Bruksanvisning for KLAS
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1 Inloggning

Ga till sidan https://sak01.receptpartner.se/licensansokan/motivering; du ser denna bild:

KLAS

Vilj det inloggningssitt som passar dig bist:

E-TIANSTEKORT

SITHS-¢ ertifilcc:t

Har du tjanstekortet sittande i datorn for du loggade in med den, sa ar det enkelt:

» vilj SITHS-certifikat:

Lle = X e
Select a certificate

Select a certificate to authenticate yourself to secure.idpinera.se:dd3

Subject Issuer Serial

Michael Andresen [man120] ] 5ITHS e-id Person H5A-..  BENRASREEIFRINEF

Certificate information “ Cancel

koo o

1als dat inlamaninaceitt cnm maccar Aiag hbct:

och klicka OK, sa loggas du in.


https://sak01.receptpartner.se/licensansokan/motivering

2 Tafram eller fylla i uppgifter om dig

Naésta steg ar att ange i vilken roll du loggar in (man kanske kan ha flera roller?):

Ok Shkgp

2S¢ Vilkommen till KLAS
itanE

Steg 1 av 4: Ange din roll

I licenssystemet KLAS skapar du som &r férskrivare elektroniska licensmotiveringar. Endast du som &r behérig lakare,
tandlékare eller veterinar kan skapa licensmotiveringar.

Ange din roll

Vilj ”ldkare”. Nu ser du:

RLAS

Steg 2 av 4: Valj 3tgard

Skapa licensmotivening fér humant bruk Komplettera licensmotivering

Klicka har for att skapa en licensmotivering fér humant bruk. Klicka har for att komplettera en licensmotivering
dar Lakemedelsverket har begart komplettering.
Du m&ste ange referensnummer och patientens personnummer.

I nasta steg valjer du vilket apotek du vill anvanda. Ett fital apotek saknar fortfarande dtkomst till KLAS.
Nar du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvanda dig av har dtkomst till KLAS.

Om du inte fir ndgon traff nar du sdker efter apoteket betyder det att apoteket saknar 3tkomst.
Kontakta aktuellt apotek eller Likemedelsverket for mer information.

Har du redan beviljade drenden, sa kan du ta en genvag genom att valja [IIHEREIEIeEY), ta ett

tidigare drende och anvédnda det som ”mall”.
Annars valj SEEIERIEIg S ol (\=TglaleRielMa Pl EIgIfe]{¥1X; da far du fylla i uppgifterna fran hand.




2.1 Genvag via "Mina arenden”

LIRS Viina drenden

b SAkgp
LS ¢ % byt 10 Lo
Wepgpnee®

Sék mina drenden

O Referensnummer @® Ovrig sékning

Status Licenstyp

Vilj alla O Enskild human Choose One v

Motiverad Kompletterad

Komplettering begard Beviljad

Handlaggs Avslag N

Ansskt e O Generell human Beredskap
v3rdinrattning

Lakemedel

Namn Substans

O Djur/djurbeséttning  Alla djurslag v
Djurdgares namn
Datum f&r senaste &ndring

Fr3n och med Till och med -
5 ) Djurklinik Alla djursiag v

Beredskap
vardinrattning

[Rensa ] Sok

Stkresultat:

Lakemedel Typ Status Forskrivare Sjukhus  Klinik Apotek/aktor Andrad Patient/djurdgare Person-1D /vardinrattning Referensnr.

Du kan, om du har manga arenden, filtrera t.ex. genom att bocka ur Valj alla och bara visa
Beviljade drenden. Vilj sedan FHR:

Sokresultat: 56 traffar.

Likemedel Typ Status Forskrivare Sjukhus Klinik Apotek/Aktér Andrad Patient/djurdgare Person-ID Referensnr.
/Vardinrattning

MCP HEXAL GH Bey Michael Universitet... Lakemedel... ApoEx AB/ 2021-10-22 Region Orebro 2021503381
Andresen Srebro ApoEx 10:43 lan



Sedan viljer du och i ndsta meddelandet :

Steg 3 av 4: Fyll i och skicka licensmotivering

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Motiverande ldkare/tandldkare

Férmamn Efternamn

Michael Andresen

Behdrighet Specialistkompetens (om finnes)
Lakare farmakologi

Sjukhus Klinik

Universitetssjukhus Orebi  Lakemedelscentrum

Adress (gata)
Region Orebro lan

Postnummer Postort

70185 Crebro

Telefon Epost

0196024652 michael. andresen@regionore

e

Specifikation
O Ange produkt genom sokning

Om du anger produkt manuellt behéver du bifoga produktinformation,
kontrollera om 6nskad produkt kan sékas fram i KLAS.

® Ange produkt manuellt

Lakemedelsprodukt
MCP HEXAL

[} Motivering avser livsmedel
Aktiv substans

Metoclopramidhydrochlorid
Lagg till substans
Lakemedelsform Liakemedelsstyrka

tablett 10 mg

Tillst3ndsinnehavare eller motsvarande
Hexal AG Industriestral®e 25 83607 Holzkirchen Telefon: (08024) 908-0 T

Dosering Totalmangd
10 mg upp till 3 ggr daglin  Eft ars farbrukning

Lakemedlet ar godkant i annat land, ange vilket
Tyskland

[ Lakemedlet &j godkant i annat land, ange kommentar



2.2 Skapa ny motivering helt manuelit

Detta alternativ galler om du soker licens for forsta gangen och inte kan kopiera nagonstans ifran.
Vilj SET NIl el i\=Tglale Mo MalPIaate1alMeJgPIX; nu far du skriva in dina uppgifter manuellt:

KIS

Z
Wepgpnee

Steg 3 av 4: Fyll i och skicka licensmotivering

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Motiverande ldkare/tandldkare Specifikatiol
Férnamn Efternamn ® Ange prod
Behdrighet Specialistkompetens (om finnes) Oom du anger
Lakare kontrollera on
Sjukhus Klinik ® o

Likemedelspr
Adress (gata)
Motiverin

Postnummer Postort Aktiv substan:

Telefon Epost
Lakemedelsfo

Tillst3ndsinne

Du har visserligen identifierat dig innan, men, men...



3 Hitta lakemediet...

3.1 ...via s6kning

Om du inte ar den forste som soker licens pa detta lakemedel, sa har LMV det i sin databas; vilj
Ange produkt genom sdkning:

7 N
W pnee®

Steg 3 av 4: Fyll i och skicka licensmotivering

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Motiverande lakare/tandldkare Specifikation

Fornamn Efternamn @® Ange produkt genom sakning Sok produkt
Behdrighet Specialistkompetens (om finnes) Om du anger produkt manuellt behéver du bifoga produktinformation,
Lakare kontrollera om onskad produkt kan sokas fram i KLAS.

Sjukhus Klinik ) ange produkt manuellt

Lakemedelsprodukt
Adress (gata)

Motivering avser livsmedel

och sedan Sfe)/de]{ele (V]

fan A2
Sék licensldkemedelsprodukt (%]
Produktnamn Aktiv substans Tillstandsinnehavarens namn Godkinnandeland licens  Urspungsid licens
NPL ID Lakemedelsform ATC-kod ATC-kod klartext Sk produkt
Produktnamn Aktiva substanser Tillstdndsinnehavare Godkannandeland (nr) NPL ID Lakemedelsform Styrka ATC-kod

Fyll i rétt falt (beroende pa vilken information du har om ditt ldkemedel du vill sdka licens for) och
vdlj alternativet som passar bdst genom att vélja langst till hoger:

nan Az
Sék licenslédkemedelsprodukt [X]
Produktnamn Aktiv substans Tillstdndsinnehavarens namn Godkdnnandeland licens  Urspungsid licens
Soluvit
NPL ID Likemedelsform ATC-kod ATC-kod klartext Sok produkt
Produktnamn Aktiva substanser Tillstdndsinnehavare Godkannandeland (nr) NPL ID Lakemedelsform Styrka ATC-kod
Soluvit cyanokobalamin, Fresenius Kabi Austria Osterrike (1-18573) 20210820000034 Pulver &l BOSXC(Vitami... RVEI]
folsyrahydrat, GmbH,Hafnerstrasse 36,AT-8055 infusionsvatska,
riboflavinnatriumfosfat, Graz,Osterrike losning
biotin, nikotinamid,
tiaminnitrat,
natriumpantotenat,
pyridoxinhydroklorid,
natriumaskorbat,
Soluvit biotin, natriumaskorbat, Fresenius Kabi AB,751 Danmark (06957) 20210806000010 Pulver till BOSXC(Vitami... [{FET]
natriumpantotenat, 74,Uppsala, Sverige infusionsvatska,
tiaminnitrat, |6sning
folsyrahydrat,
pyridoxinhydroklorid,

Nu géller det bara att skriva en évertygande motivering, se "Motiveringen - vad behover
besvaras?”.




3.2 ...genom att ange lakemedlet manuelit

Om sokningen inte ger nagot passande resultat, sa far du sjalv skriva in alla uppgifter; dessa finns i
regel i SPC:n (Summary of Product Characteristics, ibland &ven SmPC), som du i detta fall ocksa
behover (det maste bifogas). Ifall du vill se hur ett sddant dokument ser ut: for i Sverige
registrerade lakemedel hittar du SPC:n pa FASS under fliken ”Produktresumée”; en SPC &r ett
dokument som kan betraktas som en utdkad FASS-text.

For det mesta har du fatt informationen om vilket ldkemedel finns att tillga fran apoteket; hér kan
du i regel ocksa fa SPC:n. Annars finns det nagra adresser det l6nar sig att kolla pa:

* https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-
lakemedel/produktinformation-licenslakemedel/; i Skane samlar man pa SPC:n man har
anvant sig av och lagger ut dem

* https://www.ema.europa.eu/en/medicines: leta fram medicinen i fraga om den &r godként i
nagot annat EU-land; du hittar SPC:n under ”Product information”:

Table of contents

* Overview

* Authorisation details
» Product information

s Assessment history

QOverview

e https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm; sidan motsvarar EMAs sida
ovan. Har kan du ange eller leta fram medicinen:

Medical Devices | Radiation-Emitting Products

Home » Drug Databases » Drugs@FDA

Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs

f sHARE in LINKEDIN | @ PINIT EMAIL | & PRINT

Product Names Beginning with "A"
Otherproductnames:A B CDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ

Products listed on this page may not be equivalent to one ancther.

‘A
A-HYDROCORT
A-METHAPRED
A-POXIDE

APL

Vilj medicinen i fraga och kolla under antingen ”Approval Date(s) and History, Letters,
Labels, Reviews for <nummer av ansokan>” eller under ”Labels for <nummer av
ansdkan>”; du letar efter ett dokument som i kolumnen ”Supplement Categories or


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/produktinformation-licenslakemedel/
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/produktinformation-licenslakemedel/

»

Approval Type” bara betecknas som ”Labeling” och i nédsta kolumnen som ”Label (PDF)”.
Inte alltid finns det nagot dar, men vart att kolla.

* https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta; egentligen bara godkédnda
preparat i Sverige, men i vissa fall har man kunnat hitta SPC:n for lakemedel dér en sadan
saknas i FASS.

Du viljer alltsa Ange produkt manuellt och skriver in de uppgifter som behovs:

Steg 3 av 4: Fyll i och skicka licensmotivering

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Motiverande ldkare/tandldkare Specifikation
Fornamn Efternamn O ange produkt genom sékning
Behérighet Specialistkompetens (om finnes) Om du anger produkt manuellt behéver du bifoga produktinformation,
Lakare kontrollera om @nskad produkt kan stkas fram i KLAS.
O]
Sjukhus Klinik '®) Ange produkt manuellt

Likemedelsprodukt
Adress (gata)

[[] Mativering avser livsmedel

Postnummer Postort Aktiv substans
L&gg till substans
Telefon Epost
Lakemedelsform Lakemedelsstyrka

Tillstdndsinnehavare eller motsvarande
Dosering Totalmangd
Ett ars forbrukning

[ Lakemedlet ar godkant i annat land, ange vilket

[ Lakemedlet ej godkant i annat land, ange kommentar


https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta

4 Motiveringen - vad beh6ver besvaras?

Nedan ser du alla uppgifter som behovs; forst véljer du typ av licens, bockar sedan in varfor det
overhuvud taget behovs en licens (Godkanda lakemedel saknas, Otillracklig effekt [av de godkénda
lakemedlen], Oacceptabla biverkningar eller Annat). Har kan du vélja fler an ett alternativ, se bara
till att du inte sdger emot dig sjalv hér.

Typ av licens

Information om patienten
® Enskild licens Fornamn Efternamn Personnummer/fodelsedatum [AARAMMDDNNNN)/(RRRAMMDD)

Personnummer v

Telefon (anvands endast av apoteket)

O Generell licens Beredskapslicens

Vardinrattning/sjukhus Klinik
Motivering
) Godkanda lskemedel saknas [ otillracklig effekt [ Oacceptabla biverkningar ! [J Annat

Sedan kommer indikationen du soker licens for; beskriv vad likemedlet ska anvdndas for. Det vet
du formodligen (annars skulle du nog inte soka licensen), men man kan fa formuleringshjalp i
SPC:n.

Sedan motiverar du licensen.

Behandlingsindikation

OBS! Denna text kan ej ldsas av apotek utan visas endast for Likemedelsverket

Motivering till varfor goedkant Ikemedel inte kan anvdndas, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat
Undvik att ange personuppgifter som till exempel personnummer och namn i detta filt

L Biverkningsrapportering ska géras enligt LVFS 2012:14

Beroende pa om du har begért enskild eller generell licens och pa vilken organisationsniva du har
lagt dig (mottagningen, kliniken, sjukhus, region) kravs det olika saker. Det som tidigare oftast har
efterfragats var:

» varfor en licens éver huvud taget behévs (varfor inte godkdnda lakemedel kan anvéndas)

* varfor inte en enskild licens ar tillracklig; generellt godkédnns inte en generell licens for
receptforskrivning (det finns dock enskilda undantag som LMYV har beslutat om), utan bara
for rekvisition, dvs. for att se till att en mottagning eller en avdelning/ett sjukhus har
nodvéndiga lakemedel till hands. For receptférskrivning ska enskilda licenser anvédndas.

* om man ldgger sig pa en hogre organisationsniva: varfor det inte racker med licens for en
klinik, mottagning etc. Har &r det bra att veta forskrivnings/rekvisitionssiffror, sa att man
med fog kan argumentera att t.ex. lakemedlet forskrivs pa flera enheter, att patienter kan
dyka upp pa alla dessa enheter, att behovet uppstar akut eller vad det nu &r. Generellt
rekommenderas det att ligga pa den lagsta nivan som técker behovet.

* igen om man ligger pa en hogre organisationsniva: om den som soker har kiannedom och
insyn i de berérda enheterna, kanner till deras rutiner och kan paverka dem



Det ar smart att besvara dessa fragor redan fran borjan; men inget problem om man inte gor det.
Lakemedelsverket skickar da ett brev (!) till dig, och nér du har det besvarar du fragorna i Klas
elektroniskt. Man kan ringa till LMV om man ser att en komplettering har begérts istdllet for att
vanta i tre dagar pa brevet, da kan man forhora sig om fragorna och besvara dem i Klas tidigare.
Detta gjorde vi t.ex. under de forsta coronavagorna dér det ibland var lite brattom.

Bilaga Beskrivning Dold fér apotek
Tryck pa knappen nedan for att valja fil, och tryck sen pd knappen 'Lagg till vald bilaga' for att ta med filen{max 5 bilagor 3 5 Mb)
| Choose File | No file chosen Lagg till vald bilaga
Apotek
OBS! Val av apotek dr en valfri funktion
Apoteksnamn Besoksadress Postort
S0k apotek

Information om sekretess och behandling av personuppgifter finns p3 Lakemedelsverkets respektive E-halsomyndighetens hemsida.

[ avbryt X Skickain

Sist sa bifogar du SPC:n och viljer apotek; for slutenvardsrekvisition dr det ApoEx Orebro
Slutenvard pa USO som viljs. Man bér meddela dem att motiveringen &r klar, detta tkar
hastigheten pa processen; apoteket plockar sedan upp motiveringen och soker forsaljningslicens.
Vet apoteket inget om att du ansdker rekommenderas det extra starkt att goéra det; samma géller om
det i efterhand visar sig att det var i just detta fall ett annat apotek som skulle anséka.



5 Dokumentation

Ibland kan det vara en bra idé att ha ett utdrag sa man sjalv eller ndgon annan kan forsta vad man
har motiverat och hur.

For detta finns det en mojlighet att géra en PDF-kopia pa sin egen motivering.
Det gor man sa har:

1. Man letar fram sitt drende genom att klicka pa langst uppe till hoger:

oo Sheg
% KLAS & (8 Pron |
Wepganee

2. Beroende vilken status drendet har kan man vilja att bara se drenden med detta status:

Status

U valj alla

() Motiverad (] Kompletterad
(] Komplettering begard CJ Beviljad

0 Handldggs Avslag

() Ansokt () avvisad
Lakemedel

Namn Substans

3. klicka sedan pa R

Sokresultat: 5 traffar.

Likemedel Typ Status Forskrivare Sjukhus Klinik Apotek/aktér Andrad Patient/djurdgare Person-ID Referensnr.
/Vardinrattning
Laxoberal GH Avs Michael Universitet... Lakemedel... ApoEx AB,/ 2022-08-03 Region Orebro 2022575487
Andresen COrebro ApoEx 12:39 lan
Kopiera
Vitamin B12 GH Avs Michael Region Region ApoEx AB/ 2021-04-07 Region Orebro 2020453014
Depot Andresen Orebro lan  Orebro lan  ApoEx 16:14 lan ———

4. Vilj till héger och spara kopian pa ett lampligt stélle.
5. Klart!

6 Tips
Forsok att skaffa dig all nddvandig information forst innan du paborjar motiveringen:

1. Vilket preparat har hittills anvénts i detta syfte och vilka enheter anvdnder/har anvént
preparatet?

2. Pavilken/vilka indikation/er? Hur akut behover preparatet vara tillgangligt?

3. Vilket preparat kan ersétta detta preparat (inklusive SPC eller dylikt)?



4. Sikert att det inte finns ett likvardigt godkant preparat (det leder till att anstkan faller)?
5. Vem forskriver och i vilken mangd?
6. Hur akut uppstar behovet?

Om SPC:n &r pa polska, spanska etc.: ev. kommer det behdvas en instruktion pa engelska/svenska,
sarskilt nar sjukskoterskor ska spada och ge ldkemedlet; finns det sadana 6verséttningar? Finns det
sprakkompetens att 6versétta de relevanta delarna? Generellt dr information om anvdndningen
forskrivarens (den som motiverar licensen) ansvar.

Fun fact (eller inte): Har du Klas-fonstret ppet och drar ut ditt tjanstekort, sa staings browsern ner,
inte bara Klas-fliken, utan dven alla andra ev. 6ppna flikar.
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