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Nytt satt att séka licens

Licendakemede ar |akemedel som inte &r
godkanda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dar L&kemedel sverket har lamnat
ett sarskilt tillstand till forsaljning.

L 8&kemedel sverket och eHalsomyndigheten (tidigare
Apotekens Service AB) har sedan 2013 et
regeringsuppdrag att ta fram ett elektroniskt system for
licensansokningar. Lanseringen av den nya
kommunikationsl ésningen, tidigare planerad till hosten
2014, kommer att ske den 1 oktober 2015.

Ny kommunikationsl6sning for sakrare
licenshantering

Det nya systemet ger stod for att el ektroniskt kunna
motivera, ansoka och komplettera licensarenden samt
formedla begéran om komplettering och beslut om
licens fran Lakemedel sverket.

Kommunikationsl dsningen for licensansokningar
(KLAS) har skapats for att formedla
licensmotiveringar, licensanstkningar och
licensbeslut elektroniskt via en kanal som skyddar
integritetskansliga personuppgifter. Det finns ett
webbgranssnitt for forskrivare och ett annat for
farmaceuter.
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Utbildningsmaterial

Det finnstre olikatyper av utbildningsmaterial for
KLAS. For mer dvergripande utbildningsmaterial
finns det dels en introduktionsfilm och dels en
powerpointpresentation. Det finns &ven en mer
omfattande skriftlig anvandarhandledning. Detta
material samt mer information om KLAS finns
tillgangligt pa L akemedel sverkets hemsida
Iv.se/licens under Nytt licenssystem.

Licensprocessen i korthet

* En forskrivare skapar en motivering via
webbgranssnittet pa Lakemedel sverkets hemsida.
Dennasandsin till Lakemedelsverket forst nar ett
apotek skapat och skickat in en licensansokan for
arendet.

« En farmaceut pa ett apotek stker fram
motiveringen och skapar en licensanstkan som
skickasin till Lakemedel sverket via sitt
webbgranssnitt i KLAS.

* L&kemedel sverket mottar fullstandiga
licensansobkningar och handlégger dem.
Komplettering begérs vid behov och beslut om licens
kan beviljas, avvisas eller avdlas.

» Bedut meddelas alltid apotek via apotekens
webbgranssnitt och om sa bedoms nddvandigt
meddel as forskrivaren via vanlig postgang.

Atkomst

Forskrivare kommer dt motiveringsformularet pa
Lakemedel sverkets hemsida

Iv.seflicens vialanken Skapa licensmotivering.

Observera att motiveringen insdndstill KLAS och
intetill Lakemedelsverket. Lakemedel sverket
mottar motiveringen forst nér ett apotek skapat och
insant en licensansokan utifran din motivering.
Efter att L&kemedel sverket fattat beslut om att
bevilja, avda eller avvisa d&rendet meddelas
beslutet elektroniskt till apotek viaKLAS. Apotek
kan kort darefter se bedutet i KLAS. Forskrivare
meddelas beslut om avslag och avvisning via
vanlig postgang. Vid beviljande av licens
meddelas forskrivare endast om Lakemedel sverket
anser att ndgot sarskilt bor delgesi samband med
bedl utet.

Motivering ska insandas elektroniskt

| 1 kap 4 8i Lakemedel sverkets féreskrifter om
forsdljning av icke godkant |ékemedel
(licensforeskrifterna, LV FS 2008:1) anges att en
ansbkan ska ske elektroniskt pa sitt som
Lakemedelsverket anvisar och att den ska atfoljas
av en av verket faststdlld blankett. Motiveringen ar
en del av ansbkan och forskrivaren &r darfor
bunden att anvanda blanketten och skickain pa det
sétt som anvisas; det vill sdga genom KLAS.




CALENDARIUM

Calendarium tar upp t.ex. forelasningar, kurser, disputationer och
andra evenemang av medicinskt intresse i hela Vasterbotten — bidrag
mottages tacksamt!

Nar inte annat anges ar platsen NUS

MEDICORUM BOTNIAE OCCIDENTALIS

Skdlet till detta & att mojliggora en séker hantering
av personuppgifter samt bidratill 6kad effektivitet
och kvalitet i handléggningen av licensérenden.
Inférandet av KLAS motiveras sdledes av bade
patientsakerhets- och I T-sékerhetsskal.

Foérdelar na med den nya kommunikationsldsningen

o Forbéattrad patientintegritet genom att 6ka
informationssakerheten i kedjan fran
forskrivare och apotek till Lakemedel sverket.

e Okad patientsikerhet genom att ka
informationskvalitet i kedjan fran forskrivare
och apotek till Lakemedel sverket.

e  Stod for forskrivare och apotekspersona vid
licensansdkan och for L 8kemedel sverkets
personal vid handlaggning av beslut.

o Battretillganglighet och sbkbarhet av
licensbeslut for apotekspersonal en.

Konsekvenser for dig som forskrivare
e Licensmotiveringen maste goras via webbpl ats.
o Effektivare anstkansprocess.
e Dufér stod i licensmotiveringen med bland
annat ifyllandet av |8kemedel suppgifter efter
sokning i l&kemedeldista.

o Delar av licensmotiveringen med kansliga
personuppgifter & dolda for apotek.

e Insdndning av licensmotiveringen sker
el ektroniskt.

e Licensmotiveringen valideras da du skickar
ivag den.

e Mottagningskvitto bekréftar att inséndning
fungerat.

o Komplettering ska insandas el ektroniskt.

Sammaregelverk galler

Observera att samma regelverk géller trots inforandet
av nytt system. En licenskan i

kommunikationsl Gsningen ses av alla apotek men far
endast anvandas vid expedition av det ansdkande
apoteket eller apotek inom samma apoteksaktor. Att
dokumentera expedierad mangd mot licensen ska goras
av det ansbkande apoteket utanfor

kommunikationsl sningen. Det ansdkande apoteket ska
déarfor altid kontaktas innan expedition for att
kontrollera att totalmangden inte éverskrids.
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Fredag 9 oktober 09.00 — 12.00

HIV-relaterad dodlighet i Afrika soder om
Sahara under en tid av antiretroviral behandling
(ART): En utvérdering av férandrade geogr afiska
dodlighetsmonster, riskfaktorer fér HI'V och
vardutnyttjande vid allmant inférande av ART pa
sydafrikanskt land. .

Disputation Paul Mee

Sal 135, Allménmedicin, NUS

Epidemiologi och Global Halsa

Kommande program som kréaver
foranmalan

Klinisk smértbehandling hésten 2015
Utbildning riktad till al personal somi sitt arbete
traffar patienter med akut/postoperativ, langvarig
icke-malign, och/eller cancerrelaterad smérta.
Utbildningen bestdr av 5 hela dagar:

20 oktober, 21 oktober, 10 november, 1 december
och 15 december.

Lokal: Aulan By 11, Malpunkt Z, NUS

Anmélan senast 15 oktober

Program och anméan se utbildningsportalen linda
Centrum for intensiv- och postoperativ vard
Operationscentrum




