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Forskriva licenslakemedel pa recept/dosrecept

Nar godkanda lakemedel i Sverige inte racker till finns majlighet att forskriva lakemedel
som ar godkant i annat land via licensforskrivning. Licens ar ett forsaljningstillstand for ett
apotek att salja ett Iakemedel som inte ar godkant i Sverige.

Ansoka om licensforskrivning

For att forskriva licenslakemedel kravs att en licens beviljats av Lakemedelsverket. Det
finns tva olika typer av licenser som forekommer vid receptforskrivning, enskild licens
(patientbunden) och vid undantagsfall generell licens (vardenhet/-er).

Det ar forskrivaren som ansoker om att forskriva lakemedel pa enskild licens.

| licensansdkan behdver forskrivaren ange vilken produkt det galler samt motivera
behovet. Det gors i systemet Kommunikationslésning for licensansdkan (KLAS) som kan
nas via "Licens, motivering” under "extern applikation” i NCS Cross. | KLAS finns ett
varuregister (VARA) som innehaller samtliga lakemedel som beviljats licens i Sverige.
Registret ska anvandas i forsta hand, via sokfunktionen i KLAS, eftersom nddvandig
dokumentation om lakemedlet finns tillganglig. Finns lakemedlet inte i registret behdver
produktinformation bifogas i ansdkan.

Lakemedel som ar godkanda i EU eller Sverige men inte marknadsfors i Sverige kan inte
forskrivas pa licens (se FASS — lakemedel som ej tillhandahalls). Stam garna av med
apoteket att de kan tillhandahalla lakemedlet innan licensanstkan gors. Vissa lakemedel
kan ha lang leveranstid och bestallningen goérs férst nar licensen blivit godkand. Kontakta i
forsta hand det apotek dar patienten énskar hamta ut lakemedlet eftersom en
licensansdkan medfor en kostnad for apoteket. Telefonnummer till Blekinges
Oppenvardsapotek finns pa sista sidan i "REK-listan”.

Motiveringen i anstkan ska beskriva:
e varfor godkanda lakemedel for indikationen inte kan anvandas,
o tidigare terapi och resultat,
e motivering till valet av lakemedlet samt
o tydliga uppgifter om vilken lakemedelsprodukt som avses.

For centralstimulantia kravs aven att en bilaga bifogas ansdkan.

Licensansokan sparas i KLAS och skickas darefter till Lakemedelsverket efter att valfritt
apotek kontrollerat att all n6dvandig information finns med i ansdkan. Tank pa att nagon, i
forsta hand patienten, maste meddela apoteket att det finns en licensansdkan och darmed
ett lakemedel som behover bestallas.

Normal handlaggningstid pa Lakemedelsverket ar sju arbetsdagar. Om ansokan ar
medicinskt bradskande sa meddela det till apoteket for att paskynda handlaggningen.

Licensanstkan kan beviljas, behdva kompletteras, avslas eller avvisas av
Lakemedelsverket. Bade den som sokt licens och apoteken kan se i KLAS om licensen
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beviljats. Om licensansdkan behdver kompletteras, avslas eller avvisas far den som
ansokt om licens meddelande via post. Det ar darfor viktigt att kontaktuppgifterna i KLAS
stdmmer. Forskrivaren kan ocksa folja sina arenden i KLAS. Vid behov av komplettering
ska det goras i KLAS via funktionen "komplettera licensansékan”. Komplettering kan
goras av en annan forskrivare pa samma klinik. En avslagen licensansdkan kan
Overklagas inom tre veckor fran det att beslutet mottagits (las mer har).

Utfarda recept
| samband med att licensansdkan skrivs kan ocksa ett recept utfardas men receptet kan
inte expedieras forrédn ansdkan beviljats.

Da receptet forskrivs maste "Icke godkanda lakemedel” markeras. | vissa fall kan
preparatet sokas fram i faltet "Lakemedel”. Om preparatet inte ar sdkbart anges
"Licenslakemedel e-forskrivning” i lakemedelsfaltet. Det antal som star angivet i de réda
rutorna ska inte andras. Har preparatet sokts fram anges endast dosering samt
férpackningsstorlek eller behandlingstid i faltet for doseringsanvisning. Har daremot
"Licenslakemedel e-férskrivning” valts i lakemedelsfaltet behéver doseringsanvisningen
innehalla uppgifter om lakemedlets namn, beredningsform, styrka, dosering samt
forpackningsstorlek eller behandlingstid.

Tank pa att lakemedlet som sokts licens for maste stamma éverens med det som forskrivs
pa receptet.
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Fornya licens

Giltighetstiden for en licens ar 12 manader om inte Lakemedelsverket meddelar annat,
den visas daremot for apotek i 3 ar. Under den tiden kan apoteket skapa en ny
licensansdkan med den redan befintliga motiveringen genom att hanvisa till tidigare
beviljad licens. Det ar alltsa inte nédvandigt med en ny motivering/ansokan vid varje
receptférnyelse.

Dokumentation NCS Cross
Tank pa att dokumentera i journalen att en licensansdkan ar gjord. Dokumentera aven

motiveringen sa att den finns tillganglig fér andra férskrivare om licensen behdéver férnyas.

Hogkostnadsskydd

Lakemedel som forskrivs pa licens ingar i lakemedelsférmanen men kan ibland vara
mycket kostsamma, for bade patient och region, varfér det kan vara bra att stamma av
kostnaden med ett apotek innan licensansokan gors.

Om patienten har dosdispensering
Vid forskrivning av licenslakemedel till dospatienter gors ansdkan i KLAS. Galler licensen
ett lakemedel i dospase skickar dosapoteket vidare ansdkan direkt till Lakemedelsverket,
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utan att forskrivaren behover kontakta dosapoteket. Vid forskrivning av helférpackning
skickas ansdkan till Lakemedelsverket nar det finns en bestalining pa lakemedlet.

For att forskriva licenslakemedel i Pascal, anvand knappen "Ny forskrivning”. Lakemedel
som tidigare har forekommit pa licens finns i varuregistret och for att fa traff pa
licenslakemedel s& bocka i rutan "So6k aven bland icke-godkanda Iakemedel”. Oftast
dispenseras inte licenslakemedel sa tank pa att du i de flesta fall behdver byta till fliken
"Helférpackning”.

Om lakemedlet inte finns i registret i Pascal behdver en fritextordination géras. | fliken "Ny
forskrivning” sa sdker man efter gruppnamnet "Licenslakemedel” (skriv “lice” eller
"670000"). | faltet "Specifikation licensforskrivning” anges lakemedlets namn,
beredningsform, styrka, dosering och totalmangd. Tank pa att ange vilken mangd
lakemedel per uttag som patienten far hamta ut, antingen i doseringstexten eller som
forskrivarkommentar till apoteket.

For mer information om licensforskrivning las har:

Licens for lakemedel — Lakemedelsverket

KLAS — system for licenshantering inkl. anvandarhandledning — E-hdlsomyndigheten
Produkt- och artikelreqgistret VARA — E-halsomyndigheten

Pascal handbok — E-halsomyndigheten

Anna Lengstedt, Klinisk farmaceut
Linn Svensson, Leg. Apotekare
Enheten fér kvalitet och utveckling
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