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Ordination och forskrivning av licenslakemedel

1 Omfattning och syfte

Arbetssittet giller for likare som ordinerar och/eller forskriver licenslikemedel.

Syftet med arbetsittet dr att beskriva hur en licensmotivering skickas samt hur ett licenslikemedel
forskrivs och/eller ordineras i Cosmic for att informationen ska vara tydligt presenterad for likare,
sjukskéterskor och patient.

2 Bakgrund

Nir godkinda likemedel i Sverige inte ricker till finns mojlighet att ordinera/férskriva likemedel som édr
godkint i annat land via licensférskrivning. En licens 4r ett forsiljningstillstind £6r ett apotek att silja ett
likemedel som inte 4r godkant i Sverige.

3 Beskrivning av arbetssatt

3.1 Skicka licensmotivering

For att forskriva licenslikemedel krivs att en licens beviljats av Likemedelsverket. Det finns tvé olika
typer av licenser som férekommer vid receptférskrivning, enskild licens (patientbunden) och vid
undantagsfall generell licens (virdenhet/-er).

Forskrivaren initierar ansékningsprocessen genom att skriva en licensmotivering. Det gors i systemet
Kommunikationslésning for licensansdkan (KILAS) som nas via évriga linkar i WEADDSync. I KLAS
finns ett varuregister (VARA) som innehaller samtliga likemedel som beviljats licens i Sverige. Registret
ska anvindas 1 f6rsta hand, via sOkfunktionen i KLLAS, eftersom nddvindig dokumentation om likemedlet
finns tillginglig. Finns likemedlet inte 1 registret beh6ver produktinformation bifogas i ansékan, observera
att stavningen har betydelse for vilka triffar som erhélls vid s6kningen.

Observera att vissa licenslikemedel kan vara vildigt dyra samt ha lang leveranstid, vid behov av st6d
angdende val av produkt kan ett Sppenvardsapotek kontaktas. Telefonnummer till Blekinges
Oppenvardsapotek finns pa hir.

Motiveringen behover innehélla:
e vilken indikation som ska behandlas med likemedlet
e  varfér godkinda likemedel f6r indikationen inte kan anvindas
e tidigare terapi och resultat
e motivering till valet av ldkemedlet samt

e tydliga uppgifter om vilken likemedelsprodukt som avses

Licensmotiveringen skickas in 1 KLAS. Direfter behdver nagon, 1 férsta hand patienten, meddela valfritt
apotek att det finns en licensmotivering att hantera. Apoteket séker da fram licensmotiveringen 1 KLLAS
och skapar en licensansékan baserat pd den. Normal handliggningstid pa Likemedelsverket ér sju
arbetsdagar. Om ans6kan dr medicinskt bradskande sa meddela det till apoteket for att paskynda
handldggningen.
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Licensansokan kan beviljas, behova kompletteras, avslas eller avvisas av Lakemedelsverket. Bide den som
s6kt licens och apoteken kan se 1 KLAS om licensen beviljats. Om licensansékan behdver kompletteras,
avslas eller avvisas far forskrivaren som skickat motiveringen meddelande via post. Det dr dérfor viktigt att
kontaktuppgifterna i KILAS stimmer. Forskrivaren kan ocksd f6lja sina drenden i KILAS. Vid behov av
komplettering ska det géras i KILAS via funktionen “komplettera licensansékan”. Komplettering kan

goras av en annan forskrivare pa samma klinik. En avslagen licensansékan kan 6verklagas inom tre veckor
fran det att beslutet mottagits (lis mer hir).

I samband med att licensmotiveringen skickas 1 KLLAS kan ocksa ett recept utfardas. Efter att den enskilda
eller generella licensen 4r godkidnd kan apoteket bestilla och expediera licenslikemedlet till
patienten/patienterna.

Nir det giller licenslikemedel sa saknas det svensk bipacksedel. Forskrivande lakare ansvarar darfér £6r
att patienten far den information den behéver.

Giltighetstiden f6r en licens dr 12 manader om inte Likemedelsverket meddelar annat, den visas diremot
tor apotek 1 3 ar. Under den tiden kan apoteket skapa en ny licensansdkan med den redan befintliga
motiveringen genom att hinvisa till tidigare beviljad licens. Det dr alltsd inte nédvindigt med en ny
motivering vid varje receptférnyelse.

3.2 Ordinera/forskriva licenslakemedel som kan sokas frami

Cosmic

For att hitta licenslikemedel méste du i Ny-fliken vilja Icke godkinda likemedeli rullisten S6k
efter. Skriv det likemedel du vill ordinera/forskriva i faltet Fritextsdk. For en del licenslikemedel finns
det firdiga mallar, dessa dr markerade med [licens] i mallnamnet.

.
Licenslikemedel markeras med en bld mortel & .

Lakemedelslista  Utdelningswy  Férskrvningsdversikt  Vaccinationslista — Mutriionsprodukter — Forbrukningsartikdar  Ny..

Sok efter | Lakemadel v Fritexts ik Filtrera trafflista:
Lakemedel
pa [ Infekd Farbrukningsartikel Favorter
Nutritionsproduidt
Generella direktiv
Paket
Icke godkanda lakemedel

Om du inte far nagon soktriff innebdr det att likemedlet du séker inte finns i varuregistret. I dessa fall
behover likemedlet ordineras/ forskrivas enligt beskrivning i 3.3.

Nir du sokt fram produkten fyller du i ordinationen/forskrivningen likt 6vriga likemedel. I rutan Notera
vid administrering anges mingden likemedel per uttag samt antal uttag s att apoteket vet hur mycket
likemedel som ska expedieras.

Om du har tillgang till referensnummeret £6r licensen kan det med férdel anges i utkorgen i filtet
Information till apoteket. Det ir enligt Likemedelsverket inte nigot krav pa att referensnummret ska
anges pa receptet men det kan underlitta f6r apotekspersonalen.

Observera att filtet Annan instruktion ir obligatoriskt. Om ingen information 6nskas fyllas 1 kan en
punkt anges for att forskrivningen ska kunna skickas.
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Catapresan (cozaco - Kionidin) 75 mikragram Tablett €2

Pe an

u
@PED Instruktion: |Klonidin oralt (ex Cata... u

(1) smarta W tills vidare

Administreringssatt: Annan instruktion
»/ sviljes

[] via munnen

Information fill patienten:

= Mot sméara

+ 1tablett 3 ganger dagligen fills vidare.

* Svaljes

* 3 manaders forbrukning/utiag. Totalt 5 uttag.

Information till apotek:

Kommentar: Referensnummer: 2022748431

[[] Obs. dverstiger rekommenderad dos

Andra orginationen Ta bort

Férskrivare: | CHARBEL KARLSSON, L

Vardkontakt: | 2025-07-10, Administrati

Utfardandedatum: | 2025-12-19 % | §H
Férsta uttag fare 12 manader v

Sista giltighetsdag: |12 &| manaderv

&/ 3 manaders forbrukning/uttag. Totalt 5 uttag.

Senaste datum far avsiut av behandlin

Behov 269 tabletter / 20175 ug - De fon

=] smitiskydd (D)

3.3 Ordinera/forskriva licenslakemedel som inte kan sokas fram i

Cosmic

Om du inte far nagon soktriff under Icke godkinda likemedel si innebir det att likemedlet saknas i

varuregistret.

For likemedel som enbart ordineras finns i vissa fall lokala produkter skapade, dessa ordineras likt Gvriga
likemedel men kan inte férskrivas. Produkten 4r markerad med lokal produkt i produktnamnet.

Lakemedelslista Utdelningswy Forskrivnir L odukter Forbrukr Ny...
Sk efter Icke godkanda akemedel v Fritextsék: Filtrera trafflista:
pa |alla enheter v lokal produkt X Favoriter
Sokresultat: 17 Produkter
Generika Produkt Form Styrka
", Folsyra AP (Lokal Produkt) Oral ldsning 0,1 mg/ml
'wgl heparin apl utan konc (lokal produkt) Infusionsvatska, lasning 1EmI
“, Hydrokortison APL (lokal produkt) Kapsel, hard 1mg
“, Hydromorfon APL kasett (lokal produkt) Infusionsvatska, ldsning 20 mg/ml
“, Kalcium APL (Lokal Produkt) Oral ldsning 7 mgiml
“, Kalcium APL (Lokal Produkt) Kapsel, hard 15 mg
“, Kaptopril APL (Lokal Produkt) Oral ldsning 1 ma/ml

£
o[e ATC-kod g
BO3BEO1 EE
BO1ABO1 EP
H024B09
NO2AAD3
A12A807
A1ZAAOT
CO9AAD1 [

Om ett licenslikemedel inte finns sokbart i Cosmic och/eller det ska forskrivas pa recept behover du vilja
produkten Licenslikemedel e-forskrivning. Det finns en hjilpmall som innehaller instruktioner f6r hur
ordinationen/forskrivningen ska fyllas i. For att hitta mallen ange “licens hjilp” i filtet Fritextsok.

Lakemedelslista Utdelningswy Farskrivningsdversikt Vaccinationslista Mutritionsprodukter
S0k efter | Icke godkanda lakemedel v Fritexts dk:
pa | alla enheter v licens hjalp x

Sdkresultat: 1 Mallar

Form
Ospecificerad

Mallnamn
Licens HJALPMALL; FYLL i ordinationen enl instruktion |

Behandlingsorsak

Férbrukningsartiklar Ny...

Filtrera trafflista:

Favoriter

Produkttyp [ ] Produkt Styrka
s

L+ Licenslakemedel e-forskri...
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Hur hjilpmallen ska fyllas i star beskrivet i Om mallen. Nir mallen har valts hittar du samma information
under Z:et bredvid doseringsfiltet.

Lakemedelslista Utdelningswy Férskrivningsdversikt Vaccinationslista Mutritionsprodukter Férbrukningsartiklar Ny... Licenslakemedel e-forskrivn
Vardkontakt | <Val= v = \.Ordinatr’jr: CHARBEL KARLSSO. . L

Lakemedel: %y

° Doseri tablett
Behandlingsorsak:

) < 2026 ma 05 jan ti 06 jan
Adminsatt:
08:00
Spadning/Blandning:
. 2 . 14:00

x
-3 .
Dosering:  tablett v I’ Doseringsinformation
Instruktion: =
Hjalpmall fir ordinationfdrskrivning av licenslakemedel som
INTE finns att soka fram i Cosmic.
Start: Datum och tid v | 2026-01-07 5 H 1414«
. o Ange administreringssatt, behandlingsorsak och
Slut Efter v dagar behandlingsandamal.
Kortnotation "eo” finns angivet i dosering. | fritextfaltet under
anges preparatinnehall, styrka, beredningsform och
Varningar A dosering (OBS valj ratt dosenhet).
r
Uppfalining

Det som behover fyllas 1 4r:

- Administreringssitt

- Behandlingsorsak och behandlingsinddmal

- I fritextfiltet under doseringsfiltet som dr forifyllt med eo” ska preparat/innehill, styrka,
beredningsform och dosering anges. OBS glém inte vilja ritt dosenhet,”tablett” dr f6rvalt i
mallen.

- Irutan Notera vid administrering anges mingden likemedel per uttag samt antal uttag sd att
apoteket vet hur mycket likemedel som ska expedieras.

- Om du har tillging till referensnummret £6r licensen kan det med férdel anges i utkorgen i filtet
Information till apoteket

- Observera att filtet Annan instruktion ir obligatoriskt. Om ingen information dnskas fyllas i
kan en punkt anges for att forskrivningen ska kunna skickas.

3.4 Ordinera/forskriva licenslakemedel till dospatienter

Vid f6rskrivning av licenslikemedel till dospatienter gbrs motiveringen likt f6r Gvriga patienter 1 KLLAS.
Forskrivaren/ patienten behover diremot inte kontakta apoteket for att ansékan ska skickas till
Likemedelsverket. Giller licensen ett likemedel 1 dospése skickar dosapoteket vidare ansékan direkt till
Likemedelsverket. Vid f6rskrivning av helférpackning skickas ansékan till Lakemedelsverket nér det finns
en bestillning pa likemedlet.

For att forskriva licenslikemedel i Pascal, anvind knappen Ny forskrivning. Likemedel som tidigare har
térekommit pa licens finns i varuregistret och fOr att fa triff pa licenslikemedel si bocka i rutan Sk dven
bland icke-godkinda likemedel Oftast dispenseras inte licenslikemedel sa tink pa att du i de flesta fall
behéver byta till fliken Helforpackning.
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Om likemedlet inte finns i varuregistret i Pascal behéver en fritextordination goras. I fliken Ny
forskrivning si s6ker man efter gruppnamnet “Licenslikemedel” (skriv "lice” eller ”6700007). I faltet
Specifikation licensforskrivning och ev patientinstruktioner anges likemedlets namn,
beredningsform, styrka, dosering och totalmingd. Ange mingden likemedel per uttag samt antal uttag
som patienten far himta ut, antingen i doseringstexten eller som férskrivarkommentar till apoteket. Se
Pascal handbok sida 254 {or ytterligare instruktioner.

Observera att det inte finns nigon automatisk 6verféring av likemedel i Pascal till Cosmic. Dirmed
behover forskrivningarna registreras i Cosmic enligt beskrivning i 3.2 eller 3.3, men utan att recept skickas
(endast signera). For ytterligare information, se Rutin - Arbetssitt - Hantering av dospatienters
likemedelslista - Sussa vardstdd.

Referenser

Licens for lakemedel — Lakemedelsverket

KI.AS — system for licenshantering inkl. anvindarhandledning — E-halsomvndigheten

Pascal handbok — E-hilsomvndigheten
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