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Sammanfattning

Detta dokument ar en regional rutin for lakemedelshantering i
Vastra Gotalandsregionen som géller virdenheter pa alla

sjukhusforvaltningar, Narhalsan och Regionhélsan.
Dokumentet beskriver hantering av licenslikemedel pa vardenhet.

Regionala rutiner for lakemedelshantering utarbetas pa uppdrag
av Sjukvardsapotek VGR genom den regionala

Lakemedelshanteringsgruppen.

Huvudsakliga andringar i denna version
Version 1.0, Giltig fran 2026-09-01: Nytt dokument. Texten

motsvarar version 4.0 av kapitel 13 i Regional rutin for

lakemedelshantering i Vastra Gotalandsregionen med skillnaden

att den ar uppdaterad avseende att RGL (Regiongemensamt
ladkemedelslager) tas Over i regionens egen regi istallet for att

drivas av Apoteket AB, under hosten 2026:.

1. Regelverk

Enligt foreskriften HSLF-FS 2018:25 ar licens ett

forsaljningstillstand for ett apotek att silja ett likemedel som inte
ar godkant i Sverige. Ett icke-godkant lakemedel far inte utlamnas

fran apotek forran Lakemedelsverket beviljat licens till apoteket.
Det finns olika sorters licenser:

e Enskilda licenser ar till for en enskild namngiven patient.

e Generella licenser ar till for flera patienter pa en eller flera
vardenheter, till exempel regiongemensamma licenser.

e Beredskapslicenser ar till for bruk av lakemedlet for hela eller

delar av landets befolkning for att till exempel forhindra

1 Regional rutin for l1akemedelshantering i Vistra Gotalandsregionen géller
fortsatt for de sjukhus som inte gatt 6ver till RGL i egen regi under en
overgdngsperiod hosten 2026. Darefter kommer den utgé och ersittas av denna
rutin med flera separata rutiner per omréade. Alla rutiner finns pa
Likemedelshantering - Vardgivarwebben Vistra Gotalandsregionen.
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smittspridning, efter central ans6kan fran ett fatal aktorer,

sasom Folkhalsomyndigheten.

En licens ar giltig i ett ar frdn dagen for beslutet, om inte

Lakemedelsverket anger en kortare tid.

For generella licenser kan sarskilt tillstand utfardas av
Lakemedelsverket for att apotek ska kunna expediera recept. For

forteckning over sarskilda tillstdnd, se Sarskilt tillstdnd att

expediera recept nar generell licens finns | Likemedelsverket

(lakemedelsverket.se).

2. Hantering av licenser

Licens behovs i de fall godkant lakemedel saknas i Sverige och
ladkemedlet dnda behovs for behandling av patient. Se dven

information om licens for lakemedel pa Lakemedelsverkets

webbplats.

Foljande ska finnas i enhetens lokala lakemedelshanteringsrutin
om licenslakemedel hanteras pa enheten: Beskrivning 6ver
ansvarsfordelning, vem som skriver och fornyar
licensmotiveringar for generella licenser inom enheten och vem

som bevakar giltighetstiden for aktuella licenser.

Licensflodet bestar av foljande delar. Flodet beskrivs mer i detalj

nedan.

1. Forskrivaren bedomer att det finns behov av lakemedel pa
licens.

2. Forskrivaren startar licensprocessen och skickar in en
motivering. Recept forskrivs vid enskild licens till patient nar
ladkemedlet ska hamtas ut pa oppenvardsapotek.

3. Apoteket ansoker om licens till Likemedelsverket

4. Likemedelsverket handliagger inom 7 dagar och begar in
eventuella kompletteringar

5. Forskrivaren gor eventuella kompletteringar

6. Likemedelsverket fattar beslut om licens
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7. Apoteket kan bestilla lakemedlet efter beviljad licens

8. Vardenhet bestiller licenslakemedlet fran RGL
(Regiongemensamt liakemedelslager) respektive Medovia for
leverans till vardenhet, alternativt hamtar patient ut

licenslakemedlet pa recept fran 6ppenvardsapotek.

2.1. Infor start av licensarende — Férskrivaren
Innan forskrivaren startar licensprocessen ska forskrivaren

siakerstilla att det inte finns godkianda alternativ for att tillgodose

patientens/klinikens medicinska behov.

Information om redan godkanda regiongemensamma generella

licenser i VGR finns pa Licenser for lakemedel - Vardgivarwebben

Vastra Gotalandsregionen. Regiongemensamma generella licenser

hanteras av Sortimentsradet Likemedel. For Sahlgrenska
Universitetssjukhuset finns information om forvaltningens

licenser pa intranitet, Licenslakemedel - Sahlgrenska

Universitetssjukhuset (vgregion.se).

Vid fragor om licenser kontaktas

e RGL via hogsbodepan.rgl.licens@vgregion.se for vardenhet

inom sjukhusférvaltning, respektive

e Medovia (010-101 50 62, order.skane@medovia.se) for

vardenhet utanfor sjukhusforvaltning.

Vid behov av forlangning av generell licens inom en
sjukhusforvaltning, kontakta Sjukvardsapotek VGR lokalt. Se
Samtliga kontaktuppgifter Sjukvardsapotek VGR. Vid behov av

forlangning av generell licens inom Narhélsan eller Regionhélsan,

kontakta Medovia (010-101 50 62, order.skane@medovia.se).

For att ansoka om generell licens for flera vardenheter, ett helt
sjukhus eller en regiongemensam licens, galler att forskrivaren ska
ha god kunskap om och insyn i den vard som bedrivs vid samtliga

vardenheter som anges i ansokan (HSLF-FS 2018:25 §9).
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2.2. Licensmotivering - Férskrivaren

For vardenhet inom sjukhusférvaltning

e Generella licenser hanteras i Hamlet enligt guiden

Hamlet Licens - Att soka och hantera lakemedelslicenser i

Hamlet.pdf. Om inte licenslakemedIlet finns att soka i

Hamlet skickas blanketten Licensmotivering Icke godkant

preparat till hogsbodepan.rgl.licens@vgregion.se.

Vid problem med att 1agga upp licensarende i Hamlet,
kontaktas RGL, se Samtliga kontaktuppgifter
Sjukvardsapotek VGR.

e Enskilda licenser for lakemedel som ska bestallas via

rekvisition till virdenhet: blankett Licensmotivering Icke

godkant preparat fylls i och skickas till

hogsbodepan.rgl.licens@vgregion.se. Personuppgifter ska

inte anges pa blanketten utan kompletteras via telefon till
RGL (010-441 31 00). Blankett med personuppgifter kan
annars skickas via SDK-funktionsbrevlada (Saker digital
kommunikation)z2.

e Enskilda licenser for lakemedel som ska forskrivas pa
recept till patient: motivering skapas i den nationella e-

tjansten KLAS « E-hdlsomyndigheten

(ehalsomyndigheten.se). Se avsnitt “Skapa

licensmotivering i KLAS” nedan.

Ovanstdende giller aven licenslakemedel som ska anvandas i
extemporeberedning (Extemporetillverkning Sjukvardsapotek
VGR).

Lokala tillagg:
SkaS

SU

2 SDK - Saker digital kommunikation - VGR gemensamt
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For vardenhet utanfor sjukhusforvaltning
Licensmotivering till generella och enskilda licenser skapas i den

nationella e-tjansten KLAS « E-hidlsomyndigheten

(ehalsomyndigheten.se) enligt Skapa licensmotivering i KLAS”

nedan.

Skapa licensmotivering i KLAS3
1. Forskrivaren fyller i en licensmotivering i KLLAS2

(eHalsomyndigheten - Logga in (ehalsomyndigheten.se)).

Observera att e-tjanstekort kravs. For att skapa
licensmotivering for humant bruk, se beskrivning av hur

motiveringen skapas i Anvandarhandledning for lakare och
tandlakare (ehalsomyndigheten.se) samt information

nedan.
2. SOk upp produkt.
a. I forsta hand ska aktuellt lakemedel sokas fram.
Detta gors genom att trycka pa ”Sok produkt”. Om
lakemedlet inte hittas vid s6kning, kan det fyllas i
manuellt genom att klicka i alternativet "Ange
produkt manuellt”. Produktinformation bor skickas
med som bilaga till motiveringen om man angett
lakemedlet manuellt.
3. Fylli aktuella falt i KLAS, beroende pa om det ar generell
eller enskild licens enligt "Uppgifter i KLAS” nedan.
4. For uppgift om totalmangd: "Ett ars forbrukning” ar
forifyllt. Ange mindre méangd vid behov.
5. Ifylld licensmotivering for generell licens sparas enligt
forvaltningens rutiner under giltighetstiden. Vid enskild
licens skriver forskrivaren ut licensmotiveringen och

skannar in i patientens journal.

3 For forskrivare pa vardenhet inom sjukhusforvaltning:

KLAS anvdnds endast for enskilda licenser for likemedel som ska forskrivas
pa recept till patient. For generella licenser och enskilda licenser for likemedel
som ska bestdllas via rekuvisition till vardenhet, se avsnitt “For vardenhet inom
sjukhusforvaltning”.
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Uppgifter i KLAS:

Generell licens (gdller vardenhet utanfor sjukhusforvaltning) 2

e Vardinrattning/sjukhus = Forvaltning inom VGR

e Klinik = Namn pa aktuell klinik/er eller
verksamhetsomrade/n
Om licensen giller hela forvaltningen anges ingen klinik.

e Apotek = Medovia Skane

Enskild licens pa rekuvisition (gdller vardenhet utanfor

sjukhusforvaltning) 4

e Patientens namn och personnummer

e Apotek = Medovia Skane

Enskild licens pa recept (galler vardenhet pa eller utanfor

sjukhusforvaltning)

e Patientens namn och personnummer

e Apotek = Specifikt apotek kan men behover inte anges. Alla
oppenvardsapotek kan soka upp motiveringen nar patienten
har valt apotek for uthamtning.

o Forskrivaren ska informera patienten om att patienten
maste kontakta ett 6ppenvardsapotek som ska ansoka om
licens med hjalp av licensmotiveringen. Om ett specifikt
apotek angetts i KLAS behover patienten kontakta just det
apoteket.

o Om patienten har oppenvardsdos och licenslikemedlet
ska dosdispenseras, ange apoteksnamn ”Apotekstjanst
Sverige AB”. For att se VGR:s dossortiment, se

Apotekstjanst webbplats.

4 For forskrivare pa vardenhet inom sjukhusforvaltning:

KLAS anvdnds endast for enskilda licenser for likemedel som ska forskrivas
pa recept till patient. For generella licenser och enskilda licenser for likemedel
som ska bestdllas via rekuvisition till vardenhet, se avsnitt “For vardenhet inom
sjukhusforvaltning”.
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2.3. Handlaggning och beslut av licensarendet -
Apotek/Léakemedelsverket/Forskrivaren
Normal handlaggningstid for Lakemedelsverket att bedoma ett

licensirende ar sju arbetsdagar. I vissa fall kan bedomningen ta
langre tid, till exempel nar den specifika produkten inte tidigare

har forekommit pa licens.

Forskrivaren som motiverat licens kan se status pa arendet i
Hamlet under "Hantera licensansokan” respektive i KLAS under
"Mina drenden". Lakemedelsverket meddelar om kompletterande
uppgifter behovs. Forskrivaren kompletterar uppgifterna i
Hamlet/KLAS.

Lakemedelsverkets beslut om licens beviljats eller ej meddelas
apoteket (RGL resp. Medovia).

Lakemedelsverket meddelar forskrivaren om ett drende avslas och
i de fall Lakemedelsverket anser att sarskild information bor
meddelas forskrivaren vid beviljad licens. Vid licensansokan via
KLAS meddelas forskrivaren via post. Vid licensansokan via

Hamlet meddelar RGL forskrivaren via licensvyn i Hamlet.

2.4. Bestillning till vardenhet

Efter det att licensen godkants av Lakemedelsverket kan apoteket

expediera bestillningar av licenslakemedlet.

Licenslakemedel bestills via Hamlet enligt normal

bestallningsrutin, se aven rutin Bestillning av lakemedel pa

vardenhet i VGR. Finns inte lakemedlet i Hamlet, se nedan.

For vardenhet inom sjukhusforvaltning

RGL kontrollerar att godkand licens finns nar bestéllning
inkommer. Om giltig licens eller licensmotivering saknas
aterkopplar RGL detta till bestdllande enhet. I samband med det
kan RGL, pa forfragan, informera enheten om licens finns pa

andra enheter inom kliniken samt vilken forskrivare som ansvarar
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for licensen. Vid fragor kan RGL kontaktas, se Samtliga
kontaktuppgifter Sjukvardsapotek VGR.

Extemporelakemedel: Extemporeliakemedel som innehaller
licenslikemedel bestills fran Extemporetillverkning elektroniskt

via Cytobase (cytostatika) alternativt via fax/mejl (ovrig

extempore). Se Information om extempore for vardpersonal pa
sjukhus for detaljerad beskrivning. Obs! Sakerstall att giltig licens

finns for licenslakemedlet innan bestallning gors.
Radiofarmaka: se nedan.
For vardenhet utanfor sjukhusforvaltning

Finns inte licenslakemedlet att bestilla i Hamlet, kontaktas

Medovia (010-101 50 62, order.skane@medovia.se). Medovia

skapar ett varunummer for aktuellt licenslakemedel nir licensen

ar godkand och lakemedlet kan da bestéllas i Hamlet.

2.5. Anvandning av licenslakemedel
I samband med ordination av ett 1akemedel pa licens ska

forskrivaren ge information till patient och berérd personal om
ladkemedlet, sd som dosering, iordningstillande och
administrering. Forskrivaren ansvarar ocksa alltid for att folja upp

behandlingen.

Lakemedel ska alltid forvaras overskadligt och i god ordning for

att minska risken for forvaxling (se rutin Forvaring och skotsel av

lakemedelsforrad i VGR). Licensldkemedel behover placeras sa att

forvaxling inte sker med godkinda lakemedel eller andra

licenslakemedel.

Observera att utbyte av ordinerat licenslakemedel till andra
godkianda lakemedel eller andra licenslakemedel med samma
aktiva substans, normalt inte ar tilldtet utan en ny ordination.
Utbyte av ordinerat godkant lakemedel till ett licensladkemedel far

inte heller ske. Undantag kan finnas enligt lokala beslut om
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rhs6442-1227146013-134/surrogate/Kontaktuppgifter%20Sjukv%c3%a5rdsapoteket%2c%20RGL%2c%20Beredning%2c%20lokala%20SAVGR%2c%20klinprov%20(Arbetskopia)%20(2).pdf
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/regionhalsan/vard/sjukvardsapoteken-vgr/extemporetillverkning/for-vardpersonal/
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/regionhalsan/vard/sjukvardsapoteken-vgr/extemporetillverkning/for-vardpersonal/
order.skane@medovia.se
https://www.vgregion.se/lakemedelsforvaring
https://www.vgregion.se/lakemedelsforvaring
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utbytbarhet for licenslakemedel pa forvaltningen, till exempel vid

en restsituation.

3. Licensldkemedel pa enheter som
bereder radioaktiva lakemedel pa
sjukhus

Licensldkemedel for beredning av radioaktiva ldkemedel pa
sjukhus soks via Hamlet som for 6vriga ladkemedel, se "For
vardenhet inom sjukhusforvaltning” under avsnitt 2.2

”Licensmotivering — Forskrivaren” ovan.

Nar Likemedelsverket godkant licens kan forskrivare och enheten
se i Hamlet att licens ar godkand. I bradskande fall kan enheten
som bereder radioaktiva lakemedel ringa till RGL for att
kontrollera att licensen ar godkand (Samtliga kontaktuppgifter
Sjukvardsapotek VGR).

Godkannandet av licensen (licenssvaret) sparas av RGL. Vid behov
kan RGL kontaktas for att erhalla en kopia av licenssvaret till
radiofarmakaenheten. Licenssvaret sparas ett ar pa enheten som

bereder radioaktiva lakemedel, som underlag f6r beredningen.

Enheten ansvarar for att dokumentera anvandningen av
licenslakemedlet pa blanketten Dokumentation av anvandning av

licenslakemedel pa Radiofarmakaenheter.

Anvindning av enskild radiofarmakalicens som bara anviands vid
ett tillfalle kan dokumenteras pa kopia pa Lakemedelsverkets
godkinnande av licensen (licenssvaret) med given dos till patient,

datum och signum.

4. Licenslakemedel vid utskrivning
fran vardenhet

Vid utskrivning av patient som har fatt licenslikemedel pa
vardenhet behover man undersoka om enskild licens behovs for

fortsatt behandling, forutom recept pa lakemedlet.
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Om det finns en generell licens, till exempel regiongemensam, kan

denna anviandas aven for recept forutsatt att Likemedelsverket

beviljat sarskilt tillstdnd, se Sarskilt tillstdnd att expediera recept

nar generell licens finns | Likemedelsverket

(lakemedelsverket.se). I annat fall kravs att lakaren skickar in en

motivering om enskild licens, se ovan.

Observera att anskaffning av licenslakemedel kan ta tid pa

oppenvardsapoteket. Iordningstill 1akemedel fran avdelningen sa

att det sidkerstills att patienten inte far ett avbrott i sin

lakemedelsbehandling.

5. Versionshistorik

I denna tabell visas huvudsakliga dndringar for de fem senaste

versionerna.
Version Giltig fran Faststilld av Huvudsakliga
andringar
1.0 — 3.0 2026-09-01 Ordférande Styrgrupp |Nytt dokument.
Sjukvirdsapotek VGR | Texten motsvarar
version 4.0 av kapitel
Innehéllsgranskning |13 i Regional rutin for
kopplat till RGL1i egen |likemedelshantering i

regi ar utford av
regional chefapotekare
Sjukvéardsapotek VGR

Vistra
Gotalandsregionen
med skillnaden att den
ar uppdaterad
avseende att RGL tas
over i regionens egen
regi istdllet for att
drivas av Apoteket AB,
under hosten 2026.

Version 4.0 av kapitel
13 i Regional rutin f6r
lakemedelshantering i
Vistra
Gotalandsregionen ar
avstamd med
Styrgrupp
Sjukvérdsapotek VGR
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