Att gora en ansdkan om att f3 ett licenslakemedel pa recept ar en process i flera steg som kan
vara svar att fa grepp om som patient. | den har guiden om att géra en licensansokan for
lakemedel, har vi fortydligat hur det gar till och vem som har ansvar att agera i de olika stegen.
Vi tar ocksa upp hur en 6verklagan gar till om du far avslag.

Guide till licensansokan for
licenslikemedel

Den har guiden &r till for dig som vill veta hur du kan fa lakemedet som i Sverige kréaver en licens
for att fa ett recept utskrivet.

Vad innebir licens for likemedel?

| Sverige maste alla Idkemedel vara godkanda av Lakemedelsverket. | vissa fall kan din lakare
ansbka om att du ska fa ett licensldkemedel - det vill sdga ett Idkemedel som inte &r godkant i
Sverige, men som ar godkant i nagot annat land.

Detta géller till exempel fér NDT, som anvands vid behandling av hypotyreos (underfunktion i
skoldkorteln). NDT ar godkant i bland annat Kanada, men inte i Sverige.

Licensen &r egentligen ett tillstand for apoteket att sélja lakemedlet till dig. Den géller for ett ar
och for en specifik produkt - du kan inte byta till en annan variant utan ny licens.

Sa gar ansokan till - steg for steg

1. Lakaren skriver en motivering
Din lakaren skapar en sa kallad licensmotivering i systemet KLAS (e-Halsomyndighetens
tjanst for licensansokningar). Dar beskriver lakaren varfor du behdver licensldkemedlet
och varfér godkanda lakemedel inte racker for dig. (Se bilaga 11angre ner for vad som
maste ingad i motiveringen.)

2. Apoteket skickar in ansokan
Nar motiveringen ar klar informerar du eller |akaren apoteket. Apoteket skickar dain
sjélva ansokan till Lakemedelsverket. Forst da kan handldggningen bérja.

3. Lakemedelsverket handlagger
Lakemedelsverket gar igenom drendet och fattar beslut. Normal handlaggningstid &r
ungefar sju arbetsdagar.

4. Eventuell komplettering
Ibland behover Lakemedelsverket mer information fran lakaren. Du behéver da inte gora
nagot sjalv, men det kan gora att beslutet drojer.

5. Beslutet meddelas
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Beslutet skickas elektroniskt till apoteket. Lakaren kan folja status i KLAS. Om anstkan
inte godkanns, eller om mer uppgifter behovs, far lakaren ett brev fran
Lakemedelsverket.

6. Hamta ut ldkemedlet
N&r licensen &r beviljad kan du hdmta ut Iakemedlet pa valfritt apotek (fysisk butik eller
e-handel).

Fragor om licensidrenden

Ladkemedelsverket lamnar inte ut uppgifter om enskilda ansékningar till patienter, eftersom de
omfattas av sekretess.

Fragor om din specifika anstkan hanvisas darfor till din lakare eller apoteket.
Om du har allménna fragor om licens, regler eller processen kan du kontakta:

Licensgruppen vid Likemedelsverket
Telefon: 018-17 46 60

Telefontid: mandag-fredag klockan 9:00-11:00
E-post: licensgruppen@lakemedelsverket.se

Bilaga 1. Vad ska finnas med i lakarens motivering
for likemedel pa licens?

For att Lakemedelsverket ska kunna bevilja en licens maste lakaren visa att du har ett
medicinskt behov som inte tacks av de ldkemedel som redan dr godkanda i Sverige (t.ex.
Levaxin eller Liothyronin).

Grundkrav

Lakaren ska visa att:
e du har fatt standardbehandling i minst ett &r med godkanda lakemedel,
e doserna varit optimala och att du haft normala TSH-nivaer,
e diagnosen hypotyreos ar faststalld bade genom undersokning och laboratorieprover.”

Om du har priméar hypotyreos
Hormonbristen beror pa underfunktion i skdldkorteln -vanligast vid Hashimotos tyreoidit.

Motiveringen ska innehalla:

e Nar, var och av vem diagnosen stélldes (datum, mottagning och lakarens
namn/specialitet).
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e Minst tva TSH-varden tagna innan behandling paborjades (kopior pa lablistor krévs)
e Beskrivning av dina symtom fére och efter att behandling paborjats.

Om du har iatrogen hypotyreos

Skoldkortelns underfunktion beror pa tidigare behandling, t.ex. operation, radiojod eller
|lakamedel

Motiveringen ska innehalla:

e Nar, var och av vem utredningen och behandlingen gjordes (datum, mottagning och
|akarens namn/specialitet.

e Vilken behandling du fick och hur du foljts upp, med journalkopior som bekraftar detta.

e Nar behandling med skdldkdrtelhormon startade.

e Beskrivning av dina symtom fore och efter behandlingarna.

Gemensamt for alla typer av hypotyreos

e Lakaren behover aven redogora for: Vilka lakemedel och doser du haft dver tid.

Nar andringar i behandlingen gjorts.

e | Opande provsvar (TSH, fritt T4, ev. fritt T3) och nar proverna togs i relation till &andrade
doser.

e Dina symtom och hur du matt under olika behandlingar.

e 0Om och nér du bedémts vara valinstalld - pa vilket/vilka lakemedel och dos.

e Vilka ldkare/mottagningar som haft ansvar for behandlingen (bifoga journalkopior frén
respektive mottagning).

e Sedan nar nuvarande lakare ansvarar for behandlingen.

e L&karen ska ocksa beskriva varfor just det aktuella licenslakemedlet bedoms
nédvandigt for dig.

e Vilken produkt ansdkan galler (namn, styrka och Idkemedelsform).

All information ska styrkas med inskannade kopior av laboratorielistor och journalutdrag,
med datum for provtagningarna tydligt angivna.
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