Kundinstruktion 30.1.2025

Att ge Suomi.fi-fullmakt for drendeutrattning gallande
ansokningar om specialtillstand

Vem ar tjansten gallande specialtillstand avsedd for?

Specialtillstand kan ansokas elektroniskt fran Fimea via arendeutrattningstjansten
ERKKA. Hantering av ansokningar om specialtillstdnd med fullmakt ar endast avsedd for
de organisationer som kan dverlamna eller expediera ett lakemedel med
specialtillstand till anvandaren, till anvandningsstallet eller till den organisation som
ansvarar for lakemedelsforsorjningen pa anvandningsstallet. Tjansten ar begransad till
yrkesanvandare.

Varfor behovs fullmakt?

Fullmakt behévs inte for arendeutrattning om personen deltar i ansdékningsprocessen
for specialtillstand som lakare, tandlédkare, veterinar eller som representant for ett
apotek. Lakarnas och tandlakarnas rattigheter kontrolleras fran Terhikki, veterinarernas
fran Livsmedelsverket och apotekens autentisering sker via servercertifikat.

For arendeutrattning kravs en giltig Suomi.fi-fullmakt nar ansokan om specialtillstand
upprattas som representant for en organisation sasom ett sjukhusapotek,
lakemedelscentral, ldkarstation, veterinarklinik eller lakemedelsgrossist. Fullmakt
att uppratta ansdkan om specialtillstdand som representant for en organisation kan ges
av en person som i handelsregistret har en institutionell roll i organisationen:
verkstallande direktor, stallféretrédande verkstéallande direktér, bolagsman, prokurist
med ensam firmateckningsréatt, naringsidkare eller utredningsman. | dessa roller kan
man aven uppratta en ansdkan om specialtillstdnd som representant fér en
organisation utan fullmakt. Arendeutrattning och befullméaktigande ar mojlig endast for
organisationer med ett finskt FO-nummer.

Befullmaktigade identifierar sig i e-tjansten med hjalp av Suomi.fi-identifiering.
Identifieringen sker till exempel med certifikatkort, mobilcertifikat eller bankkoder.

Beskrivning av fullmakten

For arendeutrattning i e-tjansten for specialtillstadnd finns det en typ av Suomi.fi-fullmakt:

e Ansoékan om specialtillstand fér dverlatelse av ett likemedelspreparat till
forbrukning

Med denna fullmakt kan den befullmaktigade anvanda alla funktioner i e-tjansten gallande
specialtillstdndsansokningar:

e ansotka om specialtillstdnd och svara pa tillaggsutredningar
e anmala uppgifter om lakemedel som forutsatter specialtillstand.

Hur ger man fullmakt?



Suomi.fi-fullmakter hanteras pa sidan https://www.suomi.fi/fullmakter.

En giltig fullmakt behovs for alla personer som representerar en aktor med ett FO-nummer i den
elektroniska utrattningstjansten for specialtillstdnd, sdsom en verksamhetsenhetinom
lakemedelsforsorjning, en halsovardsenhet eller en veterinarklinik. Observera vid utfardande/
ansokan av fullmakt att fullmakten galler det motsvarande FO-numret. Detta styr vyerna i
ERKKA.

Fullmakter kan ges pa tva satt:

1. En person som i handelsregistret har en institutionell roll i organisationen
(verkstallande direktor, stallforetradande verkstallande direktor, bolagsman, prokurist
med ensamteckningsrétt, naringsidkare eller utredningsman) kan ge andra fullmakt att
agera pa foretagets vagnar med fullmaktsarendet Ansckan om specialtillstand for
overlatelse av ett lAkemedelspreparat till forbrukning. Anvisningar for att ge fullmakt
finns har.

2. Personen sjalv begér fullmakt att agera pa foretagets vagnar med fullmaktsarendet Ansdkan
om specialtillstand for 6verlatelse av lakemedelspreparat till forbrukning. Anvisningar for att
gora en fullmaktsbegaran hittar du har.

Anvisningar for att ge fullmakt finns har: https://www.suomi.fi/anvisningar-och-stod/fullmakter

Kontaktinformation for problemsituationer
Om du har problem med hantering av Suomi.fi-fullmakter, vanligen kontakta kundservicen for

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata: https://dvv.fi/sv/kundtjanst-for-
organisationer
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