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Styrningsbrev till apoteken rorande anmalan till Fimea om avvikelser i
informationssystem och storningar i informationssakerheten

Fimeas befogenhet

| och med andringen av 90 8 i lagen om kunduppgifter (132/2025) ar apoteken
skyldiga att underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
(Fimea) om alla storningar i informationssakerheten som kan innebara en
betydande risk for apotekets verksamhet. Saddana storningar ar till exempel
situationer dar expedieringen av ldkemedel avbryts for en langre tid eller
lakemedels- och medicineringssékerheten kan dventyras till exempel pa grund av
en betydande storning i systemet for uppfoljning av lakemedelsforhallandena.
Fimea ansvarar for tillsynen 6ver apoteken och det ar viktigt att Fimea far
information om stérningar som kan paverka till exempel
lakemedelsforsorjningens funktion i omradet. Anmalan ska goras utan drojsmal
efter att stérningen har upptackts.

Anmalan om avvikelser och storningar

Enligt lagen ska apoteken underratta om avvikelser i informationssystemen och
storningar i informationssakerheten i informationsnaten enligt foljande:

e Om det forekommer betydande avvikelser nar det galler uppfyllandet av
de vasentliga kraven pa ett informationssystem ska anmalan goras till
producenten av informationssystemtjansten.

e Om avvikelsen kan innebéara en betydande risk for klient- eller
patientsdkerheten eller informationssakerheten ska anmalan goras till
Valvira.

e Om avvikelsen i informationssystemet kan innebara en betydande risk
for apotekets verksamhet och till exempel aventyra
lakemedelsforsorjningen i omradet ska anmalan dessutom goras till
Fimea. En eventuell anmalan som skickats till Valvira kan utnyttjas i
anmalningar som skickas till Fimea. Obs! Storningar i FPA:s Kanta-tjanster
behdver inte anmalas till Fimea.
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Anmalan ska innehalla en beskrivning av storningen och tidpunkten for
upptackten, en bedémning av hur den paverkar apotekets verksamhet,
lakemedelsdistributionen och kunduppgifterna samt de korrigerande atgarder
som vidtagits och/eller planerats. Anmalan skickas till Fimea med skyddad e-
post https://secmail.fimea.fi/ (mottagare kirjaamo@fimea.fi).

Det ar viktigt att apoteken sakerstaller att personalen kdnner till
anmalningsforfarandet och agerar enligt det.

Anmadlan till Fimea om avvikelser i informationssystem och stérningar i informationssdkerheten
Lagen om kunduppgifter (132/2025) 90 §
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« Beskrivning av stérningen

¢ Tidpunkt fér upptackt
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Mer information

Mer information: apteekit@fimea.fi
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