Terviseministri maaruse ,,Patsiendiohutusjuhtumite asutusesisene dokumenteerimine
ja andmete esitamine patsiendiohutuse andmekogusse“ seletuskiri

1. Sissejuhatus

Eelnbu eesmark on kehtestada patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimise ja
patsiendiohutuse andmekogusse andmete esitamise tingimused ja kord.

Samal ajal tervishoiuteenuse osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse seadusega (TOKVS)
voeti vastu ja joustuvad tervishoiuteenuste korraldamise seaduse (TTKS) tervishoiuteenuse
kvaliteedi ja patsiendiohutuse kaasajastamisega seotud muudatused. Tervishoiutodtaja on
TTKS § 32 Ioike 4 kohaselt kohustatud dokumenteerima tervishoiuteenuse osutamisega
kaasnenud patsiendiohutusjuhtumid, mis oleks voinud p&hjustada vdi pdhjustasid patsiendile
valditavat tervisekahju. Uhtlasi luuakse uus andmekogu — patsiendiohutuse andmekogu, mida
peetakse ja millesse kogutakse patsiendiohutuse parandamise eesmargil andmeid
patsientidega tervishoiuteenuse osutamise kaigus aset leidnud patsiendiohutusjuhtumite
kohta. Patsiendiohutusjuhtum on tervishoiuteenuse osutamisega seotud juhtum, mis oleks
vdinud pdhjustada vdi pdhjustas patsiendile valditavat tervisekahju. Patsiendiohutusjuhtumiga
vOib kaasneda patsiendi tervise tahtmatu kahjustus, mis on seotud tervishoiutdétaja tegevuse,
sealhulgas ebadige tegemise voi planeerimisega voi tegevusetusega. Kogu patsiendiohutuse
susteemi eesmark on ennetada patsiendiohutusjuhtumeid ja neist dppida ning ohutum
tervishoiuststeem.

Eelnbu koostamisse oli kaasatud tervishoiuteenuse osutajatest (edaspidi TTO) ja
tervishoiutdotajate kutseorganisatsioonide esindajatest koosnev to66riihm. Tervise ja Heaolu
Infoslisteemide  Keskuse (edaspidi TEHIK) avaldatud patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsiooni (edaspidi patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioon) koostamiseks loodi eraldi
ekspertide t66riihm, kuhu lisaks riigi ja TEHIKu esindajatele kuulusid TTO-de esindajad.
Patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni valjatéétamiseks kaardistas dr Teele Orgse Eesti
raviasutustes ja erialaihenduste poolt kasutusel olevad patsiendiohutuse klassifikaatorid,
samuti Uhtlustati terminoloogiat ning lepiti tdorihmas kokku detailides, sealhulgas selles,
kuidas klassifitseerida juhtumi nimetust, raskusastet, olemust, kategooriat, pdhjuseid,
valditavust, tagajargi, riskiastet jm, ning vormistati sellest ekspertide hinnangul meie oludesse
sobiv unikaalne klassifikatsioon. Rahvusvahelise vorreldavuse huvides on klassifikatsiooni
koostamisel arvesse voetud andmete vastavusse viimist Snomed CT terminoloogia ja ConSys
standardi pdhimdtetega ning seda suunda jatkatakse ka edasisel arendamisel. Shomed CT
terminoloogia on rahvusvaheline Uhine keel, mis vdimaldab Uhtlast ja jarjepidevat kliiniliste
andmete registreerimist, hoidmist, parimist ja agregeerimist erinevate erialade ja
tervishoiuuksuste vahel ning mida kasutatakse ka tervise infoslisteemis. ConSys ngol on
tegemist rahvusvahelise standardiga, mis on Ule vboetud Eesti standardina EN ISO 13940:2015
ja mis oma sisult on ravi jarjepidevust toetavate kontseptsioonide sisteem (a system of
concepts for the continuity of care). ConSys mudelit kasutatakse rahvusvaheliselt tervishoiu
infosisteemide loogiliste mudelite ja seotud platvormide kujundamiseks. Kogutavate andmete
koosseis lahtub WHO patsiendiohutuse mudelist MIM PS (Minimum Information Model for
Patient Safety).

Eelnbu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiuteenuste osakonna
tervishoiuvérgu ekspert (endine tervisesusteemi arendamise osakonna tervishoiuvérgu juht)
Heli Paluste (heli.paluste@sm.ee) ja tervishoiukorralduse osakonna juhataja (endine
tervisediguse juht) Ebe Sarapuu (ebe.sarapuu@sm.ee), kes on teinud ka eelndu juriidilise
ekspertiisi. Eelndu ja seletuskirja on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).



Eelndu on seotud isikuandmete todtlemisega isikuandmete kaitse Gldmaaruse (IKUM)
tahenduses ning selle kohta on koostatud tdpsem mdjuanaliiis seletuskirja 4. punktis.

2. Eelndu sisu ja vordlev anallius
Eelndu koosneb neljast paragrahvist.

Paragrahv 1 satestab maaruse reguleerimisala, milleks on patsiendiohutusjuhtumite
asutusesisese dokumenteerimise ja patsiendiohutuse andmekogusse andmete esitamise
tingimused ja kord.

Patsiendiohutuse andmekogusse ei edastata andmeid kd&ikide patsiendiohutusjuhtumite
kohta. Neid edastatakse ainult siis, kui see tuleneb TEHIKu avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud loetelust. TTO vbib oma asutuses
dokumenteerida oluliselt ronkem juhtumeid, samuti neid anallidsida ning kasutada seda teavet
juhtumite kordumise ennetamiseks ja neist 6ppimiseks.

Patsiendiohutuse andmekogu eesmark on koguda andmeid patsiendiohutusjuhtumite kohta
patsiendiohutuse korraldamiseks, sealhulgas patsiendiohutusjuhtumite analltsimiseks,
ennetamiseks ja juhtumitest Oppimiseks, aga ka juba rakendatud ennetusmeetmete
hindamiseks. Siinjuures ei ole mdeldud vaid Uksikjuhtumite analtlsimist, vaid slsteemset
andmehulga analldsimist, kaasates vajaduse korral patsiendiohutuse asjatundjaid ja erialade
eksperte. Susteemi kaivitumise esimestel aastatel on esmatéahtis jalgida, kuidas voetakse
omaks kultuuri muutus ja uus kohustus patsiendiohutusjuhtumite kohta andmeid
dokumenteerida ja erinevates tervishoiuvaldkondades ja erinevate TTO poolt kesksesse
ststeemi edastada. Kindlasti on esimestel aastatel vaja kasutada saadavat teavet eelkdige
koolitamiseks ja heade kogemuste jagamiseks, et patsiendiohutusjuhtumeid tldse ara tunda
ja saada selgeks andmete 0Oige sisestamine ja klassifikatsiooni kasutamine. Riikides, kus
tsentraalsed patsiendiohutusjuhtumite raporteerimise stisteemid on loodud, on olnud tavaline,
et esimestel aastatel jduab kesksesse andmekogusse andmeid veel vahe ning aasta-aastalt
nende hulk suureneb. Raporteerimise trendide jalgimine ja selle elluviimisele kaasaaitamine
on kaivitamise aastatel ilmselt kdige tdhtsam. Analulsima saab andmeid hakata alles siis, kui
andmehulk on juba piisav ja juhtumite arvu muutusi ajas ehk trende on vdimalik hinnata.

Riigi tasemel on vdimalik andmekogu andmete anallusi tulemusi kasutada teatud juhtumite
puhul ka tervisepoliitika muutmiseks vdi uute poliitikasekkumiste valjatddtamiseks, olgu selleks
nduete kehtestamine vdi muutmine digusaktides, koolituste vdi heade kogemuste jagamise
korraldamine, ravijuhendite koostamine v8i muutmine vms. Andmekogus olevaid andmeid on
voimalik andmehulga kogunedes kasutada ka statistika ja teadusliku uurimistoo tegemiseks.

Paragrahv 2 reguleerib patsiendiohutusjuhtumite asutusesisese dokumenteerimise tingimusi
ja korda.

Paragrahvi 2 l16ike 1 kohaselt on TTO-l kohustus dokumenteerida patsiendiohutusjuhtumid,
lahtudes asutusesisesest patsiendiohutuse korraldusest. Sellega tépsustatakse seadusega
kehtestatud patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimise kohustust ning viidatakse, et
asutusesisene patsiendiohutuse korraldus voéib tulenevalt TTO tuubist ja teenuste sisust olla
erinev ning selle osaks on ka patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimisega seonduv.
Suuremates (aga mitte kdigis) asutustes on olemas kvaliteediteenistused ja digitaalsed
patsiendiohutuse infoslisteemid, kuid ei seadus ega ka kaesolev maarus seda kohusta.
Patsiendiohutuse ja asutusesisese dokumenteerimise korraldus vdi olla asutustes erinev
eeldusel, et see vastab TTKS § 32 alusel kehtestatud patsiendiohutuse sisteemi
miinimumnduetele.



Paragrahvi 2 l6ige 2 satestab, et patsiendiohutusjuhtumi dokumenteerib sellega seotud voi
selle avastanud t66taja voi TTO volitatud kvaliteedi ja ohutuse eest vastutav isik, [ahtudes TTO
patsiendiohutusjuhtumite  asutusesisese = dokumenteerimise  korrast. Seega voib
patsiendiohutusjuhtumite asutusesisese dokumenteerimise korras ette naha, et juhtumi
dokumenteerivad sellega otseselt seotud to6tajad voi selle dokumenteerib kvaliteediteenistuse
tootaja, keda juhtumist informeeritakse.

TTKS § 32 I6ike 4 kohaselt on dokumenteeritud patsiendiohutusjuhtumitele ja nende
anallitsimisega seotud dokumentatsioonile lubatud juurdepads lksnes TTO-le ja uurimist
teostavale organile kriminaalmenetluses tde valjaselgitamise huvides. Teistel isikutel
dokumenteeritud patsiendiohutusjuhtumite isikustatud andmetele juurdepaasu ei ole.

Paragrahvi 2 I16ige 3 satestab, millised andmed dokumenteeritakse asutuses
patsiendiohutusjuhtumi kohta ja seoses sellele jargnenud menetlusega. Nendeks andmeteks
on:

1) patsiendi ees- ja perekonnanimi, vanus ja sugui;

2) patsiendiohutusjuhtumiga seotud kuupaevad, sealhulgas tapsustatakse juhtumi toimumise
aeg, kui see on teada, avastamise aeg, kui see erineb toimumise ajast vbi toimumise aeg ei
ole teada, ja TTO poolt registreerimise aeg;

3) patsiendiohutusjuhtumi toimumise koht ehk kas sama TTO v6i muu TTO;

4) patsiendiohutusjuhtumi  nimetus, Ilahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud nimetustest;

5) raskusaste, kui see on juhtumi tilbist lahtuvalt asjakohane;

6) juhtumi olemus, mille puhul margitakse, kas tegu oli kahjujuhtumiga ehk patsient sai
patsiendiohutusjuhtumi téttu reaalset tervisekahju voi oli patsiendi jaoks tegu kahjuta
patsiendiohutusjuhtumiga ell ohujuhtumiga, mille puhul suudeti reaalne
patsiendiohutusjuhtum patsiendi jaoks ara hoida. Kahjujuhtumite puhul tuleb silmas pidada
seda, et kahju patsiendiohutuse tdhenduses ei ole sama, mis kahju vastutuskindlustuse
kindlustusjuhtumi tdhenduses, sealjuures vdib kahju olla ja enamasti dnneks ongi selline, mida
patsient ise kahjuna praktiliselt ei taju (nt kdrvalekalle verejooksu naol operatsiooni ajal, mis
saadakse taiendavate tegevustega kontrolli alla; poletik stistekohas voi operatsiooni haavas,
mis ravivotetega paraneb vms). Kahjuta juhtumite puhul ei saa patsient reaalset tervisekahju,
aga asutusesiseselt vajavad need juhtumid samasugust tahelepanu (nt vale ravimi
manustamine, mis haigele mingit kahju ei tee; radioloogilise uuringu tegemine valel kehaosal,
juhtumid laboris vms olukorrad. Ka ohuolukorrad, kus patsiendiohutusjuhtum viimasel hetkel
suudeti ara hoida, vajavad anallusi ja teinekord ka ennetavaid tegevusi (nt satub vale patsient
valele operatsioonilauale vdi protseduurile, aga see avastatakse enne operatsiooni voi
protseduuri algust) ja neid kasitletakse patsiendiohutusjuhtumitena;

7) patsiendiohutusjuhtumi  kategooria, lahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud kategooriatest;

8) patsiendiohutusjuhtumi pdhjus, nimetades slindmuse, mille kdigus patsiendiohutusjuhtum
toimus;

9) patsiendiohutusjuhtumi valditavus (potentsiaalselt valditav vdi mittevalditav), lahtudes
dokumenteerimise hetke teadmisest ja hinnangust;

10) patsiendiohutusjuhtumi  tagajarg, lahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud kategooriatest;

11) patsiendiohutusjuhtumi kordumise ennetamiseks rakendatavad v6i muudetavad meetmed
asutuses, kui see on vajalik ja asjakohane. Kui tegu oli naiteks verellekandega seotud
patsiendiohutusjuhtumiga, kuid asutuses on olemas kbik nbuetele vastavad
protseduurireeglid, ei pruugi nende koostamine vdi muutmine olla vajalik, vaid sdltuvalt
anallisi tulemustest vdib olla vajalik personali koolitamine vms tegevused;



12) patsiendiohutusjuhtumi riskiaste, lahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud riskiastmetest;

13) muu asjakohane teave patsiendiohutusjuhtumi kohta;

14) patsiendiohutusjuhtumiga seotud tervishoiuttotajate ja tervishoiuteenuse osutamisega
otseselt seotud tddtajate andmed, kui otsene seos on tuvastatav;

15) dokumenteerija nimi ja vajaduse korral roll.

Kogutavate andmete koosseis lahtub WHO patsiendiohutuse mudelist MIM PS (Minimum
Information Model for Patient Safety).

Paragrahvi 2 ldige 4 satestab, et teatud tingimuste taitmise korral véib TTO kohustus
dokumenteerida patsiendiohutusjuhtumid lugeda taidetuks ka juhul, kui andmed
patsiendiohutusjuhtumi  kohta edastatakse vaid patsiendiohutuse andmekogusse
pdhimaarusega kehtestatud andmekoosseisus. Sel juhul ei ole asutusesisest
patsiendiohutusjuhtumite andmekogu vaja luua. Sellisel juhul peab aga TTO tagama, et
asutuses on voimalik tagada ka sama paragrahvi I16ike 3 punktides 1 ja 14 nimetatud andmete
seostamine konkreetse patsiendiohutusjuhtumiga (nt dokumenteeritakse selle juhtumi
unikaalne ID patsiendiohutuse andmekogus patsiendi haigusloos, tervisekaardil, dendusloos
vm dokumendis). Uhtlasi peaks selline dokumenteerimise kord tulenema ka selle TTO
asutusesisesest patsiendiohutuse korraldusest. Sate on suunatud eelkdige vaikestele TTO-
dele (nt perearstid, hambaarstid voi koduded, kelle puhul on teenuseosutajad Uksikpraksised),
kus oma andmebaasi loomine ei ole mdistlik ja proportsionaalne ndue. Hilisemaks
patsiendiohutusjuhtumite analliisiks saab taoline TTO kasutada enda poolt patsiendiohutuse
andmekogusse sisestatud andmeid, millele ta omab ligipdasu. Haiglate ja suuremate
haiglavaliste TTO-de puhul on eelistatud lahenduseks see, et patsiendiohutusjuhtumeid
dokumenteeritakse asutuses endas.

Paragrahvi 2 ldige 5 satestab, et sama paragrahvi I6ikes 3 loetletud andmete
dokumenteerimisel lahtutakse eespool viidatud t66rihma koostatud ja TEHIKu poolt kinnitatud
ja avaldatud patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonist.

Paragrahv 3 reguleerib Terviseameti peetavasse patsiendiohutuse andmekogusse
patsiendiohutusjuhtumite kohta andmete esitamise tingimusi ja korda.

Paragrahvi 3 16ige 1 satestab, et patsiendiohutuse andmekogusse edastatakse andmed
ainult nende patsiendiohutusjuhtumite  kohta, mis on patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsioonis nimetatud vastava lisatunnusega ja mis operatsioonijargsete ja
operatsiooniaegsete juhtumite korral klassifitseeruvad IV vdi V raskusastmesse ehk ainult
raskete ja Uliraskete tagajargedega patsiendiohutusjuhtumid. Asutuses endas vdidakse
dokumenteerida ka kergemad juhtumid ja see sdéltub juba asutusesisesest
patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimise korrast.

Valiku, milliste juhtumite kohta kogutakse andmeid tsentraalselt, tegi toorihm konsensuslikult.
Samas on vajalik ja vdimalik seda loetelu praktika kaigus paindlikult muuta ning seetéttu ei
kehtestata patsiendiohutusjuhtumite loetelu maaruses, vaid TEHIKu avaldatavas
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis.

Paragrahvi 3 16ige 2 satestab, et patsiendiohutuse andmekogusse edastatakse andmed
patsiendiohutusjuhtumi toimumise vdi avastamise jarel viivitamata, kuid hiljemalt raviepisoodi
vdi haigusjuhu I6ppedes voi juhtumi avastamise jarel kliinilise voi muu asutusesisese voi -
valise kvaliteediauditi kaigus. Teatud juhtumid vdidaksegi avastada vo6i hinnata
patsiendiohutusjuhtumiks alles hilisemate kliiniliste arutelude vdi auditite kaigus, mistéttu on
selline sate vajalik.



Paragrahvi 3 Ildige 3 satestab, et patsiendiohutuse andmekogusse edastatakse
patsiendiohutusjuhtumi dokumenteerimise ja juhtumile jargnenud menetlusega seotud
andmed lahtuvalt andmekogu pdhimaaruses satestatud andmekoosseisust. P6himaaruses
satestatud andmekoosseis ei erine sisult kdesoleva § I6ikes 3 satestatust, kuid andmekogusse
ei esitata andmeid, mis vdimaldaksid otseselt tuvastada juhtumiga seotud patsiendi voi
tervishoiutdotaja isikut. Anonuumsus on oluline valtimaks suldistavat suhtumist ning
julgustamaks andmeid riiklikku andmekogusse edastama. Riigile annab andmete tsentraalne
kogumine vdimaluse saada Ulevaadet patsiendiohutuse olukorrast, sealhulgas kindluse, et
tervishoiuasutustes sellega sisuliselt tegeletakse. Andmete pikemaajalisel kogunemisel saab
jalgida ka trende, teha vajaduse korral otsuseid oigusaktide, dppe vdi ravijuhendite
muutmiseks vms.

TEHIKu avaldatud patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni koostamiseks loodi eraldi
ekspertide t6orihm, kuhu lisaks riigi ja TEHIKu esindajatele kuulusid TTO-de esindajad.
Patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni valjatéétamiseks kaardistas dr Teele Orgse Eesti
raviasutustes ja erialaihenduste poolt kasutusel olevad patsiendiohutuse klassifikaatorid,
Uhtlustati terminoloogiat ning lepiti t66riihmas kokku detailides, sealhulgas selles, kuidas
klassifitseerida juhtumi nimetust, raskusastet, olemust, kategooriat, péhjuseid, valditavust,
tagajargi, riskiastet jm, ning vormistati sellest ekspertide hinnangul meie oludesse sobiv
unikaalne klassifikatsioon. Rahvusvahelise vdrreldavuse huvides on klassifikatsiooni
koostamisel arvesse voetud andmete vastavusse viimist Snomed CT terminoloogia ja ConSys
standardi pédhimdtetega ning seda suunda jatkatakse ka edasisel arendamisel. Snomed CT
terminoloogia on rahvusvaheline Uhine keel, mis vdimaldab Uhtlast ja jarjepidevat kliiniliste
andmete registreerimist, hoidmist, parimist ja agregeerimist erinevate erialade ja
tervishoiuliksuste vahel ning mida kasutatakse ka tervise infoslisteemis. ConSys naol on
tegemist rahvusvahelise standardiga, mis on Ule voetud Eesti standardina EN ISO 13940:2015
ja mis oma sisult on ravi jarjepidevust toetavate kontseptsioonide siisteem (a system of
concepts for the continuity of care). ConSys mudelit kasutatakse rahvusvaheliselt tervishoiu
infoslisteemide loogiliste mudelite ja seotud platvormide kujundamiseks. Kogutavate andmete
koosseis lahtub WHO patsiendiohutuse mudelist MIM PS.

Paragrahvi 3 Ioige 4 kehtestab voimaluse tapsustada TTO andmeid patsiendiohutusjuhtumi
kohta andmekogus kuni Uhe aasta jooksul, kui patsiendiohutusjuhtumi menetlemise ja
analltsimise kaigus ilmneb taiendavat teavet. Juhtumi menetlemise ja anallilsimise kaigus
vlivad teatud esialgsed hinnangud muutuda ning sellega seoses vdib muutuda ka vajadus
téotada valja, muuta vdi rakendada ennetavaid meetmeid. Uhe aasta piir on té6rihmas labi
arutatud ning tuleneb senisest patsiendiohutuse praktikast.

Paragrahv 4 satestab maaruse joustumise aja, milleks on TOKVS-i joustumine ehk
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3. Eeln6u vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu ei ole seotud Euroopa Liidu digusega.

4. Maaruse mojud

Maarusega ei kaasne muid mdjusid, kui on valja toodud TOKVS-i eelndu seletuskirjas.
Tervishoid on kdrge riskitasemega valdkond ja ka hasti korraldatud tervishoiususteemis esineb
eksimusi ehk patsiendiohutusjuhtumeid, mistdttu ei ole vdimalik valditava kahju tekitamist
patsiendile taielikult valistada. Maailma Terviseorganisatsiooni andmetel saab hinnanguliselt

iga kimnes hospitaliseeritud patsient haiglas valditavat kahju. TOKVS-i koostamisel kasutatud
OECD 2017. aastal valminud anallidsi ,The economics of patient safety® andmetel



moodustavad kdige suurema osa sellest kahjust haiglanakkused, sageduselt jargnevad
venoosne trombemboolia, lamatised, ravimitega seotud eksimused ja vale v&i hilinenud
diagnoos. Patsiendiohutusjuhtum on tervishoiuteenuse osutamisega seotud juhtum, mis oleks
vdinud pdhjustada vdi pohjustas patsiendile valditavat tervisekahju. Patsiendiohutusjuhtumiga
vBib kaasneda patsiendi tervise tahtmatu kahjustus, mis on seotud tervishoiutbétaja tegevuse,
sealhulgas ebadige tegemise vdi planeerimisega voi tegevusetusega.

Eestis kobikehdlmav patsiendiohutusjuhtumite ja patsientidele hlvitatud juhtumite riiklik
statistika praegu puudub ning ldhtuda saab tervishoiuteenuse kvaliteedi ekspertkomisjoni
statistikast. Tervishoiuasutustes on olemas asutusesisesed patsiendiohutuse sisteemid ja
Ulevaade asutuse patsiendiohutuse olukorrast. Patsiendiohutuse slisteemi korraldamine ongi
seni olnud TTO péadevus ja kohustus ning digusaktides on patsiendiohutust puudutav
reguleeritud vaga Uldiselt.

Loodav uus andmekogu, patsiendiohutuse andmekogu, millesse kogutakse ja kus peetakse
edasise anallldsimise ja ohutuse parandamise eesmargil andmeid patsientidega
tervishoiuteenuse osutamise kaigus aset leidnud teatud patsiendiohutusjuhtumite kohta, aitab
kaasa patsiendiohutusjuhtumite analGUsimisele, ennetamisele ja neist &ppimisele ning
ohutumale tervishoiuslsteemile. Nii WHO kui OECD andmetele tuginedes aitab
patsiendiohutusjuhtumite ennetamine pikas perspektiivis kaasa lisaks patsiendi kannatuste
valtimisele ka tervishoiukulude kokkuhoiule.

TTO kohustusliku vastutuskindlustuse slsteemi loomine paralleelselt aitab kaasa patsiendi
seisukohast senisest diglasema ja lihtsama valditava kahju hivitamisele, kui tervishoiuteenuse
osutamise kaigus on tekkinud kahjujuhtum. Oiglast ja tervishoiutéétaja silidimdistmist mitte-
eeldavat hlvitamise slisteemi omakorda peetakse oluliseks osaks patsiendiohutuse olukorra
parandamisel riigi tervishoiuststeemis.

Andmekaitsealana méjuhinnang
Andmekaitsealane mojuanallis esitati ka TOKVS-i seletuskirjas laiema mojuanaltiisi osana.

Paralleelselt kdesoleva maarusega joustuvate muudatuse raames luuakse patsiendiohutuse
andmekogu, mille vastutav toodtleja on Terviseamet ja volitatud todtleja TEHIK.
Patsiendiohutusjuhtumite loetelu, mida tuleb nimetatud andmekogusse esitada, esitatakse
andmekogu pdhimaaruse ja kaesoleva maaruse kohaselt patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsioonis, mis avaldatakse TEHIKu veebilehel. Andmekogusse esitatavate andmete
loetelu on kehtestatud andmekogu pdéhimaaruses. Patsiendiohutusjuhtumitega seotud
andmed liiguvad tsentraalsesse Terviseameti peetavasse patsiendiohutuse andmekogusse ja
neid hoitakse seal kujul, mis ei vbimalda patsiendi ega ka puutumuses olevate
tervishoiutdotajate isikut otseselt tuvastada ehk anonuimselt. Terviseamet analtiisib ja tootleb
neid andmeid Ulevaate saamiseks patsiendiohutuse olukorrast riigis. Andmete kogumise
eesmark on juhtumite anallils, olukorra hindamine ja analllsi tulemuste kasutamine
susteemis vajalike parenduste planeerimiseks. Andmetele, mis dokumenteeritakse TTO
tasemel asutusesiseselt ja mis sisaldavad isikuandmeid, omab ligipdasu vaid antud TTO ise.
Juriidilises mottes on tegemist TTO infoslisteemi osaga ning sellele kohalduvad kéik samad
oigusaktidest tulenevad isikuandmete kaitse nduded, mida kohaldatakse k&ikidele
isikandmetele, mida TTO on seoses tervishoiuteenuse osutamisega kohustatud jargima.

Kui TTO kasutab maaruses satestatud vdimalust, mille puhul edastatakse andmed
patsiendiohutusjuhtumi kohta patsiendiohutuse andmekogusse ja asutuses
dokumenteeritakse need isiku tervisekaardil, haigusloos, dendusloos vm analoogses
dokumendis, et tagada maaruse § 2 I16ike 3 punktides 1 ja 14 nimetatud andmete (patsiendi ja



seotud todtajate isikute) seostamine konkreetse juhtumiga juhuks, kui see peaks asjakohaseks
osutuma kriminaalmenetluse seadustiku § 205° rakendamiseks ja kriminaalmenetluse
I6petamiseks.

TTO tédtleb neid andmeid vaid patsiendiohutuse parandamise eesmargil ja konkreetses
asutuses.

Isikuandmete t66tlemise toimingud patsiendiohutuse andmekogus on eespool nimetatud
eesmargist tulenevalt seega vajalikud ja proportsionaalsed.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Maaruse rakendamisega kaasnevad kulud TTO-dele seoses kvaliteedi ja patsiendiohutuse
ststeemide arendamisega, kui asutuses sellist slisteemi veel ei ole ja otsustatakse luua
naiteks digitaalne patsiendiohutuse infosisteem vm toetav arendus. No&uded
tervishoiuteenuste kvaliteedile, sealhulgas patsiendiohutusele, kehtivad ka praegu, uueks
ndudeks kaesoleva maaruse kontekstis on ndue patsiendiohutusjuhtumid dokumenteerida ja
saata andmed teatud juhtumite kohta patsiendiohutuse kesksesse andmekogusse.
Tervisekassa lepingupartnerite kulusid seoses kvaliteedi ja patsiendiohutusega ning IT-
arendustega rahastatakse tervishoiuteenuste hinna kaudu.

Patsiendiohutuse andmekogu pidamist ning hooldus- ja arendustdid rahastatakse
riigieelarvest TEHIKu kui volitatud too6tleja ja Terviseameti kui vastutava tootleja eelarve kaudu.
Vastavad summad planeeritakse riigieelarvestrateegias ja igal aastal riigieelarves.

6. Maaruse joustumine
Eelndu jdustub 1. novembril 2024. a.
7. Eeln6u kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitati kooskodlastamiseks eelndude infoslisteemi EIS kaudu Rahandusministeeriumile
ja Justiitsministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Eesti Haiglate Liidule, Eesti Arstide
Liidule, Eesti Perearstide Seltsile, Eesti Hambaarstide Liidule, Eesti Odede Liidule, Eesti
Ammaemandate Uhingule, Eesti Eratervishoiuasutuste Liidule, Eesti Kiirabi Liidule, Tartu
Ulikoolile, Tervisekassale, Terviseametile, Tervise ja Heaolu Infosusteemide Keskusele, Eesti
Puuetega Inimeste Kojale, Andmekaitse Inspektsioonile ja Eesti Kindlustusseltside Liidule.

Eelndu kohta esitasid arvamuse Eesti Haiglate Liit, Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium, Andmekaitse Inspektsioon, Tervisekassa.
Justiitsministeerium ja Rahandusministeerium kooskodlastasid eelndu. Arvamustega
arvestamise tabel on toodud seletuskirja lisas.
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