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Patsiendiohutuse andmekogu péhimaarus

Maarus kehtestatakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 57° I6ike 5 alusel.

1. peatiikk
Uldsatted

§ 1. Andmekogu asutamine, pidamise eesmark ja nimetus

(1) Patsiendiohutuse andmekogu (edaspidi andmekogu) peetakse patsiendiohutusjuhtumite
kohta, mis leidsid aset tervishoiuteenuse osutamise kaigus, kui see tuleneb andmekogu
aluseks olevas, Tervise ja Heaolu Infosisteemide Keskuse poolt avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis (edaspidi patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsioon) esitatud loetelust.

(2) Andmekogu ingliskeelne nimetus on Patient Safety Database.

(3) Andmekogu eesmark on koguda andmeid patsiendiohutusjuhtumite kohta
patsiendiohutuse korraldamiseks, patsiendiohutusjuhtumite ennetamiseks ja analiisimiseks
ning juhtumitest 6ppimiseks, ennetusmeetmete hindamiseks, tervisepoliitika valjatdotamiseks
ning statistika ja teadusliku uurimistdo6 tegemiseks.

§ 2. Andmekogu vastutav ja volitatud tootleja
(1) Andmekogu vastutav toétleja on Terviseamet.

(2) Terviseamet vastutava todtlejana:

1) juhib andmekogu pidamist;

2) vastutab andmekogu haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest;

3) kehtestab andmekogu andmetele juurdepaasu ja andmekogu andmete t66tlemise korra
ning tagab andmete to6tlemise ainult selleks maaratud isikutele;

4) vastutab andmete td66tlemise nduete taitmise ja andmekogusse kantud andmete digsuse
eest;

5) tagab andmete kogumise, haldamise, sailitamise ja havitamise;

6) s6lmib andmevahetuse kokkulepped digusaktides satestatud ulatuses;

7) vastutab andmekogu toimingute digusparasuse eest;

8) tagab andmeandjatele vajaliku sisulise kasutajatoe;

9) koostab andmekogu andmete alusel Uldistatud kujul Ulevaateid vastutava to6tleja
eesmarkide paremaks taitmiseks vastavalt vastutava tooétleja seadusega satestatud
ulesannetele;
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10) tagab andmekoguga seotud p6érdumistele vastamise;

11) tagab andmekogu aluseks oleva patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni jooksva
ajakohastamise koostdds volitatud tdétlejaga ja valdkonna ekspertidega;

12) taidab muid vastutava td6tleja Glesandeid digusaktides satestatud ulatuses.

(3) Andmekogu volitatud td6tleja on Tervise ja Heaolu Infoslisteemide Keskus.

(4) Tervise ja Heaolu Infoststeemide Keskus volitatud tdétlejana:

1) teeb voi hangib andmekogu pidamiseks vajalikud anallilsi- ja arendustédd ning korraldab
toodde testimise;

2) tagab andmekogu tehnilise pidamise, haldamise ja majutamise digusaktides satestatud
nduete kohaselt;

3) rakendab andmete turvalisuse tagamiseks andmekogu turvanduetele vastavaid
turvameetmeid;

4) teavitab viivitamata vastutavat to6tlejat andmekogu pidamist v6i kasutamist takistavatest
probleemidest;

5) kérvaldab andmekogu kasutamise takistused ja tdrked ning taastab ja tagab andmekogu
t60;

6) tagab teenust puudutavate intsidentide kasitlemise ja tehnilise kasutajatoe;

7) korraldab elektroonset andmevahetust riigi infostisteemi teiste andmekogudega;

8) tagab patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni tehnilise arendamise koostdds vastutava
tootlejaga ja avaldab ajakohase klassifikatsiooni oma veebilehel;

9) taidab muid volitatud téoétleja llesandeid digusaktides satestatud ulatuses.

2. peatikk
Andmekogu lilesehitus ja andmete koosseis

§ 3. Andmekogu tilesehitus

Andmekogu alusandmed esitatakse elektroonselt, I&htudes tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse § 32 Ioike 5 alusel kehtestatud patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimise ja
patsiendiohutuse andmekogusse andmete esitamise tingimustest ja korrast.

§ 4. Andmekogu andmete kaitse

(1) Andmekogu turvameetmed peavad tagama jargmised turvaklassid:
1) konfidentsiaalsus — S2;

2) terviklus — T1;

3) kaideldavus — K2.

(2) Andmekogu turbeaste on keskmine (M).

(3) Andmekogu kasutaja, kes liitub andmekoguga oma infoslsteemi kaudu, peab tegema oma
infoslUsteemi infoturbealaste riskide seire ja anallUsi.

(4) Kéesoleva paragrahvi Idikes 3 nimetatud isik teavitab viivitamata volitatud to6tlejat kdikidest
asjaoludest, mis vdivad ohtu seada andmekogu turvalisuse.

§ 5. Andmekogusse kantavad andmed

Andmekogus to0deldakse iga patsiendiohutusjuhtumiga seoses jargmisi andmeid:

1) patsiendiohutusjuhtumiga seotud patsiendi vanus ja sugu;

2) patsiendiohutusjuhtumiga seotud kuupaevad, sealhulgas juhtumi toimumise aeg, kui see on
teada, avastamise aeg ja registreerimise aeg;

3) patsiendiohutusjuhtumi nimetus;
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4) patsiendiohutusjuhtumi raskusaste (kui see on asjakohane);

5) patsiendiohutusjuhtumi olemus (kahjuga voéi kahjuta véi ohujuhtum);

6) patsiendiohutusjuhtumi kategooria;

7) patsiendiohutusjuhtumi valditavus (potentsiaalselt valditav voi mittevalditav);

8) patsiendiohutusjuhtumi tagajarg;

9) patsiendiohutusjuhtumi kordumise ennetamiseks rakendatavad vdi muudetavad meetmed
asutuses (kui see on vajalik ja asjakohane);

10) patsiendiohutusjuhtumi riskiaste;

11) muu asjakohane teave patsiendiohutusjuhtumi kohta.

§ 6. Andmete kasutuse piirang

(1) Andmekogu  peetakse kujul, mis ei vbimalda andmekogusse edastatud
patsiendiohutusjuhtumiga seotud patsiendi ega tervishoiutddtaja isikut otseselt tuvastada.

(2) Andmekogusse kantud andmed on ette nahtud patsiendiohutuse korraldamiseks,
sealhulgas:

1) patsiendiohutusjuhtumite anallilsimiseks ja juhtumitest Gppimiseks tervishoiuteenuse
osutaja tasemel;

2) ennetusmeetmete planeerimiseks, tapsustamiseks ja mdju hindamiseks tervishoiuteenuse
osutaja ja riigi tasemel, kui see on juhtumite iseloomu ja esinemise sageduse muutusi
arvestades vajalik ja asjakohane;

3) patsiendiohutusega seotud tervisepoliitika valjatootamiseks ja Umberkujundamiseks, kui
see on asjakohane;

4) statistika ja teadusliku uurimist66 tegemiseks.

3. peatiikk
Andmeandjad, andmete muutmine ja logimine

§ 7. Andmekogu andmeandjad

(1) Andmekogu andmeandjad on kdik Eestis tervishoiuteenuse tegevusloa alusel tegutsevad
tervishoiuteenuse osutajad.

(2) Patsiendiohutusjuhtumi andmete edastamisel on kohustuslik kasutada riigi infosusteemis
ette nahtud andmevahetuse ndudeid, klassifikaatoreid, loendeid ja andmekogu kohta kehtivaid
standardeid, mille on andmekogu volitatud toé6tleja avaldanud oma veebilehel.

§ 8. Andmete 6igsuse tagamine, andmete muutmine ja ebadigete andmete parandamine

(1) Andmekogusse esitatakse andmed patsiendiohutusjuhtumi  kohta, Iahtudes
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 32 I6ike 5 alusel kehtestatud valdkonna eest
vastutava ministri maaruse tingimustest ja korrast.

(2) Tervishoiuteenuse osutaja tagab andmekogusse edastatavate andmete Oigsuse riigi
infosisteemis ette nahtud andmevahetuse nduetele, klassifikaatoritele, loenditele ja
andmekogu standarditele vastavuse tdhenduses. Andmekogusse edastatud andmete
muutmiseks nende ebakorrektsuse korral esitab andmeandja andmekogusse viivitamata uued
andmed voi teavitab vastutavat tootlejat vajadusest esitatud andmeid muuta viivitamata peale
vea ilmnemist.

(3) Andmekogu volitatud todtlejal on andmekvaliteedi tagamiseks &igus kontrollida
andmekogusse edastatud andmete vastavust riigi infoslsteemis ette nahtud andmevahetuse
nduetele, klassifikaatoritele, loenditele ja andmekogu kohta kehtivatele standarditele. Vastutav
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tootleja ja volitatud toodtleja ei hinda patsiendiohutusjuhtumi kohta esitatud andmeid
meditsiiniliselt.

(4) Kui andmekogu vastutav tootleja avastab andmekogus ebakorrektsed andmed vdi teda
teavitatakse andmete ebadigsusest vbi ebakorrektsusest, peab vastutav todtleja andmete
oigsust kontrollima ning ebadiged vdi ebakorrektsed andmed parandama.

(5) Andmekogu vastutaval todtlejal on digus teha andmeandjale jareleparimine, kui on tekkinud
kahtlus andmete téeparasuses.

§ 9. Andmete logimine

Andmekogu logisid andmete to6tlemise kohta, sealhulgas andmete valjastamise, muutmise,
lisamise ja kustutamise aja, andmete koosseisu, andmesaajate ja valjastamise viisi kohta,
sailitatakse viis aastat kirje tekkimisest arvates.

4. peatiikk
Juurdepaas andmetele, andmete valjastamine ja sailitamine

§ 10. Juurdepais andmetele ja andmete valjastamine

(1) Tervishoiuteenuse osutajal on andmekogus olevatele andmetele juurdepaas
tervishoiuteenuse osutamise kvaliteedi ja patsiendiohutuse hindamiseks ja arendamiseks
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse §-s 32 satestatud ulatuses ja eesmargil.

(2) Juurdepaasudiguse teostamisel tagab vastutav tddtleja tervishoiuteenuse osutaja
tegevusloa kehtivuse kontrollimise. Kui paringu algatab tervishoiutddtaja voi
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59° I6ikes 2' nimetatud isik, kontrollitakse ka
vastava isiku registreeringu kehtivust.

(3) Andmekogu andmetele tagatakse otsejuurdepaas vastutava toodtleja maaratud
kasutajadiguste alusel ja viisil.

(4) Andmete valjastamine andmekogust tagatakse:
1) Uhekordse andmeparinguna taotluse alusel,
2) poolte vahel sélmitud lepingu alusel.

(5) Andmekogust andmete valjastamise aja, valjastatud andmete koosseisu, andmesaajate ja
andmete valjastamise viisi Ule peab arvestust andmekogu vastutav todtleja.

(6) Andmekogu vastutaval ja volitatud tdétlejal on igus andmetele ligipaasu piirata voi keelata,
kui andmevahetuse tottu voib tekkida voi on tekkinud risk andmekogu konfidentsiaalsusele,
kaideldavusele voi terviklusele.

(7) Arhiiviseaduse alusel arhiivivaartuslikuks hinnatud andmed vdi vormistatud dokumendid
antakse Ule Rahvusarhiivile. Uleandmise Uksikasjad lepitakse kokku koost66s Rahvusarhiivi
ja andmekogu vastutava tooétlejaga. Volitatud todtleja tagab kokkuleppekohase andmete
uleandmise Rahvusarhiivile.

(8) Andmekogusse kantud andmeid ei kasutata korrakaitseorgani poolt jarelevalvemenetluse
algatamiseks voi teostamiseks, valja arvatud tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 42
Idikes 7 satestatud juhul.

§ 11. Andmete sailitamine
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Andmekogus sailitatakse andmeid 30 aastat patsiendiohutusjuhtumi esitamisest arvates.
5. peatiikk
Andmekogu jarelevalve, rahastamine ja Iopetamine
§ 12. Andmekogu jarelevalve
Jarelevalvet andmekogu pidamise Ule tehakse digusaktides satestatud korras.
§ 13. Andmekogu rahastamine

Andmekogu pidamist ning hooldus- ja arendustdid rahastatakse riigieelarvest Tervise ja
Heaolu Infoslsteemide Keskuse ja Terviseameti eelarve kaudu.

§ 14. Andmekogu I6petamine
(1) Andmekogu I6petamise otsustab valdkonna eest vastutav minister.
(2) Andmekogu I6petatakse kooskdlas avaliku teabe seaduses satestatud nduetega.
6. peatiikk
Rakendussatted
§ 15. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. novembril 2024. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Riina Sikkut
terviseminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mandmaa
kantsler
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