Terviseministri maaruse ,,Patsiendiohutuse andmekogu péhimaarus* seletuskiri
1. Sissejuhatus

Eelndu eesmark on kehtestada tervishoiuteenuste korraldamise seaduse (TTKS) 57° I6ike 5
alusel patsiendiohutuse andmekogu pdhim&arus. Samal ajal tervishoiuteenuse osutaja
kohustusliku vastutuskindlustuse seadusega (TOKVS) voeti vastu ja joustuvad TTKS-i
tervishoiuteenuse kvaliteedi ja patsiendiohutuse kaasajastamisega seotud muudatused.
Luuakse uus andmekogu, patsiendiohutuse andmekogu, millesse kogutakse ja kus peetakse
edasise anallisimise ja ohutuse parandamise eesmargil andmeid patsientidega
tervishoiuteenuse osutamise kaigus aset leidnud teatud patsiendiohutusjuhtumite kohta.
Patsiendiohutusjuhtum on tervishoiuteenuse osutamisega seotud juhtum, mis oleks vdinud
pbhjustada voi pdhjustas patsiendile valditavat tervisekahju. Patsiendiohutusjuhtumiga vaib
kaasneda patsiendi tervise tahtmatu kahjustus, mis on seotud tervishoiutdotaja tegevuse,
sealhulgas ebadige tegemise vdi planeerimisega voi tegevusetusega. Loodava andmekogu ja
kogu patsiendiohutuse slisteemi eesmark on ennetada patsiendiohutusjuhtumeid ja neist
oppida ning ohutum tervishoiuststeem.

Eelndu koostamisse oli kaasatud tervishoiuteenuse osutajate Uhenduste ja tervishoiutdotajate
kutseorganisatsioonide esindajatest koosnev kvaliteedi ja patsiendiohutuse to6rihm.

Tervise ja  Heaolu InfoslUsteemide  Keskuse (edaspidi TEHIK) avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni (edaspidi patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioon)
koostamiseks loodi eraldi ekspertide tooruhm, kuhu lisaks riigi ja TEHIKu esindajatele kuulusid
tervishoiuteenuse osutajate  (edaspidi TTO) esindajad. Patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsiooni valjatdotamiseks kaardistas dr Teele Orgse Eesti raviasutustes ja
erialaihenduste poolt kasutusel olevad patsiendiohutuse klassifikaatorid, Uhtlustati
terminoloogiat ning lepiti to6rihmas 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 vorreldavuse huvides on koostamisel arvesse vdetud andmete vastavusse
viimist Snomed CT terminoloogia ja ConSys standardi pdhimdtetega ning seda suunda
jatkatakse ka edasisel arendamisel. Snomed CT terminoloogia on rahvusvaheline Ghine keel,
mis vBimaldab Uhtlast ja jarjepidevat Kliiniliste andmete registreerimist, hoiustamist, parimist ja
agregeerimist erinevate erialade ja tervishoiuuksuste vahel ning mida kasutatakse ka tervise
infosUsteemis. ConSys naol on tegemist rahvusvahelise standardiga, mis on ule véetud Eesti
standardina EN ISO 13940:2015 ja mis oma sisult on ravi jarjepidevust toetavate
kontseptsioonide susteem (a system of concepts for the continuity of care). ConSys mudelit
kasutatakse rahvusvaheliselt tervishoiu infoslsteemide loogiliste mudelite ja seotud
platvormide kujundamiseks. Kogutavate andmete koosseis lahtub WHO patsiendiohutuse
mudelist MIM PS (Minimum Information Model for Patient Safety).

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

2. Eelndu sisu ja vordlev anallius

Eelnbu koosneb 15 paragrahvist.


mailto:virge.tammaru@fin.ee

Paragrahv 1 satestab andmekogu asutamise, pidamise eesmargi ja nimetuse.

Paragrahvi 1 I16ike 1 kohaselt peetakse patsiendiohutuse andmekogu (edaspidi andmekogu)
patsiendiohutusjuhtumite kohta, mis leidsid aset tervishoiuteenuse osutamise kaigus.
Andmekogusse ei edastata andmeid kdikide patsiendiohutusjuhtumite kohta, vaid ainult siis,
kui see tuleneb andmekogu aluseks olevas, TEHIKu poolt avaldatud patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsioonis esitatud loetelust. Seega vdib TTO asutusesiseselt dokumenteerida oluliselt
rohkem juhtumeid, samuti neid anallilsida ja kasutada seda teavet juhtumite kordumise
ennetamiseks ja neist dppimiseks.

Paragrahvi 1 loikes 2 satestatakse andmekogu ingliskeelne nimetus, milleks on Patient
Safety Database.

Paragrahvi 1 16ikes 3 satestatakse andmekogu pidamise eesmark. Andmekogu eesmark on
koguda andmeid patsiendiohutusjuhtumite kohta patsiendiohutuse korraldamiseks, sealhulgas
patsiendiohutusjuhtumite anallisimiseks, ennetamiseks ja juhtumitest dppimiseks, aga ka
juba rakendatud ennetusmeetmete hindamiseks. Siinjuures ei ole méeldud Uksikjuhtumite,
vaid slUsteemset andmehulga analliisimist, kaasates vajaduse korral patsiendiohutuse
asjatundjaid ja erialaeksperte. Stisteemi kaivitumise esimestel aastatel on esmatahtis jalgida,
kuidas vbetakse omaks kultuuri muutus ja uus kohustus patsiendiohutusjuhtumite kohta
andmeid dokumenteerida ja kesksesse susteemi edastada erinevates tervishoiuvaldkondades
erinevate TTO-de poolt. Kindlasti on esimestel aastatel vajalik kasutada saadavat teavet ka
koolitamiseks, et patsiendiohutusjuhtumeid Uldse ara tunda ja saada selgeks andmete dige
sisestamine ja klassifikaatori kasutamine. Riikides, kus tsentraalsed patsiendiohutusjuhtumite
raporteerimise slsteemid on loodud, on olnud tavaline, et esimestel aastatel jduab kesksesse
andmekogusse andmeid veel vahe ning see suureneb aasta-aastalt. Raporteerimise trendide
jalgimine ja selle ellurakendamisele kaasaaitamine on kaivitamise aastatel ilmselt kdige
tdhtsam. Analtdsima saab andmeid hakata siis, kui andmehulk on juba piisav ja on véimalik
hinnata trende.

Riigi tasemel on voimalik andmekogu andmete anallilsi tulemusi kasutada teatud juhtumite
puhul ka tervishoiupoliitika muutmiseks voi uute poliitikasekkumiste valjatddétamiseks, olgu
selleks siis digusaktides nduete kehtestamine véi muutmine, koolituste voi heade kogemuste
jagamise korraldamine, ravijuhendite koostamine vdi muutmine vms. Andmekogus olevaid
andmeid on vdimalik andmehulga kogunedes kasutada seadusest lahtudes ka statistika ja
teadusliku uurimistdoo tegemiseks.

Paragrahv 2 satestab andmekogu vastutava ja volitatud toétleja.
Paragrahvi 2 I16ike 1 kohaselt on andmekogu vastutav todtleja Terviseamet.

Paragrahvi 2 l6ige 2 satestab Terviseameti tegevuste loetelu vastutava todtlejana.
Terviseamet vastutava tootlejana:

1) juhib andmekogu pidamist;

2) vastutab andmekogu haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest;

3) kehtestab andmekogu andmetele juurdepaasu ja andmekogu andmete td6tlemise korra
ning tagab andmete t06tlemise 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 tOdtleja
eesmarkide paremaks taitmiseks vastavalt vastutava tdéotleja vajadustele;

10) tagab andmekoguga seotud pdérdumistele vastamise;

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

12) taidab muid vastutava toétleja Glesandeid digusaktides satestatud ulatuses.

Seega on vastutava tooétleja tegevused eelkdige seotud andmekogu haldamise digusaktidele
vastavuse tagamise ja sisulise arendamisega, aga ka andmete kogumise, sailitamise ja
havitamise korraldamisega jms tegevustega. Uhtlasi on vastutava tétleja oluline llesanne
tagada andmekogu aluseks oleva ja valdkonna asjatundjatega koostdds seni Eesti
tervishoiusisteemis kasutusel olnud loendite ja klassifikatsioonide podhjal valja toétatud
unikaalse patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsiooni jooksev ajakohastamine koosttos
volitatud téétlejaga ja valdkonna ekspertidega. Kuna tegemist on uue lahendusega, vajab see
kasutamise kaigus tekkiva tagasiside pdhjal kindlasti jooksvat kohandamist ja arendamist.

Paragrahvi 2 I6ike 3 kohaselt on andmekogu volitatud tdotleja TEHIK.

Paragrahvi 2 16ige 4 satestab TEHIKu tegevused volitatud to6tlejana. TEHIK volitatud
toodtlejana:

1) teeb voi hangib andmekogu pidamiseks vajalikud analliUsi- ja arendustddd ning korraldab
toode testimise;

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

3) rakendab andmete turvalisuse tagamiseks andmekogu turvanduetele vastavaid
turvameetmeid;

4) teavitab viivitamata vastutavat t66tlejat andmekogu pidamist vdi kasutamist takistavatest
probleemidest;

5) kdrvaldab andmekogu kasutamise takistused ja torked ning taastab ja tagab andmekogu
t00;

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) tadidab muid volitatud téétleja llesandeid digusaktides satestatud ulatuses.

Seega on volitatud to6tleja tegevused eelkdige tehnilist laadi ning seotud andmete turvalisuse
tagamise, arendamise, tehnilise kasutajatoe jms tegevustega.

Paragrahv 3 reguleerib andmekogu ulesehitust ning satestab, et alusandmed esitatakse
andmekogusse elektroonselt, Iahtudes TTKS § 32 I6ike 5 alusel valdkonna eest vastutava
ministri  maarusega  kehtestatud patsiendiohutusjuhtumite  dokumenteerimise ja
patsiendiohutuse andmekogusse andmete esitamise tingimustest ja korrast. Nimetatud
maarus kehtestab patsiendiohutuse andmekogusse andmete esitamise, millise aja jooksul
andmeid taiendatakse, tdpsustab andmete esitajate ringi jm.

Paragrahv 4 reguleerib andmekogu andmete kaitset.
Paragrahvi 4 ldige 1 satestab, millised peavad olema andmekogu turvaklassid seoses

konfidentsiaalsuse, tervikluse ja kaideldavusega. Turvaklassid on vastavalt S2, T1 ja K2.
Turvaklasside maaramisel on arvesse voetud andmekogusse edastatavate ja andmekogus



peetavate andmete iseloomu, mis otseseid isiku tuvastamist véimaldavaid andmeid ei sisalda
(ei patsiendiohutusjuhtumiga seotud patsientide ega ka TTO tootajate kohta).

Paragrahvi 4 l6ige 2 reguleerib andmekogu turbeastet, mis on andmekogus peetavate
andmete iseloomu arvesse vottes keskmine (M).

Paragrahvi 4 loige 3 satestab, et andmekogu kasutaja, kes litub andmekoguga oma
infosliisteemi kaudu, peab tegema oma infostisteemi infoturbealaste riskide seire ja anallisi.
Andmekogusse saab iga TTO sisestada andmeid patsiendiohutusjuhtumi kohta ka
iseteenindusvarava kaudu, kuid nimetatud sate puudutab neid TTO-sid, kes otsustavad liituda
andmekoguga oma infoslsteemi kaudu. Liitumine vdimaldab edastada andmeid otse TTO
infosiisteemist ning infoturbealaste riskide seire ja analllsi tegemine on vajalik
andmevahetuse turvalisuse tagamiseks.

Paragrahv 5 kehtestab andmekogusse kantavad andmed. Andmekogus toddeldakse iga
patsiendiohutusjuhtumiga seoses jargmisi andmeid:

1) patsiendiohutusjuhtumiga seotud patsiendi vanus ja sugu (nt 40-aastane ja mees);

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

3) patsiendiohutusjuhtumi  nimetus, l|ahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud nimetustest;

4) patsiendiohutusjuhtumi raskusaste, kui see on juhtumi iseloomu arvestades asjakohane;
5) patsiendiohutusjuhtumi olemus, mille puhul margitakse, kas tegu oli kahjujuhtumiga ehk
patsient sai patsiendiohutusjuhtumi tottu reaalset tervisekahju voi oli tegu kahjuta
patsiendiohutusjuhtumiga patsiendi jaoks vdi ohujuhtumiga, mille puhul suudeti reaalne
patsiendiohutusjuhtum patsiendi jaoks ara hoida. Kahjujuhtumite puhul tuleb silmas pidada, et
kahju patsiendiohutuse tahenduses ei ole sama, mis kahju vastutuskindlustuse
kindlustusjuhtumi tdhenduses, sealjuures voib 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; pdletik slistekohas vdi operatsiooni haavas,
mis ravivotetega paraneb vms). Kahjuta juhtumite puhul ei saa patsient reaalset tervisekahju,
aga asutusesiseselt vajavad need juhtumid samasugust tadhelepanu (nt vale ravimi
manustamine, mis haigele mingit kahju ei tee; radioloogilise uuringu teostamine valel kehaosal,
juhtumid laboris vms olukorrad. Ka ohuolukorrad, kus patsiendiohutusjuhtum viimasel hetkel
suudeti ara hoida, vajavad anallilsi ja teinekord ka ennetavaid tegevusi (nt satub vale patsient
valele operatsioonilauale vdi protseduurile, aga see avastatakse enne operatsiooni vdi
protseduuri algust) ja neid kasitletakse patsiendiohutusjuhtumitena;

6) patsiendiohutusjuhtumi  kategooria, Ildhtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud kategooriatest;

7) patsiendiohutusjuhtumi valditavus (potentsiaalselt valditav voi mittevalditav, lahtudes
dokumenteerimise ja andmete edastamisel hetke teadmisest ja hinnangust);

8) patsiendiohutusjuhtumi  tagajarg, Ilahtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud
patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud kategooriatest;

9) patsiendiohutusjuhtumi kordumise ennetamiseks rakendatavad v6i muudetavad meetmed
asutuses (kui see on vajalik ja asjakohane). Kui naiteks tegu oli verelilekandega seotud
patsiendiohutusjuhtumiga, kuid asutuses on olemas kdik nduetele vastavad
protseduurireeglid, ei pruugi nende koostamine vdi muutmine olla vajalik, vaid soltuvalt
anallisi tulemustest vdib olla vajalik personali koolitamine vms tegevused;

10) patsiendiohutusjuhtumi riskiaste, lahtudes TEHIKu avaldatud patsiendiohutusjuhtumite
klassifikatsioonis esitatud riskiastmetest;

11) muu asjakohane teave patsiendiohutusjuhtumi kohta. Tegemist on vabatekstina
edastatava taiendava teabega, mida selle esitaja peab oluliseks lisada.



Paragrahvis 6 satestatakse andmete kasutuse piirang.

Paragrahvi 6 16ige 1 satestab, et andmekogu peetakse kujul, mis ei vdimalda andmekogusse
edastatud patsiendiohutusjuhtumiga seotud isikute ehk patsiendi ja seotud tervishoiutddtajate
andmeid otseselt tuvastada. Patsiendiohutusjuhtumite kohta andmete kogumise eesmark ei
ole kedagi juhtumi eest mingigi karistamise vi hukkamdistu objektiks seada. Kuigi patsienti ja
juhtumiga seotud tervishoiutt6tajaid otseselt tuvastada véimaldavaid andmeid andmekogusse
ei koguta, on ilmselgelt olemas minimaalne véimalus, et andmekogusse kantud juhtumiga
seotud isik on siiski kaudselt tuvastatav. Selle riski maandamiseks on TTKS-is satestatud
andmete kogumise eesmark ja ligipaasupiirangud. Andmekogusse kantud andmed on ette
nahtud asutusesiseseks kasutamiseks. Andmeid valjastatakse Uksnes seadusega vdi seaduse
alusel antud oGigusaktiga ette nahtud Ulesannete taitmiseks ning selleks vajalikus mahus
andmekogu pdhimaaruses nimetatud isikutele vdi andmekogudele. Uhtlasi on Terviseametil
kui vastutaval tddtlejal kohustus andmeid anallilsida ja esitada vahemalt Uks kord aastas
Uldistatud statistikat patsiendiohutusjuhtumite kohta. Seega ei esitata seda ka kujul, mis
vBimaldab statistikat  siduda kindla  TTO-ga. Andmete anonuumsus on
patsiendiohutusjuhtumite kasitlemisel riikides tavaparane ning sellel on oluline roll kultuuri
muutuses, et saavutada kdige olulisem — valmisolek juhtumeid tunnistada ja dokumenteerida,
anallusida ja ennetada.

Paragrahvi 6 loige 2 satestab, etandmekogusse kantud andmed on ette nahtud ainult
patsiendiohutuse korraldamiseks, sealhulgas:

1) patsiendiohutusjuhtumite sisuliseks anallilisimiseks ja juhtumitest dppimiseks TTO tasemel;
2) ennetusmeetmete planeerimiseks, tapsustamiseks ja mdju hindamiseks TTO ja riigi
tasemel, kui see on juhtumite iseloomu ja trende arvestades vajalik ja asjakohane;

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

4) statistika ja teadusliku uurimistd6 tegemiseks.

Andmekogu vastutaval toodtlejal Terviseametil on kohustus andmeid anallisida, esitada
vahemalt Uks kord aastas uldistatud statistikat patsiendiohutusjuhtumite kohta ja teha
patsiendiohutuse olukorra parandamiseks TTO-dele, erialalhendustele, Gppeasutustele,
Sotsiaalministeeriumile ning muudele isikutele ja asutustele ettepanekuid, moodustades
selleks vajaduse korral asjatundjate ndukojad, kuhu kaasatakse patsiendiohutuse asjatundjaid
ja erialaeksperte vastavalt vajadusele.

Paragrahv 7 kehtestab andmekogu andmeandjad.

Paragrahvi 7 16ige 1 satestab, et andmekogu andmeandjad on kdik Eestis tervishoiuteenuse
tegevusloa alusel tegutsevad TTO-d. Seega, séltumata osutatavast teenusest (eriarstiabi,
perearstiabi, hambaravi, laborimeditsiin, plastika- ja rekonstruktiivkirurgia jm
tervishoiuteenused), on see kohustus koigil. Arvestades rahvusvahelist praktikat ja
teadusuuringute andmeid, esineb patsiendiohutusjuhtumeid kdikides raviasutustes. Seega, kui
asutus aasta jooksul uUhegi juhtumi kohta andmeid ei edasta, on téendoliselt vaja selle
pohjused valja selgitada, tddtajaid koolitada vms.

Paragrahvi 7 16ige 2 satestab, et patsiendiohutusjuhtumi andmete edastamisel on kohustuslik
kasutada riigi infostisteemis ette nahtud andmevahetuse ndudeid, klassifikaatoreid, loendeid
ja andmekogu kohta kehtivaid standardeid, mille on andmekogu volitatud téétleja avaldanud
oma veebilehel. Tegemist on tavaparase néudega riigi infoslisteemi andmevahetusele ning
see tagab andmete kogumise Uhetaoliselt ja vdrreldavalt.



Paragrahv 8 reguleerib andmete digsuse tagamist, andmete muutmist ja ebadigete andmete
parandamist.

Paragrahvi 8 Ildige 1 satestab kohustuse esitada andmed andmekogusse
patsiendiohutusjuhtumi kohta, lahtudes TTKS § 32 I6ike 5 alusel kehtestatud valdkonna eest
vastutava ministri maaruse tingimustest ja korrast. Nimetatud ma&arus kehtestab
patsiendiohutuse andmekogu andmete kvaliteedi ja korrektsuse ning andmete andmekogusse
esitamise Uhetaolise korra alusel.

Paragrahvi 8 16ige 2 kehtestab TTO kohustuse tagada andmekogusse edastatavate andmete
oigsus. Andmete 0Oigsus nimetatud satte tdhenduses on vastavus riigi infoslisteemis ette
nahtud andmevahetuse nduetele, klassifikaatoritele, loenditele ja andmekogu kohta
kehtivatele standarditele. Andmete muutmiseks nende ebakorrektsuse korral esitab
andmeandja andmekogusse viivitamata uued andmed vobi teavitab vastutavat tootlejat
vajadusest esitatud andmeid muuta viivitamata peale vea ilmnemist.

Paragrahvi 8 léige 3 annab andmekogu volitatud todétlejale andmekvaliteedi tagamiseks
oiguse kontrollida andmekogusse edastatud andmete vastavust riigi infostisteemis ette nahtud
andmevahetuse nduetele, klassifikaatoritele, loenditele ja andmekogu kohta kehtivatele
standarditele. Vastutav todtleja ja volitatud toodtleja ei hinda patsiendiohutusjuhtumi kohta
esitatud andmeid meditsiiniliselt. Juhtumile meditsiinilise hinnangu andmiseks analttsib TTO
seda vastavalt asutuse patsiendiohutuse korraldusele. Kui patsiendiohutusjuhtum on seotud
ka patsiendi poolt kindlustusele esitatava hivitamise ndudega , tegeleb kahjundude
menetlemisega  kindlustusandja, kaasates vajaduse korral  meditsiinieksperte.
Patsiendiohutuse andmekogusse kogutavaid andmeid selleks otstarbeks ei kasutata ega
valjastata ning seda ei ole ka andmestikku arvestades (puudub seos) véimalik teha.

Paragrahvi 8 16ige 4 kohustab andmekogu vastutavat td6tlejat andmete digsust kontrollima
ning ebadiged vobi ebakorrektsed andmed parandama, kui andmekogus avastatakse
ebakorrektsed andmed vdi teda teavitatakse andmete ebadigsusest vbi ebakorrektsusest.

Paragrahvi 8 ldige 5 annab andmekogu vastutavale tdotlejale diguse teha andmeandjale
jareleparimine, kui on tekkinud kahtlus andmete tdéeparasuses. Nimetatud 6igus on vajalik
eelmises I8ikes satestatud kohustuse taitmiseks.

Paragrahvis 9 reguleeritakse andmete logimist. Andmekogu logisid andmete t66tlemise
kohta, sealhulgas andmete valjastamise, muutmise, lisamise ja kustutamise aja, andmete
koosseisu, andmesaajate ja valjastamise viisi kohta, sailitatakse viis aastat kirje tekkimisest
arvates. Tegemist on optimaalse ajaga, arvestades andmete sisu ja ajaperioodi, mille jooksul
andmed vobivad veel muutuda ja taieneda patsiendiohutusjuhtumi anallisi kdigus ilmneva
taiendava teabega (2 aastat).

Paragrahvis 10 reguleeritakse juurdepaasu andmetele ja andmete valjastamist.

Paragrahvi 10 loikes 1 satestatakse, et TTO-l on andmekogus olevatele andmetele
juurdepaas tervishoiuteenuse osutamise kvaliteedi ja patsiendiohutuse hindamiseks ja
arendamiseks TTKS §-s 32 satestatud ulatuses ja eesmargil. Nimetatud paragrahv esitab
seaduses kvaliteedi ja patsiendiohutuse, sealhulgas patsiendiohutusjuhtumi ja
patsiendiohutuse slsteemi definitsioonid. Patsiendiohutus on tervishoiuteenuse osutamisega
kaasneva valditava tervisekahju riski eesmargiparane vahendamine. Patsiendiohutuse
susteem hdlmab tegevusi, mis on seotud patsiendiohutusjuhtumite dokumenteerimise,
patsiendiohutuse andmekogu pidajale teabe edastamise ning dokumenteeritud ja edastatud
teabe alusel patsiendiohutusjuhtumite anallisi, ennetamise ja juhtumitest dppimisega. Et



toetada TTO-de jaoks patsiendiohutusjuhtumite anallilsi tegemist ja juhtumitest 6ppimist, ongi
juurdepdds andmekogusse edastatud teabele vajalik. See on eriti oluline vaiksemate
teenuseosutajate jaoks, kes sisestavad andmeid iseteeninduse kaudu ja asutusesisest
patsiendiohutuse infoslisteemi ei kasuta.

Paragrahvi 10 loige 2 satestab, et juurdepaasudiguse teostamisel kontrollitakse TTO
tegevusloa kehtivust. Kui paringu algatab tervishoiutottaja voi TTKS § 592 16ikes 2" nimetatud
isik, kontrollitakse ka vastava isiku registreeringu kehtivust. Kontrollimine on vajalik, et tagada
patsiendiohutuse andmete asutusesisene kasutamine. Andmete kasutamine muul eesmargil
kui kvaliteedi ja ohutuse parandamiseks vahendab usaldust slisteemi vastu ega toeta
positiivset patsiendiohutuse kultuuri, mille ainus eesmark on patsiendiohutusjuhtumite
ennetamine ehk ohutum tervishoid.

Paragrahvi 10 I6ikega 3 kohustatakse vastutavat todtlejat tagada otsejuurdepaas andmekogu
andmetele tema maaratud kasutajadiguste alusel ja viisil.

Paragrahvi 10 Ioikes 4 tapsustatakse, kuidas andmeid valjastatakse. Andmete valjastamine
andmekogust tagatakse Uhekordse andmeparinguna taotluse alusel vai poolte vahel sélmitud
lepingu alusel.

Paragrahvi 10 Idikes 5 satestatakse vastutava tootleja kohustus pidada arvestust
andmekogust andmete valjastamise aja, valjastatud andmete koosseisu, andmesaajate ja
andmete valjastamise viisi Ule.

Paragrahvi 10 16ige 6 annab andmekogu vastutavale ja volitatud to6tlejale diguse andmetele
ligipddsu piirata voi keelata, kui andmevahetuse téttu vdib tekkida vdi on tekkinud risk
andmekogu konfidentsiaalsusele, kaideldavusele voi terviklusele. Sate annab vastutavale ja
volitatud toodtlejale teatava kaalutlusdiguse hinnata riske ja keelata pdhjendatud juhtudel
ligipddsu taiendavalt, kui see on vajalik andmekogu konfidentsiaalsuse, kaideldavuse voi
tervikluse huvides.

Paragrahvi 10 I6ikes 7 reguleeritakse andmete arhiveerimist. Arhiiviseaduse alusel
arhiivivaartuslikuks  hinnatud andmed v&i vormistatud dokumendid antakse Ule
Rahvusarhiivile. Uleandmise Uiksikasjad lepitakse kokku koostéds Rahvusarhiivi ja andmekogu
vastutava todtlejaga. Volitatud toodtleja tagab kokkuleppekohase andmete Uleandmise
Rahvusarhiivile. Sate tagab arhiivivaartuslikuks hinnatud andmete sailimise.

Paragrahvi 10 loige 8 satestab, et andmekogusse kantud andmeid ei kasutata
korrakaitseorgani poolt jarelevalvemenetluse algatamiseks vdi teostamiseks, valja arvatud
TTKS § 42 I6ikes 7 séatestatud juhul. Sate on vajalik mittekaristava kultuuri loomiseks ja
patsiendiohutusjuhtumite kohta andmete esitamise toetamiseks.

Paragrahvis 11 reguleeritakse andmete sailitamist ja kehtestatakse andmekogus andmete
sailitamise ajaks 30 aastat patsiendiohutusjuhtumi esitamisest arvates. Tegemist on
tavaparase tahtajaga tervishoiuteenuste puhul.

Paragrahvis 12 reguleeritakse andmekogu jarelevalvet. Jarelevalvet andmekogu pidamise tle
tehakse Gigusaktides satestatud korras sarnaselt muude riiklike andmekogudega.

Paragrahv 13 satestab andmekogu rahastamise. Andmekogu pidamist ning hooldus- ja
arendustoid rahastatakse riigieelarvest TEHIKu kui volitatud tootleja ja Terviseameti kui
vastutava toodtleja eelarve kaudu. Vastavad summad planeeritakse riigieelarvestrateegias ja
igal aastal riigieelarves.



Paragrahvis 14 kehtestatakse andmekogu I6petamine ning satestatakse, et andmekogu
I6petamise otsustab valdkonna eest vastutav minister ja andmekogu I8petatakse kooskdlas
avaliku teabe seaduses satestatud nduetega.

Paragrahv 15 satestab maaruse j6ustumise aja, milleks on TOKVS-i jdustumine ehk
1. november 2024. a.

3. Eeln6u vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu ei ole seotud Euroopa Liidu digusega.

4. Maaruse mojud

Ma&arusega ei kaasne muid mojusid, kui on TOKVS-i eelndu seletuskirjas valja toodud.

Tervishoid on kdrge riskitasemega valdkond ja ka hasti korraldatud tervishoiuststeemis esineb
eksimusi ehk patsiendiohutusjuhtumeid, mistéttu ei ole vdéimalik patsiendile valditava kahju
tekitamist taielikult valistada. Maailma Terviseorganisatsiooni andmetel saab hinnanguliselt iga
kiimnes 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 voi hilinenud
diagnoos. Patsiendiohutusjuhtum on tervishoiuteenuse osutamisega seotud juhtum, mis oleks
vdinud pdhjustada vdi pohjustas patsiendile valditavat tervisekahju. Patsiendiohutusjuhtumiga
vOib kaasneda patsiendi tervise tahtmatu kahjustus, mis on seotud tervishoiuttétaja tegevuse,
sealhulgas ebadige tegemise voi planeerimisega vdi tegevusetusega.

Eestis koikehdlmav patsiendiohutusjuhtumite ja patsientidele hlvitatud juhtumite riiklik
statistika praegu puudub ning lahtuda saab tervishoiuteenuse kvaliteedi ekspertkomisjoni
statistikast. Tervishoiuasutustes on olemas asutusesisene patsiendiohutuse sisteem ning
antud Ulevaade asutuse patsiendiohutuse olukorrast. Patsiendiohutuse stisteemi korraldamine
ongi seni olnud TTO padevus ja kohustus ning digusaktides on patsiendiohutust puudutav
reguleeritud vaga uldiselt.

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

Andmekaitse mdjuanalliisi andmekogu loomine ei vaja, kuna kogutavad andmed on
Terviseameti jaoks isikustamata (pole teada, kelle kohta neid esitatakse).

TTO kohustusliku vastutuskindlustuse susteemi loomine paralleelselt aitab kaasa patsiendi
seisukohast senisest diglasema ja lihntsama valditava kahju huvitamisele, kui tervishoiuteenuse
osutamise kaigus on tekkinud kahjujuhtum. Oiglast ja tervishoiutddtaja siilidimdistmist mitte-
eeldavat hlvitamise sisteemi omakorda peetakse oluliseks osaks patsiendiohutuse olukorra
parandamisel riigi tervishoiususteemis.



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

Andmekogu arendamiseks planeeriti vahendid riigieelarvest TEHIKu eelarve kaudu.
Andmekogu pidamist ning hooldus- ja arendustdid rahastatakse riigieelarvest TEHIKu kui
volitatud tootleja ja Terviseameti kui vastutava tootleja iga-aastase eelarve kaudu. 2024. aasta
eelarves on selleks TEHIKu eelarves kavandatud 50 000 eurot. Vastavad summad
planeeritakse riigieelarvestrateegias ja igal aastal riigieelarves ka jargnevatel aastatel.

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 Infosliisteemide Keskusele, Eesti
Puuetega Inimeste Kojale, Andmekaitse Inspektsioonile ja Eesti Kindlustusseltside Liidule.

Eelnbu kohta esitasid arvamuse Andmekaitse Inspekisioon ning Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium. Justiitsministeerium ja Rahandusministeerium kooskoélastasid
eelndu. Markustega arvestamise tabel on seletuskirjale lisatud.



	1. Sissejuhatus
	Paragrahv 5 kehtestab andmekogusse kantavad andmed. Andmekogus töödeldakse iga patsiendiohutusjuhtumiga seoses järgmisi andmeid:
	1) patsiendiohutusjuhtumiga seotud patsiendi vanus ja sugu (nt 40-aastane ja mees);
	2) patsiendiohutusjuhtumiga seotud kuupäevad, sealhulgas juhtumi toimumise aeg, kui see on teada, avastamise aeg, kui see erineb toimumise ajast või toimumise aeg ei ole teada, ja TTO poolt registreerimise aeg);
	3) patsiendiohutusjuhtumi nimetus, lähtudes TEHIKu kinnitatud ja avaldatud patsiendiohutusjuhtumite klassifikatsioonis esitatud nimetustest;
	11) muu asjakohane teave patsiendiohutusjuhtumi kohta. Tegemist on vabatekstina edastatava täiendava teabega, mida selle esitaja peab oluliseks lisada.
	Paragrahvis 6 sätestatakse andmete kasutuse piirang.
	Paragrahvi 6 lõige 2 sätestab, et andmekogusse kantud andmed on ette nähtud ainult patsiendiohutuse korraldamiseks, sealhulgas:
	1) patsiendiohutusjuhtumite sisuliseks analüüsimiseks ja juhtumitest õppimiseks TTO tasemel;
	2) ennetusmeetmete planeerimiseks, täpsustamiseks ja mõju hindamiseks TTO ja riigi tasemel, kui see on juhtumite iseloomu ja trende arvestades vajalik ja asjakohane;
	3) patsiendiohutusega seotud tervisepoliitika väljatöötamiseks ja ümberkujundamiseks, kui see on asjakohane;
	4) statistika ja teadusliku uurimistöö tegemiseks.
	Andmekogu vastutaval töötlejal Terviseametil on kohustus andmeid analüüsida, esitada vähemalt üks kord aastas üldistatud statistikat patsiendiohutusjuhtumite kohta ja teha patsiendiohutuse olukorra parandamiseks TTO-dele, erialaühendustele, õppeasutus...
	Paragrahvi 7 lõige 1 sätestab, et andmekogu andmeandjad on kõik Eestis tervishoiuteenuse tegevusloa alusel tegutsevad TTO-d. Seega, sõltumata osutatavast teenusest (eriarstiabi, perearstiabi, hambaravi, laborimeditsiin, plastika- ja rekonstruktiivkiru...
	Paragrahvi 7 lõige 2 sätestab, et patsiendiohutusjuhtumi andmete edastamisel on kohustuslik kasutada riigi infosüsteemis ette nähtud andmevahetuse nõudeid, klassifikaatoreid, loendeid ja andmekogu kohta kehtivaid standardeid, mille on andmekogu volita...
	Paragrahv 8 reguleerib andmete õigsuse tagamist, andmete muutmist ja ebaõigete andmete parandamist.
	Paragrahvi 8 lõige 1 sätestab kohustuse esitada andmed andmekogusse patsiendiohutusjuhtumi kohta, lähtudes TTKS § 32 lõike 5 alusel kehtestatud valdkonna eest vastutava ministri määruse tingimustest ja korrast. Nimetatud määrus kehtestab patsiendiohut...
	Paragrahvi 8 lõige 2 kehtestab TTO kohustuse tagada andmekogusse edastatavate andmete õigsus. Andmete õigsus nimetatud sätte tähenduses on vastavus riigi infosüsteemis ette nähtud andmevahetuse nõuetele, klassifikaatoritele, loenditele ja andmekogu ko...
	Paragrahvi 8 lõige 3 annab andmekogu volitatud töötlejale andmekvaliteedi tagamiseks õiguse kontrollida andmekogusse edastatud andmete vastavust riigi infosüsteemis ette nähtud andmevahetuse nõuetele, klassifikaatoritele, loenditele ja andmekogu kohta...
	Paragrahvi 8 lõige 4 kohustab andmekogu vastutavat töötlejat andmete õigsust kontrollima ning ebaõiged või ebakorrektsed andmed parandama, kui andmekogus avastatakse ebakorrektsed andmed või teda teavitatakse andmete ebaõigsusest või ebakorrektsusest.
	Paragrahvi 8 lõige 5 annab andmekogu vastutavale töötlejale õiguse teha andmeandjale järelepärimine, kui on tekkinud kahtlus andmete tõepärasuses. Nimetatud õigus on vajalik eelmises lõikes sätestatud kohustuse täitmiseks.
	Paragrahvis 9 reguleeritakse andmete logimist. Andmekogu logisid andmete töötlemise kohta, sealhulgas andmete väljastamise, muutmise, lisamise ja kustutamise aja, andmete koosseisu, andmesaajate ja väljastamise viisi kohta, säilitatakse viis aastat ki...
	Paragrahvis 10 reguleeritakse juurdepääsu andmetele ja andmete väljastamist.
	Paragrahvis 11 reguleeritakse andmete säilitamist ja kehtestatakse andmekogus andmete säilitamise ajaks 30 aastat patsiendiohutusjuhtumi esitamisest arvates. Tegemist on tavapärase tähtajaga tervishoiuteenuste puhul.
	Paragrahvis 14 kehtestatakse andmekogu lõpetamine ning sätestatakse, et andmekogu lõpetamise otsustab valdkonna eest vastutav minister ja andmekogu lõpetatakse kooskõlas avaliku teabe seaduses sätestatud nõuetega.


	4. Määruse mõjud
	5. Määruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja määruse rakendamise eeldatavad tulud
	7. Eelnõu kooskõlastamine, huvirühmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

