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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Brak regulacji prawnych okreslajacych standardy organizacyjne stosowania przez podmioty wykonujace dziatalno$é¢ lecznicza
rozwigzan telemedycznych (technologii informacyjno-komunikacyjnych) w obrazowaniu medycznym.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Przepisami ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991) wprowadzono do porzadku prawnego rozwigzania ulatwiajgce udzielanie $wiadczen
zdrowotnych w modelu telemedycyny, co dato realng podstawe¢ implementacji technologii informacyjno-komunikacyjnych do
praktyki klinicznej. Jednym z rodzajéw ushug telemedycznych jest telediagnostyka, koncentrujaca si¢ na opisie badan
dokonywanym na podstawie medycznych danych multimedialnych, przesytanych za pomoca sieci teleinformatycznych.
Najbardziej rozpowszechniong w praktyce medycznej forma telediagnostyki jest teleradiologia. Umozliwia ona podmiotom
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza efektywniejsze wykorzystanie posiadanych zasobow, a lekarzom specjalistom w
dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej — optymalizacje i
usprawnienie pracy zespolowej oraz wymiang danych klinicznych ,,na odleglos¢”.

Postepujace oddzielanie miejsca oceny i opisu badan radiologicznych oraz stawiania rozpoznania od miejsc akwizycji obrazéw
radiologicznych powoduje, Ze istnieje pilna potrzeba okre$lenia standardow organizacyjnych stosowania przez podmioty
wykonujace dziatalnos$¢ lecznicza technologii informacyjno-komunikacyjnych w obrazowaniu medycznym. Pozwola one na
zapewnienie odpowiedniego poziomu jakosci tych $wiadczen oraz osiggniecie niezbgdnego, akceptowalnego poziomu
bezpieczenstwa pacjentdw, jak rowniez zapewnienie wysokiej wiarygodnosci i rzetelnosci wynikow badan radiologicznych.

W projekcie rozporzadzenia okre$lono m. in. kwalifikacje lekarza, ktory moze wykonywac ustuge teleradiologiczna, tj. oceng i
opis badania radiologicznego poza miejscem akwizycji obrazu radiologicznego albo telekonsultacje, oraz relacje migdzy
podmiotami zlecajacym i1 $wiadczacym ustuge teleradiologiczna, jak réwniez zakres ich odpowiedzialnosci. Jednocze$nie
wskazano, iz podstawa wykonania ustugi teleradiologicznej begdzie zlecenie wystawione przez podmiot zlecajacy. Ponadto
zdefiniowano podstawowe elementy oceny i opisu badania radiologicznego wykonywanego w ramach teleradiologii,
petigcego kluczowa rolg w procesie diagnostyczno-terapeutycznym.

Istotnym elementem projektowanej regulacji sg przepisy zobowigzujace podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza zlecajace
ustuge teleradiologiczng do statej kontroli jakosci tych ustug oraz jej dokumentowania. Statemu nadzorowi i monitoringowi
podlega¢ beda: prawidtowo$¢ wykonywania badan radiologicznych, ocena zgodnos$ci i kompletnosci informacji zawartych w
skierowaniu na badanie radiologiczne oraz w opisie tego badania, analiza bledow diagnostycznych, analiza problemow
technicznych i diagnostycznych oraz sposob ich rozwigzywania.

Ponadto, w zalaczniku do rozporzadzenia okre§lono wymagania realizacji za posrednictwem systemow teleinformatycznych
badan radiograficznych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz cyfrowej angiografii subtrakcyjnej.
Obejmujg one kwestie zwigzane z organizacjg udzielania $wiadczen w ramach teleradiologii oraz wyposazeniem w sprzet i
aparatur¢ medyczng.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Rozwigzania przyjete w innych krajach pozostajg bez wptywu na projektowang regulacje.

Wiekszo$¢ panstw czionkowskich UE nie posiada instrumentéw prawnych w obszarze teleradiologii, a tylko nieliczne
wypracowaly regulacje prawne lub wytyczne postepowania W jej zakresie. Np. w Niemczech standardy organizacyjne
w teleradiologii zostaty okreslone w drodze rozporzadzenia (Rontgenverordnung, R6V), a Niemiecki Komitet Normalizacyjny
Radiologii NAR (Der Normenausschuss Radiologie) opracowat krajowa norm¢ DIN 6868-159 ,,Sicherung der Bildqualitét
in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 159: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie nach R6V” w zakresie
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zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa technicznego w teleradiologii.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodho danych Oddziatywanie

Pracownie 3037 1) zapewnienie
rentgenodiagnostyki odpowiedniego poziomu
ogolnej jakosci badan

radiologicznych

Pracownie tomografii 656 wykonywanych za

komputerowej

posrednictwem systemow

Pracownie mammografii 419 teleinformatycznych;

Rejestr Podmiotow

Pracownie rezonansu 418 Wykonujacych Dziatalnos¢ | 2) Usprawnienie pracy i

magnetycznego Lecznicza wymiany danych

(stan na 11 kwietnia 2017 r.) Klinicznych;

3) wzrost wydajnosci i
poprawa efektywnosci
pracy w pracowni;

4) zmniejszenie ryzyka
wystapienia zdarzen
niepozadanych.

Lekarze specjalisci w 3166 5) okreslenie zakresu i
dziedzinie podziatu zadan (uprawnien
rentgenodiagnostyki lub i odpowiedzialnosci)
radiologii, lub zwigzanych z
radiodiagnostyki, lub ) wykonywaniem badan
radiologii i diagnostyki Centralny Rejestr Lekarzy RP, radiologicznych za
obrazowej prowadzony przez Naczelng pos$rednictwem systemow

Radg Lekarska teleinformatycznych;
(stan na 31 lipca 2017 r.) L

6) optymalizacja i

usprawnienie pracy
zespotowej oraz wymiany
danych klinicznych

,-na odleglos¢”.

Swiadczeniobiorcy 38 424 tys. Glowny Urzad Statystyczny | Zapewnienie odpowiedniego
(stan na styczen 2017 r.) poziomu jakosci i
bezpieczenstwa zdrowotnego
$wiadczeniobiorcow oraz
wysokiej wiarygodnosci i
rzetelnosci wynikow badan
radiologicznych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie byty prowadzone pre-konsultacje projektu rozporzadzenia.

W ramach 30-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporzadzenia zostat przestany do zaopiniowania

przez nastgpujace podmioty:

1) konsultantéw krajowych w poszczegdlnych dziedzinach medycyny: alergologii, anestezjologii i intensywnej terapii,
angiologii, audiologii i foniatrii, balneologii i medycyny fizykalnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii klatki piersiowe;,
chirurgii naczyniowej, chirurgii ogolnej, chirurgii onkologicznej, chirurgii plastycznej, chirurgii szczgkowo-twarzoweyj,
chorob ptuc, chordéb pluc dzieci, chorob wewnetrznych, chorob zakaznych, dermatologii i wenerologii, diabetologii,
endokrynologii, endokrynologii ginekologicznej i rozrodczos$ci, endokrynologii i diabetologii dziecigcej, epidemiologii,
farmakologii klinicznej, gastroenterologii, gastroenterologii dzieci¢cej, geriatrii, ginekologii onkologicznej, hematologii,
hipertensjologii, immunologii klinicznej, intensywnej terapii, kardiochirurgii, kardiologii, kardiologii dziecigcej,
medycyny lotniczej, medycyny morskiej i tropikalnej, medycyny nuklearnej, medycyny paliatywnej, medycyny pracy,
medycyny rodzinnej, medycyny ratunkowej, medycyny sadowej, medycyny sportowej, mikrobiologii lekarskigj,
nefrologii, nefrologii dziecigcej, neonatologii, neurochirurgii, neurologii, neurologii dziecigcej, neuropatologii,
okulistyki, onkologii i hematologii dziecigcej, onkologii klinicznej, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,
otorynolaryngologii, otorynolaryngologii dzieci¢cej, patomorfologii, pediatrii, pediatrii metabolicznej, perinatologii,
poloznictwa i ginekologii, psychiatrii, psychiatrii dzieci i mtodziezy, radiologii i diagnostyki obrazowej, radioterapii




2)

3)

4)

5)

6)

7)

onkologicznej, rehabilitacji medycznej, reumatologii, seksuologii, toksykologii klinicznej, transfuzjologii klinicznej,
transplantologii klinicznej, urologii, urologii dziecigcej, zdrowia publicznego, chirurgii stomatologicznej, ortodoncji,
peridontologii, protetyki stomatologicznej, stomatologii dzieciecej, stomatologii zachowawczej z endodoncja;
samorzady zawodow medycznych: Naczelng Izb¢ Lekarska, Naczelng Izb¢ Aptekarska, Naczelng Izbe Pielggniarek
i Potoznych, Krajowa Izbe Diagnostoéw Laboratoryjnych i Krajowa Izbe Fizjoterapeutow;

zwiazki zawodowe i organizacje pracodawcow: Federacje Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”, Zwigzek Pracodawcow — Business Centre Club, Uni¢ Metropolii Polskich, Zwigzek Gmin Wigjskich
RP, Zwiazek Miast Polskich, Zwigzek Powiatow Polskich, Federacje Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatow RP,
Konwent Marszatkow Wojewodztw, Pracodawcdéw Rzeczypospolitej Polskiej, Gdanski Zwiazek Pracodawcow,
Konfederacje Lewiatan, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Federacj¢ Zwiazkéw Zawodowych
Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Ogodlnopolska Konfederacje Zwigzkow Zawodowych
Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Technikéw Medycznych Radioterapii,
Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych ,,Medyk”, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow
Medycznych Elektroradiologii, Ogoélnopolski Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,
Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Ogolnopolski Zwigzek
Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Wielkopolski Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacja
Pracodawcow, Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych ZOZ Warmii i Mazur, Zwigzek Pracodawcow
Stuzby Zdrowia w Lodzi, Stowarzyszenie Menedzerow Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych
Wojewodztwa Matopolskiego, Polska Uni¢ Szpitali Klinicznych, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Zwiazek
Powiatowych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego, Zwiazek Powiatowych
Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow
w Gnieznie, Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢
807, Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych, Forum Zwiazkow Zawodowych, Ogolnopolski Zwiazek
Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy
Potoznych;

stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym z tymi dzialajace na rzecz pacjentéw, tj. Federacje Pacjentoéw Polskich,
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

towarzystwa naukowe, tj. Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne, Polskie Towarzystwo Telemedycyny
i e-Zdrowia, Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej, Polskie Towarzystwo Kardio-Torakochirurgow, Polskie
Towarzystwo Neurochirurgow;

uczelnie medyczne i instytuty, tj.: Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Uniwersytet Mikotaja
Kopernika w Toruniu, Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie, Gdanski Uniwersytet Medyczny,
Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Slaski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu, Uniwersytet Medyczny
w Bialymstoku, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w todzi, Warszawski Uniwersytet
Medyczny, Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach, Wydziat Lekarski
i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego, Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego
w Olsztynie, Wydzial Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego, Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi,
Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut
Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. Prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny
Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut
,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut Zywnosci
i Zywienia im. Prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. Prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,
Narodowy Instytut Lekow;

Rade¢ Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Radg¢ Dialogu Spotecznego i Komisje Wspolng Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego.

Projekt rozporzadzenia zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017
r. poz. 248).

Projekt rozporzadzenia zostat réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny” zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdwione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotagczonym do niniejszej
Oceny.

6.

Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

o[ 123456 7]8]9][10] zgcme(-0)




Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na budzet panstwa i budzety samorzadu
terytorialnego oraz budzet Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych 1

przyjetych do obliczen

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w Zycie zmian

1

10

Lgcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w mln z4, Srednich

ceny state z prze@sie;biorstw

______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

Przedmiotowa regulacja nie wptywa na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é.

Projekt rozporzadzenia ma neutralny wptyw na funkcjonowanie przedsigbiorcow. Projektowane
rozwigzania majg jedynie charakter porzadkujacy, regulujacy i formalizujacy czynno$ci juz
wykonywane. Ich intencja jest zapewnienie odpowiedniego poziomu jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu radiologii i diagnostyki obrazowej, wykonywanych za posrednictwem
systemow teleinformatycznych, co pozwoli na osiggniecie niezbednego, akceptowalnego poziomu
bezpieczenstwa $wiadczeniobiorcow 0raz zapewnienie wysokiej wiarygodnosci i rzetelnosci
wynikow badan radiologicznych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy




Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli L] n!e
zgodnosci). [1 nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny (] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktére wplyna pozytywnie na zdrowie
obywateli. Odpowiedni poziom jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu radiologii i
Oméwienie wptywu diagnostyki obrazowej, wykonywanych za posrednictwem systeméw teleinformatycznych,
pozwoli na osiagniecie bezpieczenstwa zdrowotnego $wiadczeniobiorcow oraz wysokiej
wiarygodnosci i rzetelno$ci wynikoéw badan radiologicznych.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nastgpi po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, natomiast podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej za pos$rednictwem systemow
teleinformatycznych, beda miaty obowigzek dostosowania swojej dziatalno$ci do proponowanych wymagan w terminie
6 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na specyfike regulacji, nie przewiduje si¢ ewaluacji jej efektow.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza obowigzek statego nadzoru i monitorowania jakosci ushug teleradiologicznych

oraz ich dokumentowania przed podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

za posrednictwem systemow teleinformatycznych. Statemu nadzorowi i monitoringowi podlega¢ beda:

1) prawidtowos$¢ wykonywania badan radiologicznych;

2) ocena zgodnosci i kompletnosci informacji zawartych w skierowaniu na badanie radiologiczne oraz w opisie tego
badania;

3) analiza btedéw diagnostycznych;

4) analiza probleméw technicznych i diagnostycznych oraz sposob ich rozwigzywania.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




