PROJEKT z dnia 04.09.2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

ZAMaA e 2017 1.

w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej dla podmiotow
wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

za posrednictwem systemow teleinformatycznych

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej

(Dz. U.z 2016 1. poz. 1638, 1948 1 2260) zarzadza si¢. co nastepuje:

§ L. Rozporzgdzenie okresla standardy organizacyjne opicki zdrowotnej dla podmiotow

wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej za

posrednictwem systemow teleinformatycznych.

1)

3)

4)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

lekarz swiadezacy usluge teleradiologiczna — lekarza, ktory posiada specjalizacje 11
stopnia  lub  tytul  specjalisty w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii,
radiodiagnostyki, lub radiologii 1 diagnostyki obrazowe;j;

podmiot swiadczgcy — podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza $wiadezacy ushuge
teleradiologiczna;

podmiot zlecajacy — podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza zlecajacy ushuge
teleradiologiczna:

telekonsultacja — wymiang, za posrednictwem systemu teleinformatveznego. o ktorym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, 1579 1 2020 oraz z 2017 r. poz. 599 i 1524), opinii miedzy
lekarzem. ktory posiada specjalizacje Il stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie
rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowe;j,
albo innym lekarzem majacym bezposredni Kontakt z pacjentem w trakcie badania

radiologicznego a lekarzem swiadczgeym ustuge teleradiologiczna w celu:

Minister Zdrowia Kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



a) oceny prawidlowosci jego wykonania [ub
b) ponownej oceny obrazu radiologicznego lub wyjasnienia lub potwierdzenia
rozpoznania lub okreslenia dalszego postgpowania diagnostycznego:
5) teleradiologia — teleradiologie, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 576
1 935), oraz inne techniki obrazowania narzadowego:
6) ustuga teleradiologiczna — oceng i opis badania radiologicznego poza miejscem akwizycji

obrazu radiologicznego albo telekonsultacje. o ktérej mowa w pkt 4.

§ 3. Wymagania dla podmiotow wykonujacych dzialalnosé lecznicza w dziedzinie
radiologii i diagnostyki obrazowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych, w
przypadku badan radiograficznych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz

cyfrowej angiogratii subtrakeyjnej okresla zalacznik do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Podstawg wykonania badania radiologicznego jest skicrowanie wraz z wynikami
poprzednich badan lub inng dokumentacja medyczna istotna w procesie diagnozowania

pacjenta, jezeli podmiot zlecajacy nimi dysponuje.

2. Podstawg wykonania ustugi teleradiologiczne] jest zlecenie wystawione przez

podmiot zlecajacy, ktore zawiera:

1) imi¢ (imiona) i nazwisko pacjenta;

2) adres zamieszkania pacjenta;

3) date¢ urodzenia pacjenta;

4) numer PESEL a w przypadku pacjenta, ktoremu nie zostal nadany numer PESEL, inny
numer identyfikacyjny okreslony w przepisach wyvdanych na podstawie art. 18 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) date wykonania badania radiologicznego;

6) informacje na temat:

a) rodzaju badania radiologicznego,
b) uzyte] metody obrazowania, zastosowanvch parametrow fizycznvch oraz ilosci i
rodzaju zastosowanego srodka kontrastujgcego oraz drogi jego podania,
c) zakresu zobrazowanych struktur anatomicznych;
7) oznaczenie lekarza zlecajacego usluge teleradiologiczng:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko.
b) informacj¢ o uzyskanych specjalizacjach.

¢) numer prawa wykonywania zawodu,



d) kwalifikowany podpis elektroniczny, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5
wrzesnia 2016 r. o uslugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz. U. poz.
1579), lub podpis elektroniczny potwierdzony profilem zaufanym ePUAP. na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570);

8) date wystawienia zlecenia na ustuge teleradiologiczna:

9) nazwe 1 adres podmiotu zlecajgcego;

10) identytikator podmiotu zlecajacego — 1 czes¢ jego kodu resortowego z systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej. a w
przypadku gdy podmiotem zlecajacym jest podmiot dzialajacy na podstawie wpisu do
rejestru prowadzonego przez okregowsq izbe lekarska. identyfikatorem jest numer wpisu
tego podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wraz z kodem
wlasciwe] 1zby, o ktorym mowa w przepisach wydanyvch na podstawie art. 105 ust. 4
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

11) nazwe i adres podmiotu swiadczacego.

3. Podmiot zlecajacy jest obowigzany do odwzorowania cyfrowego skierowania oraz
wynikow poprzednich badan radiologicznych lub innej dokumentacji medycznej istotnej w
procesie diagnozowania pacjenta, jezeli zostala sporzadzona w postaci papierowej, oraz
przestania jej wraz ze zleceniem, o ktorym mowa w ust. 2, lekarzowi swiadczacemu usltuge
teleradiologiczna.

4. Podmiot zlecajacy zapewnia lekarzowi swiadczacemu ushluge teleradiologiczna
mozliwos¢ kontaktu z osoba, ktora wykonala badanie radiologiczne.

5. Badanie radiologiczne oraz jego ocene i opis wykonuje si¢ zgodnie z aktualng wiedzg
medyczna 1 zgodnie z zaleceniami rekomendowanymi przez Polskie Lekarskie Towarzystwo
Radiologiczne, konsultanta krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej oraz
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

6. Oceny 1 opisu badania radiologicznego w ramach teleradiologii dokonuje lekarz
Swiadczacy ustuge teleradiologiczng.

7. Ocena 1 opis badania radiologicznego w ramach teleradiologii zawiera:

1) imig (imiona) I nazwisko pacjenta;

2) adres zamieszkania pacjenta;



0)
7)

9)

date urodzenia pacjenta;

numer PESEL a w przypadku pacjenta, ktéremu nie zostal nadany numer PESEL, inny

numer identyfikacyjny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

informacje na temat:

a) rodzaju badania radiologicznego,

b) uzyte] metody obrazowania, zastosowanych parametrow fizycznvch oraz ilosci i
rodzaju zastosowanego srodka kontrastujgcego oraz drogi jego podania,

¢) zakresu zobrazowanych struktur anatomicznych:

date wystawienia skierowania na ustuge teleradiologiczna:

date wykonania ustugi teleradiologiczne;j:

nazwe 1 adres podmiotu $wiadczacego:

identyfikator podmiotu $wiadczgcego — 1 cze$¢ jego kodu resortowego z systemu

resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, a w

przypadku gdy podmiotem $wiadczacym jest podmiot dzialajacy na podstawie wpisu do

rejestru prowadzonego przez okrggowa izbe lekarskg. identyfikatorem jest numer wpisu

tego podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wraz z kodem

wiasciwej 1zby, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej:

10) oznaczenie lekarza swiadczacego ustuge teleradiologiczng:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko.

b) informacjg o uzyskanych specjalizacjach.

¢) numer prawa wykonywania zawodu,

d) kwalifikowany podpis elektroniczny, w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 5
wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identytikacji elektronicznej. lub podpis
elektroniczny potwierdzony profilem zaufanym ePUAP, na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow

realizujacych zadania publiczne:

11)ynazwe 1 adres podmiotu leczniczego. ktory wykonal badanie radiologiczne oraz datg

wykonania tego badania;

12) oceng¢ obrazu radiologicznego. w szczegolnosei stwierdzonveh nieprawidlowosci. ich

rozmiaru 1 umiejscowienia oraz wskazanie elementow lub proceséw utrudniajacych

interpretacj¢ obrazu radiologicznego: w przypadku odmowy wykonania opisu badania



radiologicznego informacje. iz badanie nie jest wystarczajace do postawienia rozpoznania;
13) zalecenia dotyczace dalszego postgpowania.

8. Ocena 1 opis badania radiologicznego w ramach teleradiologii sg przekazywane
bezposrednio podmiotowi zlecajgcemu.

9. Ustuga teleradiologiczna nie jest swiadczona. jezeli sposob wykonania badania
radiologicznego lub jakos¢ obrazu radiologicznego lub dane kliniczne przestane przez
podmiot zlecajacy sa niewystarczajgce do postawienia rozpoznania.

§ 5. W podmiotach leczniczych udzielajacych swiadczen szpitalnych w ramach dyzuru
medycznego oraz w szpitalnym oddziale ratunkowym usluga teleradiologiczna nie moze by¢

jedyna dostepna forma opisu lub konsultacji badan radiologicznych.
§ 6. 1. Podmiot zlecajacy prowadzi stala kontrole jakosci ustug teleradiologicznych.

2. Stalemu nadzorowi i monitoringowi podlega:

1) prawidlowos¢ wykonywania badan radiologicznych;

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

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

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bledéw. podmiot zlecajacy wprowadza
dzialania korygujace 1 zapobiegawcze.

4. Podmiot zlecajacy prowadzi dokumentacje¢ kontroli jakosei ustug teleradiologicznych,
umozliwiajaca przesledzenie calego procesu diagnostycznego. zarowno pod wzgledem
merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod 1 procedur). jak i technicznym.

5. Za prowadzenie kontroli jakosci ushug teleradiologicznych odpowiada kierownik

podmiotu zlecajgcego lub upowazniony przez niego pracownik.

6. Dokumentacja kontroli jakosei ustug teleradiologicznych jest przechowywana przez
okres co najmniej 5 lat liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym przeprowadzono
kontrole.

§ 7. Podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza w zakresie radiologii i diagnostyki
obrazowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych. dostosujg swoja dziatalnos¢ do
wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w

zycie niniejszego rozporzadzenia.
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§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej dla podmiotéw wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych, zwany dalej
.rozporzadzeniem™, stanowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. 1638, z pézn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy organizacyjne opieki zdrowotnej dla
podmiotow wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki

obrazowe] za posrednictwem systemow teleinformatycznych.

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. z pozn. zm.)
wprowadzono do porzadku prawnego rozwigzania ulatwiajace udzielanie $wiadczen
zdrowotnych w modelu telemedycyny. co dalo realna podstawe implementacji technologii
informacyjno-komunikacyjnych do praktyki klinicznej. Jednym =z rodzajow uslug
telemedycznych jest telediagnostyka, koncentrujaca si¢ na opisie badan dokonywanym na
podstawie medycznych danych multimedialnych. przesylanych za pomocg  sieci
teleinformatycznych.  Najbardziej rozpowszechniona w  praktyce klinicznej forma
telediagnostyki jest teleradiologia. Umozliwia ona podmiotom wykonujacym dziatalnosé
leczniczg efektywniejsze wykorzystanie posiadanych zasobdéw, a lckarzom specjalistom w
dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej — optymalizacje¢ 1 usprawnienie pracy zespolowej oraz wymiang danych klinicznych

..na odlegtosc™.

Postepujace oddzielanie miejsca oceny i opisu badan radiologicznych oraz stawiania
rozpoznania od miejsc akwizycji obrazow radiologicznych powoduje. Ze istnieje potrzeba
okreslenia standardéw organizacyjnych w tym zakresie. Pozwola one na zapewnienie
odpowiedniego  poziomu jakosci tych dwiadczen oraz osiggnigecie  niezbednego.
akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa pacjentow, jak rowniez zapewnienie wysokiej
wiarygodnosci i rzetelnosci wynikow badan radiologicznych.

W projekcie rozporzadzenia okreslono m. in. kwalifikacje lekarza, ktory moze
wykonywac ustuge teleradiologiczna. tj. oceng i opis badania radiologicznego poza miejscem

akwizycjl obrazu radiologicznego albo telekonsultacje. oraz relacje miedzy podmiotami



zlecajacym i $wiadczacym  ustuge teleradiologiczna. jak réwniez zakres ich
odpowiedzialnosci. Jednoczesnie wskazano, iz podstawa wykonania ustugi teleradiologiczne;j
bedzie zlecenie wystawione przez podmiot zlecajacy. Ponadto zdefiniowano podstawowe
clementy oceny i opisu badania radiologicznego wykonywanego w ramach teleradiologii,
petniacego kluczowa role w procesie diagnostyczno-terapeutycznym. Jednoczesnie, nalezy
zauwazyc. 1z lekarz swiadezacy usluge teleradiologiczna bedzie ponosit odpowiedzialnos¢ na
zasadach ogolnych (regulacje dotyczace wykonywania zawodu lekarza oraz przepisy prawa
cywilnego) za ocene przestanych danych obrazowych i klinicznych oraz inne informacje

przekazywane w ramach tej ustugi.

Istotnym elementem projektowanej regulacji sa przepisy zobowigzujace podmioty
wykonujace dzialalnos¢ lecznicza zlecajace usluge teleradiologiczng do stalej kontroli jakosci
tych ustug oraz jej dokumentowania. Stalemu nadzorowi i monitoringowi beda podlegac:
prawidlowos¢ wykonywania badan radiologicznych, ocena zgodnosci 1 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 okreslono wymagania realizacji za
posrednictwem  systemow  teleinformatycznych  badan  radiograficznych, tomografii
komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz cyfrowej angiografii subtrakcyjnej. Obejmuja
one kwestie zwiazane z organizacja udzielania $wiadczen w ramach teleradiologii oraz
wyposazeniem w sprzet 1 aparature medyezna.

Podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza w dziedzinie radiologii 1 diagnostyki
obrazowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych. bedg mialy obowiazek
dostosowac swoja dzialalno$¢ do ww. wymagan w terminie 6 miesiccy od dnia wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz projektowana regulacja ma charakter
porzadkujacy, regulujacy i formalizujgcy czynnosei juz wykonywane, termin ten jest
wystarczajgcy dla zapewnienia spetnienia przedmiotowych wymagan.

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji, gdyz projekt rozporzadzenia
nie zawiera przepisow technicznych, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notytikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom

Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt rozporzadzenia ma neutralny wplyw na sektor mikro, malych 1 $rednich
przedsi¢biorstw. Projektowane rozwiazania maja jedynie charakter porzadkujacy. regulujacy i
formalizujacy czynnosci juz wykonywane. Ich intencjg jest zapewnienie odpowiedniego
poziomu jakosci $wiadczen opieki zdrowotne] z zakresu radiologii 1 diagnostvki obrazowej.
wykonywanych za posrednictwem systemow teleinformatycznych, co pozwoli na osiagnigcie
niezbednego, akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa  $wiadczeniobiorcow  oraz

zapewnienic wysokiej wiarygodnosci 1 rzetelnosci wynikow badan radiologicznych.
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