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Pan

Tomasz Maciejewski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

w zwigzku z przekazanym do opiniowania projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych
(MZ 1818), ponizej przekazuje uwagi Pracodawcéw RP do ww. projektu:

1) Uwaga ogédlna - przepis art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej upowaznia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia ,standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej”, a nie wymagan dotyczacych personelu, wymagan
technicznych czy organizacyjno-informacyjnych wobec podmiotéw wykonujacych
teleradiologie, a zatem czes$c¢ przepisow dot. nowych wymogow (np. wymaog obecnosci
lekarza przy badaniu radiologicznym z podaniem $rodka kontrastujgcego, ISO/IEC 27001,
rejestracja rozmow, identyfikator monitora, zakaz jednoczesnego wykonywania opisow
przez lekarzy) wykracza poza zakres upowaznienia ustawowego, gdyz nie dotyczy
»Standardéw opieki”, tylko warunkdw realizacji danego swiadczenia gwarantowanego,
zasad prowadzenia dziatalnosci leczniczej lub organizacji pracy. Wyjscie przez organ
wydajgcy rozporzadzenie poza granice przedmiotowe upowaznienia ustawowego stanowi
dziatanie poza zakresem przyznanych kompetencji normodawczych, poréwnywalne z
punktu widzenia skutkéw ze stanowieniem norm powszechnie obowigzujacych bez
stosownego upowaznienia ustawowego. Kazdy przypadek niewtasciwej realizacji
upowaznienia ustawowego stanowi naruszenie zawartych w Konstytucji przepiséw
proceduralnych (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 5 listopada 2001 r., sygn. U 1/01).
Dlatego tez nalezy rozwazyc ograniczenie sie do kwestii bezposrednio wptywajacych na
jakos¢ i bezpieczenstwo swiadczenia opieki zdrowotnej, a nie warunkdw realizacji
Swiadczenia czy ogdlnej organizacji podmiotu wykonujacego dziatalnosé leczniczg -
przedsiebiorstwa - (np. § 4 pkt 3 lit. gi h, pkt 3a);

2) w§1w pkt1lit. a projektu rozporzadzenia dot. przepisu § 4 pkt 3 lit. h rozporzadzenia
rejestracja rozmow telefonicznych moze kolidowa¢ z przepisami o ochronie danych
osobowych i prywatnosci (art. 5 ust. 1 lit. ai e RODO). Pomimo, iz projektodawcy twierdza,
ze projekt rozporzadzenia nie wywiera bezposredniego wptywu na obszar danych
osobowych, w rzeczywistosci nagrywanie rozmow personelu stanowi przetwarzanie danych
osobowych i powaing ingerencje w ten obszar. W uzasadnieniu wskazano, ze
wprowadzenie systemu rejestrujgcego rozmowy telefoniczne pozwoli na podniesienie
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standardu ustugi teleradiologicznej, nie wyjasniono jednak na czym polega¢ bedzie to
podniesienie i czy zastosowano rzeczywiscie adekwatne srodki do podniesienia standardu.
Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze obowigzki nakiadane na podmioty wykonujace
dziatalnosé leczniczg - przedsiebiorstwa — muszg mie¢ podstawe prawng w ustawie, a nie
jedynie w rozporzadzeniu;

3) w§1wpkt1lit. b projektu rozporzadzenia dot. dodania w § 4 rozporzadzenia pkt 3a
— wnosimy o uchylenie przedmiotowej propozyciji regulacji polegajgcej na wprowadzeniu
obowigzku przeprowadzania badania radiologicznego z podaniem $rodka kontrastujacego
w_obecnosci lekarza i przy zapewnieniu dostepu zespotu szybkiego reagowania;
wprowadzenie bowiem szczegdlnego wymogu obecnosci lekarza dedykowanego wytacznie
tym badaniom stanowi nie tylko nadmiarowa regulacje powszechnie wystepujaca w
systemie ochrony zdrowia, ale przede wszystkim spowoduje znaczne podwyzszenie
kosztéw przedmiotowych badan podczas gdy jednoczesnie zaproponowana zostata przez
AOTMIT zmiana wyceny tych Swiadczenie przez ich duze zmniejszenie. Wprowadzenie
obowigzku obecnosci lekarza przy kazdym podaniu srodka kontrastujgcego jest zatem
rozwigzaniem nieproporcjonalnym do ryzyka i nadmiernie obcigzajagcym organizacyjnie i
finansowo podmioty lecznicze, w szczegdélnosci zwazywszy ze w kazdym podmiocie
leczniczym Swiadczen zdrowotnych udzielajg lekarze, ktorzy w razie potrzeby (w sytuacjach
nagtych powikiar) moga niezwtocznie udzieli¢ pacjentowi pomocy;

4) w § 1 w pkt 1 lit. d projektu rozporzadzenia dot. przepisu § 4 pkt 8 regulacja
wprowadzajgca zakaz jednoczesnego wykonywania oceny i opisu radiologicznego dla
wiecej niz jednego podmiotu wkracza w sfere stosunku pracy i dziatalnosci zawodowej
lekarzy, co wykracza poza zakres upowaznienia ustawowego i budzi zastrzezenia, co do
zgodnosci z zasadg swobody wykonywania zawodu oraz wiasciwego miejsca takiej normy,
ktéra powinna miec¢ charakter ustawowy (art. 65 Konstytucji RP); jednocze$nie wskazac
nalezy, ze w przypadku opieki zdrowotnej Swiadczonej za posrednictwem systemow
teleinformatycznych podmiot leczniczy nie ma mozliwosci zweryfikowaé czy lekarz
wykonuje jednoczesnie ocene i opis obrazu radiologicznego dla wiekszej liczby podmiotéw,
w zwigzku z powyzszym watpliwosci budzi kto jest adresatem powyzszej normy;

5) w § 1 w pkt 2 projektu rozporzadzenia dot. przepisu § 5 ust. 2 w pkt 11 pojecie
Lidentyfikator urzqdzenia (monitora)” jest nieprecyzyjne; Czy to numer seryjny, ID sprzetu,
czy oznaczenie systemowe? Wymaga zdefiniowania lub doprecyzowania;

6) w & 1 w pkt 3 projektu rozporzadzenia dot. przepisu § 6 ust. 1 pkt 2 i 5 odmowa
wykonania ustugi teleradiologicznej z powodu nie stosowania przez podmiot zlecajacy
przepisow, o ktorych mowa w art. 33f Prawa atomowego oraz z powodu nieprawidtowego
przydzielenia pacjenta do jednej z kategorii pilnosci jest w naszej ocenie nieprawidtowa. W
pierwszym przypadku z uzasadnienia projektu wynika, ze powodem odmowy jest
nieudostepnienie procedur, a nie brak stosowania przepisow. W zakresie zatem powodu
odmowy, o ktérym mowa w § 6 ust. 1 pkt 2, nalezy odwota¢ sie do § 4 pkt 3 lit. f
obligujgcego do zapewnienia dostepu do procedur radiologicznych obowigzujacych w
podmiocie zlecajgcym. Brak ich udostepnienia raczej uniemozliwia dalszg wspodtprace niz
odmowe realizacji konkretnego zlecenia. Natomiast mozliwos¢ odmowy wykonania ustugi
z powodu przydzielenia pacjenta do jednej z kategorii pilnosci stanowi w sposob ewidentny
nadmiarowe uprawnienie podmiotu S$wiadczacego, ktéry bedzie mogt kwestionowad
wykonanie zlecenia tylko z tego powodu, ze w jego ocenie pacjent zostat nieprawidiowo
przydzielony do kategorii pilnosci.

7) w § 1 w pkt 3 projektu rozporzadzenia dot. przepisu § 6 ust. 2 odmowa wykonania




ustugi teleradiologicznej wymaga doprecyzowania trybu przekazania uzasadnienia
odmowy — np. elektronicznie w systemie teleinformatycznym;

8) § 3 projektu rozporzadzenia podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg w zakresie
radiologii i diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemow
teleinformatycznych dostosuja swoja dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w § 4 pkt 3 lit.
g i h rozporzadzenia zmienianego w & 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, w terminie 12 miesiecy od dnia jego wejscia w zycie.

Wymaga doprecyzowania, czy termin 12 miesiecy dotyczy daty uzyskania certyfikatu, czy
tylko rozpoczecia wdrozenia systemu. Ponadto watpliwosci budzi, czy jest to wystarczajacy
okres dla podmiotu do dostosowania sie do nowych wymagan;

9) § 4 projektu rozporzadzenia dot. wejscia w zycie opiniowanego projektu rozp. - po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia — jest zbyt krétki.

Vacatio legis jest instytucja, ktorej celem jest wykluczenie sytuacji zaskoczenia po stronie
adresatow norm prawnych, umozliwienie im zapoznania sie z nowg normg oraz
dostosowania do niej swoich zachowan, w szczegolnosci w zakresie decyzji co do dalszego
postepowania (orzeczenie TK K 2/94). Okres dostosowawczy powinien by¢ oceniany w
dwoch ptaszczyznach przedmiotowej i podmiotowe;j.

Vacatio legis powinna by¢ tym dtuzsza im gtebsza jest ingerencja w porzadek prawny, im
bardziej znaczace merytorycznie sg zmiany, oraz powinna by¢ dostosowana do mozliwosci
percepcji prawa po stronie adresata (uwzglednienie mozliwosci poznawczych adresatéow).
Majac na uwadze powyisze nalezy rozwazy¢ modyfikacje terminu wejscia tego
rozporzadzenia w zycie.

10) § 4 pkt 3 lit. d nadanie nowego brzmienia ” Podmiot zlecajacy zapewnia lekarzowi
opisujgcemu badanie w systemie teleradiologii dostep do petnych obrazéw po zakonczeniu
badania oraz mozliwosé kontaktu z personelem technicznym w trakcie jego wykonywania.”

Zapis technicznie niewykonalny w wiekszosci polskich szpitali, poniewaz wymaga:

e petnej integracji konsoli TK/MR z zewnetrznym systemem PACS,

o bardzo szybkich i stabilnych taczy internetowych,

o specjalistycznych protokotéw komunikacji DICOM w czasie rzeczywistym.

Wiekszos¢ szpitali nie dysponuje takimi mozliwosciami technicznymi ani finansowymi.
W praktyce doprowadzi to do sytuacji, w ktérej placowki nie beda w stanie formalnie
spetni¢ wymogdéw rozporzadzenia i zostang zmuszone do ograniczenia wspotpracy z
podmiotami teleradiologicznymi pogtebiajgc ograniczenie dostepnosci do oceny
radiologiczne;j.

Wymog bardzo trudny do spetnienia organizacyjnie i technicznie, gdyz oznacza on
koniecznos¢ zapewnienia przez jednostke wykonujaca badanie (np. Szpital) dostepu do
monitora aparatu tomografii komputerowej dla lekarza radiologa zdalnie nadzorujacego
badanie, co w przypadku wielu producentdw aparatéw jest niemozliwe, a jesli jest mozliwe
wymaga zakupu dodatkowych licencji, umozliwiajacych bezpieczny dostep takze z punktu
widzenia ochrony danych osobowych. Moze to powodowac istotny wzrost kosztéow po
stronie jednostek zlecajgcych (np. Szpitali).

11) § 4 pkt 3 lit. f nadanie nowego brzmienia ,W przypadku powziecia przez lekarza
oceniajgcego badanie watpliwosci co do zgodnosci sposobu wykonania badania z



obowigzujacymi w podmiocie zlecajacym szczegétowymi medycznych procedurami
radiologicznymi, o ktérych mowa w art. 33f ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, Podmiot zlecajacy zapewni lekarzowi oceniajgcemu badanie w systemie
teleradiologii dostep do niezbednych informacji o stosowanych procedurach
radiologicznych, w zakresie niezbednym do wykonania opisu.”

Ten zapis, cho¢ zrozumiaty w intencji, jest niemozliwy do wdrozenia w obecnym stanie

systemu ochrony zdrowia. W praktyce:

e wiele szpitali nie posiada wtasnych, zaktualizowanych procedur radiologicznych w
rozumieniu art. 33f Prawa atomowego,

« nawet jesli je majg, nie istnieje jednolity standard techniczny pozwalajgcy udostepnic
je zewnetrznemu podmiotowi (np. przez PACS/RIS),

e tres¢ tych procedur jest zréznicowana, czesto stanowi dokumentacje wewnetrzng
placowki i wymaga ochrony przed nieuprawnionym dostepem.

Oznacza to, ze realizacja tego wymogu nie lezy w gestii podmiotu teleradiologicznego —

zalezy od zlecajacego. W rezultacie teleradiologia moze zostac postawiona w sytuacji

niemoznosci swiadczenia ustug z przyczyn od niej niezaleznych.

Niezaleznie od powyiszego, wymog zapewnienia ,statego dostepu” jest nadmiarowy z

punktu widzenia oceny badania. Weryfikacja, czy sposéb wykonania badania

radiologicznego jest zgodny z przyjetymi przez podmiot zlecajgcy procedurami moze by¢

uzasadniona jedynie w przypadku powziecia przez lekarza oceniajacego badanie

uzasadnionych watpliwosci co do zgodnosci sposobu wykonania badania z procedurami,

zatem wystarczajace bedzie ograniczenie wymogu udostepnienia do sytuacji, w ktorych

lekarz uzna za niezbednga weryfikacje procedur.

12) § 4 pkt 3 lit. h usuniecie tego przepisu. Wymég posiadania przez podmiot
teleradiologiczny systemu rejestrujacego rozmowy telefoniczne i ich archiwizacji przez rok
narusza zasady RODO oraz przekracza delegacje ustawowa. Rozporzadzenie nie moze
naktada¢ obowigzkow w zakresie przetwarzania danych osobowych i gtosowych bez
jednoznacznej podstawy ustawowej. Nagrania rozmoéw personelu medycznego moga
zawierac dane wrazliwe (o stanie zdrowia, nazwiska pacjentéw, decyzje kliniczne), dlatego
ich przetwarzanie wymaga szczegdlnego rezimu prawnego, ktorego projekt nie przewiduje.
Nie jest jasne w jaki sposéb powinna by¢ traktowana sytuacja, w ktorej podmiot zlecajacy
(np. Szpital) zleca do opisu w systemie teleradiologii badania, ktére zostaty wykonane pod
nadzorem lokalnego lekarza radiologa. W wielu jednostkach istniejq sytuacje, w ktérych na
miejscu jest lekarz nadzorujacy badania, lecz ze wzgledu na zbyt duzg liczbe tych badan lub
niewystarczajgce doswiadczenie nie jest w stanie ich wszystkich opisa¢ i do opisu w
systemie teleradiologii wysytane sg jedynie badania ,nadmiarowe” lub badania
wymagajace oceny przez specjaliste z okreslonej dziedziny. Wysytanie takich badan odbywa
sie po ich wykonaniu w czasie, o ktorym decyduje jednostka zlecajgca. W takich sytuacjach
ww. pkt nie ma zastosowania.

13) Po pkt 3 dodaje sie pkt 3a zmiana poprzez usuniecie wymogu ,,zapewnienia dostepu
zespotu szybkiego reagowania”. W praktyce, w jednostkach niebedacych szpitalami, w
sytuacjach nagtych niemozliwych do opanowania przez personel wzywane jest pogotowie
ratunkowe. Przepis naktada wymadg ,zapewnienia dostepu”, co oznacza, ze podmiot



przeprowadzajacy badanie na podstawie tego przepisu zobowigzany bedzie stworzyc
zespot wewnatrz podmiotu lub zapewnié jego dostepnosc lub na mocy operacyjnej umowy.
Wiele mniejszych placéwek moze nie mie¢ mozliwosci i zasobow by wymag ten spetni¢, co
skutkowa¢ bedzie ograniczeniem dostepnosci badan. Ponadto przepis wprowadza
nieuzasadniong nierdwnowage miedzy podmiotami - podmiot, ktéry korzysta z
teleradiologii musi mie¢ zespdt a ten, ktdry ma opisujgcego na miejscu nie musi, mimo, ze
ryzyko dla pacjenta jest doktgdnie takie samo.

14) § 4 pkt 8 catkowite usuniecie § 4 pkt 8z projektu. Zapis jest nieproporcjonalny
i niezgodny z praktyka teleradiologiczng i jej istoty, a ponadto nie znajduje podstawy
ustawowej w art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej. W praktyce:

e to podmiot teleradiologiczny oraz wspdtpracujacy z nim lekarz radiolog ponosza
odpowiedzialnos¢ za prawidtowosé i terminowos¢ opisu badania w trybie czasu opisu,
do ktorego sie zobowigzaty;

o radiolog opisujacy badanie zdalnie pozostaje w statym kontakcie z personelem szpitala
zlecajgcego badanie, co gwarantuje bezpieczenstwo pacjenta,

e tryb teleradiologiczny juz dzis zapewnia ciagtos¢ i jakosc opisu w sytuacjach nagtych.
Istotg teleradiologii jest mozliwos¢ dziatania jednego zespotu specjalistow dla wielu
podmiotow leczniczych, zwtaszcza w obliczu niedoboru radiologow w Polsce.
Wprowadzenie zakazu rownoczesnego pozostawania w gotowosci do opiséw badan z dwoch
réznych SOR doprowadzi do:

e ograniczenia dostepnosci radiologéw i wydtuzenia czasu opisu badan poprzez mniej
efektywne wykorzystanie ich czasu pracy (czas, w ktérym radiolog przypisany ,na
wytacznosc” do danego SOR nie opisuje badan, jest czasem z punktu widzenia systemu
zmarnowanym),

e znacznego zwiekszenia kosztow placéwek — ograniczenie lekarzy do mozliwosci

jednoczesnego petnienia dyzuru tylko w jednej placéwce, gdy dotychczas petnili dyzury
w kilku réwnoczesnie, bedzie sie wigza¢ z koniecznoscig podniesienia stawek dla
lekarzy dyzurnych.
Jest to istotne ryzyko podwyiszenia kosztow osobowych dla szpitali — obecnie koszt
dyzurujgcego radiologa mogt by¢ roztozony na 2 lub wiecej SOR (zwfaszcza w
przypadku SOR, ktdre generuja mniejsze liczby obrazéw do opisu i oceny) — po
przyjeciu proponowanego rozwigzania dwa szpitale prowadzace SOR, ktére obecnie
finansuja jednego lekarza, bedg o prace na wytacznosc tego lekarza konkurowaé, co
bedzie windowa¢ stawki wynagrodzenia radiologéow a co za tym idzie koszty dla
szpitala a posrednio dla ptatnika publicznego -

e pogorszenia dostepu do diagnostyki obrazowej w szpitalach powiatowych,

e oraz w skali rynku rodzi ryzyko monopolizacji ustug teleradiologicznych: najwieksze
podmioty pozyskaja wiekszos$¢ specjalistow i zaczng podnosic stawki, co obecnie jest
niwelowane przez obecnos¢ i konkurencyjnos$¢ wielu podmiotéw teleradiologicznych.

Nie moina w ten sposob zabi¢ konkurencyjnosciw jednym z najbardziej efektywnych
obszarow telemedycyny w Polsce. Proponowany przepis (gdyby miat by¢ interpretowany jako
zakazujacy oczekiwania rownolegle na badania do opisu pochodzace z wiecej niz jednego SOR)
jest nielogiczny, gdyz lekarz radiolog opisujacy badanie w systemie teleradiologii fizycznie nie
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jest w stanie wykonywac wiecej niz jednego opisu jednoczesnie. Natomiast w momencie, gdy
zakonczy opis badania moze przejs¢ do opisu badania innego pacjenta z innej jednostki
zlecajacej. Model teleradiologiczny gdzie lekarze jednoczesnie petnig dyzur w kilku
podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w zakresie radiologii i diagnostyki obrazowej
wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych ma swoje uzasadnienie w
przypadku matych szpitali, nieposiadajacych SOR, w ktérych w trakcie dyzuru nocnego srednio
badanych jest kilku pacjentow, co powoduje brak uzasadnienia ekonomicznego, aby w takim
Szpitalu petniony byt catodobowy dyzur radiologiczny. Dlatego tez jeden lekarz dyzurny
radiolog petnigcy dyzur w systemie teleradiologicznym dla kilku matych jednostek ma jak
najbardziej swoje uzasadnienie, zwtaszcza biorac pod uwage niedobdr lekarzy radiologow,
szczegolnie w matych miejscowosciach. Uniemozliwienie takiego modelu bedzie miato bardzo
negatywny wptyw na funkcjonowanie matych szpitali w miejscowosciach odlegtych od duzych
osrodkow. Wprowadzenie proponowanego ograniczenia dla lekarzy nie przyczyni sie do
usprawnienia wykonywania opiséw pilnych badan, lecz przeciwnie, moze spowodowac jeszcze
wieksze zastoje.

15) § 5 w ust. 2 w pkt 10 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 11 Usuniecie z
projektu rozporzadzenia i ewentualne wprowadzenie w noweli ustawy Prawo Atomowe.
Takiego wymogu nie ma nawet w szpitalach, nie jest standardem opiséw radiologicznych
zamieszczanie informacji w opisie na temat uzytych monitoréw. Jezeli taki wymog miatby
zosta¢ wprowadzony to powinien by¢ wprowadzony jako standard wszystkich opiséw
radiologicznych bez wzgledu na fakt, czy zostaty wykonane w ramach ustug stacjonarnych czy
teleradiologicznych.

16)  Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze w § 2 pkt 4 obowigzujgcego rozporzadzenia z dnia 11
kwietnia 2019 r. znajduje sie btedne odwotanie do art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe, ktory zostat uchylony we wrzesniu 2019 r. Analogiczna sytuacja
dotyczy § 4 pkt 3 lit. b rozporzadzenia.

Podsumowujac - projekt rozporzadzenia w obecnym ksztatcie:
e narusza zasade proporcjonalnosci i wykracza poza delegacje ustawowg,

e wymaga rozwigzan technicznie niewykonalnych dla wiekszosci szpitali ifirm
teleradiologicznych,

e niesie ryzyko monopolizacji rynku i wzrostu cen ustug,

* pogarsza dostepnosc opisow badan pilnych dla pacjentow.

Apeluje do Pana Ministra o przeprowadzenie pogtebionych konsultacji z przedstawicielami
srodowiska teleradiologicznego i radiologicznego, aby opracowaé rozwigzania realne
technologicznie, proporcjonalne i zgodne z prawem Unii Europejskiej i Konstytucjg RP.
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