Warszawa, dnia 7 maja 2019 r.

Poz. 834

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 11 kwietnia 2019 r.

w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190

12219 oraz z 2019 r. poz. 492 i 730) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la standardy organizacyjne opieki zdrowotnej dla podmiotow wykonujacych dzialalnosé

leczniczg w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych,
w przypadku badan radiograficznych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz cyfrowej angiografii sub-
trakcyjne;j.

)

2)
3)
4)

5)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okres$lenia oznaczaja:

odwzorowanie cyfrowe — przeksztalcenie dokumentu nieelektronicznego w dokument elektroniczny powstate przez
jego zeskanowanie;

podmiot $wiadczacy — podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg §wiadczacy ustuge teleradiologiczng;
podmiot zlecajacy — podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza zlecajacy ustugg teleradiologiczna;

teleradiologia — teleradiologie, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018 r. poz. 792, 1669 12227 oraz z 2019 r. poz. 730), oraz inne
techniki obrazowania narzagdowego;

ustuga teleradiologiczna — usluge w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. z 2019 r. poz. 123 1 730).

§ 3. Podstawa wykonania badania radiologicznego jest skierowanie wraz z wynikami poprzednich badan pacjenta lub

inna dokumentacja medyczng istotng w procesie jego diagnozowania, jezeli podmiot zlecajacy nimi dysponuje.

)

§ 4. Ustala si¢ standard organizacyjny wykonywania ustug teleradiologicznych:

ustuga teleradiologiczna polega na:

a) ocenie i opisie obrazu radiologicznego dokonywanych poza miejscem jego akwizycji lub

b) ocenie prawidlowosci badania radiologicznego dokonywanej poza miejscem akwizycji obrazu radiologicznego, lub

c) ponownej ocenie obrazu radiologicznego, wyjasnieniu, potwierdzeniu rozpoznania lub okresleniu dalszego po-
stepowania diagnostycznego dokonywanych poza miejscem akwizycji obrazu radiologicznego, lub

d) wymianie opinii mi¢dzy lekarzem, o ktérym mowa w pkt 2, a innym lekarzem posiadajacym specjalizacj¢ I stop-
nia w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii lub radiodiagnostyki lub specjalizacje¢ II stopnia lub tytut specja-
listy w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki lub radiologii i diagnostyki obrazowej nadzo-
rujacym badanie w miejscu akwizycji obrazu radiologicznego, lub lekarzem prowadzacym pacjenta;

D)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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2)

3)

4)

ustuga teleradiologiczna jest wykonywana przez lekarza, ktory:

a)

b)

posiada specjalizacje I stopnia w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii lub radiodiagnostyki lub specjaliza-
cje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki lub radiologii
i diagnostyki obrazowej — w przypadku badan radiograficznych,

posiada specjalizacj¢ 11 stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnos-
tyki lub radiologii i diagnostyki obrazowej — w przypadku badan tomografii komputerowej, rezonansu magne-
tycznego oraz cyfrowej angiografii subtrakcyjnej;

wykonanie ustugi teleradiologicznej jest mozliwe w przypadku spetnienia nastgpujacych warunkow:

a) stosowania $rodkdéw techniczno-organizacyjnych stuzacych zapewnieniu bezpiecznej transmisji dokumentow
elektronicznych w postaci graficznej (obraz radiologiczny) i tekstowej (zlecenie wykonania ustugi teleradio-
logicznej, ocena i opis obrazu radiologicznego) w sposob zapewniajacy ich ochrone przed nieuprawnionym wy-
korzystaniem,

b) zapewnienia wyposazenia w sprzgt i aparatur¢ medyczna, w tym stanowiska opisowego, oraz warunkoéw dotycza-
cych opisu i przegladu obrazow radiologicznych rejestrowanych w postaci elektronicznej, okreslonych w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe,

c) zapewnienia tgczy oraz wyposazenia elektronicznego umozliwiajacego odpowiednia szybko$¢ i jako$¢ transmisji
danych (obrazu i dzwicku),

d) zapewnienia lekarzowi, o ktérym mowa w pkt 2 lit. b, dostgpu do obrazu radiologicznego i oceny prawidtowosci
badania radiologicznego w trakcie jego trwania — w przypadku tomografii komputerowe;j,

e) zachowania kompresji bezstratnej danych obrazowych;

podstawa wykonania ustugi teleradiologicznej, z wytaczeniem ushugi okreslonej w pkt 1 lit. d, jest zlecenie, ktore

zawiera:

a) dane pacjenta:

b)
<)

d)

2

h)

— imi¢ (imiona) i nazwisko,

— adres miejsca zamieszkania,

date urodzenia,

numer PESEL, a w przypadku o0sob, ktorym nie nadano numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej dla celéow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej
iustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235
209.09.2015, str. 1, z pozn. zm.”), zwanym dalej ,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/15017,

date wykonania badania radiologicznego,
informacje dotyczace:

— rodzaju badania radiologicznego,

— uzytej metody obrazowania, zastosowanych parametrow fizycznych oraz ilosci i rodzaju zastosowanego $rod-

ka kontrastujacego oraz drogi jego podania,

— zakresu zobrazowanych struktur anatomicznych,
oznaczenie osoby zlecajacej ustuge teleradiologiczna,
date wystawienia zlecenia na ustuge teleradiologiczna,
nazwg i adres podmiotu zlecajacego,
identyfikator podmiotu zlecajacego — I cz¢$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodéw identyfika-
cyjnych, o ktéorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, a w przypadku gdy podmiotem zlecajacym jest podmiot dzialajacy na podstawie wpisu
do rejestru prowadzonego przez okregowsa rade lekarska lub Wojskowa Rade Lekarska, identyfikatorem jest
numer wpisu tego podmiotu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wraz z kodem wlasciwe;j
izby, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej,

nazwe i adres podmiotu $wiadczacego;

2)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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5) podmiot zlecajacy jest obowigzany do odwzorowania cyfrowego skierowania oraz wynikow poprzednich badan radio-
logicznych lub innej dokumentacji medycznej istotnej w procesie diagnozowania pacjenta, jezeli zostata sporzadzona
w postaci papierowej, oraz przestania jej wraz ze zleceniem, o ktorym mowa w pkt 4, lekarzowi, o ktorym mowa
w pkt 2;

6) podmiot zlecajacy zapewnia lekarzowi, o ktorym mowa w pkt 2, mozliwo$¢ kontaktu z osoba wykonujaca badanie
radiologiczne, w tym za posrednictwem s$rodkéw komunikacji elektronicznej lub publicznie dostgpnych ustug tele-
komunikacyjnych.

§ 5. 1. Oceny i opisu obrazu radiologicznego w ramach teleradiologii dokonuje lekarz, o ktérym mowa w § 4 pkt 2.
2. Ocena i opis obrazu radiologicznego w ramach teleradiologii zawiera:
1) dane pacjenta:
a) imie (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania,
¢) date urodzenia,
d) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktorym nie nadano numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501;
2) informacje dotyczace:
a) rodzaju badania radiologicznego,
b) uzytej metody obrazowania, zastosowanych parametrow fizycznych oraz ilosci i rodzaju zastosowanego srodka
kontrastujacego oraz drogi jego podania,
¢) zakresu zobrazowanych struktur anatomicznych;

3) datg wystawienia zlecenia na ustugg teleradiologiczng;

4) date¢ wykonania ushugi teleradiologicznej;

5) nazwe i adres podmiotu $wiadczacego;

6) identyfikator podmiotu $wiadczacego — I czg$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, a w przypadku gdy podmiotem §wiadczacym jest podmiot dzialajacy na podstawie wpisu do rejestru prowa-
dzonego przez okrggowa rade lekarska lub Wojskowa Rade Lekarska, identyfikatorem jest numer wpisu tego podmiotu
do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$é lecznicza wraz z kodem wiasciwej izby, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

7) oznaczenie lekarza, o ktorym mowa w § 4 pkt 2:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) informacj¢ o uzyskanych specjalizacjach,

¢) numer prawa wykonywania zawodu,

d) kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis zaufany;

8) nazwe iadres podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w ktérym wykonano badanie radiologiczne, oraz datg
wykonania tego badania;

9) omodwienie obrazu radiologicznego obejmujace stwierdzone nieprawidtowosci, ich rozmiar i umiejscowienie oraz
wskazanie elementéw lub procesow utrudniajacych interpretacje obrazu radiologicznego; w przypadku odmowy wy-
konania opisu obrazu radiologicznego informacje, ze obraz nie jest wystarczajacy do oceny;

10) zalecenia dotyczace dalszego postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego.

3. Ocena i opis obrazu radiologicznego w ramach teleradiologii sa przekazywane bezposrednio podmiotowi zlecaja-
cemu.

§ 6. Ustuga teleradiologiczna nie jest wykonywana, jezeli sposob wykonania badania radiologicznego, jako$¢ obrazu

radiologicznego lub dane kliniczne przestane przez podmiot zlecajacy sa niewystarczajace do oceny obrazu radiologiczne-
go. Odmowa wykonania tej uslugi wymaga uzasadnienia i przekazania podmiotowi zlecajacemu.
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§ 7. 1. Podmiot zlecajacy prowadzi stata kontrol¢ jakosci ustug teleradiologicznych.
2. Stala kontrola jakos$ci ustug teleradiologicznych obejmuje nadzér i monitoring:
1) prawidlowosci wykonywania badan radiologicznych;

2)  zgodnosci i kompletnosci informacji zawartych w skierowaniu na badanie radiologiczne oraz w ocenie i opisie obrazu
radiologicznego;

3) bledoéw w ocenie i opisie obrazu radiologicznego;
4) problemow technicznych oraz sposobu ich rozwigzywania;
5) przyczyn odmoéw $wiadczenia tych ustug.

3. Podmiot zlecajacy prowadzi dokumentacj¢ kontroli jakosci ustug teleradiologicznych umozliwiajaca przesledzenie
catego procesu diagnostycznego pod wzgledem merytorycznym i technicznym.

4. Za prowadzenie kontroli jako$ci ustug teleradiologicznych odpowiada kierownik podmiotu zlecajacego lub upo-
wazniony przez niego pracownik.

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

6. W przypadku stwierdzenia btgdow podmiot zlecajacy wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Szczegdtowe zasady prowadzenia kontroli jakos$ci ustug teleradiologicznych okresla wewngtrzna procedura pod-
miotu zlecajacego oraz umowa zawarta mi¢dzy podmiotem zlecajacym a podmiotem $wiadczacym, z uwzglednieniem
warunkow okreslonych w przepisach ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

§ 8. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w zakresie radiologii i diagnostyki obrazowej wykonywanej za po-
$rednictwem systemow teleinformatycznych dostosuja swoja dziatalno$¢ do wymagan okreslonych rozporzadzeniem
w terminie 12 miesi¢cy od dnia jego wejscia w zycie.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko





