Projekt z dnia 30.09.2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow 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 dziatalnosci leczniczej

(Dz. U. 22025 r. poz. 450, 620, 637 i 1211) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2019 r. w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie radiologii 1 diagnostyki obrazowe;j
wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych (Dz. U. poz. 834) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) w§4:

a) wpkt3:

— lit. d otrzymuje brzmienie:

»d) zapewnienia lekarzowi, o ktorym mowa w pkt 2 lit. b, dostepu do
rejestrowanych obrazéw i mozliwosci oceny ich prawidlowosci w trakcie
jego trwania oraz mozliwosci podjecia decyzji o czasie i1 sposobie
zakonczenia badania — w przypadku tomografii komputerowe;j,”,

— w lit. e $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. f~h w brzmieniu:

»f) zapewnienia  podmiotowi  $wiadczacemu  stalego  dostepu  do
obowigzujacych w podmiocie zlecajacym szczegdlowych medycznych
procedur radiologicznych, o ktérych mowa w art. 33f ustawy z dnia 29

listopada 2000 r. — Prawo atomowe,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



g) posiadania i utrzymania przez podmiot §wiadczacy systemu zarzadzania
bezpieczenstwem informacji zgodnego z wymaganiami normy ISO/IE
27001,

h) posiadania przez podmiot swiadczacy rejestratora rozmoéw telefonicznych
lub systemu rejestrujgcego rozmowy telefoniczne pomigdzy personelem
podmiotu $wiadczacego lub lekarzem, o ktorym mowa w pkt 2,
a personelem podmiotu zlecajacego z zapewnieniem archiwizacji nagran na

okres co najmniej 1 roku;”,

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) badanie radiologiczne, polegajace na obrazowaniu metoda tomografii

komputerowej lub rezonansu magnetycznego z podaniem $rodka
kontrastujacego jest przeprowadzane w obecnosci lekarza 1 przy zapewnieniu
dostgpu zespotu szybkiego reagowania; podanie Srodka kontrastujacego na

zlecenie lekarza wykonuje lekarz albo pielegniarka;”,

c) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»Y) wraz ze zleceniem podmiot zlecajacy jest obowigzany do przestania lekarzowi,

o ktorym mowa w pkt 2:

a) skierowania, o ktdrym mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe,

b) informacji o stanie zdrowia pacjenta w chwili wystania zlecenia do
podmiotu $wiadczacego,

c¢) dokumentacji medycznej pacjenta, w szczeg6lnosci dotyczacej
poprzednich badan radiologicznych w  przypadku kontynuacji
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego,

d) informacji o wystgpieniu zdarzen niepozadanych po podaniu $rodka
kontrastujacego, jezeli dotyczy

— w systemie teleinformatycznym;”,

d) w pkt 6 kropke zastepuje si¢ sSrednikiem i dodaje si¢ pkt 7 1 8 w brzmieniu:

,»7) podmiot §wiadczacy zapewnia lekarzom podmiotu zlecajacego, mozliwos¢

8)

kontaktu z lekarzem, o ktérym mowa w pkt 2, w trakcie ustugi
teleradiologicznej, o ktorej mowa w § 4 pkt 1 lit. d;
lekarz, o ktérym mowa w pkt 2, nie moze wykonywac jednoczesnie dla wigcej

niz jednego podmiotu §wiadczacego oceny 1 opisu obrazu radiologicznego w



2)

3)

ramach teleradiologii — w przypadku pacjenta, ktory w wyniku segregacji
medycznej przeprowadzonej w szpitalnym oddziale ratunkowym podmiotu
zlecajacego zostal przydzielony do kategorii pilnosci oznaczonej kolorem
czerwonym, pomaranczowym, zottym lub zielonym zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 34 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym

Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2025 r. poz. 911 637).”;

w § 5 wust. 2:

a)

b)

w pkt 2 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) uzytej metody obrazowania, zastosowanych parametréw fizycznych oraz ilosci

1 rodzaju zastosowanego Srodka kontrastujagcego, drogi jego podania i informacji

o powiktaniach po podaniu §rodka kontrastujacego, jezeli wystapity,”,

pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) omowienie obrazu radiologicznego, zgodne z szczegotowa medyczng
procedurg radiologiczna, o ktérej mowa, w art. 33f ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe, obejmujace stwierdzenie nieprawidtowosci, ich
rozmiar 1 umiejscowienie oraz wskazanie elementow lub procesow
utrudniajgcych interpretacj¢ obrazu radiologicznego;”,

w pkt 10 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

,»11)identyfikator urzadzenia (monitora) uzytego do wykonania ustugi

teleinformatycznej.”;

§ 6 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

3)

4)

,»$ 6. 1. Ustuga teleradiologiczna nie jest wykonywana, jezeli:

sposob wykonania badania radiologicznego jest niewystarczajacy do oceny obrazu
radiologicznego;

podmiot zlecajacy nie stosuje przepisoOw, o ktérych mowa w art. 33f ustawy z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe;

badanie radiologiczne zostalo wykonane niezgodnie ze szczegdtowa medyczng
procedurg radiologiczng podmiotu zlecajacego, o ktoérej mowa w art. 33f ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe;

zlecenie, o ktorym mowa § 4 pkt 4, nie zawiera wszystkich elementow
wymienionych w tym przepisie oraz nie dotaczono informacji i dokumentow,

o ktérych mowa w § 4 pkt 5;



4)

5)

pacjent zostat nieprawidtowo przydzielony do jednej z kategorii pilnosci zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 34 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym lub nieprawidlowo zakwalifikowany do
kategorii ,,przypadek pilny” zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 20
ust. 11 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz.146, z p6zn. zm.?).

2. Odmowa wykonania ustugi teleradiologicznej wymaga uzasadnienia,

odnotowania w dokumentacji medycznej pacjenta 1 przekazania podmiotowi

zlecajacemu.”;

w § 7 wust. 2 w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 6 1 7 w brzmieniu:

,»0) speliania przez podmiot $wiadczacy wymagan okreslonych w przepisach

7)

wydanych na podstawie art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe;

testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i1 urzadzen pomocniczych
o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 331 ust. 16 ustawy z dnia

29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.”.

§ 3. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg w zakresie radiologii i diagnostyki

obrazowe] 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.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywiel4 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,

LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593,

161511915 oraz z 2025 r. poz. 129, 304, 620, 637, 779, 1083, 11921 1211.



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie dokonuje zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 11 kwietnia 2019 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej
w dziedzinie radiologii 1 diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemow
teleinformatycznych (Dz. U. poz. 834) i jest wydawane na podstawie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej (Dz. U. z 2025 r. poz. 450, z pdzn. zm.).

W stosunku do obowigzujacego brzmienia rozporzadzenia Ministra Zdrowia w projekcie

proponuje si¢ uregulowanie nastgpujacych kwestii:
. W§4:

1) w pkt 3 lit. d zaproponowano doprecyzowanie przepisu przez zapewnienie lekarzowi, o
ktorym mowa w pkt 2 lit. b, dostgpu do rejestrowanych obrazow 1 mozliwosci oceny ich
prawidtowosci w trakcie jego trwania oraz mozliwosci podjecia decyzji o czasie 1 sposobie

zakonczenia badania — w przypadku tomografii komputerowej;

2) w pkt 3 dodano lit. f~h, tym samym umozliwiono podmiotom wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza $wiadczacym ustuge teleradiologiczng (podmiotom $§wiadczacym) werytikacje czy
sposOb wykonania badania radiologicznego jest zgodny z przyjetymi przez podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza zlecajacy usluge teleradiologiczna (podmiot zlecajacy)
procedurami oraz podniesiono wymagania dla podmiotéw $§wiadczacych przez konieczno$é
posiadania i utrzymania systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji zgodnego z
wymaganiami normy ISO/IE 27001 oraz posiadania przez podmiot $wiadczacy rejestratora
rozmow telefonicznych lub systemu rejestrujacego rozmowy telefoniczne pomigdzy
personelem podmiotu §wiadczacego lub lekarzem, o ktorym mowa w pkt 2, a personelem
podmiotu zlecajacego z zapewnieniem archiwizacji nagran na okres co najmniej 1 roku co

pozwoli na podniesienie standardu ustugi teleradiologicznej;

3) dodano pkt 3a, w ktérym wzmocniono ochron¢ zdrowia pacjenta, przez ustanowienie
wymogu obecnosci lekarza w placowce, w trakcie podawania pacjentowi Srodka
kontrastujacego, co z uwagi na charakter powiktan, ktore moga wystapi¢ po podaniu $rodka —
jest niezwykle istotne. Dookreslono, ze badanie radiologiczne, polegajace na obrazowaniu
metoda tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z podaniem S$rodka

kontrastujacego jest przeprowadzane w obecnosci lekarza i przy zapewnieniu dostepu zespotu



szybkiego reagowania; podanie $rodka kontrastujacego na zlecenie lekarza wykonuje lekarz

albo pielggniarka;

4) w pkt 5 okre$lono obowigzek dla podmiotu zlecajacego do przestania podmiotowi

swiadczacemu ustuge teleradiologiczng — lekarzowi, o ktorym mowa w § 4 pkt 2:

a) skierowania, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 33zd ust. 1

ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U z 2024 r. poz. 1277, z p6zn. zm.),

b) informacji o stanie zdrowia pacjenta w chwili wystania zlecenia do podmiotu

swiadczacego,

¢) dokumentacji medycznej pacjenta w szczegdlnosci dotyczacej poprzednich badan

radiologicznych w przypadku kontynuacji postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego,

d) informacji o wystapieniu zdarzen niepozadanych po podaniu §rodka kontrastujacego,

jezeli dotyczy
— w systemie teleinformatycznym;

5) dodano pkt 7, w ktorym wprowadzono mozliwo$¢ statego kontaktu pomigdzy lekarzem
podmiotu zlecajacego, a lekarzem podmiotu §wiadczacego w trakcie pozyskiwania obrazu do

opisu, w celu uzyskania obrazu o jak najlepszej wartosci diagnostycznej;

6) dodano pkt 8 ktérego celem jest wyeliminowanie powszechnej praktyki wsrdéd podmiotow
Swiadczacych, ktorych lekarze wielokrotnie wykonuja w danym momencie (tj. jednoczes$nie
petia dyzur w kilku podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w zakresie radiologii
i diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych)
opisy badan dla dwoéch lub wigcej podmiotow co ma niezwykle negatywny wplyw na
prawidlowos$¢ 1 szybko$¢ wykonania opiséw dla pacjentow, ktorym nadano priorytet ,,CITO

albo ,,pilne” albo na ratunek” lub podobne.

II. W § 5 wust. 2 w pkt 2 w lit. b dookreslono brzmienie przepisu przez wprowadzenie
wymogu uzupehnienia danych zawierajacych si¢ w ocenie 1 opisie obrazu radiologicznego,
o informacj¢ dotyczaca powiktan po podaniu $rodka kontrastujacego — informacja taka jest
istotna w dalszym procesie leczenia pacjenta, w szczegolnosci w przypadku skierowania go na
kolejne badania radiologiczne. Ocena i opis obrazu radiologicznego w ramach teleradiologii
zawiera omoOwienie obrazu radiologicznego, zgodne z szczegdtowa medyczng procedurg

radiologiczng, o ktorej mowa, w art. 33f ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe,



obejmujace stwierdzenie nieprawidlowosci, ich rozmiar 1 umiejscowienie oraz wskazanie
elementdw lub procesoOw utrudniajacych interpretacj¢ obrazu radiologicznego, takze
identyfikator urzadzenia (monitora) uzytego do wykonania ustugi teleinformatycznej co jest

istotne w sytuacji konieczno$ci powtdrzenia badania.

III. W § 6 okreslono sytuacje, w ktorych podmiot swiadczacy (tj. przez swoich lekarzy
wykonujacych ustuge teleradiologiczng) moze odméwi¢ wykonania ustugi teleradiologicznej

w przypadku:

1) gdy sposob wykonania badania radiologicznego jest niewystarczajagcy do oceny

obrazu radiologicznego;

2) nieudostepnienia obowigzujacych u podmiotu zlecajacego procedur radiologicznych
opracowanych na podstawie ustawy z dnia z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe lub

wykonania badania w sposob niezgodny z tymi procedurami;

3) nieprzekazania lekarzowi wykonujacemu ustuge teleradiologiczng niepetnego
zlecenia lub informacji o pacjencie oraz jego dokumentacji medycznej (jest to bardzo czgsta

praktyka wsrod podmiotow zlecajacych);

4) kontynuowania nagminnej praktyki nieprawidlowego triazowania pacjentow przez
podmioty zlecajace, polegajacej na nieprawidlowym przypisaniu priorytetu ,,CITO” albo ,,pilne
albo ,,na ratunek” lub podobne w przypadku pacjentow, wobec ktorych brak jest medycznego
uzasadnienia dla przypisania im ww. priorytetow (lekarz wykonujacy ustuge teleradiologiczng
bedzie mogt zweryfikowaé poprawno$¢ nadanego priorytetu z przestang dokumentacjg

medyczng pacjenta).

Odmowa wykonania ustugi teleradiologicznej wymaga uzasadnienia, odnotowania

w dokumentacji medycznej pacjenta i przekazania podmiotowi zlecajacemu.

Doprecyzowanie tych sytuacji pozwoli oceni¢, czy odmowa wykonania ushugi

teleradiologicznej byta uzasadniona.

IV. W § 7w ust. 2 po pkt 5 dodano pkt 6 1 7, w ktérych wskazano, zZe stala kontrola jako$ci
ustug teleradiologicznych obejmuje nadzdr i monitoring spetniania przez podmiot §wiadczacy
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. — Prawo atomowe oraz testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych
1 urzadzen pomocniczych o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 331 ust.

16 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.



Powyzsze pozwoli podmiotowi $wiadczagcemu na dostarczenie dokumentacji
potwierdzajacej spelnienie wyzej wymienionych wymagan oraz protokotow testow

eksploatacyjnych wyposazenia uzytego do realizacji $wiadczenia ustugi teleradiologiczne;.

Projekt zawiera przepis przejsciowy, zgodnie z ktorym podmioty wykonujace dziatalnos¢
lecznicza w zakresie radiologii 1 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 miesi¢cy od dnia jego wejsScia w zycie. Uzyskanie certyfikatu
ISO 27001 oraz zapewnienie rejestratora rozmow telefonicznych lub systemu rejestrujacego
rozmowy telefoniczne pomiedzy personelem podmiotu §wiadczacego lub lekarzem, o ktérym
mowa w pkt 2, a personelem podmiotu zlecajacego z zapewnieniem archiwizacji nagran na
okres co najmniej 1 roku wymaga czasu dlatego wprowadzono przepis przejsciowy majacy na
celu opracowanie 1 wdrozenie Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem Informacji (SZBI),

a nastepnie przeprowadzenie audytu potwierdzajacego zgodnos¢ z norma.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera bezposredniego wplywu na obszar danych
osobowych. W zwiazku z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych
osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L
119 2 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597). Projekt rozporzadzenia nie

ma wpltywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich przedsigbiorcow



W rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz.

236, z pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowane rozwigzania maja charakter porzadkujacy, regulujacy i1 formalizujacy
czynno$ci juz wykonywane. Ich intencjg jest zapewnienie odpowiedniego poziomu jakosci
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu radiologii 1 diagnostyki obrazowej, wykonywanych za
posrednictwem systemoéw teleinformatycznych, co pozwoli na osiggnigcie niezbgdnego,
akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa $wiadczeniobiorcOw oraz zapewnienie wysokiej

wiarygodnosci 1 rzetelno$ci wynikéw badan radiologicznych.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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