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StOWO WSTEPNE

Zapraszamy do zapoznania sie z raportem ,Jak skutecznie wykorzystaé potencjat telemedy-
cyny w polskim systemie ochrony zdrowia?” opracowanym przez Fundacje Telemedyczna Grupa
Robocza, organizacje branzowa powotang w celu wspierania odpowiedzialnego rozwoju teleme-

dycyny w Polsce.
Przyczyna i cel przygotowania raportu

Przed nami istotne wyzwania
Autorzy raportu pragng zwrécié¢ uwage na dwa zasadnicze zjawiska zwigzane z telemedycyna:

1. dynamiczny rozwéj technologii cyfrowych skutkujacy permanentnym wzrostem mozliwosci, ktére

daje umiejetne wykorzystanie telemedycyny w opiece zdrowotnej,

2. rosnace zapotrzebowanie na szukanie innowacyjnych rozwigzan w ochronie zdrowia, w tym
rozwiazan z zakresu e-zdrowia, zapewniajacych poprawe jakosci i zwiekszenie efektywnosci
systemu, wynikajace w szczegdlnosci ze starzenia sie spoteczefstwa w Europie, takze w Polsce,

oraz spadku dostepnosci kadr lekarskich.

Wymienione trendy o charakterze globalnym uzasadniaja szersza dyskusje na rzecz wykorzystywania
potencjatu telemedycyny w Polsce, co juz sie dzieje i czego wyrazem jest zapowiedz publikacji

»Strategia e-zdrowia na lata 2018-2022".

Za nami kolejne doswiadczenia

Kolejnym waznym argumentem, tym razem natury prawnej, uzasadniajgcym przygotowanie
materiatu jest uptyw dwéch lat od wejscia w zycie nowelizacji ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia', ktéra jednoznacznie dopuscita mozliwo$é udzielania $wiadczeh zdrowotnych
z wykorzystaniem technologii telemedycznych, rozwiewajac wszelkie dotychczasowe watpliwosci

interpretacyjne.

Dokonana woéwczas zmiana byta zgodna z postulatami Telemedycznej Grupy Roboczej (wéwczas

dziatajacej jeszcze jako niesformalizowana platforma dialogu) zaprezentowanymi w raporcie

1

Przepisy weszty w zycie 12 grudnia 2015 r.
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»Otoczenie regulacyjne telemedycyny w Polsce — stan obecny i nowe otwarcie™, opublikowanym

we wrzeéniu 20153,

Najwazniejszg z dokonanych wéwczas zmian prawnych byto wyrazne wskazanie na poziomie usta-
wowym, ze $wiadczenia zdrowotne moga byé udzielane za posrednictwem systeméw teleinfor-
matycznych lub systeméw tacznosci (tj. w sposéb telemedyczny) oraz ze lekarz moze orzekaé
o stanie zdrowia okreslonej osoby nie tylko po osobistym jej zbadaniu, ale réwniez zbadaniu jej

za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci.

W naszej ocenie przyjete wowczas przepisy stanowity przetom dla rozwoju telemedycyny w Polsce.
Ustawodawca dat jasny sygnat, ze tego rodzaju ustugi, bedace forma udzielania $wiadczen zdrowot-
nych, sa prawnie dopuszczalne. Co wigcej, elastyczny sposéb sformutowania nowych przepiséw*
umozliwia wykorzystywanie réznych narzedzi telemedycznych, takze coraz nowszych i bardziej
zaawansowanych technologii, w ramach réznych $wiadczeh zdrowotnych na wielu etapach opieki
- od profilakyki przez pomoc dorazng az do leczenia chorych przewlekle i rehabilitacji. Nalezy
uznaé to za dobre rozwiazanie legislacyjne, utatwiajace wdrazanie rozwigzan telemedycznych
do polskiego systemu ochrony zdrowia. Sytuuje ono Polske w czotéwce panstw europejskich

pod wzgledem otwartosci prawa na mozliwo$é wykorzystywania nowych rozwiazan technolo-

gicznych w medycynie®.

Uptyw dwédch lat od czasu wejscia w zycie ww. przepisédw stanowi odpowiedni czas, aby podsumowaé
pierwsze do$wiadczenia zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci telemedycznej w nowym otoczeniu
prawnym oraz sprobowa¢ udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, czy potencjat telemedycyny jest wystar-

czajaco wykorzystywany, a jesli nie jest, to jakie dziatania nalezy podjaé, aby tak sie stato.

W zwiazku z powyzszym Fundacja Telemedyczna Grupa Robocza postanowita przygotowaé komplek-

sowy raport odpowiadajacy na nastepujace pytania:

= Jakie sg kluczowe czynniki rozwoju telemedycyny w Polsce?

= Czy potencjat telemedycyny jest w petni wykorzystywany, a jeéli nie jest, to jakie dziatania

nalezy przedsiewziaé, aby tak sie stato?

Dodatkowo w ramach odpowiedzi na niniejsze pytania zostang opisane do$wiadczenia podmiotéw

leczniczych oraz innych podmiotéw zaangazowanych w udzielanie $wiadczen telemedycznych,

https://www.dzp.pl/files/Publikacje/Otoczenie_Regulacyjne_Telemedycyny_w_Polsce.pdf.pdf

Dokument prezentowat krajowe uwarunkowania prawne i perspektywy rozwoju telemedycyny, a zawarte w nim
rekomendacje zostaty uwzglednione przez ustawodawce w ramach reformy.

Postuzenie sie pojeciem posrednictwa systeméw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, bez doktadnego
wyznaczania ich specyfikacji technicznej. Nalezy przy tym pamietaé, ze minimalne standardy bezpieczenstwa takich
systemow okreslaja inne przepisy.

Jest ono ponadto zbiezne z polityka publiczng prowadzong w tym zakresie — realizowany przez Ministerstwo Cyfryzacji
program ,Od papierowej do cyfrowej Polski” zaktada dalsze udostepnianie ustug elektronicznych w ochronie zdrowia
[strumien e-zdrowie), a ponadto rozwéj telemedycyny przedstawiony zostat jako jeden z wazniejszych priorytetow
rozwoju gospodarczego kraju w ,Strategii na rzecz odpowiedzialnego rozwoju do roku 2020 zaprezentowanej

przez Ministerstwo Rozwoju.
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w zwigzku z funkcjonowaniem w nowym otoczeniu prawnym, w sposéb jednoznaczny dopuszczajacym

udzielanie $wiadczen telemedycznych.

Telemedyczna Grupa Robocza pragnie wyrazi¢ nadzieje, ze niniejsza publikacja bedzie odebrana

jako cenny gtos w ramach dalszych prac nad rozwojem telemedycyny i e-zdrowia w naszym kraju.

Zapraszamy do lektury.
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CZYNNIKI KLUCZOWE

DLA ROZWOJU TELEMEDYCYNY
| PEENEGO WYKORZYSTANIA
JEJ POTENCJALU

Dotychczasowe doswiadczenia cztonkéw Telemedycznej Grupy Roboczej pozwalajg na zidentyfiko-
wanie pieciu zasadniczych obszardéw, ktére najsilniej determinuja rozwdj telemedycyny. Stanowia

one filary rozwoju telemedycyny w Polsce:

Obszar Komentarz

Swiadomos¢ Telemedycyna, jak niemal kazdy nowy iinnowacyjny obszar, aby staé sie ustuga powszechna, powinna znalez¢é
odpowiednie miejsce w Swiadomosci spotecznej. Dotyczy to zaréwno zrozumienia istoty telemedycyny,

jak i jej roli w systemie opieki zdrowotne;.

W ocenie TGR telemedycyna, rozumiana jako proces opieki medycznej sprawowanej zdalnie, stanowi roz-
wigzanie systemowe wyraznie wzmacniajace jakos¢ i efektywno$é opieki medycznej, a nie urozmaicajaca

tradycyjna prace nowinke techniczng, jak czasem bywa odbierana.

Kluczowe jest, aby telemedycyna znalazta sie w Swiadomosci wszystkich uczestnikdw systemu
opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci oséb wykonujacych zawody medyczne, ktére powinny rozumieé,
jak istotnym wsparciem w opiece medycznej nad pacjentem moze byé odpowiedzialne udzielanie Swiadczen

telemedycznych.

Infrastruktura IT Telemedycyna bazuje na wykorzystaniu nowych technologii. Choé proces informatyzacji ochrony zdrowia
trwa juz od wielu lat, kwestie IT wciaz stanowig powazne ograniczenie dla rozwoju telemedycyny. Wielu
$wiadczeniodawcéw w dalszym ciggu nie wdrozyto np. systemdw informatycznych przeznaczonych do

prowadzenia dokumentacji medycznej w formie elektroniczne;j.

Na poziomie centralnym mamy z kolei do czynienia z brakiem mozliwosci wystawienia kluczowych
dokumentéw przyznajacych uprawnienia pacjentom w formie elektronicznej. E-recepta oraz e-skierowanie

w dalszym ciagu oczekuja na wdrozenie.

W przypadku e-recepty widaé jednak istotne przyspieszenie prac w biezacym roku, czego wyrazem jest
zaréwno przyjecie ustawy z 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem
e-recepty, jak i zainicjowanie pilotazu e-recepty. Stanowi to sygnat, ze e-zdrowie stato sie jednym

z priorytetowych obszaréw w ochronie zdrowia.
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Obszar

Komentarz

Infrastruktura

IT - cd.

Na uwage zastuguje réwniez powotanie Rady ds. Interoperacyjnosci i przyjecie przez nig rekomendacji
dotyczacych kompleksowego wsparcia procesu implementacji interoperacyjnych rozwigzan IT opartych
o Profile IHE w obszarze ochrony zdrowia w Polsce [w zakresie elektronicznych skierowah oraz wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej). W zakresie interoperacyjnoéci nalezy tez dostrzec, ze kolejne
planowane projekty informatyczne, np. internetowe konto pacjenta, zaktadaja tez integracje z danymi

zinnych systeméw, np. systemu Zaktadu Ubezpieczeh Spotecznych.

W ocenie TGR jedynie petna i madra informatyzacja na szczeblu centralnym, regionalnym oraz lokalnym

zapewni petne wykorzystanie potencjatu telemedycyny.

Jakosé

Jako ze telemedycyna jest w Polsce zjawiskiem stosunkowo nowym, konieczne jest wprowadzanie
rozwigzan majacych na celu odpowiedzialne jej wykorzystywanie w sposdb gwarantujacy pacjentowi
bezpieczenstwo. Swiadczeniodawcy oraz profesjonaliSci medyczni potrzebujg wiedzy merytorycznej,
jak bezpiecznie i zgodnie z przepisami udziela¢ Swiadczen telemedycznych, pacjenci za$ powinni wiedzie¢,
jak uczestniczyé w takich Swiadczeniach. W tym celu konieczne jest prowadzenie szeroko zakrojonej
dziatalnosci edukacyjnej, réwniez przez podmioty eksperckie, takie jak Telemedyczna Grupa Robocza.
W tej czesci tekstu zostang réwniez pokazane rozwigzania, ktére moga wptywaé w pozytywny sposéb
na poziom jakoSciowy udzielania Swiadczen telemedycznych w Polsce, takie jak przyjete standardy

organizacyjne.

Finansowanie

Narodowy Fundusz Zdrowia kontraktuje nastepujace odrebne umowy o $wiadczenia telemedyczne:
telekonsylium geriatryczne, telekonsylium kardiologiczne oraz telerehabilitacje, zaréwno jako czesé
kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale serca, jak i samoistne $wiadczenie zdrowotne®. W ocenie
TGR poziom finansowania telemedycyny ze srodkéw publicznych jest w dalszym ciggu niewystarczajacy.
W niniejszej cze$ci tekstu zostang zaproponowane rézne mechanizmy objecia finansowaniem $wiadczen

telemedycznych.

W ocenie TGR wdrozenie takich mechanizméw stanowié bedzie wazny impuls dla popularyzacji i dalszego
rozwoju telemedycyny. Dodatkowo konieczne jest zwiekszenie roli kluczowych podmiotéw dziatajacych
w obrebie systemu publicznej opieki zdrowotnej, w szczegélnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji oraz NFZ, w celu zwiekszenia mozliwosci prowadzenia dziatar usprawniajacych system opieki

zdrowotnej poprzez wdrazanie nowych technologii.

Prawo

Dotychczasowe regulacje telemedycyny pod katem systemowym pozostaja nie w petni spdjne z innymi
przepisami. Przez to wywotujg nieuzasadnione obawy odnosnie do dopuszczalnosci udzielania tego typu
$wiadczen, np. przez poszczegdlnych reprezentantéw zawoddédw medycznych. Takze niektére szczegbtowe
regulacje ograniczaja, w ocenie TGR, w nieuzasadniony sposéb wykorzystanie nowych technologii —
np. brak mozliwosci wystawienia e-zwolnienia w ramach $wiadczenia telemedycznego. Taki stan rzeczy
moze wywotywaé niepotrzebne watpliwosci interpretacyjne oraz w nieuzasadniony sposéb ograniczaé

wykorzystywanie telemedycyny.
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Szczegbdtowa charakterystyka kompleksowej opieki po zawale migénia sercowego przedstawiona zostata w opracowanym

przez TGR dokumencie Kompleksowa opieka po zawale miesnia sercowego — KOS — zawat — Nowe Swiadczenie
zdrowotne i nowa jakosé w stuzbie zdrowia.



Czynniki kluczowe dla rozwoju telemedycyny i petnego wykorzystania jej potencjatu
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Konieczne jest w zwigzku z tym zaproponowanie i przyjecie dalszych zmian prawnych, aby zapewni¢ przyjazne
i elastyczne otoczenie regulacyjne gwarantujace osobie wykonujacej zawdd medyczny mozliwosé korzystania
z technologii telemedycznych [pod warunkiem uznania danej technologii za uzasadniong oraz zgodna
z aktualng wiedza medyczna). Jednoczesnie tez warto zauwazyé, ze kolejne zmiany prawne coraz bardzie]
otwierajg system na telemedycyne. W szczegdlnosci nalezy wskazaé na umozliwienie przez nowelizacje
z 1 marca 2018 r. wystawiania przez lekarzy recept w ramach kazdego $wiadczenia telemedycznego
(w przypadkach uzasadnionych aktualng wiedza medyczna), co stanowi fundamentalng zmiane dla rozwoju

telemedycyny w Polsce.

W ocenie Telemedycznej Grupy Roboczej stworzenie przyjaznych dla telemedycyny warunkéw
rozwoju wymaga podjecia dziatan w pieciu powyzej wskazanych podstawowych obszarach, bedacych
filarami dalszego rozwoju telemedycyny i e-zdrowia w Polsce. Nalezy bowiem dazy¢ do stanu,
w ktérym Swiadomy zalet i wad nowych technologii pacjent bedzie miat cheé oraz mozliwosci
techniczne nawigzania potaczenia z lekarzem lub inng osobg wykonujaca zawbéd medyczny, a udzielane
mu w ten sposdb $wiadczenie bedzie wysokiej jakosci, mozliwe do otrzymania w ramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych oraz niebudzace watpliwosci co do zgodnosci z prawem. Dlatego tez,
zdaniem Fundacji TGR, wskazane jest niwelowanie wszelkich barier utrudniajacych osiggniecie
takiego stanu rzeczy oraz promowanie dobrych praktyk i rozwigzan, ktére nas do niego przyblizaja.
Dopiero bowiem zbudowanie odpowiedniej Swiadomosci spotecznej, zapewnienie dostepnosci
technologicznej, finansowania m.in. ze $rodkéw publicznych, oczekiwanego poziomu jakosciowego
oraz optymalnej regulacji prawnej stworzy warunki umozliwiajace petne wykorzystanie potencjatu

telemedycyny w Polsce.

Niniejsza publikacja zawiera:

= analize kluczowych barier we wskazanych filarach rozwoju telemedycny,

= propozycje rozwiazan stuzacych zniesieniu barier, w celu jak najpetniejszego wykorzystywania

potencjatu telemedycyny.
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Fundacja Telemedyczna Grupa Robocza, w oparciu o dotychczasowe doswiadczenia swoich cztonkbéw
oraz przeprowadzone analizy, przedstawia dziesie¢ kluczowych postulatéw na rzecz rozwoju tele-
medycyny w Polsce. W naszej ocenie ich realizacja umozliwi petne wykorzystanie telemedycyny
w polskim systemie ochrony zdrowia z korzyscia dla pacjentdw, oséb wykonujacych zawody medyczne,

a takze podmiotéw leczniczych oraz ptatnika publicznego.

Petniejsza Swiadomos¢ telemedycyny

1. Telemedycyna jest zdalna forma udzielania zindywidualizowanego §wiadczenia zdrowot-

nego przez osoby wykonujace zawody medyczne.

= W powszechnym dyskursie telemedycyna czesto jest utozsamiana z réznymi ustugami
prozdrowotnymi, ktore nie stanowia jednak Swiadczen zdrowotnych. Prowadzi to do zatarcia
wyraznych granic pomiedzy zinstytucjonalizowana opieka medyczna (ktérej czescia jest
telemedycyna), a innymi, zwigzanymi z szeroko rozumiang ochrona zdrowia ustugami, ktére
czesto nie maja jednak sprawdzonego charakteru [np. korzystanie przez pacjentéw z platform

informacyjnych o charakterze prozdrowotnym).

= Telemedycyna powinna byé rozumiana jako zdalna forma udzielania zindywidualizowanego
$wiadczenia zdrowotnego przez osoby wykonujace zawody medyczne. Telemedycyna stanowi
element procesu profesjonalnej, skoordynowanej opieki medycznej nad pacjentem, ktéra
do osobistych wizyt dodaje element kontaktu zdalnego. Telemedycyna nie ma na celu
zastapienia profesjonalisty medycznego, lecz jedynie danie mu dodatkowych narzedzi

do sprawowania skuteczniejszej opieki medyczne;.

= Telemedycyna moze byé wykorzystywana w zakresie, w jakim jest zgodna z przepisami prawa,
deontologia zawodowg oraz wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Polskie przepisy szeroko
dopuszczajg udzielanie Swiadczen telemedycznych, wprowadzajac co do zasady analogiczne reguty

jak w przypadku $wiadczeh zaktadajacych osobisty kontakt pacjenta z lekarzem’.

Korzysci z realizacji postulatu: zrozumienie przez wszystkich uczestnikédw systemu ochrony zdrowia,
czym jest telemedycyna oraz co wptynie pozytywnie na jej postrzeganie i cheé stosowania. Powszechna
Swiadomosé, ze telemedycyna stanowi element opieki medycznej, jest konieczna dla rozpoczecia

dyskusji w celu okreélenia jej miejsca w systemie opieki zdrowotnej.

! Z zastrzezeniem kilku wyjatkéw omédwionych w dalszej czeéci raportu.
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2. Telemedycyna jest szansa na poprawe dostepnosci, jakosci i bezpieczenstwa opieki medyczne;j.

= Telemedycyna zwieksza dostep do $wiadczeh zdrowotnych. Umozliwia optymalizacje procesu
leczenia pacjenta oraz personalizacje opieki zdrowotnej, szybsze reagowanie na zaostrzenia
choroby oraz niweluje bariery geograficzne. Jest takze rozwigzaniem zapewniajacym wieksza
wygode w korzystaniu ze $wiadczen zdrowotnych i przyczyniajacym sie do skrécenia kolejek.
Telemedycyna usprawnia prace lekarzy, pielegniarek i przedstawicieli innych zawodéw
medycznych. Prowadzi do oszczednosci czasu oséb wykonujacych zawody medyczne
oraz ograniczenia wizyt nieuzasadnionych medycznie. Przektada sie to takze na oszczednoéci

finansowe na poziomie placéwki medyczne;j.

= Potrzebne jest prowadzenie edukacji, kierowanej w szczegdlnosci do pacjentédw oraz
profesjonalistéw medycznych, w zakresie korzysci, ktére niesie ze soba odpowiedzialne
korzystanie z technologii telemedycznych. Dziatania edukacyjne powinny uwzglednia¢
zaangazowanie kluczowych uczestnikdéw systemu opieki zdrowotnej, w tym szeroko pojetych

ciat eksperckich, zaréwno o charakterze naukowym, jak i branzowym.

= Nalezy dazy¢ do przetamania barier cyfrowych, ktére dla czesci 0sdb, w szczegdlnosci
starszych i niepetnosprawnych, wcigz stanowig utrudnienie lub uniemozliwiaja zdalne
potaczenie sie z osobg wykonujaca zawdd medyczny, a u profesjonalistéw medycznych
wywotywaé moga niecheé do wzbogacenia dotychczasowej praktyki o wykorzystanie nowych

rozwiazan IT.

Korzysci z realizacji postulatu: zwiekszenie zainteresowania $wiadczeniami telemedycznymi
pacjentéw oraz Swiadczeniodawcdw, co jest konieczne dla zaistnienia korzysci na poziomie placéwki

medycznej oraz na poziomie systemowym.

3. Telemedycyna jest waznym i systemowym elementem realizacji polityki publicznej

w sektorze ochrony zdrowia.

= Telemedycyna jako rozwigzanie systemowe zapewnia optymalizacje systemu opieki zdrowotnej
poprzez m.in. lepsze wykorzystanie wykwalifikowanego personelu, zmniejszenie kosztéw
logistycznych czy tez szybsza, bardziej efektywna profilaktyke oraz diagnostyke, skutkujaca

zmniejszeniem liczby hospitalizacji i poprawa poziomu aktywnosci zawodowe] pacjentdw.

= Strona publiczna rozumie potrzebe systemowego wykorzystywania telemedycyny i wynikajace
z tego korzysci dla funkcjonowania catej stuzby zdrowia. Publiczne dokumenty strategiczne

wyraznie to akcentuja.

= W zwigzku z zachodzacymi procesami spotecznymi oraz nowymi mozliwosciami

technologicznymi, potencjat oraz rola telemedycyny w systemie opieki zdrowia beda rosnaé.
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= Priorytetem jest stworzenie sprawnych mechanizméw implementacji nowych rozwiazan

oraz uznanie ich priorytetowego znaczenia w systemie ochrony zdrowia.

= Nalezy pamietaé, ze wspieranie telemedycyny ma skutek szerszy — to takze wspieranie rozwoju

innowacyjnej gospodarki, rodzimych przedsiebiorcéw i naukowcow.

Korzysci z realizacji postulatu: stworzenie nowoczesnego, efektywnego systemu opieki zdro-
wotnej, ktéry wpisuje sie w cyfrowy model realizacji zadah publicznych. Dodatkowa przestrzen

do rozwoju firm i instytucji zwigzanych z ochrong zdrowia.

Rozwdj infrastruktury IT

4. Niezbedny jest sprawny i bezpieczny obieg informacji o pacjencie, usprawniajacy proces

udzielania $wiadczen telemedycznych.

= Dotychczasowe dodwiadczenia zwigzane z informatyzacja ochrony zdrowia ujawnity liczne
problemy na etapie projektowania i wdrazania rozwigzan IT. Powszechny system informacji

medycznej w dalszym ciggu znajduje sie w fazie tworzenia.

= System przechowywania i wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej powinien opieraé
sie na zasadzie, ze informacja podaza za pacjentem. Swiadczeniodawca powinien mieé
mozliwosé szybkiego uzyskania dokumentacji wytworzonej przez Swiadczeniodawce, ktory
wczesniej opiekowat sie pacjentem. Jest to niezbedny warunek wprowadzania koordynowanej

opieki zdrowotnej, jak réwniez strategiczny czynnik zwiekszajacy potencjat telemedycyny.
= Tworzony system powinien zapewniaé:

- neutralnoé¢ technologiczng pozwalajaca na wykorzystanie réznych rozwiazan IT oraz
sprawna adaptacje nowych rozwiazan technologicznych, ktére moga zostaé wykorzystane

dla dobra pacjenta. Kluczowa warto$cia powinno byé bezpieczenstwo pacjenta;

- interoperacyjnos¢, dzieki czemu wszystkie jego elementy, zaréwno na poziomie placéwek
medycznych, platform regionalnych, jak i systeméw centralnych, zachowaja spbjnosé,

umozliwiajac niezaktécony obieg danych.

= Konieczne jest priorytetowe wdrozenie e-dokumentéw, w szczegdlnosci e-recepty

i e-skierowania, a takze mechanizméw autoryzacji oraz identyfikacji uczestnikdw.

Korzysci z realizacji postulatu: dokofczenie procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia
zapewni sprawny obieg informacji zwigzanych z pacjentem. Zintegrowany obieg informacji
o pacjencie jest kluczowym elementem zwiekszajacym potencjat telemedycyny. Ponadto
jest to jeden z podstawowych warunkéw umozliwiajacych zapewnienie koordynowanej opieki,

ktéra usprawnia organizacje udzielania Swiadczen, podnosi jako$é, skutecznosé Swiadczonych

,
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ustug oraz pozwala uniknaé niepotrzebnych wydatkéw. Takze kazdy z e-dokumentéw zapewnia
dodatkowe korzysci, w szczegdlnosci redukcje koniecznosci osobistego stawienia sie jedynie

po odbiér takiego dokumentu.

Wyzsza jakosc¢ Swiadczen

,
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5. Wysoki standard udzielania $wiadczen telemedycznych nalezy uwzgledniaé juz na etapie

projektowania i rejestrowania dziatalnosci leczniczej.

= Rozpoczynajac dziatalnosé telemedyczna, nalezy zapewni¢ odpowiedni standard.
Wymogi dotyczace pomieszczen i urzadzen stuzacych do udzielania $wiadczen
telemedycznych powinny by¢ stosowane odpowiednio, z uwzglednieniem specyfiki
dziatalno$ci telemedycznej — brak fizycznej stycznosci z pacjentem. W szczegdlnosci

nalezy pamietaé o tym, ze:

- cze$¢ standardowych wymogdw dotyczacych zaktadania i prowadzenia dziatalnosci
leczniczej bedzie nieadekwatna do dziatalnosci wykonywanej wytacznie w sposéb

telemedyczny,

- podstawowe procedury zwigzane z udzielaniem $wiadczen telemedycznych powinny byé
okreslone w procedurach podmiotu leczniczego, m.in. w regulaminie $wiadczenia ustug

droggq elektroniczng oraz procedurze prowadzenia dokumentacji medyczne;j.

Korzysci z realizacji postulatu: uwzglednienie w prowadzonej dziatalnosci specyfiki telemedycyny
umozliwi zwrbcenie uwagi na charakterystyczne cechy Swiadczen telemedycznych i odpowiednie

zaprojektowanie procedur.

6. Wysoki standard ustug telemedycznych zapewni pacjentowi komfort i bezpieczenstwo,

a personelowi medycznemu poprawnos$é wykonywania czynnosci.

= W Swietle stosunkowo elastycznej regulacji prawnej, umozliwiajacej szerokie wykorzystanie
telemedycyny, oraz ze wzgledu na brak wypracowanych standardéw w tym zakresie konieczne
jest rozpoczecie spdjnej polityki edukacyjnej kierowanej w szczegdlnosci do profesjonalistéw
medycznych oraz pacjentdw, ktéra bedzie uwzgledniata zaangazowanie kluczowych
uczestnikéw systemu opieki zdrowotnej, w tym szeroko pojetych ciat eksperckich, zaréwno
o charakterze naukowym, jak i branzowym, i bedzie dotyczyta zapewnienia zasad bezpiecznego,

odpowiedzialnego udzielania $wiadczen telemedycznych.

= Raport w czeci dotyczacej filaru Il (zasady udzielania i zapewniania jakosci $wiadczeh
telemedycznych) stanowi propozycje Telemedycznej Grupy Roboczej zainicjowania debaty

o podjeciu dziatan edukacyjnych.
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W ramach niniejszego omdbwione sg nastepujace kwestie kluczowe dla bezpiecznego udzielania

Swiadczen telemedycznych:

zarébwno dopuszczalno$¢ udzielenia Swiadczenia medycznego, jak i sam jego przebieg musza

by¢ warunkowane aktualng wiedza medyczna

stosowanie wytacznie takich rozwigzan, ktére zapewniaja jako$¢ oraz bezpieczenstwo
odpowiednie do celu, w ktérym sg uzywane, w tym wykorzystywanie certyfikowanych

wyrobdw medycznych do badania przedmiotowego;

- priorytetowe podejscie do koniecznosci spetnienia wymogdw dla przetwarzania danych
medycznych, okrelonych w szczegdlnosci w ogdlnym rozporzadzeniu o ochronie danych

osobowych?® oraz przepisach prawa krajowego;

- okreslenie zasad identyfikacji pacjenta. Proces ten powinien sie odbywa¢é z wykorzystaniem
rozwiazan majacych na celu identyfikacje pacjenta, gwarantujacych odpowiedni poziom
bezpieczehstwa np. wirtualnego konta pacjenta. Docelowo do identyfikacji pacjenta
powinny by¢ stosowane powszechne rozwigzania, takie jak e-dowdd lub internetowe

konto pacjenta;

- ze wzgledu na brak fizycznej obecnosci osoby wykonujacej zawdd medyczny wazne jest
wypracowanie nowych, szczegdlnych zasad bezpieczenstwa, obejmujacych standardy
postepowania w zakresie komunikacji z pacjentem oraz w przypadkach m.in. wystapienia
standw nagtych lub podejrzenia, ze pacjent w nieprawidtowy sposéb uczestniczy

w Swiadczeniu telemedycznym;

- zapewnienie odpowiedniej jakosci i bezpieczehstwa ustug od strony kontrahentéw
$wiadczeniodawcdw, w szczegdlnosci firm z branzy IT odpowiedzialnych za sprzet
i oprogramowanie wykorzystywane przy udzielaniu $wiadczen telemedycznych.

W tym zakresie duze znaczenie maja normy ISO, m.in. ISO/EIC 27001 ISO/EIC 27018,

dotyczace zarzadzania bezpieczehstwem informacji.

Korzysci z realizacji postulatu: wiedza na temat telemedycyny, a takze opracowanie oraz stoso-
wanie zasad odpowiedzialnego jej wykorzystywania zapewni wsparcie dla oséb wykonujacych zawody
medyczne podczas udzielania $wiadczeh zdrowotnych, wskazujac wtasciwy sposdb postepowania.
Zmniejszy to ryzyko nieprawidtowych zachowan i wadliwych praktyk, ktére moga negatywnie wptynaé
na proces udzielania $wiadczenia. Dla pacjenta oznacza to wieksze poczucie bezpieczefhstwa oraz
przewidywalno$¢ przebiegu potaczenia telemedycznego. Uwzglednienie dotychczas opracowanych
procedur i wytycznych przyczyni sie do zapewniania podobnego standardu u réznych $wiadczenio-
dawcdw. Uwzglednienie wszystkich tych elementéw przetozy sie na zapewnienie wyzszej jakosci
Swiadczen telemedycznych, czyniac je jeszcze bardziej wartosSciowym rozwigzaniem w procesie

ochrony zdrowia.

® Rozporzadzenie zaczeto obowiazywaé od 25 maja 2018 r.
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7. Nalezy stworzy¢ elastyczny system implementacji $wiadczen telemedycznych

do publicznego systemu opieki zdrowotnej.

= Obecnie kontraktowane sa jedynie telekonsylia kardiologiczne i geriatryczne oraz
telerehabilitacja kardiologiczna, ktéra moze by¢ elementem szerszego $wiadczenia
KOS - zawat. W dalszym ciggu np. porada lekarska obejmujaca wywiad lekarza z pacjentem
w formie telemedycznej nie jest rozliczana przez NFZ. Obrazuje to powolny proces

implementacji Swiadczen telemedycznych do publicznej stuzby zdrowia.

= Wszystkie ww. procedury telemedyczne przeszty standardowa droge, tj. dodanie Swiadczenia
telemedycznego do koszyka Swiadczeh gwarantowanych. W celu przyspieszenia implementacji
Swiadczen telemedycznych do publicznej stuzby zdrowia konieczne jest réwnolegte
korzystanie z bardziej elastycznych mechanizméw, ktérych wybdr bedzie zalezat od specyfiki,
w tym od stopnia skomplikowania poszczegdlnych rozwigzan, i bedzie uwzgledniat zasade
proporcjonalnosci przy ich wyborze. Oprécz wyodrebniania nowych $wiadczen opieki
zdrowotnej, mozliwe jest takze przyjecie prostszych i szybszych rozwigzan, np. udzielenie oraz
rozliczenie Swiadczenia telemedycznego w ramach obecnie obowigzujacych rozporzadzen
koszykowych, zarzadzen prezesa NFZ. Wynika to z faktu, ze telemedycyna stanowi
w wielu sytuacjach jedynie forme klasycznego $wiadczenia wykorzystujaca zdalny kontakt.
Warunkiem tego jest zgodnos¢ z aktualng wiedza medyczng oraz brak przepisu szczegblnego,

w tym dotyczacego zasad finansowania, wytaczajacego mozliwosci udzielenia go w sposéb zdalny.

= Jako przyktad takich $wiadczen nalezy wskazaé porade lekarska z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej udzielang w warunkach ambulatoryjnych, Swiadczenie specjalistyczne receptowe,
porade specjalistyczng z wykorzystaniem wyrobu medycznego do badania przedmiotowego.
W ich zakresie nie jest konieczna zmiana zadnych przepiséw, a jedynie wyrazna akceptacja

takiej praktyki przez strone publiczng, w szczegdlnosci ptatnika publicznego.

= |nnym rozwigzaniem moze by¢ aktualizacja rozporzadzen koszykowych majaca wprowadzié
wymbg [dodatkowy lub alternatywny) zapewnienia dostepu do procedury telemedycznej
lub wymég posiadania infrastruktury umozliwiajacej udzielanie Swiadczen telemedycznych

czy refundacja wyrobéw telemedycznych.

= Sprawne wprowadzenie wspomnianych mechanizméw jest potrzebne dla petnego wykorzystania
potencjatu telemedycyny przy wprowadzaniu planowanych rozwigzanh z zakresu koordynowane;j
opieki zdrowotnej, zarébwno w relacji pomiedzy samymi osobami wykonujacymi zawody

medyczne, jak i w relacji miedzy osobami wykonujacymi zawody medyczne a pacjentem.

Korzysci z realizacji postulatu: uelastycznienie mozliwosci finansowania telemedycyny przyczyni
sie do powszechniejszego jej stosowania w publicznej stuzbie zdrowia, a tym samym petniejszego
wykorzystania jej zalet. Jednoczes$nie tez finansowanie telemedycyny w ramach obecnie obowia-

zujacych przepiséw nie niesie zadnych istotnych kosztéw wdrozeniowych dla ptatnika publicznego.
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8. Nalezy zwigkszy¢ role organéw odpowiedzialnych za implementowanie i rozwijanie

innowacji w ochronie zdrowia, w szczegolnosci w publicznej stuzbie zdrowia.

= Zauwazalny jest bardzo dtugi proces implementacji telemedycyny i e-zdrowia do systemu

publicznej stuzby zdrowia.

= Potrzebne jest wzmocnienie instytucji, ktére maja odpowiadaé za wdrazanie telemedycyny
i e-zdrowia, przez zwiekszenie zasobdéw finansowych i kadrowych na wykonywanie zadan

zwigzanych z e-zdrowiem.

= SzerzejiczeSciej powinny byé wykorzystywane programy pilotazowe, kofczone ewaluacja,

ktére stanowia dobrg metode testowania innowacyjnych rozwigzan w ochronie zdrowia.

= Kluczowym obszarem, w ktérym rozwiazania telemedyczne maja szanse byé szerzej stosowane,
jest podstawowa opieka zdrowotna. Sprzyjaja temu zmiany legislacyjne wprowadzajace nowy
model funkcjonowania POZ. W najblizszej perspektywie nalezy skupié sie na pilotazu POZ,
ktérego efekty beda w przysztosci w duzej mierze wptywaé na ksztatt nowej podstawowe;j

opieki zdrowotnej.

Korzysci z realizacji postulatu: umozliwienie sprawnego wdrazania nowych rozwiazan w systemie
ochrony zdrowia, dzieki zwiekszeniu $§rodkéw finansowanych przeznaczanych na ten cel oraz stra-
tegiczne ich wydatkowanie. Na obecnym etapie wazna jest rola pilotazy, ktére pozwalajg zminima-
lizowaé ryzyko kosztownych btedéw na dalszych etapach. Dobrze przeprowadzony pilotaz bedzie

tez cennym punktem odniesienia dla przysztych podobnych inicjatyw.

Spéjne i elastyczne prawo uwzgledniajace szybki rozwéj technologiczny

,
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9. Nalezy zapewni¢ petna spdjnosé systemu prawnego w zakresie regulacji zwigzanych

z telemedycyna.

= Art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej zawiera wskazanie, ze $wiadczenia zdrowotne
moga by¢ udzielane w sposéb telemedyczny. Nie wprowadza przy tym zadnych ograniczen
podmiotowych. W zwigzku z tym kazdy profesjonalista medyczny moze udzieli¢ zgodnego
z aktualng wiedzq medyczna $wiadczenia telemedycznego, chyba ze przepisy wprowadzaja

szczegdlne, wyrazne wytaczenia w tym zakresie [np. wystawienie e-zwolnienia).

= W obecnym systemie prawnym cze$¢ ustaw regulujacych zawody medyczne wyraznie
dopuszcza wykonywanie ich przy uzyciu rozwiazan telemedycznych. W przypadku czesci
aktéw prawnych takiego jednoznacznego wskazania jednak brak. Mimo ze nie wptywa to
na dopuszczalno$é Swiadczen, ze wzgledu na wyzej wskazang zasade moze wywotywaé

zbedne watpliwosci interpretacyjne.

= Potrzebne jest zachowanie spéjnosci zasad udzielania $wiadczen telemedycznych przez

wszystkie osoby uprawnione do udzielania $wiadczef zdrowotnych, m.in. przez ratownikéw
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medycznych, fizjoterapeutdw, diagnostéw laboratoryjnych czy psychologéw. Obecnie
mamy do czynienia z niedostatecznym gwarantowaniem pewnosci prawa dla przedstawicieli
zawoddw medycznych, dziatajacych na podstawie ustaw zawodowych nieposiadajacych takiego

jednoznacznego wskazania.

Tworzac nowe prawo, projektodawca powinien od samego poczatku uwzgledniaé

w nim przepisy korespondujace z dotychczasowymi regulacjami z zakresu telemedycyny.

Korzysci z realizacji postulatu: dzieki wprowadzeniu zmian, profesjonalisci medyczni beda mieli
poczucie bezpieczefstwa prawnego oraz peten komfort pracy. Wyeliminowanie niespéjnoéci usunie
cze$¢ ryzyk prawnych, ktére obecnie moga zmniejsza¢ atrakcyjnosé rozpoczynania lub rozwijania
dziatalnosci telemedycznej. W ten sposdb system prawny bedzie promowat rozwigzania teleme-

dyczne i zachecat do ich wykonywania.

10. Nalezy zapewnié w ramach $wiadczenia telemedycznego petng mozliwo$é wystawiania

dokumentéw medycznych.

Niniejszy problem zostat w duzej mierze zniesiony przez nowelizacje ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty® (weszta w zycie 18 kwietnia 2018 r.), ktéra szeroko dopuécita
mozliwos¢ wystawienia e-recepty w ramach $wiadczenia telemedycznego [pod warunkiem,

ze jest to zgodne z aktualng wiedza medyczna).

Przepisy obowiazujacego prawa zawierajg jednak w dalszym ciggu istotne ograniczenia
w zakresie wystawiania e-zwolnienia. W obecnym stanie prawnym zwolnienie moze by¢

wystawiane tylko po przeprowadzeniu bezposredniego badania stanu zdrowia pacjenta.

Prawo wprost dopuszcza udzielanie Swiadczen przy wykorzystaniu rozwigzan telemedycznych
w przypadkach uzasadnionych aktualng wiedza medyczna. Nieuzasadnione jest zatem
ograniczenie wystawiania zwolnieh do przywotanych sytuacji, podczas gdy ich wystawienie
zgodne z aktualng wiedzg medyczng moze odby¢ sie podczas Swiadczenia telemedycznego
(lekarz na podstawie rozmowy z pacjentem, wiedzy zgromadzonej w dokumentacji medyczne;j
lub badania przedmiotowego wykorzystujacego wyrdb telemedyczny zdobywa wiedze
wystarczajacq do wystawienia dokumentu, tak jak obecnie moze to zrobi¢ w przypadku
recepty). Uelastycznienie tych zasad zapewni zastosowanie zasady zgodnosci z aktualng
wiedzg medyczng w zakresie dopuszczalnosci udzielenia Swiadczenia zdrowotnego takze

do wystawiania zgodnie z nig dokumentéw medycznych.

Korzysci z realizacji postulatu: wystawione podczas wizyty telemedycznej e-dokumenty pozwalaja
na optymalizacje procesu leczenia i oszczedno$é czasu (oszczednosé bedzie szczegdlnie widoczna

w przypadku wdrozenia e-recepty: pacjent po telemedycznym potaczeniu z lekarzem bedzie mbgt

Dokonana ustawa z 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty (DzU z 2018,

poz. 697).
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i$¢ od razu do apteki i wykupié leki]. W przypadku zwolnieh wystawianych telemedycznie korzysci sa
podobne, z pacjenta zostaje zdjety ciezar dojazdu na bezposrednig wizyte, ktéry moze doprowadzié
do pogorszenia sie stanu zdrowia, zwtaszcza w poczatkowym stadium choroby. Juz obecnie funkcjo-
nuja elektroniczne zwolnienia lekarskie (e-ZLA), jednak z powodu przywotanego ograniczenia nie sq
w petniwykorzystywane. Powyzsze zmiany pozytywnie wptyna na komfort pacjenta, bezpieczeAstwo

procesu leczenia i umozliwia lepsza jego koordynacje.

Niniejszy raport, przygotowany przez interdyscyplinarny zespét lekarzy i prawnikéw, a takze
ekspertdw z czotowych firm telemedycznych, prezentuje rozwiniecie i uzasadnienie przedstawionych

postulatow.
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1.  Wstep do barier Swiadomosciowych
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Nawet najlepiej rozwiniete i dopasowane rozwigzania technologiczne nie znajda powszechnego
zastosowania, jezeli nie zaistniejg w Swiadomosci spotecznej lub przez niezrozumienie ich roli
spotkaja sie z negatywnym odbiorem. Obawy ze strony pacjentdw i oséb wykonujacych zawody
medyczne stanowig wazna bariere w coraz przyjazniejszym otoczeniu regulacyjnym i dostepniejszym
Srodowisku technologicznym. Dlatego tak istotne jest zrozumienie, czym jest telemedycyna, jaki
jest jej charakter i w jaki sposdb jej umiejetne wykorzystanie moze zwiekszy¢ efektywno$é opieki

medycznej oraz systemu opieki zdrowotne;.

Powyzsze tezy potwierdzaja ostatnie badania przeprowadzone przez LekSeek Polska, z ktérych wynika,
ze co trzeci Polak (29, 3% badanych] nie ma zadnych skojarzef z pojeciem telemedycyny, a tylko
niewiele ponad potowa (55%) kojarzy telemedycyne z medycyna dla odlegtosé™. Nie dziwi wiec, ze
w przeprowadzonych badaniach dla blisko co dziesiatego respondenta (9,7% badanych) telemedycyna
oznaczata informacje medyczne w telewizji, a dla 3,1% medycyne niekonwencjonalna. Stosunkowo niski
poziom $wiadomosci spotecznej sprawia, ze wiele oséb nie zdaje jeszcze sobie sprawy z tego, ze moze
korzystac z telemedycyny w procesie opieki zdrowotnej, lub co gorsze btednie utozsamia telemedy-
cyne z czyms$, czym ona nie jest, przez co moze mie¢ do niej negatywny stosunek. Jednoczeénie tez
przywotane badania potwierdzaja, ze pacjenci zdaja sobie sprawe z korzysci wynikajacych z wdrozenia
nowych technologii w ochronie zdrowia [np. redukcji kolejek], sa na nie otwarci i chetnie beda z nich

korzystaé, np. zgodza sig otrzymywaé recepty droga elektroniczng™.

Kwestia Swiadomosci jest rownie istotna wéréd oséb wykonujacych zawody medyczne — co czwarty
lekarz nie potrafi powiedzie¢, czym jest telemedycyna®. O ile tez lekarze dostrzegaja przydatno$é
réznych rozwiazan zaliczanych do e-zdrowia, w tym wskazuja, ze dalszy rozwdj telemedycyny przy-
niesie pozytywne konsekwencje, do pewnych elementéw zwigzanych z e-zdrowiem w dalszym ciggu

w wiekszosci nie s przekonani, np. wystawianie recept lub zwolnieA droga elektroniczna®.

© Raport E-zdrowie oczami Polakéw przygotowany przez LekSeek oraz GABINETdrWidget, 2018, str. 5.
" Ibid., str. 8-12.

2 Ibid.,, str.19.

©Ibid., str. 241 27.
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W zwiazku z powyzszym tym bardziej zasadne jest podnoszenie wiedzy na temat telemedycyny
i promowanie dobrych praktyk z nig zwigzanych. Dlatego celem tej czeSci raportu jest zaprezen-
towanie:

= czym jest telemedycyna i z czym nie nalezy jej myli¢,

= ze telemedycyna stanowi zgodna z polskim systemem prawnym forme $wiadczenia opieki

zdrowotnej,

= korzysci, jakie niesie ze sobg odpowiedzialne wykorzystanie telemedycyny,

= perspektyw rozwoju telemedycyny w Polsce i w Europie,

= polskich doSwiadczen z zakresu prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z telemedycyna.

W celach porzadkowych bariery swiadomosciowe mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

= pierwsza z nich dotyczy braku zrozumienia samego pojecia telemedycyny i jej umiejscowienia

wzgledem innych nowych form dziatania w ochronie zdrowia,

= druga dotyczy Swiadomosci, jak waznym elementem systemu ochrony zdrowia jest

telemedycyna i jakie wynikaja z niej korzysci dla wszystkich jego uczestnikéw.

2. Wyjasnienie pojecia telemedycyny

,
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W zwiazku z niedostatecznag wiedzg spoteczefstwa na temat telemedycyny nalezy odpowiedzieé

na kluczowe, zaprezentowane ponizej pytania.

Na czym polega telemedycyna?

Termin telemedycyna powstat z potaczenia dwdch stéw — tacinskiego ,,medicina”, okreélajacego
sztuke rozpoznawania i leczenia chordb, oraz pochodzacego z jezyka greckiego przedrostka ,tele”,
oznaczajacego ,na odlegtosé”. Sama etymologia pojecia telemedycyny wskazuje juz na jej podsta-

wowa ceche — jest to szeroko rozumiany proces opieki zdrowotnej sprawowany zdalnie™.

Telemedycyna daje pacjentowi mozliwos¢ komunikacji z lekarzem znajdujacym sie praktycznie
w dowolnym miejscu, dzieki czemu mozliwe staje sie m.in. przeprowadzenie badania podmioto-

wego. Bardziej zaawansowane rozwiazania umozliwiaja dokonywana w czasie rzeczywistym wymiane

" Przetamanie barier geograficznych stato sie¢ mozliwe dzieki wykorzystaniu nowych technologii telekomunikacyjnych,

ktérych gwattowny rozwéj nastapit w drugiej potowie XX w. i trwa nadal. Powszechnos¢ telefonédw komérkowych iinnych
mobilnych, osobistych srodkéw tacznosci sprawita, ze obecnie niemal kazdy cztowiek zyskat mozliwosé swobodne;j
komunikacji. Jednoczesnie coraz dostepniejsze staje sie potaczenie z siecig internetowa, ktéra umozliwia nie tylko
wykorzystanie dodatkowych kanatéw komunikacji [poczty e-mail, czatu, potaczen audiowizualnych), ale zapewnia takze
szybki dostep do olbrzymiej ilosci danych. Sytuacja ta stwarza wiele nowych mozliwosci, m.in. zwigzanych z modernizacja

systemdw ochrony zdrowia.
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informacji o stanie zdrowia pacjenta lub innych danych medycznych, ktére obejmuja m.in. dane
obrazowe [np. zdjecia rentgenowskie i USG], zapisy czynnosci serca (EKG, holter) czy dane ostu-
chowe [transmisje zapisu dzwieku z elektronicznego stetoskopul), a takze parametry biochemiczne,
np. poziom cukru oznaczany przez chorego glukometrem. Dzieki temu rozwigzaniu lekarz moze
przeprowadzi¢ takze badanie przedmiotowe, w pewnych sytuacjach przedstawi¢ rzetelna diagnoze

na odlegto$é, pod warunkiem spetnienia okreslonych wymogdw.
Jak zdefiniowa¢ telemedycyne? Co nig nie jest?

W literaturze spotyka sie rézne definicje telemedycyny, ktére formutowane sg przez naukowcédw,
lekarzy i ekspertéw oraz takie organizacje jak Komisja Europejska, Swiatowa Organizacja Zdrowia

czy Amerykanskie Stowarzyszenie Telemedycyny®™.

Jednoczesdnie nalezy wskazaé na duze trudnosci interpretacyjne oraz mylne rozciaganie definicji
na inne aktywnosci — takie jak portale prozdrowotne. Ponadto terminy, takie jak telezdrowie,
e-zdrowie, m-zdrowie, bywaja uzywane zamiennie z terminem telemedycyna, pomimo ze ich zakresy
nie pokrywaja sie w petni. Komisja Wspélnot Europejskich wskazata, ze jako ustugi telemedyczne nie
powinny by¢ traktowane portale informacyjne poswiecone zdrowiu, systemy elektronicznych kart

zdrowia lub przesytanie recept lub skierowan droga elektroniczna (tzw. e-receptai e-skierowanie]™.

W zwiazku z powyzszym konieczne jest wyrazne zdefiniowanie telemedycyny oraz odréznienie jej
od innych poje¢, takich jak e-zdrowie, ktére ma charakter zdecydowanie szerszy i dotyczy ogdtu

udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

Definicja zaproponowana przez Amerykanskie Stowarzyszenie Telemedyczne ma najbardziej synte-
tyczny charakter i jest najbardziej zblizona do okreslenia, ktérym postuzyt sie polski ustawodawca.
Zgodnie z nig telemedycyna to uzycie informacji medycznych, wymienianych miedzy dwoma
réznymi punktami przy uzyciu komunikacji elektronicznej, w celu poprawy klinicznego stanu

zdrowia pacjenta. W ocenie Telemedycznej Grupy Roboczej jest to najbardziej trafna definicja.

W polskim systemie prawnym dziatalnos¢ telemedyczna jest zwigzana z dziatalnoscia lecznicza.
Dziatalnoscig lecznicza, zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, jest przede wszystkim
udzielanie Swiadczen zdrowotnych, ktére w wymiarze instytucjonalnym moga by¢ realizowane
jedynie przez podmioty wykonujace dziatalnosé lecznicza. Dziatalnoscig leczniczg moze byé réwniez
promocja zdrowia lub realizacja zadah dydaktycznych i badawczych w powigzaniu z udzielaniem

Swiadczen zdrowotnych i promocja zdrowia wykonywana przez podmiot telemedyczny.

W naszej ocenie za najtrafniejsza definicje legalna telemedycyny nalezy uznaé wtasnie udzielanie

$wiadczen zdrowotnych za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.

Definicje zostaty szerzej przedstawione w opracowanym przez Telemedyczng Grupe Robocza raporcie Otoczenie
regulacyjne telemedycyny w Polsce — stan obecny i nowe otwarcie, Warszawa 2015, str. 9.

Komunikat z 4 listopada 2008 r. Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
-Spotecznego oraz Komitetu Regionéw w sprawie korzysci telemedycyny dla pacjentéw, systemoéw opieki zdrowotnej i

spoteczefstwa /COM/2008/0689 koAcowy/.
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W celu potwierdzenia niniejszego stanowiska konieczne jest przywotanie nastepujacych definicji:

= $wiadczenie zdrowotne: , dziatania stuzqce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajqce z procesu leczenia

lub przepiséw regulujqcych zasady ich wykonywania™,

= system teleinformatyczny: ,zespét wspStpracujqcych ze sobq urzqdzeri informatycznych
i oprogramowania zapewniajqcy przetwarzanie, przechowywanie, a takze wysytanie
i odbieranie danych przez sieci telekomunikacyjne za pomocq wtasciwego
dla danego rodzaju sieci telekomunikacyjnego urzqdzenia kofcowego [w rozumieniu

prawa telekomunikacyjnego]”,

= system tacznosci:, inny niz system teleinformatyczny system komunikacji wykorzystywany

do porozumiewania sie na odlegtosé™.

W zwigzku z powyzszym widaé spdjnosé definicji $wiadczenia zdrowotnego w wersji wykonywane;j

w sposdb telemedyczny z definicjq wskazang przez Amerykanskie Stowarzyszenie Telemedyczne.

gwiadczq o tym nastepujgce argumenty:

= Swiadczenie zdrowotne ma na celu poprawe stanu klinicznego pacjenta, jako ze jest

to dziatanie stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia;
= Swiadczenie zdrowotne jest wykonywane:

- przez osoby wykonujace zawody medyczne, czyli osoby uprawnione na podstawie
odrebnych przepiséw do udzielania $wiadczef zdrowotnych (np. lekarza, pielegniarke]
oraz osoby legitymujace sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczeh
zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycyny

(takie jak psycholog, dietetyk, logopeda),

- pod wzgledem instytucjonalnym — co do zasady — w ramach prowadzonej dziatalnosci
leczniczej, tj. pod egida podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktéry przeszedt
procedure rejestracyjna, uzyskujac wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych

dziatalnosé lecznicza, i gwarantuje spetnienie wymogdw dla tego typu dziatalnosci;

= $wiadczenie zdrowotne ma zindywidualizowany charakter [pacjent zidentyfikowany),
co uzasadnia precyzyjniejsza regulacje telemedycyny niz innej dziatalnosci prozdrowotnej

wykonywanej na odlegtos$é, ktéra nie ma charakteru zindywidualizowanego;

= systemy teleinformatyczne lub systemy tacznosci stanowia zbiorcze okreslenie rozwiazan,

ktére w ramach swoich funkeji umozliwiaja wymiane informacji medycznej na odlegtosé.

7 Definicja legalna — art. 2 pkt 10 ustawy o dziatalnoéci lecznicze;].

® Definicja legalna — art. 2 pkt 3 ustawy o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna.

19

Brak definicji legalnej.

1y,
TGRY
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Nalezy podkresli¢, ze $wiadczenie telemedyczne powinno byé rozumiane jako forma udzielania
Swiadczenia zdrowotnego, a telemedycyna jako dziatalno$¢ polegajaca wtasnie na udzielaniu
Swiadczen w ten sposéb. W zwigzku z tym inne elementy wykonywania dziatalnosci leczni-
czej [w szczegblnosci promocija zdrowia) powinny byé traktowane tylko jako cze$é e-zdrowia.
Nie powinny by¢ zaliczane do telemedycyny, poniewaz sa realizowane pod egidg podmiotu
wykonujacego dziatalno$é lecznicza i majq na celu zdrowie pacjenta, ale nie maja charakteru

zindywidualizowanego.

Réwniez dziatania prozdrowotne, niewykonywane w ramach dziatalnosci leczniczej, nie beda stano-
wity telemedycyny, np. porady zdrowotne publikowane w serwisie internetowym przez dziennikarza.
W naszej ocenie dla tego typu przypadkdw zasadne jest postugiwanie sie innym, szerszym pojeciem,

za ktére nalezy uznaé e-zdrowie.

3. Jakie podmioty moga by¢ zaangazowane w proces udzielania

swiadczen telemedycznych?

Uczestnik

procesu

Udzielanie $wiadczen telemedycznych to ztozony proces, w ktéry zaangazowanych jest czesto wiele
podmiotéw. Oprécz samego $wiadczeniodawcy nalezy wskazaé dostawcdw wyrobdédw medycznych oraz
oprogramowania rozwigzan IT, organizatora udzielania $wiadczen oraz agentdw i podwykonawcédw.
Bezpieczne dla pacjentaizgodne z przepisami prawa prowadzenie dziatalnosci telemedycznej wymaga
sprawnej wspbtpracy pomiedzy wszystkimi podmiotami zaangazowanymi w ten proces oraz zapew-

nienia przez nie odpowiednich standardéw jakosciowych $wiadczonych ustug.

Komentarz

Swiadczenio-
dawca

telemedyczny

,
TGRY

Swiadczeniodawca telemedycznym jest podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza?® w formie $wiadczen
zdrowotnych udzielanych za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.

Moze nim byé:

= podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
= lekarz wykonujacy zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej w formie praktyki zawodowe;,
= pielegniarka wykonujaca zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej w formie praktyki zawodowe].

Kazdy $wiadczeniodawca telemedyczny powinien byé wpisany do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczq zgodnie z trybem i zasadami wyrazonymi w Dziale IV ustawy o dziatalnoci
leczniczej. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage na wystepujaca praktyke korzystania przez Swiadczeniodawcow

z ustug zewnetrznych podmiotéw leczniczych w formule podwykonawcéw medycznych.

% Mozliwe formy prawne podmiotéw wykonujacych dziatalnoéé lecznicza jako podmioty lecznicze i praktyki zawodowe
zostaty przedstawione w przepisach art. 4,5 i 6 ustawy o dziatalnosci lecznicze].



28

Filar |. Swiadomogé¢

Uczestnik

procesu

Komentarz

Dostawca wyrobu

medycznego

Dostawcg wyrobu medycznego jest podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne, m.in. wytwdrca, autoryzowany przedstawiciel, importer czy dystrybutor wyrobéw medycznych.
Co istotne, dostawca wyrobu poza samym udostepnieniem sprzetu poprzez sprzedaz lub np. uzyczenie,
najem, dzierzawe lub leasing powinien gwarantowa¢ jego serwis i mozliwo$¢ podjecia niezwtocznej reakcji
[np. naprawy lub wymiany sprzetu] w przypadku awarii. Oprécz dostarczenia wyrobéw spetniajacych
wymogi okreslone w ustawie o wyrobach medycznych, istotne jest takze przekazanie wiedzy na temat ich
uzytkowania zaréwno personelowi medycznemu, jak i pacjentom. Wymagad to moze przeprowadzenia
dodatkowych szkolen, prezentacji lub opracowania materiatéw instruktazowych, ktére przekaza informacje

zawarte w instrukcji (pisanej czesto jezykiem prawniczym i technicznym] w sposéb w petni zrozumiaty.

Dostawca

rozwiazan IT

Dostawca oprogramowania jest firma informatyczna zapewniajaca software lub hardware potrzebny
do poprawnego udzielania $wiadczen telemedycznych. Podobnie jak w przypadku dostawcéw
wyrobdéw, podmiot odpowiedzialny za oprogramowanie powinien byé zobowiazany do zapewnienia
natychmiastowego wsparcia w przypadku awarii lub btedéw systemu oraz przekazania w przystepny dla

lekarzy i pacjentéw sposéb podstawowej wiedzy na temat ich uzytkowania.

Organizator
udzielania
swiadczen

telemedycznych

Organizatorem udzielania $wiadczer telemedycznych jest podmiot zarzadzajacy udzielaniem ustug
medycznych, tj. zajmujacy sie czescig administracyjng zwigzang z tym procesem. Do jego zadah moze
naleze¢ np. prowadzenie rejestracji pacjentéw naswiadczenia udzielane przez réznych Swiadczeniodawcédw
telemedycznych za posrednictwem strony internetowej. Sam organizator nie musi zatem bezposrednio

udzielad $wiadczen ani by¢ podmiotem wykonujacym dziatalnosé lecznicza.

Nalezy podkresli¢, ze funkcja organizatora udzielania $wiadczer telemedycznych polega na statej
wspdtpracy zpodmiotamileczniczymioraz osobamiwykonujacymizawody medyczne. Jego podstawowym
zadaniem jest podjecie dziatan o charakterze organizacyjnym majacych na celu umozliwienie pacjentowi
otrzymania pozadanego $wiadczenia medycznego. Organizatora udzielania $wiadczen, oferowanych
przez niego ustug i prowadzonej strony internetowej, nie nalezy wiec myli¢ z innymi réznego rodzaju
portalami internetowymi, ktére sugerujg mozliwo$é otrzymania ,porady zdrowotne]” niebedacej jednak
Swiadczeniem zdrowotnym czy przekazujg okotozdrowotne sugestie, np. na temat zdrowego trybu zycia.

Tego typu serwisy nie stanowig bowiem realizacji dziatalnosci telemedyczne;j.

Organizator, jako profesjonalny podmiot oferujacy $wiadczenia telemedyczne pacjentowi, powinien
ponosi¢ takze odpowiedzialnos¢ za prowadzong dziatalnosé, w szczegdlnosci za szkody wynikte ze ztej
organizacji ich udzielania. Ponadto w dalszym ciagu w tym modelu $wiadczenia zdrowotne sa udzielanie
przez osoby wykonujace zawody medyczne, ktére ponosza odpowiedzialno$¢ za udzielane Swiadczen

zdrowotnych oraz za bezpieczefstwo pacjenta.

Agent

,
TGRY

Agentem jest podmiot, ktéry w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej posredniczy,
za wynagrodzeniem, w procesie zawierania umdw z pacjentami majacymi korzysta¢ z ustug okreslonego
$wiadczeniodawcy telemedycznego. W takiej sytuacji umowa o $wiadczenie ustug zdrowotnych zawierana

jest z pacjentem za posrednictwem agenta [np. w formie telefonicznej).
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Uczestnik
Komentarz

procesu

Agent — cd. Nalezy przy tej okazji zwrédci¢ uwage, ze mozna wyodrebnié rézne modele wykorzystania uméw
agencyjnych, powierzajace agentowi odpowiednio wiekszy zakres samodzielnosci i kompetencji
(tzw. mocny agent] lub odpowiednio mniejszy (tzw. staby agent]. Ze wzgledu na standard prowadzonej
dziatalnosci $wiadczeniodawca telemedyczny powinien sprawowaé nadzér nad dziataniami agenta,
aby zapobiec prowadzeniu przez niego nieuczciwych praktyk rynkowych.

Podwykonawcy Podwykonawcy to podmioty zaangazowane w proces udzielania Swiadczen telemedycznych na

medyczni podstawie uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami telemedycznymi?’. W zaleznosci od przyjetego

modelu i stosowanych rozwiazah organizacyjnych podwykonawcami moga byé takze dostawcy wyrobéw

medycznych i oprogramowania.

Swiadczeniodawca telemedyczny ponosi odpowiedzialno$é za dziatania podwykonawcdw na takiej samej
zasadzie, jak za dziatania wtasne. Dlatego tez bardzo wazne jest przeprowadzenie odpowiednich szko-
ler i wdrozenie procedur zwiekszajacych jako$¢ i bezpieczenstwo ustug Swiadczonych przez podwyko-

nawcow.

4. Jakie sg przyktadowe modele dziatalnosci telemedycznej?

4.1. Model bezposredni

1y,
TGRY

W modelu bezposrednim podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza jako jedng z mozliwych form
udzielania $wiadczen zdrowotnych we wtasnym zakresie wprowadza $wiadczenia dokonywane
za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci. Pacjent zgtasza sie

bezposrednio do $wiadczeniodawcy telemedycznego, u ktérego otrzyma Swiadczenie.

Zgtoszenie

SWIADCZENIODAWCA

.
Swiadczenie

Wykorzystywanie podwykonawcéw jest réwniez popularne przy udzielaniu klasycznych $wiadczen zdrowotnych,
np. w celu zawarcia i realizacji kontraktu NFZ.
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4.2. Model posredni

W modelu posrednim wystepuje organizator udzielania $wiadczen telemedycznych, ktéry petni
role posrednika pomiedzy pacjentami a Swiadczeniodawcami telemedycznymi. Pacjent zgtasza sie
do organizatora, ktéry na podstawie umdw zawartych z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢

lecznicza zapewnia mu udzielenie zaméwionego $wiadczenia.

Zgtoszenie Zgtoszenie

ORGANIZATOR SWIADCZENIO-

DAWCA

Swiadczenie

Powyzsze modele maja jedynie charakter przyktadowy. W zwigzku z mozliwosciami wspodtpracy
na réznych zasadach i w réznym zakresie przez rézne podmioty mozliwe jest wyodrebnienie takze
innych i bardziej zaawansowanych modeli. Nalezy tez zwrdci¢ uwage, ze w zwiazku z ciagtym rozwojem
tego segmentu rynku nastepuje ewolucja mechanizméw wspbtpracy, stajg sie one coraz bardziej

ztozone i angazuja wiecej podmiotdw.

5. Czy telemedycyna to nowa gataz medycyny?%

,
TGRY

Telemedycyna nie powinna by¢ postrzegana jako odrebna gataz medycyny, jej oddzielna dzie-
dzina. Stanowi bowiem innowacyjng forme sprawowania opieki medycznej przy wykorzystaniu
systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci. Dzieki temu kazda specjalizacja medy-
cyny moze siegaé po rozwiazania telemedyczne i dostosowywaé je do swoich specyficznych,

autonomicznych wymagan.

Telemedycyna nie moze by¢ traktowana jak alternatywa tradycyjnego sposobu leczenia
(zaktadajacego osobista wizyte pacjenta) majaca go zastapi¢. Telemedycyna stanowi jego
wzmocnienie, uzupetnienie i organizacyjne uproszczenie. Pacjent powinien mieé zapewniong
ciagtos¢ opieki zdrowotneji koordynacje potrzebnych $wiadczen. Wréd nich moga (a w ocenie

TGR, w oparciu o kolejne przeprowadzane badania?, z korzyécia dla samego pacjenta nawet

22 Por.: W. Zgliczynski, J. Pinkas, D. Cianciara, M. Sitarek, T. Berdyga, J. Nowicka-Wasilewska, J. Kawwa (2013],
Telemedycyna w Polsce — bariery rozwoju w opinii lekarzy. Medycyna Ogélna i Nauki o Zdrowiu, 19(4], Opinia Rady
Konsultacyjnej z 15 marca 2010 r. ws. zasadnosci zastosowania telerehabilitacji kardiologicznej. Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Pasierski, przewodniczacy Rady Konsultacyjnej, z publ. zagranicznych m.in. D. Hailey, R. Roine, A. Ohinmaa,
Systematic review of evidence for the benefits of telemedicine [w:] Journal of Telemedicine and Telecare, marzec 2002,
J. Barlow, D. Singh, S. Bayer, R. Curry, A systematic review of the benefits of home telecare for frail elderly people
and those with long-term conditions [w:] Journal of Telemedicine and Telecare, lipiec 2007, S. Emery, Telemedicine in
Hospitals: Issues in Implementation, Nowy Jork 2015.
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powinny) znajdowa¢ sie $wiadczenia telemedyczne. Nie powinny one przy tym stanowié co
do zasady wytacznej formy leczenia. Optymalnym rozwiazaniem jest wiec sytuacja, w ktérej
Swiadczeniodawca gwarantuje opieke medyczng obejmujacy zaréwno Swiadczenia klasyczne
(zaktadajace fizyczna wizyte pacjenta w placéwce medycznej lub hospitalizacje), jak i porady/

ustugi telemedyczne, a wiec tzw. zintegrowany ciag opieki medycznej nad pacjentem.

W praktyce mozna wyrdzni¢ dwa rodzaje sytuacji dotyczacych Swiadczen telemedycznych:

= jeden podmiot udziela zaréwno $wiadczeh w formie tradycyjnej, jak i swiadczen

telemedycznych,

= modele, w ktérym wystepuja podmioty ,klasyczne”, udzielajace $wiadczeh w formie
tradycyjnej, oraz podmioty telemedyczne, wspomagajace opieke nad pacjentem

$wiadczeniami telemedycznymi jako podwykonawcy.

W przypadku drugiego rodzaju sytuacji dla zapewnienia odpowiedniego poziomu opieki kluczowym
elementem jest prawidtowa wspétpraca pomiedzy $wiadczeniodawcami (udzielajacymi swiadczen
telemedycznych i $wiadczen w klasycznej formie). Powinna byé ona oparta na wymianie infor-
macji dotyczacych przebiegu procesu leczenia pacjenta, w tym danych medycznych. Dodatkowo
kluczowym elementem jest okreslenie zasad odpowiedzialno$ci oraz ewentualnie kontrola jakosci

(réznie sprawowana w zaleznoéci od przyjetego modelu).

6. Telemedycyna jako zgodna z przepisami prawa forma sprawowania

opieki medycznej

Nowelizacja prawa medycznego z 2015 r.2® réwniez nie trafita w petni do powszechnej $wiadomosci,
nawet wirdd osdb zaangazowanych w obszar ochrony zdrowia. W zwiazku z tym nalezy zwrécié¢

szczegdlng uwage na ponizsze kwestie.

6.1. Jaka jest podstawa prawna udzielania $wiadczen telemedycznych?

,
TGRY

Norma dopuszczajaca mozliwosé udzielania Swiadczen telemedycznych wynika przede wszystkim
z regulacji zawartej w ustawie o dziatalnosci leczniczej. Zgodnie z przepisem art. 3 ust. 1 ustawy
o dziatalnosci leczniczej, dziatalnosé lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Swiad-
czenia zdrowotne mogg by¢ za$ udzielane za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub
systemdw tacznosci. W zwigzku z tym szeroko zostata dopuszczona mozliwo$é udzielania swiadczen

telemedycznych.

% Nowelizacja ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw.
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6.2. Czy przedstawiciele wszystkich zawodéw medycznych moga udziela¢ Swiadczen telemedycznych?

,
TGRY

Tak, jest to mozliwe, co wynika z treéci art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktéra wskazuje,
ze $wiadczenia zdrowotne moga byé udzielane w sposéb telemedyczny. W zwigzku z tym, jezeli
dany przedstawiciel zawodu medycznego ma mozliwosé udzielania Swiadczen zdrowotnych,

to na podstawie ww. przepisu moze udzielaé go w sposéb telemedyczny.

Nalezy wskaza¢, ze niektére ustawy regulujace podstawowe zawody medyczne wprost wskazuja

na mozliwo$¢ ich wykonywania w sposéb telemedyczny:

= Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty stanowi, ze wykonywanie zawodu lekarza polega
na udzielaniu przez osobe posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi
dokumentami, $wiadczen zdrowotnych. Lekarz i lekarz dentysta moga wykonywaé czynnosci
zawodowe m.in. za po$rednictwem systemdw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci
(art. 2 ust. 4). Przywotaé nalezy takze przepis art. 42 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktoéry pozwala na udzielanie $wiadczef zdrowotnych na odlegtosé, jednoznacznie
stanowiac, ze lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim, osobistym jej
zbadaniu lub zbadaniu jej za po$rednictwem systeméw teleinformatycznych lub systemdw

tacznosci;

= Art. 11 ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej wskazuje, ze pielegniarka i potozna wykonuja
zawdd, z nalezyta starannoscia, zgodnie z zasadami etyki zawodowej, poszanowaniem praw
pacjenta, dbatoscig o jego bezpieczenstwo, wykorzystujac wskazania aktualnej wiedzy

medycznej oraz poérednictwo systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci;

= Ustawa o izbach aptekarskich dopuszcza (art. 2a ust. 2a), by niektére ustugi farmaceutyczne
byty udzielane przez farmaceute za posrednictwem systeméw teleinformatycznych
lub systeméw tacznosci (m.in. sprawowanie opieki farmaceutycznej polegajace na
dokumentowanym procesie, w ktérym farmaceuta, wspdtpracujac z pacjentem i lekarzem,
a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okre$lonych jej efektéw poprawiajacych jakosé
zycia pacjenta). W zwiazku z tym, mimo ze zdalna opieka farmaceutyczna sprawowana jest
pod egida apteki, a nie podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza, ze wzgledu na fakt,
ze wpisuje sie w definicje telemedycyny zaproponowang przez ATA, powinna zostaé uznana
za integralng cze$é telemedycyny, pod warunkiem ze mamy zidentyfikowanego pacjenta

(a nie porady farmaceutyczne skierowane do ogbtu pacjentéw).

Jednoczeénie podobne regulacje nie objety innych zawodéw medycznych (np. ratownikéw medycz-
nych, fizjoterapeutéw, diagnostéw laboratoryjnych]. Nie oznacza to jednak, ze zawody te nie moga
by¢ wykonywane z wykorzystaniem telemedycyny, co zostato wyja$nione ponizej. Po pierwsze, zadne
przepisy szczegbtowe nie zakazujq w takich przypadkach wykorzystywania rozwigzan telemedycznych,
ale konieczne jest postepowanie zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz z nalezyta
staranno$cia. Oznacza to, ze $wiadczenia telemedyczne spetniajace odpowiedni standard jako$ciowy

powinny by¢ ocenione jako zgodne z tymi wymogami.
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Ponadto nalezy pamietaé, ze kluczowa regulacja wprowadzajacg mozliwo$é wykonywania zawodéw
medycznych w sposdb telemedyczny jest przywotany juz art. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktéry
jednoznacznie wskazuje na mozliwo$¢é wykonywania dziatalnoéci leczniczej w sposéb telemedyczny,
w szczegdlnosci udzielania Swiadczen zdrowotnych. W zwiazku z powyzszym przepisy ustaw regu-
lujacych zawody medyczne (takich jak ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej), wprowadzajace
mozliwo$é wykonywania zawodu medycznego w sposdb telemedyczny, raczej nalezy traktowaé jak
zabieg redakcyjny o charakterze edukacyjnym niz jak autonomiczne przepisy dajace norme kompe-
tencyjna, poniewaz te juz petniart. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej. A zatem brak analogicznego
przepisu w innych ustawach regulujacych wykonywanie zawodéw medycznych nie powinien byé
interpretowany jak podstawa do kwestionowania mozliwosci wykonywania danego zawodu przy

wykorzystaniu systeméw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci.

Argumentem na rzecz powyzszej interpretacji jest m.in. regulacja zawarta w rozporzadzeniu
w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne. Przywotane rozporzadzenie
wprost dopuszcza zdalng autoryzacje wynikéw badan wykonywang zgodnie z warunkami, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu, przez diagnoste laboratoryjnego (§ 26 ust. 13 i 14]). Jednoczeénie tez
ustawa o diagnostyce laboratoryjnej nie zawiera wyraznego upowaznienia do wykorzystywania
systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci przez diagnostéw laboratoryjnych przy
wykonywaniu przez nich czynnosci zawodowych. Powyzsze jednoznacznie wskazuje, ze przepisy
dopuszczajg mozliwo$¢ udzielania $wiadczen telemedycznych przez diagnostéw laboratoryjnych,
co jest zgodne z wyzej opisanymi regutami wyktadni, pod warunkiem zgodnosci z aktualng wiedza
medyczna, a w przypadku niniejszego rozporzadzenia dodatkowo zgodnosci z wymogami wskazanymi
wprost w rozporzadzeniu. Gdyby przyjaé odmienng interpretacje i uznaé, ze ustawa o diagnostyce
laboratoryjnej poprzez brak zawarcia wyraznego upowaznienia do wykorzystywania systemow tele-
informatycznych lub systemdw tacznoéci przez diagnostéw laboratoryjnych zakazuje udzielania
Swiadczen telemedycznych, dochodzitoby do sytuacji, w ktérej przepisy na poziomie rozporzadzenia
wprowadzaja wyjatek od ustawowego zakazu, co statoby w sprzecznosci z prawidtowymi zasadami

wyktadni (zasada lex superior derogat legi inferiori) oraz hierarchig aktéw ustawowych.

Podsumowujac, przyjecie odmiennej interpretacji ograniczajacej mozliwo$é wykorzystania
systeméw teleinformatycznych i innych systemdw tacznosci nie znajduje uzasadnienia. Nalezy
uzna¢ je tez za nieuzasadnione wzgledami celowosciowymi rozwigzanie — réznicuje ono formy
kontaktu z pacjentem i przedstawicielami innych zawodéw medycznych, przez co moze utrudniaé

prace np. ratownikéw medycznych?4.

6.3. Czy udzielanie Swiadczen telemedycznych jest zgodne z zasadami etyki zawodowe;j?

,
TGRY

Zasady wykonywania zawodéw medycznych zostaty okreslone w kodeksach etycznych opracowanych
przez samorzady zawodowe. Podstawowe znaczenie w kontekécie telemedycyny beda mieé Kodeks

etyki lekarskiej oraz Kodeks etyki zawodowej pielegniarki i potozne;j.

2 W tym miejscu nalezy wskazaé, ze projekt nowelizacji ustawy o Pahstwowym Ratownictwie Medycznym wprowadza
pojecie e-konsultacji. Przeprowadzanie e-konsultacji w uzasadnionych sytuacja przypadkach stanie sie jednym z zadan
kierujacego akcja ratunkowa (projektowany przepis art. 41 ustawy).
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Przepis art. 9 Kodeksu etyki lekarskiej wskazuje, ze lekarz moze podejmowaé leczenie jedynie
po uprzednim zbadaniu pacjenta. Jest to zasada, od ktérej przewidziano wyjatki w sytuacji, gdy porada
lekarska moze by¢ udzielona wytacznie na odlegtosé. Zgodnie za$ z przepisem art. 42 ust. 1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim
osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu jej za poérednictwem systeméw teleinformatycznych albo

systemdw tacznosci.

Zardwno Kodeks etyki lekarskiej, jak i ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty dopuszczaja,
by $wiadczenie mogto by¢ udzielane w sposéb telemedyczny. Ustawa wskazuje takg mozliwosé jako
zasade, zatem ,uprzednie zbadanie pacjenta”, o ktérym mowa w normach etycznych, powinno obej-

mowad takze zbadanie go za poérednictwem systemdw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci.

Podsumowujac, art. 9 Kodeksu etyki lekarskiej interpretowany z uwzglednieniem zasad powszechnie

obowigzujacego prawa nie stoi na przeszkodzie udzielaniu $wiadczen telemedycznych.

Réwniez Kodeks etyki zawodowej pielegniarki i potoznej Rzeczypospolitej Polskiej nie zawiera
ograniczen w przedmiotowym zakresie. Co wiecej, wiele przepiséw kodeksu wskazuje posrednio
na zasadnos¢ korzystania z rozwigzan telemedycznych. Przyktadowo nalezy wskazaé na pkt 2 przy-
rzeczenia, ktéry brzmi: ,Wedtug najlepszej mej wiedzy przeciwdziataé cierpieniu, zapobiegaé

chorobom, wspétuczestniczyé w procesie terapeutycznym”.

W zwiazku z powyzszym nalezy uznaé, ze jezeli telemedycyna jest korzystna dla pacjenta, to kodeksy

zawodowe nawet zobowigzujg do wykorzystania Swiadczen telemedycznych.

6.4. Czy jest mozliwe transgraniczne udzielanie Swiadczen telemedycznych

(tj. pacjentom znajdujacym sie w innym panstwie Unii Europejskiej)?

,
TGRY

W ocenie autordéw raportu udzielanie Swiadczen telemedycznych jest takze dopuszczalne w ramach
transgranicznej opieki zdrowotnej, czyli m.in. potaczeh miedzypanstwowych w ramach Unii Euro-
pejskiej. Dyrektywa transgraniczna precyzuje w art. 3 pkt d, ze w przypadku telemedycyny uwaza
sie, ze opieka zdrowotna Swiadczona jest w tym panstwie cztonkowskim, w ktérym ma siedzibe
$wiadczeniodawca®. Powyzszy przepis jest spdjny z treécia art. 24 ust. 1 pkt 5 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ktéry wskazuje, ze w przypadku udzielania Swiadczen telemedycznych miejscem udzielania
Swiadczen jest miejsce przebywania osoby wykonujacej zawdd medyczny udzielajace] tych Swiadczen.
W zwigzku z tym z perspektywy prawa polskiego za dopuszczalne nalezy uznaé udzielenie $wiadczenia
zdrowotnego pacjentowi przebywajacemu w innym panstwie cztonkowskim. Nalezy jednak pamietad,
ze $wiadczenie udzielane w ramach opieki transgranicznej podlega takim samym wymogom jak
Swiadczenie udzielane w Polsce — dotyczy to np. obowiazku sporzadzenia dokumentacji w jezyku
polskim. Ponadto w przypadku udzielenia $wiadczenia osobie obcojezycznej to na Swiadczeniodawcy
cigzy obowigzek, aby w sytuacji, kiedy $wiadczeniodawca zdecyduje sie na udzielenie Swiadczenia,

zapewni¢ warunki do jego prawidtowego udzielenia.

% Pafstwo cztonkowskie leczenia: pafstwo cztonkowskie, na ktérego terytorium faktycznie $wiadczona jest opieka

zdrowotna. W przypadku telemedycyny uwaza sie, ze opieka zdrowotna $wiadczona jest w tym pafstwie cztonkowskim,
w ktérym ma siedzibe swiadczeniodawca”.
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Jednoczesnie przepisy panstw cztonkowskich moga wprowadzi¢ ograniczenia dla udzielania $wiadczen
transgranicznych. W szczegdlnosci nalezy wskazaé na nastepujace obszary, ktére mogg wprowadzac

restrykcje:

= przetwarzanie danych medycznych — przepisy poszczegdlnych panstw cztonkowskich moga

wytaczaé mozliwo$é przekazywania danych zawartych w dokumentacji medycznej,

= przepisy konsumenckie — lokalne przepisy konsumenckie mogg wprowadzaé ograniczenia
dla komunikacji marketingowej kierowanej z innego rynku. Przyktadowo tamtejsze organy
nadzoru moga kwestionowad¢ strone zagranicznego podmiotu leczniczego w lokalnym jezyku
jako wprowadzajacg konsumenta w btad co do miejsca udzielania Swiadczen przez dany

podmiot leczniczy.

W zwiazku z powyzszym, o ile samo udzielenie Swiadczenia zdrowotnego w ramach opieki trans-
granicznej nalezy uznaé za dopuszczalne (np. dla pacjenta polskiego przebywajacego zagranica na
wakacjach], o tyle w przypadku decyzji o szerszym udzielaniu wiadczer telemedycznych w ramach
modelu biznesowego [np. dla obywateli pahstwa oéciennego] zaleca sie dokonanie analizy prawne;j
w kraju, w ktérym znajduja sie potencjalni pacjenci®.

Na zakonczenie nalezy wskaza¢, ze brakuje szczegdtowych przepiséw czy wytycznych unijnych
dotyczacych udzielania telemedycznych $wiadczeh transgranicznych. W zwiazku z tym jednym
z kluczowych zadan przy przygotowywaniu kolejnego komunikatu organéw unijnych dotyczacego
e-zdrowia jest okreslenie zasad, standardéw, a nawet propozycji legislacji w przedmiocie transgra-

nicznych $wiadczen telemedycznych.

6.5. Kiedy udzielenie $wiadczenia telemedycznego jest zgodne z przepisami prawa?

,
TGRY

Sposéb sformutowania przez ustawodawce przepiséw odnoszacych sie do $wiadczen teleme-
dycznych powoduje, ze podstawowe warunki ich udzielania sg identyczne z dotyczacymi udzie-
lana $wiadczeh w formie ,klasycznej”. Jest to rozwigzanie zgodne z komunikatem Komisji do
Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
oraz Komitetu Regionéw w sprawie korzysci telemedycyny dla pacjentéw, systeméw opieki

zdrowotnej i spoteczenstwa, w ktérym wyrazono przekonanie, ze:

»zaklasyfikowanie poszczegélnych ustug telemedycznych jako czynnosci medycznych powinno
zagwarantowaé, ze bedq one odpowiadaé takiemu samemu poziomowi wymagan jak réwno-
wazne ustugi, inne niz telemedyczne [np. teleradiologia — radiologia). Zasada ta gwarantuje,
ze odpowiednio uregulowane ustugi zdrowotne nie zostanq zastgpione mniej uregulowanymi
ustugami telemedycyny, oraz zapobiega dyskryminacyjnemu traktowaniu dostawcéw tej samej

ustugi, ktére bytoby niezgodne z dyrektywq o handlu elektronicznym”.

% Udzielenie $wiadczenia telemedycznego pacjentowi przebywajacemu poza obszarem Unii Europejskiej réwniez nie
jest wprost zakazane. Jednakze uczynienie z tego masowej praktyki nalezy uznaé za ryzykowne z perspektywy lokalnych
przepiséw oraz zasad transferu danych osobowych.
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W zwiazku z tym nalezy przyjaé, ze udzielanie Swiadczen telemedycznych jest mozliwe w kazdym

przypadku, gdy:

= jest to zgodne z wymaganiami aktualnej wiedzy medycznej oraz z zasadami etyki. Co istotne,
to osoba wykonujaca zawbdd medyczny, ktdra zamierza udzieli¢ Swiadczenia telemedycznego,
powinna zapewnié, aby $wiadczenie przez nig wykonywane spetniato wymogi aktualnej wiedzy

medycznej (oceni¢, czy posiada odpowiednie kompetencjel;

= spetnione sg wszelkie wymogi prawne zwiazane z danym $wiadczeniem, m.in. wymogi

dotyczace bezpieczenstwa przetwarzania danych medycznych;

= zasady udzielania $wiadczenia telemedycznego nie stoja w sprzecznoéci z przepisami
ustaw regulujacych zasady prowadzenia dziatalnosci leczniczej, a przepisy szczegblne

nie wprowadzajq zakazu udzielania danego Swiadczenia w sposéb telemedyczny.

7. Rolatelemedycyny w systemie opieki zdrowotnej

,
TGRY

W catej Europie obserwowalne jest zjawisko starzenia sie spoteczefnstwa. W Polsce w 2008 r.
na 100 oséb w wieku produkcyjnym przypadato 41 oséb w wieku emerytalnym. W 2060 r., wedtug
oficjalnych prognoz, na 100 oséb w wieku produkcyjnym bedzie przypadato 91 oséb, i to tylko
pod warunkiem, ze wzroénie liczba urodzeA?. Obserwuje sig takze wzrost zachorowan na choroby prze-
wlekte, stanowiacych obecnie 70% przyczyn zgondw na $wiecie, wérdd ktdrych gtéwnym problemem
sq choroby serca i uktadu krazenia, nowotwory, choroby ptuc oraz cukrzyca®. W zwiazku z tym z kazdym
kolejnym rokiem rosnaé beda potrzeby zdrowotne spoteczenstwa. Z niniejsza tendencja sprzezony
jest rosnacy deficyt kadr medycznych. W zwiazku z powyzszym coraz istotniejsza kwestia staje sie

szukanie rozwigzan zwiekszajacych efektywno$é systemu opieki zdrowotne;.

Takim rozwigzaniem moze by¢ wtasnie telemedycyna, ktérej umiejetne stosowanie przynosi coraz
wigcej korzysci. Powyzsza teza znajduje potwierdzenie w wielu raportach i publikacjach branzowych?.

Ponizej przedstawiamy przyktady:

= Raport Gartnera ,E-zdrowie dla zdrowszej Europy” zawiera ocene, ze ,najwiekszy potencjat
w zakresie zwiekszenia dostepnosci oferuje EMR/CRP i telemedycyna. Inicjatywy, ktérych
celem jest zwiekszenie dostepnosci ustug i lepsze wykorzystanie srodkéw, powinny

uwzgledniaé potencjalny wptyw wyzej wymienionych technologii”.

= Raport PWC, Pacjent w $wiecie cyfrowym™° podkredla, ze ,w przypadku sektora publicznego,

finansowanego przez ptatnika publicznego, prezentowane rozwiqzania telemedyczne

Starzenie sie spoteczeristwa polskiego i jego skutki, Kancelaria Senatu, 2011, http://www.senat.gov.pl/gfx/senat/pl/
senatopracowania/15/plik/ot-601.pdf

¢ http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/en/

Wykaz podstawowych publikacji znajda Panstwo na stronie internetowej Telemedycznej Grupy Roboczej,
adres: http://www.tgr.org.pl

https://ww‘pwc.pl/pl/media/ZO'\7/2017—04-24-nowe-technologie-rewolucjonizuja—rynek—opieki-zdrowotnej‘html


https://www.senat.gov.pl/gfx/senat/pl/senatopracowania/15/plik/ot-601.pdf
https://www.senat.gov.pl/gfx/senat/pl/senatopracowania/15/plik/ot-601.pdf
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/en/
http://www.tgr.org.pl
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mogtyby przyniesé znaczqce korzysci — zaréwno jesli chodzi o poprawe dostepu do ochrony
zdrowia, jak i przez wtasciwe kierowanie ruchu pacjentéw, dostep do lekarzy specjalistéw

az po skutecznq rehabilitacje”. Podobnego zdania sg autorzy raportu ,, Telemedycyna

w Polsce — mozliwosci i szanse rozwoju™', ktérzy uwazaja, ze szersze wprowadzenie rozwigzan
telemedycznych stanowi odpowiedz na problemy sektora ochrony zdrowia, wynikajace

ze starzenia sie spoteczenstwa i niedoboru kadr medycznych. Zastosowanie telemedycyny
stwarza szanse na poprawe efektywnosci leczenia, zapewniajac systemowi ochrony zdrowia
lepsza alokacje srodkdw finansowych, redukcje zbednych hospitalizacji i przyspieszenie

procesu diagnostycznego.

Takze ,Journal of Health Study and Medicine” w publikacji ,Wykorzystanie rozwiqzan
telemedycznych w sprawnym funkcjonowaniu sytemu ochrony zdrowia”? pokazuje,
ze technologie telemedyczne zwiekszajq satysfakcje z jakosci i dostepnosci Swiadczen

medycznych oraz wptywajq na poczucie bezpieczefstwa zdrowotnego pacjentdw.

Z ostatniego badania WHO® wynika, ze w krajach o wysokich dochodach m-zdrowie jest
odpowiedzia na potrzebe obnizenia kosztéw opieki zdrowotnej, podczas gdy w krajach
rozwijajacych sie po takie rozwigzania siega sie gtéwnie po to, by poprawi¢ dostep do

podstawowej opieki zdrowotnej.

W analizie przeprowadzonej przez PWC i GSMA stwierdzono, ze w 2017 r. m-zdrowie
mogtoby przynie$é oszczednosci w opiece zdrowotnej UE na kwote 99 mld euro. Najwieksze
oszczednoéci powstatyby w obszarze poprawy kondycji/profilaktyki (69 mld euro)

oraz leczenia/monitorowania (32 mld euro], przy uwzglednieniu kosztéw zwigzanych

z pracownikami obstugujacymi rozwiazania w zakresie m-zdrowia (6,2 mld euro].

http://paga.org.pl/upload/source/RAPORTY /2016 _11_25_Telemedycyna_04_WWW.pdf
http://jhsm.san.edu.pl/issues/JHSM_nr_2_tekst_4.pdf

WHO, mHealth — New horizons for health through mobile Technologies, Global Observatory for eHealth series
- volume 3

GSMA Socio-economic impast of mHealth (Spoteczno-gospodarcze aspekty m-zdrowia), czerwiec 2013 r.


http://jhsm.san.edu.pl/issues/JHSM_nr_2_tekst_4.pdf
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Dotychczasowe raporty i analizy wskazuja na szereg korzysci zwiazanych z telemedycyna
dla wszystkich uczestnikéw sektora ochrony zdrowia. Najwazniejsze przedstawia niniejsza

tabela:

Adresat Lista korzysci
Pacjenci Podniesienie jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych oraz uzyskanie realnych korzysci zdrowotnych

- ograniczenie liczby zgondw, zwiekszenie dtugosci zycia, poprawa jakosci zycia. Takie efekty sa mozliwe

do uzyskania dzieki:

® optymalizacji procesu leczenia — mozliwo$é szybszego reagowania na zaostrzenia choroby w efekcie
zdalnego monitorowania pacjentdw,

= personalizacji opieki zdrowotnej,

m  poprawie opieki nad pacjentami o ograniczonej mobilnosci, starszymi i niepetnosprawnymi,

= pokonaniu barier geograficznych i wyréwnywaniu dostepu do $wiadczen zdrowotnych pacjentéw
z obszardw wiejskich i gorzej skomunikowanych z wiekszymi aglomeracjami,

= uzyskaniu dostepu do dotychczas niedostepnych technologii medycznych (np. telespirometrii,

= dziataniom profilaktycznym i realizacji badan przesiewowych na odlegtosé,

m skréceniu kolejek pacjentéw oczekujacych do placdéwek ochrony zdrowia na standardowa wizyte,
poniewaz cze$é pacjentédw moze zaspokoié swoje potrzeby zdrowotne przy wykorzystaniu rozwigzan
telemedycznych,

= wygodzie korzystania ze Swiadczen zdrowotnych udzielanych na odlegtosé,

= zwiekszeniu zaangazowania pacjentéw w dbanie o wtasne zdrowie — lepsza dostepno$¢ $wiadczen
i tatwos¢ ich uzyskania moga spowodowac lepsza relacje pomiedzy lekarzem a pacjentem,
ktéra moze sig przetozyé na lepsze efekty terapeutyczne.

Osoby = Poprawa efektéw klinicznych w procesie diagnostyczno-leczniczym u pacjentéw pozostajacych
wykonujace pod opieka lekarza lub innego pracownika medycznego;
zawody
m  Szerszy dostep do potencjalnych pacjentdw;
medyczne

,
TGRY

" Mozliwos¢ zapewnienia opieki pacjentom na wyzszym poziomie;

= |stotna oszczednos¢ czasu, gtdwnie tego przeznaczanego na dojazdy do pacjenta lub miejsca

udzielania $wiadczenh zdrowotnych;
m Zwiekszony dostep do wiedzy i mozliwosci ksztatcenia podyplomowego;
= Mozliwoéé odbywania konsultacji ze specjalistami z innych placéwek (telekonsylibw);

= Ograniczenie wizyt nieuzasadnionych medycznie.
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Adresat

Lista korzysci

§wiadczeniodawcy

Poprawa wynikéw finansowych poprzez zwiekszenie efektywnosci swiadczen;

Oddzielenie $wiadczer socjalno-hotelowych od medycznych;

Obnizenie kosztéow leczenia;

Odciazenie lub bardziej efektywne wykorzystanie personelu medycznego;

Dodatkowe kontrakty na Swiadczenia telemedyczne zawierane z publicznym ptatnikiem

lub podmiotami sektora prywatnego;

tatwiejsza komunikacja pomiedzy osrodkami medycznymi, korzystanie z wiedzy i zasobéw innych

placéwek;

Podniesienie jakosci ustug i wprowadzenie nowych moze wptynaé na poziom satysfakeji pacjenta
z uzyskanego $wiadczenia zdrowotnego oraz budowanie jego przywigzania do konkretnej placéwki

zdrowotnej.

System ochrony
zdrowia/ptatnik

publiczny

Optymalizacja systemu ochrony zdrowia i ptatnika publicznego (na poziomie kosztéw bezposrednich

— lepsza profilaktyka i diagnostyka oznacza mniej leczenia kosztochtonnego);

Zmniejszenie kosztéw logistycznych, takich jak koszty karetek pogotowia, koszty utrzymania tézek

szpitalnych itp.;

Lepsze wykorzystanie wykwalifikowanego personelu;

Bardziej rzetelna sprawozdawczo$¢ (po kazdej konsultacji telemedycznej pozostaje $lad w systemie

informatycznym), co wptynie na niwelowanie przypadkéw sprawozdah z fikcyjnych wizyt.

Gospodarka

Spadek kosztéw posrednich (lepsza profilaktyka i diagnostyka wptywa na spadek absenciji

zawodowej];

Dodatkowe ptaszczyzny wspétpracy pomiedzy réznymi oérodkami medycznymi lub pomiedzy
o$rodkami naukowymi a przedsigbiorcami, co przetozy sie na nowe inicjatywy gospodarcze, nowe

osrodki rozwoju technologii oraz miejsca pracy;

Rozwdj polskich przedsiebiorcéw, a takze zacheta dla zagranicznych inwestoréw do alokacji kapitatu

na innowacje w Polsce, co powinno przetozy¢ sie na wzrost PKB.

7.1. Dlaczego rola telemedycyny bedzie rosta?

,
TGRY

Wymienione korzysci nalezy rozpatrywaé w Scistym zwigzku z rola, jakg moze spetniaé telemedycyna

w najblizszej przysztosci, ktéra to rola — w ocenie autoréw — bedzie rosta. Wynika to z nastepujacych

przyczyn:
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= Postepujacy wzrost jakosci i skutecznosci $wiadczen telemedycznych — dzieki coraz
bardziej zaawansowanym technologiom oraz coraz wiekszemu do$wiadczeniu w stosowaniu
ich w medycynie, zarébwno na poziomie projektowania i jednostkowego wdrazania technologii

medycznych, jak i na poziomie systemowym panstwa i spoteczenstwa polskiego.

= Coraz wigksza powszechno$é nowych technologii w zyciu codziennym i zwigzane z tym
zmiany w zyciu spotecznym — w wyniku postepujacej cyfryzacji spoteczenstwa coraz
wiecej osbb posiada nie tylko komputery osobiste podtaczone do sieci, ale takze urzadzenia
mobilne z dostepem do Internetu. Mozliwoé¢ skorzystania z ustug online staje sie pewnym
standardem [np. zakupy przez Internet, bankowo$é¢ elektroniczna, e-administracja). Dochodzi
do transformacji zycia spotecznego, w ktérym centralng role w zyciu prywatnym i zawodowym
zaczyna odgrywaé potaczenie do sieci. Stad rosnace oczekiwania dostepnosci wszelkich
mozliwych rozwiazah w formie cyfrowe;. Takze pacjenci, w szczegdlnoséci mtodego pokolenia,
oczekuja, ze w ochronie zdrowia wprowadzane beda rozwiazania cyfrowe zwigkszajace
dostepnos¢ Swiadczen lub informacji o stanie zdrowia, np. mozliwo$¢ e-rejestracji do lekarza

czy zdalny dostep do wynikéw badan.

= Rosnacy deficyt obecnie funkcjonujacych rozwiazan w stosunku do potrzeb
zdrowotnych — koniecznosé szukania nowych rozwigzan, zwiekszajacych skutecznosé
opieki medycznej, wynika przede wszystkim z negatywnych tendencji demograficznych.
Stale zwigksza sie odsetek oséb starszych (w wieku poprodukcyjnym] w stosunku do oséb
mtodszych (w wieku przedprodukcyjnym i produkcyjnym]. Mozna to zaobserwowat¢

na wykresach®:

Struktura ludnosci. Polska 2017 Populacja: 38 315 455 Struktura ludnosci. Polska 2049 Populacja: 34 124 127
Zrédto: GUS Zrédto: GUS
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Takze prognozy przygotowywane przez instytucje gospodarcze wskazuja na rosnacy popyt na $wiad-
czenia zdrowotne, w tym w zakresie ustug telemedycznych. Wiaze sie to przede wszystkim ze zjawi-
skiem starzenia sie spoteczenstwa — szacunki Gtéwnego Urzedu Statystycznego wskazuja na rosnacy
wzrost liczby oséb w wieku powyzej 65 lat. Przecietne trwanie zycia wzroénie z obecnych 74,5 lat do

80 lat w 2030 r. Zwiekszanie sie dtugosci zycia wptywa na zwiekszone zapotrzebowanie na pomoc

% 7rédto: http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-piramida/ [dostep 17.08 2017).
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medyczna. Ten mechanizm dziata dwutorowo. Z jednej strony, w celu zachowania starzejacego sie
spoteczenstwa w jak najlepszym zdrowiu, musza zostaé rozwiniete programy profilaktyczne oraz
wczeénie wykrywajace choroby wieku podesztego. Z drugiej strony wzrosnie popyt na leczenie
choréb przewlektych, ktére wystepuja czesciej u oséb w wieku podesztym. Rozwigzania tele-
medyczne sq szansg na poprawienie dostepu do wyzej wymienionych kategorii $wiadczen. Wiele
programéw profilaktycznych moze by¢ z powodzeniem realizowanych na odlegtoéé. Dopiero gdy
pacjent zostatby zdiagnozowany jako nalezacy do grupy podwyzszonego ryzyka, mogtby zostac
skierowany na klasyczne badania lekarskie i diagnostyke. Jest to znaczna oszczednos¢ czasu i Srodkoéw

pienieznych zaréwno dla pacjentdw, Swiadczeniodawcdw, jak i ptatnika.

Niedobér wykwalifikowanej kadry medycznej, gtéwnie lekarzy — wysokie koszty i dtugi

czas ksztatcenia oraz brak systemu pafstwowych zachet do wyboru tej $ciezki zawodowej
powoduja utrwalanie niedoboru lekarzy w stosunku od liczby mieszkafcéw. Dodatkowo
problem jest migracja zarobkowa, w szczegdlnosci do innych panstw unijnych. Prognozy
wskazuja na pogtebianie sie problemu niedoboru kadr w ochronie zdrowia*. Niezbedne staje
sie wiec znalezienie sposobu na maksymalne wykorzystanie posiadanych zasobdw ludzkich.
Telemedycyna umozliwia udzielanie $wiadczen zdrowotnych ze znaczng oszczednoscig

czasu, poniewaz lekarz nie musi go po$wiecaé m.in. na dojazd do pacjenta. Moze wykonaé
wiece] konsultacji w tej samej jednostce czasu. 40% ankietowanych lekarzy potwierdzito,

ze telemedycyna eliminuje od 11% do 30% wizyt w poradni poprzez wykorzystanie technologii
mobilnych, takich jak zdalne monitorowanie zdrowia, e-mail lub SMS z pacjentami¥. Takze
raport Gartnera zawiera stwierdzenie, ze liczbe przyje¢ do szpitala pacjentdw cierpiacych

na schorzenia przewlekte mozna ograniczyé o 5,6 milionéw tacznie w szesciu pahstwach
cztonkowskich dzigki telemedycynie i systemowi monitorowania pacjentéw w domu®.
Ponadto niwelowane sg réznice w dostepie do Swiadczen wynikajace z uwarunkowan
geograficznych. Fakt szczegdlnego niedoboru lekarzy na danym obszarze kraju nie bedzie
musiat juz oznaczaé znacznego ograniczenia dostepnosci $wiadczen dla pacjentdw.
Telemedycyna usprawnia i przyspiesza takze komunikacje pomiedzy profesjonalistami
medycznymi w ramach np. telekonsyliéw, co przyczynia sie do ograniczenia negatywnych
konsekwencji potencjalnych niedoboréw kadrowych. Dotyczy to zaréwno publicznej
opieki zdrowotnej, jak i prywatnych $wiadczeniodawcdw wykorzystujacych telemedycyne
m.in. w celu rozwoju prowadzonej dziatalnosci, zwiekszenia jako$ci oferowanych ustug

czy redukcji kosztdw.

7.2. Rozwdj nowych technologii

,
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Narzedziami umozliwiajacymi bezpieczne i skuteczne uprawianie telemedycyny sa nowe rozwiazania

technologiczne, takie jak: komunikatory internetowe, aplikacje mobilne, sensory podtaczone do sieci.

Jako ze obserwowany w ostatnich latach bardzo intensywny rozwéj nowych technologii w dalszym

Por.: Demografia lekarze specjalisci 2075, http://www.nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki-naczelnej-izby-lekarskiej/orodek-
studiow,-analiz-i-informacji/demografia-lekarze-specjalisci-2015

Raport Uwarunkowania rozwoju telemedycyny w Polsce. Krajowa Izba Gospodarcza i Izba Gospodarcza Medycyna Polska,

str. 23.
Ibid.


http://www.nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki-naczelnej-izby-lekarskiej/orodek-studiow,-analiz-i-informacji/demografia-lekarze-specjalisci-2015
http://www.nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki-naczelnej-izby-lekarskiej/orodek-studiow,-analiz-i-informacji/demografia-lekarze-specjalisci-2015
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ciggu postepuje, nalezy sie spodziewaé, ze wraz z nim rosnaé beda mozliwosci oferowane przez
telemedycyne, ktéra stawac sie bedzie takze coraz bardziej dostepna dla pacjentéw. Z jednej strony
mamy bowiem do czynienia z popularyzacjq Internetu, urzadze mobilnych, chmury obliczeniowej
i wszelkiego rodzaju nowych rozwiazan IT, a z drugiej z nierozwigzanymi od lat problemami systemu

opieki zdrowotnej, ktére nowe technologie sq w stanie ztagodzic.

Polska jest na etapie, w ktérym w ochronie zdrowia nie zostaty jeszcze w petni wdrozone juz dostepne
i powszechnie wykorzystywane w innych sektorach rozwiazania IT (zob. cze$¢ raportu dotyczaca
infrastruktury IT). Tymczasem eksperci wskazuja, ze to wtasnie nowe technologie i analizy duzych
zbioréw danych sa przysztoscia opieki nad pacjentami®. Rozwiazania, ktére obecnie stanowia pewna
nowos¢ [np. druk 3D wyrobéw medycznych, teleoperacje], beda stawaé sie bardziej zaawanso-
wane i jeszcze bardziej bezpieczne dla pacjenta. Producenci w dalszym ciagu doskonalg oferowane
produkty i ustugi, pracujac przy tym nad zupetnie nowymi rozwiazaniami. Startupy medyczne
stanowia juz nowy, wyodrebniony branzowo segment rynku®. Narzedzia wykorzystujace sztuczna
inteligencje beda w coraz wiekszym zakresie wspomagaé zaréwno lekarza w procesie leczenia i opieki
nad pacjentem, jak i osoby odpowiedzialne za zarzadzanie ochrong zdrowia w procesie projektowania

polityki publicznej w tym obszarze.

Coraz wigcej jest takze przyktadéw dobrych praktyk, ktére wskazujg wtasciwe wykorzystanie
narzedzi IT. Jako przyktad mozna wskaza¢ telekonsultacje prowadzone w Centrum Choréb Serca
w Zabrzu, ktére uchodza za wzorcowy model wykonywania tego $wiadczenia. W oparciu o dotych-

czasowe do$wiadczenia mozna tatwiej i skuteczniej projektowaé i wdrazaé kolejne rozwiazania.

Co szczegblnie istotne dla systemowego rozwoju telemedycyny, roénie takze dostepno$é nowych
technologii dla obywateli. Eksperci szacuja, ze 100% gospodarstw domowych w Polsce ma mieé
dostep do szerokopasmowego Internetu juz do roku 2023*'. Oznacza to, ze w praktyce kazda rodzina

bedzie w stanie potaczyé sie zdalnie z lekarzem lub inng osoba wykonujaca zawdd medyczny.

Nalezy ponadto zwrbci¢ uwage, ze rozwojowi telemedycyny towarzyszy takze rozwdj innych
narzedzi wchodzacych w zakres e-zdrowia, ktére wptywaja na zwiekszanie jej potencjatu. Cyfryzacja
danych medycznych i mozliwo$¢ ich stosunkowo tatwego i szybkiego transferu sprzyja powsta-
waniu duzych zbioréw danych (tzw. big data), ktére moga byé poddawane pogtebionej analizie
z wykorzystaniem inteligentnych aplikacji. Na ich podstawie mozliwe jest wspomaganie lekarza
w procesie leczenia [poréwnanie indywidualnych wynikéw pacjenta z wynikami setek innych
pacjentéw i ich historia choroby] oraz lepsze planowanie polityki zdrowotnej (doktadniejsza
wiedza, gdzie i kiedy dane choroby wystepuja, jak sie rozprzestrzeniaja itp.). Dotychczasowe
badania potwierdzajg, ze dokonywanie analiz na duzych zbiorach danych moze sie przyczynié
m.in. do: poprawy zarzadzania ruchem pacjentéw, wyznaczenia i wdrozenia wtasciwych $ciezek

(sposobéw] leczenia pacjentéw, wsparcia leczenia klinicznego, monitorowania bezpieczenstwa

39

Trendy w polskiej ochronie zdrowia, PwC 2017, str. 6=7., https://www.pwc.pl/pl/pdf/9-trendow-w-ochronie-zdrowia-
2017-pwe.pdf

4O czym $wiadcza m.in. wydarzenia adresowane do tego kregu przedsigbiorcéw i naukowcédw.

#“ Technologie mobilne w nowoczesnej Polsce — odpowiedzialny rozwéj i réwne szanse, PwC 2016, https://www.pwe.pl/pl/
pdf/technologie-mobilne-raport-pwe.pdf


https://www.pwc.pl/pl/pdf/9-trendow-w-ochronie-zdrowia-2017-pwc.pdf
https://www.pwc.pl/pl/pdf/9-trendow-w-ochronie-zdrowia-2017-pwc.pdf
https://www.pwc.pl/pl/pdf/technologie-mobilne-raport-pwc.pdf
https://www.pwc.pl/pl/pdf/technologie-mobilne-raport-pwc.pdf
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opieki zdrowotnej, wytworzenia systemdw zapewnienia kontroli zarzadczej czy przeciwdziatania

epidemiom i innym zagrozeniom*.

W rezultacie rozwijajg sie mozliwosci wykorzystania sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia.
Komputery poréwnujace dane konkretnego pacjenta z adekwatnymi informacjami o wynikach
i przebiegu choroby innych pacjentéw ,podpowiadaja” lekarzowi optymalng droge leczenia, wspo-
magajac tym samym proces decyzyjny. Zaawansowane systemy wykorzystujace roboty sa w stanie
wykonywa¢ proste zabiegi, a ich mozliwosci stale rosna. Jak wskazuja prowadzone analizy, takze

coraz wigcej pacjentdw jest otwartych na tego typu rozwigzania®.

Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, ze coraz wiecej przedsiebiorcéw i podmiotdéw publicznych,
w zwigzku z rosngcymi oczekiwaniami konsumentdw i obywateli, wprowadza rozwigzania bazujace
na potaczeniu z Internetem. W niektérych branzach odmienity one dotychczasowe modele dzia-
tania, np. bankowos¢ elektroniczna jest dzi§ czym$ powszechnym, konta internetowe stanowia
podstawowy produkt kierowany do klientéw, niektére banki posiadajg w ofercie wytacznie ustugi
zdalne. Takze coraz wiecej urzeddéw wprowadza rozwigzania umozliwiajace obywatelowi przestanie
dokumentdw droga elektroniczna. Spoteczefstwo cyfrowe, w ktérym dostep do Internetu stat sie
niemal powszechny, oczekuje dalszej cyfryzacji gospodarki i dziatalnosci pafstwa. Rosnace oczeki-
wania napedzajg prace nad rozwojem nowych, jeszcze bardziej przyjaznych dla odbiorcy technologii.
Coraz atrakcyjniejsze rozwigzania wzmagajq za$ popyt na innowacje. Dotyczy to takze oczekiwan
spotecznych w zakresie ochrony zdrowia, w szczegélnosci tego, ze podobne funkcje (wirtualne konta
pacjentéw, e-rejestracja, elektroniczna dokumentacja medyczna) zaczng by¢ powszechnie dostepne.
Jak wskazujg ostatnie dostepne badania w tym zakresie, ponad 70% spoteczenstwa chciatoby
otrzymywaé recepty i zwolnienia drogg elektroniczng, wielu z nas chetnie bedzie sie umawiaé na
wizyte online, zdalnie udostepniaé lekarzom dane medyczne czy korzystaé z mobilnych aplikacji
przypominajacych o uméwionych wizytach, a telemedycyne postrzega jako czynnik, ktéry pozytywnie
wptynie na zycie spoteczne®®. Potwierdza to wczeéniej zauwazony trend, ze blisko 60% pacjentéw
w rejonie Europy Srodkowo-Wschodniej jest gotowych korzysta¢ z rozwigzan telemedycznych,
jako ze umozliwiajq one uzyskanie szybkiej porady lekarskiej oraz unikniecia kolejek w publicznej

stuzbie zdrowia®.

Nalezy sie wiec spodziewad, ze e-zdrowie, w tym telemedycyna, beda dalej sie rozwijac i stale zwigkszaé
mozliwosci zastosowania. Wykorzystywanie telemedycyny nie powinno byé zatem odbierane jako
korzystanie z nowinki technicznej, ktére nie wptywa zasadniczo na proces leczenia, wrecz przeciwnie
- niewykorzystywanie rozwigzan telemedycznych $wiadczy o braku zrozumienia mozliwosci ofero-

wanych przez nowe technologie oraz blokowaniu rozwigzan mogacych przynie$¢ korzy$¢ pacjentowi.

4 K. Batko, Mozliwosci wykorzystania Big Data w ochronie zdrowia [w:} Roczniki Kolegium Analiz Ekonomicznych, Szkota

Gtéwna Handlowa, nr 42, 2016, [cyt. za:] J. Kyoungyoung, K. Gang Hoon, Potentiality of Big Data in the Medical Sector:
Focus on How to Reshape the Healthcare System, Healthcare Informatics Research 2013, vol. 19 (2], str. 79-85.

% Por.: raport Why Al and robotics will define New Health, PwC, 2017, https://www.pwc.com/gx/en/industries/
healthcare/publications/ai-robotics-new-health/ai-robotics-new-health.pdf

“ Raport E-zdrowie oczami Polakéw, op.cit., str. 8—10.

% Raport Pacjent w $wiecie cyfrowym — czyli jak nowe technologie zmieniajq rynek ustug medycznych w krajach Europy

§rodl<owo-\/\/schodniej, PwC 2016, str.17.
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CASE STUDY. MedApp S.A. jako przyktad rosnacego potencjatu telemedycyny i e-zdrowia

MedApp S.A. to firma z branzy IT specjalizujaca sie w aplikacjach dla sektora medycznego.
Obecnie rozwija swéj autorski produkt — analityczny system telemedyczny Carna Life, multipara-
metryczne narzedzie, za pomoca ktdrego pacjenci moga rejestrowaé swoje badania w dowolnym
miejscu na Swiecie, a lekarze/specjalisci medyczni moga je opisaé i udzieli¢ fachowej opinii. Carna
Life takze wspomaga wykonywanie operacji w placdwkach medycznych poprzez wykorzystanie

wizualizacji organdw i naczyn pacjentdw.

Carna Life Lite — dzienniczek pacjenta umozliwiajacy kontakt z centrum telemedycznym. Pacjent

moze stale monitorowaé m.in. prace serca, poziom cukru, ci$nienie itd.

Carna Life System — zapewnia odbiér notyfikacji i wizualizacje przestanych przez pacjentéw
wynikéw badan. Umozliwia statg diagnoze pacjentéw poprzez monitorowanie pracy ich serca,

poziom cukru, ci$nienia itp.

Carna Life Holo — ma zastosowanie w kardiologii i radiologii interwencyjnej, umozliwia wizu-
alizacje 3D/4D danych obrazowych z CT, MR oraz ECHO. Aplikacja funkcjonuje w synchro-
nizacji z goglami Microsoft HoloLens® pozwalajacymi na ogladanie obrazéw holograficznych
w mieszanej rzeczywisto$ci. Modut stuzy do zapoznania sie z obrazami przed oraz w trakcie
zabiegu, udostepniajac interfejs gtosowy i gesty do manipulacji w przestrzeni oraz mozliwosci

zajrzenia w gtab danego organu.

Carna Life Server — chmurowa aplikacja pracujaca na serwerze Azure®, dziatajaca 24/7, odpo-

wiadajaca za interpretacje danych medycznych dzieki wykorzystaniu sztucznej inteligencji.

CASE STUDY. System Braster — przyktad zastosowania telemedycyny w profilaktyce nowotworowej

Rak piersi jest diagnozowanym nowotworem ztosliwym wsréd kobiet. W Polsce co roku jest

wykrywany u ponad 17 tys. kobiet, a 6 tys. par umiera z jego powodu.

Comiesieczne samobadanie daje najwieksza szanse wykrycia raka piersi na wczesnym etapie
rozwoju. Jednak tylko 16% kobiet deklaruje, ze wykonuje badanie palpacyjne®®, gtéwnie ze wzgledu

na ucigzliwo$é i niskg doktadnosé tej metody.

Braster S.A. to firma specjalizujaca sie w wykorzystaniu telemedycyny w profilaktyce nowotwo-
rowej. Jest twdrcg nowatorskiego systemu do comiesiecznej samokontroli piersi w domu, dzigki
ktéremu kobieta zwigksza szanse weczesnego wykrycia niepokojacych zmian i szybszego rozpoczecia

procesu diagnostyczno-terapeutycznego.

Eksperci Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikéw uznali zastosowana w Brasterze metode
termografii kontaktowe] za badanie uzupetniajace takich metod diagnostycznych jak mammografia
czy USG?.

4 Raport Rak piersi nie ma metryki, DeLab UW, wrzesier 2017.

4 Opinia ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw na temat uzytecznoéci wyrobu medycznego

»System Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster — SYSTEM BRASTER?”, z 27 listopada 2017 r.
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Korzystanie z Brastera jest bezpieczne, poniewaz nie emituje on promieniowania. Badanie jest
proste, polega jedynie na przyktadaniu urzadzenia do piersi zgodnie z instrukcjami w aplikacji
Braster Care zainstalowanej w telefonie. Zapis badania wysytany jest do centrum telemedycznego,
gdzie jest analizowany przez systemy automatycznej interpretacji. Nad jakoscig procesu czuwaja
eksperci medyczni. Kobieta otrzymuje wynik droga elektroniczng. Cato$é dokumentacji medycznej

zwigzanej z Brasterem prowadzona jest w wersji cyfrowej zgodnej ze standardem OpenEHR.

Skutecznosé metody wynosi ok. 80% i zostata potwierdzona w badaniach obserwacyjnych prze-

prowadzonych na 1500 kobietach.

Swa przydatnos¢ oraz walor edukacyjny Braster potwierdzit w ramach samorzagdowego programu
wczesnego wykrywania i profilaktyki raka piersi. Braster zostat wdrozony w gminie Kurzetnik
w wojewddztwie warmifisko-mazurskim. System zostat udostepniony mieszkankom gminy w wieku
35-49 lat. Dotychczas zebrane dane pokazuja korzystny wptyw uzywania Braster na prozdrowotne
zachowania kobiet. 92% pan bioracych udziat w programie regularnie bada swoje piersi, podczas

gdy wedtug szacunkdw lekarzy bez wsparcia Systemu Braster regularnie bada sie tylko 5% kobiet.

7.3. Telemedycyna jako istotny element polityki unijnej

Whprowadzanie rozwigzan telemedycznych jest wspierane na poziomie unijnym. Organy i agendy

unijne wielokrotnie w aktach twardego oraz miekkiego prawa wskazuja na rosnace znaczenie e-zdrowia

i telemedycyny w licznych dokumentach unijnych:

Akt Opis
Komunikat Komisji Europejskiej w sprawie korzy- | ,Telemedycyna, czyli Swiadczenie ustug zdrowotnych na odlegto$é, moze
Sci telemedycyny dla pacjentéw, systemdw opieki | polepszyé zycie obywateli Europy, zaréwno pacjentéw, jak i pracownikéw
zdrowotnej i spoteczefstwa® stuzby zdrowia, oraz przyczynié sie do rozwiqzania probleméw, z ktérymi
borykajq sie systemy opieki zdrowotne;”.
Zielona Ksiega w sprawie mobilnego zdrowia Dostrzezenie potencjatu m-zdrowia, ktére rozumie sie jako ,dziatalnosé
(,mHealth”)* z 2014 r. w obszarze medycyny i zdrowia publicznego wykonywanq przy uzyciu
urzqdzeri mobilnych, takich jak telefony komérkowe, urzqdzenia do
monitorowania pacjentéw, palmtopy i inne urzqdzenia bezprzewodowe”.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, | Opisanie pakietu dziatan, ktére w celu wsparcia rozwoju telemedycyny
Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno- | powinny podjaé panstwa cztonkowskie, Komisja i szeroko pojete
-Spotecznego oraz Komitetu Regiondéw w sprawie | zainteresowane strony. Dziatania te skupiaja sie w szczegdlnosci na
korzysci telemedycyny dla pacjentéw, systemdéw | budowaniu zaufania do ustug telemedycznych i przyczynianiu sie do ich
opieki zdrowotnej i spoteczefstwa, z 4 listopada | akceptacji, wprowadzeniu przejrzystosci prawnej oraz rozwiazaniu kwestii
2014 r. technicznych jako pomocy w rozwoju rynku.

,
TGRY

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52008DC0689
49 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=PL


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52008DC0689
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=PL
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Komunikat z 6 grudnia 2012 r. ,eHealth Action
Plan 2012-2020 - Innovative healthcare for the

21t century”

Dokument ten wskazuje m.in. na konieczno$é rozwoju umiejetnosci
cyfrowych mieszkancéw Wspbdlnoty oraz wsparcia dla udzielania

Swiadczen telemedycznych.

Utworzenie sieci e-zdrowia na podstawie art. 14

Dyrektywy transgranicznej

W ramach struktur Unii Europejskiej funkcjonuje takze Sie¢ e-zdrowia
(eHealth Network), ktérej cztonkiem jest polskie Ministerstwo Zdrowia.
Gtéwnym celem sieci jest stworzenie odpowiednich warunkéw dla
rozwoju cyfrowych ustug medycznych oraz bezpiecznego przeptywu
danych o stanie zdrowia pomiedzy pafstwami cztonkowskimi. Sie¢ ma
m.in. inicjowaé i wspieraé dziatania na rzecz tworzenia i funkcjonowania
systemdw i $wiadczeh e-zdrowia oraz ich interoperacyjnych zastosowan,

atakze sporzadzaé wytyczne dotyczace przetwarzania danych medycznych.

Komunikat Komisji z 19 kwietnia 2016 r. ,Plan
dziatania UE na rzecz administracji elektronicz-
nej na lata 2016-2020 - Przyspieszenie transfor-

macji cyfrowej w administracji”™°

Komisja ma wesprzeé panstwa cztonkowskie w rozwijaniu ustug w zakresie
e-zdrowia, ktére umozliwia m.in. transgraniczna wymiane e-recept
(w oparciu o wytyczne w sprawie e-recept przyjete przez Sieé e-zdrowie),
oraz rozwigzania w dziedzinie telemedycyny i telemonitoringu.
Ma to umozliwi¢ zwtaszcza skuteczne leczenie w ramach europejskich
sieci referencyjnych. Ponadto Komisja wesprze przygotowanie przez
Sieé e-zdrowie sprawozdania i wytycznych dotyczacych elektronicznego
dostepu obywateli do danych dotyczacych ich zdrowia. Szacowany termin

wsparcia Komisji w zakresie rozwijania ustug transgranicznych w obszarze

e-zdrowia zostat zakreslony na lata 2016-2018.

Konsultacje unijne w przedmiocie wykorzystywa-
nia potencjatu e-zdrowia oraz Komunikat Komi-
sji z 25 kwietnia 2018 r. ,w sprawie umozliwienia
transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spo-
tecznej na jednolitym rynku cyfrowym, wzmac-
niania pozycji obywateli i budowania zdrowszego

spoteczenstwa”

Od lipca do pazdziernika 2017 r. Komisja Europejska prowadzita
konsultacje publiczne, aby dowiedzie¢ sig, jak zdaniem obywateli powinna
wspieraé innowacje cyfrowe w sektorze zdrowia i opieki z korzyscig dla
pacjentéw i systemdw ochrony zdrowia. W oparciu o wyniki konsultacji
25 kwietnia 2018 r. wydany zostat Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego  Komitetu = Ekonomiczno-
-Spotecznego i Komitetu Regionéw w sprawie umozliwienia transformacji
cyfrowe] opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym,
wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczenstwa.
W komunikacie zidentyfikowano trzy priorytety dalszego dziatania w tym

obszarze:

1. Bezpieczny dostep obywateli do danych o ich stanie zdrowia, takze
w wymiarze transgranicznym — umozliwienie obywatelom dostepu

do tych danych w catej Unii Europejskiej;

0 http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/plmrep/AUTRES_INSTITUTIONS/COMM/COM/2016/11-28/
COM_COM[2016)0179_PL.pdf

' https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52018 DC0233&from=PL

,
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2. Dostep do lepszej jakosci danych [poprzez m.in. wspélna europejska
infrastrukture danych, ktéra umozliwi naukowcom iinnym specjalistom
taczenie zasobéw) na potrzeby promowania badan, zapobiegania
chorobom oraz zapewniania spersonalizowanej opieki zdrowotnej

i spotecznej;

3. Wzmocnienie pozycji pacjenta za pomoca narzedzi cyfrowych

zapewniajacych skoncentrowanie na jednostce.

7.4. Rosnaca rola telemedycyny w Polsce z perspektywy strony publicznej
na przyktadzie polityk publicznych

Rozwdj dziatalnosci telemedycznej wpisuje sie w nurt polityki publicznej ukierunkowanej na wzrost

poziomu cyfryzacji ustug publicznych w Polsce.

= Zgodnie ze strategia ,,Od papierowej do cyfrowej Polski”, w zakresie systemu ochrony
zdrowia wprowadzony ma zosta¢é szereg dziatan dotyczacych e-zdrowia. Zaktadane
jest m.in. zaopatrzenie wszystkich obywateli w narzedzia zawierajace funkcje identyfikacji
i uwierzytelniania oraz podpisu uznane w obszarze ochrony zdrowia oraz stworzenie funkg;ji
dostepu do elektronicznej dokumentacji medycznej i internetowego konta pacjenta. Polityka
nakierowana na wzrost poziomu cyfryzacji w tym obszarze w naturalny sposéb sprzyja

rozwojowi ustug telemedycznych.

= Polityka zdrowotna uwzgledniajaca wykorzystanie nowoczesnych technologii zostata wskazana
jako wazny czynnik polepszajacy dostep do zdrowotnych ustug publicznych w ,,Strategii na
rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020” (z perspektywa do 2030 r.), przyjeta
przez Rade Ministréow 14 lutego 2017 r.%2 Jednym z flagowych projektéw w ochronie zdrowia
ma by¢ projekt telemedycyna, ktéry przewiduje stymulowanie rozwoju nowoczesnych ustug
i produktéw medycznych wykorzystujacych innowacyjne technologie komunikacyjne. Maja
zostaé przygotowane innowacyjne produkty (ustugi i technologie] stuzace poprawie dostepu
do specjalistycznych ustug medycznych. Jak wskazano w strategii, ,potencjalny sukces
firm oferujqcych rozwiqzania telemedyczne na rynku miedzynarodowym w bezposredni
sposéb przetozy sie na poprawe sytuacji w catym sektorze poprzez zatrzymanie wysokiej
klasy specjalistéw w zakresie informatyki w kraju, upowszechnienie polskich rozwiqzan
informatycznych w dziedzinie telemedycyny, przy jednoczesnym rozwoju telemedycyny
w Polsce. Bedzie miato to pozytywny wptyw zaréwno na wzrost gospodarczy, jak i na stan
finanséw publicznych [m.in. nowe miejsca pracy, wyzsze wptywy z podatkéw, efektywniej

dziatajqcy system opieki zdrowotnej]”.

2 https://www.mr.gov.pl/media/36848/SOR_2017 _maly_internet_03_2017_aa.pdf
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= Strategia e-Zdrowia — we wrze$niu 2017 r. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie
spotkanie rozpoczynajace prace nad ,Strategia e-Zdrowia w Polsce na lata 2018-2020".
Dokument w dalszym ciggu czeka na oficjalng publikacje.

Wymienione strategie wskazuja, ze zaréwno na poziomie krajowym, jak i wspblnotowym
dostrzegana jest warto$¢ technologii telemedycznych. Dotyczy to zarédwno telemedycznych
form udzielania $wiadczer zdrowotnych (telekonsultacji czy e-recept], jak i aplikacji umozliwia-
jacych monitorowanie stanu zdrowia samodzielnie przez pacjenta, z opcja zdalnego potaczenia

ze specjalista medycznym.

Ponadto w kwietniu 2018 r. Ministerstwo Zdrowia zaprezentowato projekt ,Wspélnie dla zdrowia
- narodowa debata o zdrowiu”, ktéry zaktada przeprowadzenie ogdlnonarodowej debaty o kierunkach
zmian w ochronie zdrowia. W dyskusji o tym, jak powinien wyglada¢ system ochrony zdrowia, w tym
jak podzieli¢ i jak najlepiej zainwestowa¢ zwiekszone Srodki publiczne na ochrone zdrowia, punktem
wyjscia bedzie m.in. rozwdj technologii. Wskazuje to, ze e-zdrowie stanowié bedzie wazny temat
w kontekscie planowania dalszej polityki zdrowotnej. Jest to tym istotniejsze, ze projekt nowelizacji
ustawy z 24 listopada 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych® zaktada przyspieszenie osiagniecia 6% PKB na zdrowie do 2024 r. W najbliz-
szych latach mozna sie wiec spodziewaé wiekszej iloéci srodkéw finansowych, ktére beda mogty

zostaé przeznaczone m.in. na rozwdj dziatalnosci telemedycznej.

Telemedycyna powinna by¢ traktowana jak forma udzielania $wiadczenia zdrowotnego. Nie zastepuje
ona osobistej opieki lekarza nad pacjentem, ale stanowi uzupetnienie tego procesu i utatwienie

organizacyjne, dzieki ktéremu dochodzi do zwiekszenia jego efektywnosci.

Wykorzystanie narzedzi telemedycznych niesie ze sobg szereg korzysci dla wszystkich uczestnikéw
systemu ochrony zdrowia, dzieki czemu nalezy sie spodziewaé, ze rola telemedycyny bedzie stop-
niowo rosta. Tendencja ta wynika m.in. z faktu, ze rozwiazania telemedyczne pozwalaja uzupetnié luke
zwigzana ze starzeniem sie spoteczenstwa i z rosnaca w zwigzku z tym liczba pacjentéw wymagajacych
state], systematycznej opieki oraz jednoczesnym kurczeniem sie zasobéw kadrowych w ochronie
zdrowia (coraz mniej czynnych zawodowo lekarzy i pielegniarek]. Jednoczesnie tez, dzieki dosko-
naleniu rozwigzan IT i wykorzystywaniu dotychczasowych doswiadczen, stale rosnie skutecznosé
$wiadczen udzielanych w sposéb telemedyczny. Ponadto takze polityka publiczna z zakresu zdrowia,
zarébwno wspdlnotowa, jak i krajowa, konsekwentnie wskazuje na konieczno$é petniejszego przyjecia

rozwigzan telemedycznych w ochronie zdrowia.

3 Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

oraz niektérych innych ustaw (numer z wykazu: UD383).
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7.5. Wykorzystanie telemedycyny w obliczu choréb cywilizacyjnych

CASE STUDY.

Diabetica Sp. z o.0.

Wprowadzanie rozwigzan telemedycznych uznaliSmy w Diabetica sp. z 0.0. za koniecznosé

juzw 201 r.

W lokalnej sieci naszych poradni diabetologicznych aktualnie jest leczonych blisko 1 tys.
pacjentdéw insulinoterapig oraz ponad 2 tys. konwencjonalng farmakoterapia. Naszym gtéwnym,
dtugofalowym celem terapeutycznym jest uzyskanie wéréd naszych pacjentéw powszechnej
normoglikemii i minimalizowanie u nich powiktan cukrzycy. Dlatego w naszej opinii interwencje

terapeutyczne powinny wyprzedzaé na osi czasu zagrozenia.

Aktualnie retinopatia cukrzycowa jest gtéwna przyczyna Slepoty na Swiecie. W naszych poradniach
wdrozylismy systematyczne badania dna oka funduskamerg SmartScope Pro firmy Optomed, bez
koniecznosci rozszerzania zrenicy. Kazdy pacjent raz w roku ma wykonang serie zdje¢ w réznych
projekcjach. Nastepnie obrazy analizowane sa przez system sztucznej inteligencji pod katem
wystepowania zmian naczyniowych. Czuto$é systemu deklarowana przez producenta wynosi
98%, a jego specyficzno’é 74% (wg deklaracji producenta). Kluczem do sukcesu tego systemu
jest mozliwo$¢ archiwizacji obrazéw i ich poréwnania rok do roku pod katem progresji zmian
oraz natychmiastowego przestania fotografii do okulisty w celu weryfikacji zmian o charakterze
watpliwym. Finalnie pacjent ze zmiana trafia do leczenia okulistycznego najszybciej jak to mozliwe

oraz réwnolegle nastepuje intensyfikacja terapii diabetologiczne;.

Konsultacje okulistyczne u pacjentéw cukrzycowych to konieczno$é, w dnie oka bowiem mozna
dojrze¢ to, co dzieje sie w catym organizmie. Mikroangiopatie, niszczac uktad naczyn wtosnicz-
kowych, ostabiaja poszczegdlne organy, takie jak nerki czy serce. Podobnie dzieje sie z uktadem
nerwowym i skérg. Obwodowe i wegetatywne neuropatie oraz trudno gojace sie rany to czeste
przypadtosci pacjentdéw z cukrzyca, ktére powoduja pewnego stopnia niepetnosprawnosé i trud-

nos¢ w opiece nad pacjentem.

8. Wartos¢ telemedycyny w koordynowanej opiece zdrowotnej

CASE STUDY.

1y,
TGRY

Medicover sp. z 0.0.

Medicover Polska od lat z powodzeniem wdraza nowe rozwigzania w zakresie telemedycyny.
Obecnie juz co trzecia porada medyczna odbywa sie przez telefon lub Internet. Od momentu
uruchomienia Platformy Telemedycznej za jej posrednictwem udzielonych zostato ponad
500 tys. porad. W Medicover Polska telemedycyna to element koordynowanej opieki medycznej,
ktéra pozwala pacjentom otrzymywaé we wtasciwym czasie pomoc dostosowang do konkretnej

potrzeby medyczne;.
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= Ustugi e-zdrowia i telemedycyna zwiekszaja motywacje pacjentéw do zarzadzania

wtasnym zdrowiem

Pacjenci Medicover Polska maja dostep do portalu pacjenta Medicover Online, a takze aplikacji
mobilnej na smartfony. Dzieki temu moga za posrednictwem Internetu, bez koniecznosci
odwiedzania placoéwki m.in.: wyszukaé, uméwic sie na wizyte lub ja odwotaé, sprawdzi¢ wyniki
badan, zaméwié recepte na stale przyjmowane leki oraz przegladaé skierowania wystawione przez
lekarza. To rozwiazania, ktére nie tylko umozliwiaja zarzadzanie swoim zdrowiem, ale prowadza

rowniez do upodmiotowienia pacjentdéw i zwiekszenia motywacji do dbania o zdrowie.

= Kontakt z lekarzem z dowolnego miejsca

Pacjenci Medicover Polska moga uzyska¢ zdalng porade (telefonicznie, za posrednictwem
czatu lub wideokonferencji) internisty, pediatry, endokrynologa, dermatologa, alergologa,
potoznej oraz lekarza medycyny podrézy. Jest to mozliwie z dowolnego miejsca na Swiecie.
Za posrednictwem Platformy Telemedycznej pacjenci moga skontaktowaé sie z lekarzem ad hoc
oraz po wczesniejszym umodwieniu sie na e-wizyte. 75% pacjentéw potwierdzito, ze porada
telemedyczna rozwiazata ich problem zdrowotny lub skrécita czas jego rozwiazania (badanie

ankietowe, n = 26121, grudzieh 2016 — styczen 2017).

= Rozwiazania zdalne zwigkszaja dostep do ustug medycznych

Rozwiazania telemedyczne utatwiajg dostep do opieki zdrowotnej osobom, dla ktérych osobista
wizyta w placdéwce stanowi trudnosé, m.in. pacjentom przewlekle chorym, kobietom w cigzy
i mtodym matkom. W przypadku oséb przewlekle chorych czestszy kontakt z lekarzem i nadzér
nad procesem leczenia daje zdecydowanie lepsze efekty niz sporadyczne wizyty u lekarza. Ustugi
zdalne zwigkszaja dostepnosé konsultacji lekarskich w czasie szczytu infekcji sezonowych, kiedy
zapotrzebowanie na wizyty w opiece podstawowej roénie o 15-20%. Pacjenci moga réwniez

skontaktowad sie lekarzem po wizycie, jesli maja dodatkowe pytania lub watpliwosci.

= Telemedycyna sprawia, ze konsultacje stacjonarne sa bardziej efektywne, o ile s

potrzebne

Wstepna konsultacja telemedyczna pozwala na ocene wskazan i lepsze przygotowanie do wizyty
w gabinecie. Pacjent udaje sie tez na wizyte do wtasciwego specjalisty z wykonanymi wstepnymi
badaniami. Jednak nie zawsze porada stacjonarna jest potrzebna — z analiz Medicover Polska
wynika, ze az 25% wizyt w centrach medycznych mogtoby byé realizowanych za pomoca porad
telemedycznych. Mowa tu przede wszystkim o przedtuzeniu recepty, wystawieniu skierowania,

omdbwieniu wynikéw badan itd.
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= E-dokumentacja i integracja warunkiem koordynowanej opieki z wykorzystaniem

telemedycyny

Podstawg skutecznego wykorzystywania innowacyjnych rozwiagzan zdalnych jest zapewnienie
ciggtosci opieki. W Medicover Polska oznacza to wglad do elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz zintegrowany dostep do porad stacjonarnych i badan diagnostycznych. Istotna
jest takze wtasciwa identyfikacja pacjenta, co obecnie jest mozliwe jedynie w ramach zintegro-

wanego systemu medycznego.

= Medicover — 22 lata doswiadczenia w zakresie opieki zdrowotnej

Medicover Polska jest czeScig Medicover — wiodacej miedzynarodowej spétki Swiadczacej ustugi
opieki zdrowotnej i ustugi diagnostyczne, dziatajacej od 1995 r. (www.medicover.com). Firma
obecna jest we wszystkich regionach Polski. Na koniec 2016 r. posiadata 31 centréw medycznych
oraz 1800 placéwek wspétpracujacych i partnerskich. Do kofica 2016 r. firma miata pod opieka
647 tys. pacjentéw. Od 2009 r. posiada réwniez wtasny wielospecjalistyczny Szpital Medicover

w warszawskim Wilanowie.

Jako firma medyczna Medicover w Polsce od ponad 20 lat zapewnia swoim pacjentom petna
opieke medyczna, obejmujaca ustugi ambulatoryjne, diagnostyke laboratoryjng i obrazowa,
stomatologie az po kompleksowa opieke szpitalng. Ustugi dostepne w formie abonamentéw
i ubezpieczeh medycznych kierowane sg zaréwno do firm, jak i klientéw indywidualnych.

Wiecej informacji na stronie www.medicover.pl.


http://www.medicover.com
http://www.medicover.pl
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Podstawa telemedycyny sa nowe technologie. Bez odpowiedniego sprzetu i oprogramowania,
wspbtpracujacych ze sobg systemdw informatycznych, a takze kompetencji ich uzytkownikéw
potencjat telemedycyny nie moze by¢ w petni wykorzystywany. Tymczasem w polskich warunkach
powaznym wyzwaniem jest w dalszym ciggu zapewnienie koniecznej, podstawowej infrastruktury
technicznej jeszcze na poziomie podmiotu leczniczego. Takze regionalne i centralne systemy

znajduja sie w fazie budowy.

Co szczegblnie istotne, w procesie informatyzacji ochrony zdrowia nalezy pamietaé o syste-
mowym podejsciu. Informacje potrzebne do zapewnienia ciagtosci procesu leczenia, zawarte m.in.
w elektronicznej dokumentacji medycznej, powinny by¢ tatwo dostepne na kazdym jego etapie,
niezaleznie od miejsca udzielania $wiadczen, przy zapewnieniu bezpieczenstwa przetwarzania
danych. Dlatego powszechnos¢ tatwej do udostepnienia elektronicznej dokumentacji medycznej
jest jednym z najwazniejszych rozwigzan warunkujacych rozwéj telemedycyny. Dostep do danych
w formie cyfrowej zapewnia petna elastycznosé i tatwy przeptyw informacji o pacjencie pomiedzy
réznymi placdwkami i lekarzami w ramach procesu leczenia, umozliwia koordynacje opieki, a lekarz
szybko uzyskuje potrzebne mu dane pacjenta, nawet w ramach transgranicznej opieki zdrowotne;.
Osiagniecie tego stanu zagwarantuje lekarzowi petng wiedze o stanie zdrowia pacjentai jego $ciezce

w systemie®®.

Dlatego tak wazne jest zapewnienie w systemie ochrony zdrowia infrastruktury IT umozliwiajacej
wykorzystanie szeregu narzedzi, takich jak elektroniczna dokumentacja medyczna, e-recepta czy
e-skierowanie. Jest to niezbedny fundament dalszego rozwoju e-zdrowia w Polsce.

Celem niniejszej czesci raportu jest:

= pokazanie, jaki jest poziom informatyzacji placéwek ochrony zdrowia,

= identyfikacja probleméw zwiazanych z infrastrukturg IT na poziomie regionalnym i centralnym,

= wskazanie pozadanych cech i funkcji systemu oraz ich wptywu na telemedycyne.

Podobnie tez dokumentacja wypetniania przez lekarza powinna byé od razu dostepna dla pacjenta (np. w ramach
wirtualnego konta pacjenta), co ma istotne znaczenie dla promocji zdrowia i dziatalnoéci profilaktycznej.
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2. Poziom informatyzacji sektora ochrony zdrowia

2.1. Stan przygotowania technicznego Swiadczeniodawcéw

Podstawa systemu informacji w ochronie zdrowia sa dane przetwarzane na poziomie podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza. Dopiero odpowiednio wyposazony technicznie podmiot jest

w stanie bezpiecznie gromadzié¢ i wymieniaé cyfrowe informacje o stanie zdrowia pacjenta.

Przeprowadzone do tej pory kontrole i badania wykazaty, ze choé poziom informatyzacji sektora
ochrony zdrowia stopniowo ro$nie, znaczaca czesé placéwek wcigz nie jest w petni przygotowana

na szeroka implementacje e-zdrowia.

Okres bed

Nazwa kontroli/ res ,Q <y .
. przedmiotem | Ustalenia
badania

kontroli
Kontrola NIK: 2013-2015 = Wiele placdwek w dalszym ciggu nie posiada odpowiednich systemdw
teleinformatycznych;
»Tworzenie i udostep-
nianie dokumentacji = Stworzone systemy nie zapewniaja interoperacyjnosci;
medycznej™ = Wykorzystywana infrastruktura jest nieadekwatna do zadan zwigzanych
z e-zdrowiem;
® Do czasu zakohczenia kontroli zaden z objetych nig $wiadczenio-
dawcéw nie wdrozyt systemu informatycznego przeznaczonego
do prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej.
Csloz: do 2016 r. m Cze$¢ oséb wykonujacych zawody medyczne w podmiotach
medycznych nie ma w ogéle dostgpu do komputera [ok. 10%
»Badanie stopnia przygo- pracownikéw medycznych w szpitalach, do nawet 30% w innych
towania podmiotow wy- rodzajach podmiotéw];

konujacych dziatalnos¢
= Wiekszoé¢ szpitali ([ponad 90%) oraz znaczna cze$é podmiotéw
lecznicza do obowigzkow . . . - ,
udzielajacych stacjonarnych i catodobowych $wiadczen zdrowotnych

wynikajacych z ustawy
z 28 kwietnia 2011r.

innych niz szpitalne (58%) posiada wtasna serwerownieg;

.. . = Gwarantowany poziom predkosci tacza internetowego zostat
o systemie informacji YP pre q g

zapewniony w ponad 70% placéwek;
w ochronie zdrowia”

m Tylko 35% szpitali uzywa systemu teleinformatycznego, ktéry

komunikuje sie z innymi systemami w ochronie zdrowia;

= Tylko 35% ankietowanych podmiotéw jest obecnie przygotowana
do obowiazku prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej,
natomiast kolejnych prawie 15% zaimplementowato rozwiazania

czeéciowe®®.

% Kontrola, Tworzenie i udostepnianie dokumentacji medycznej” KZD.430.002.2015. Nr ewid. 199/2015/P/15/061/KZD
%6 Co warto jednak odnotowaé, w poréwnaniu z wynikami badania z 2014 r. nastapit ponad 10-procentowy wzrost liczby

podmiotéw, ktére posiadaja rozwigzania informatyczne do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medyczne;.

,
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W kontekscie ostatniego badania nalezy odnotowaé m.in., ze 79% szpitali, 96% podmiotéw udziela-
jacych stacjonarnych catodobowych $wiadczef zdrowotnych innych niz szpitale oraz 97% podmiotéw
udzielajacych ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych szacuje, iz na cel w postaci dostosowania
podmiotu leczniczego do wymagan okreslonych w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia
potrzebuje ponizej 1 mln zt. Kwota ta wyznacza zatem spodziewana granice rozwoju infrastruktury IT

na poziomie podmiotdw leczniczych.

W zwiazku z powyzszym nalezy zauwazy¢, ze:

= Czesé pracownikdédw medycznych w dalszym ciggu nie ma podczas wykonywania czynnosci

zawodowych dostepu nawet do podstawowej infrastruktury IT.

= Zdecydowana wiekszo$¢ podmiotdw leczniczych bedzie musiata stworzyé od nowa

lub dostosowaé posiadane systemy do rozwigzan z zakresu e-zdrowia.

= Wigkszos¢ wdrozonych do tej pory systemdéw ma charakter autonomiczny — zapewnia
wewnetrzny obieg informacji, ale nie jest przystosowana do wysytania i odbierania informacji
z zewnatrz. W kontekscie polityki nakierowanej na kompleksowa opieke w ramach $ciezki

pacjenta brak swobodnego przeptywu informacji stanowi powazny problem.

= W dalszym ciggu wyzwaniem jest spetnienie minimalnych wymagan ustawowych z zakresu

infrastruktury IT.

2.2. Stan przygotowania technicznego na poziomie regionalnym

,
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Widocznym i negatywnym zjawiskiem jest tez do$¢ wolno postepujacy proces informatyzacji
podmiotdw leczniczych, co wykazaty wspomniane kontrole. Wyrazem probleméw z zapewnieniem
stosownej infrastruktury IT jest wielokrotnie przesuwany ustawowy termin wdrozenia systemdw

do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej.

Oprécz budowania infrastruktury na poziomie podmiotdéw leczniczych, systemy teleinformatyczne
dla e-zdrowia powstaja tez w ramach poszczegdlnych wojewddztw. Sg to platformy regionalne

umozliwiajace wymiane danych o pacjentach oraz udostepniajace dodatkowe funkcje®.

Pierwotnie papierowa dokumentacja miata by¢ prowadzona do 31 lipca 2014 r. W wyniku kolejnych nowelizacji ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia termin ten przesuwano kolejno na 31 lipca 2017 r., 31 grudnia 2017 r. Zgodnie
z obecnie obowigzujaca wersja ustawy, proces zostat podzielony na nastepujace etapy: elektroniczna dokumentacja
medyczna ma zaczaé obowiazywaé od 1 stycznia 2019 r., e-recepty maja zaczaé obowigzywaé od 1 stycznia 2020 r.,
e-skierowania maja zaczaé obowigzywac¢ od 1 stycznia 2021 r., petng funkcjonalnoéé w zakresie udostepniania danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej system informacji medycznej ma osiagnaé 1 stycznia 2021 r.

Do tej pory zbudowano:

- Ustugi Regionalnego Systemu Informacji Medycznej Wojewédztwa tédzkiego,
— e-Zdrowie dla Mazowsza [projekt w toku),

— Podkarpacki System Informacji Medycznej,

— Podlaski System Informacyjny e-Zdrowie,

— e-Zdrowie w wojewddztwie Swietokrzyskim,

— Wielkopolskie e-Zdrowie.



56

Filar II. Infrastruktura IT

,
TGRY

Platformy regionalne s3 tworzone na podstawie wytycznych e-zdrowia w Regionalnych Programach
Operacyjnych®. Przede wszystkim platformy na etapie ich tworzenia powinny by¢ przygotowywane
do przysztego podtaczenia do centralnej platformy, ktéra nadal jest w budowie i ktérej zatozenia

sa modyfikowane.

W zwiazku z postepujaca ewolucja procesu informatyzacji rola platform regionalnych w systemie
obiegu informacji medycznej nie zostata precyzyjnie okre$lona. Umozliwiajac m.in. zdalny obieg
elektronicznej dokumentacji medycznej, w chwili obecnej platformy zastepuja poniekad centralny
system. Dotychczas ustawodawca nie wskazat jednak, jakie zadanie ma spoczywaé na platformach

w zwigzku z rozwojem e-zdrowia oraz jaki ma by¢ ich dalszy kierunek rozwoju.

W zwiazku z inicjatywami na szczeblu wojewddzkim nalezy zauwazyé, ze:

= Platformy regionalne nie majg wyraznego umocowania prawnego w przepisach — ustawa
o systemie informacji w ochronie zdrowia nie przewiduje szczegdtowych rozwigzah w tym
zakresie®®. W zwiazku z tym zasadne jest dostosowanie regulacji prawnych do istniejacych

i planowanych inicjatyw.

= Platformy powstaty lub powstaja niezaleznie od siebie, przez co rbznig sie modelem dziatania

i funkcjami.

= Problemem moze okazaé sie stopien interoperacyjnosci platform wzgledem projektu P1

oraz innych systeméw regionalnych®'.

= |Istniejg duze réznice regionalne — zgodnie z informacjami prezentowanymi przez MZ i CSIOZ,
w niektérych wojewddztwach platformy juz funkcjonuja, w innych sa tworzone. Wynika z tego,
ze w czeSci jeszcze nie rozpoczeto prac. W rezultacie prowadzi to do dalszego pogtebienia sie

réznic w systemie ochrony zdrowia i utrudnia zarzadzanie procesem®.

= Dostepne dane wskazuja, ze platformy nie wszedzie sa w petni wykorzystywane, korzysta

z nich niewielka liczba pacjentéw®.

https://mc.gov.pl/files/projekt_p1_i_regionalne_platformy_e-zdrowia_tryb_zgodnosci.pdf

0 Platformy, nie majac autonomicznej podstawy prawnej dziatania, opieraja si¢ na ogdlnych zasadach dotyczacych

udostepniania dokumentacji medycznej i ochrony danych osobowych.

&1 Jak sygnalizowata juz w 2012 r. Najwyzsza |zba Kontroli, w odniesieniu do mozliwoéci integracji systeméw regionalnych

z P142% ankietowanych wskazywato, ze projekty nie przewidywaty integracji z systemem centralnym lub taka
mozliwosé nie byta w tworzonych systemach zaktadana, a 75% projektéw nie brato pod uwage dokumentacji systemu P1
i nie traktowato jej jako wytycznych do opracowania wtasnych rozwiazan informatycznych.

¢ Pomiedzy poszczegdlnymi wojewddztwami dostrzegalna jest wyrazna réznica w odniesieniu do bezwzglednej wartosci

zainwestowanych érodkéw [najwiecej wojewddztwo mazowieckie, najmniej wojewédztwo zachodniopomorskie] — por.:
M. Karlifiska, Skala projektéw w zakresie e-Zdrowia i telemedycyny realizowanych lokalnie z wykorzystaniem funduszy
unijnych, Roczniki Kolegium Analiz Ekonomicznych, nr 29/2013, str. 642.

= https://www.nik.gov.pl/aktualnosd/nik—o-podlaskim-systemie-informacyjnym-e-zdrowie.html


https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-podlaskim-systemie-informacyjnym-e-zdrowie.html

Filar II. Infrastruktura IT 57

2.3. Stan przygotowania technicznego na poziomie centralnym

Do prawidtowego funkcjonowania rozwigzan telemedycznych w zakresie zintegrowanych systeméw
informacyjnych, gromadzacych dane o pacjencie, udzielonych mu $wiadczeniach zdrowotnych oraz

dane o $wiadczeniodawcach, niezbedne jest utworzenie centralnej platformy danych.

W Polsce tworzenie takiej platformy przebiega ze znacznymi trudno$ciami. Pierwszy termin realizacji
projektu P1, zaktadajacego stworzenie platformy umozliwiajacej gromadzenie, analize i udostepnianie
zasobdw cyfrowych o zdarzeniach medycznych, byt wyznaczony na 2014 r. Problemy organizacyjne,
w tym przetargowe, sprawity, ze obecnie opracowano nowa formute dalszej realizacji projektu, ktéra
jest planowana na kolejne lata, choé w stopniu wezszym niz przewidywat pierwotny projekt Platformy
P1. Jednoczeénie tez zauwazalne jest zintensyfikowanie prac w tym obszarze, w szczegdlnosci
w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, od czasu nowelizacji z 20 lipca 2017 r.,
ktéra ponownie przesuneta w czasie obowiazek prowadzenia dokumentacji w formie cyfrowe].
Swiadcza o tym m.in. kolejne przyjmowane i projektowane akty prawne oraz realizowane projekty

informatyczne, o ktérych mowa w dalszej czeéci raportu.

Powyzej wskazane projekty, o ile stanowig wazny element budowy e-zdrowia w Polsce, petnia przede
wszystkim funkcje ewidencyjne lub kontrolne. Tymczasem kluczowe dla rozwoju telemedycyny

narzedzia wciaz nie sa powszechnie dostepne.

3. Kluczowe rozwiazania dla e-zdrowia

3.1. Uwagi wstepne - strategia dziatania na poziomie centralnym

Zgodnie z aktualnymi zatozeniami, w ramach projektu P1 ma zosta¢ uruchomionych 17 podsysteméw
i aplikacji, z ktérych doktadna lista i opisem mozna zapoznaé sie na stronie internetowej projektu
pod adresem https://www.csioz.gov.pl/projekty/realizowane/projekt-p1/#produkty. Co szczegblnie
istotne w kontekscie rozwoju telemedycyny, projekt P1 ma zaktadaé umozliwienie uruchomienia
takich funkcji jak internetowe konto pacjenta, e-recepta, e-skierowanie czy system wsparcia wymiany

elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Prace zmierzajace do ukonczenia projektu P1 sq w dalszym ciggu w toku. 16 pazdziernika 2017 r.
CSIOZ dokonato otwarcia ofert ztozonych w postepowaniu o realizacje projektu pn. Elektroniczna
Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
(Projekt P1), jej utrzymanie i rozwéj. Jakich wybrano wykonawcéw mozna przeczytaé w komunikacie

opublikowanym na stronie internetowej®*.

Jednoczeénie tez 14 maja 2018 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowato ogtoszenie o zamédwieniu
na przeprowadzenie inwentaryzacji infrastruktury techniczno-systemowej wykorzystywane;j

w projekcie P1 oraz dokonanie analizy jej przydatnosci dla realizacji celéw projektu oraz utrzymania

0 https://www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly/otwarcie-ofert-w-postepowaniu-na-dokonczenie-budowy-projektu-p1/

,
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i rozwoju jego produktéw. Na podstawie przeprowadzonych prac zostang podjete decyzje dotyczace

m.in. dalszego doposazania w infrastrukture CSIOZ oraz planéw zakupowych w projekcie P1.

Dodatkowo nalezy wskazaé na zarzadzenie Ministra Zdrowia z 15 maja 2081 r. w sprawie utworzenia
Rady Informatyzacji. Do jej zadaf nalezy m.in. opiniowanie planowanych lub realizowanych projektéw
informatycznych w sektorze ochrony zdrowia przez jednostki podlegte i nadzorowane przez ministra
na podstawie opisu zatozen projektu, monitorowanie postepéw w realizacji projektéw, opracowanie
koncepcji rozwoju stuzb informatycznych Ministerstwa Zdrowia, a takze zapewnienie wsparcia
eksperckiego w procesie zakupdw rozwigzan informatycznych na potrzeby Ministerstwa Zdrowia
i jednostek mu podlegtych. Przewodniczacym rady zostat wiceminister zdrowia Janusz Cieszynski.

W sktad rady weszli m.in. Maciej Mitkowski, wiceprezes NFZ, oraz Marcin Wegrzyniak, szef CSIOZ.

3.2. Elektroniczna dokumentacja medyczna
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Telemedycyna jest forma wymiany informacji pomiedzy pacjentem a osoba wykonujaca zawéd
medycznych lub pomiedzy samymi profesjonalistami medycznymi. Najwazniejsze dane zawarte s

w dokumentacji medyczne;.

Nalezy zaznaczyé, ze na gruncie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia elektroniczna

dokumentacje medyczna stanowig obecnie:

= dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie

teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczeh Spotecznych,

= umozliwiajace ustugobiorcy uzyskanie od ustugodawcy $wiadczenia opieki zdrowotnej

okreslonego rodzaju, z wytaczeniem zlecen na wyroby medyczne,

= dokumenty okrelone w przepisach wykonawczych®.

Wskazana definicja ma wazne znaczenie dla systemu obiegu danych medycznych. Nie kazdy bowiem
dokument cyfrowy dotyczacy stanu zdrowia pacjenta stanowi¢ bedzie elektroniczng dokumentacje
medyczna w rozumieniu ustawy. Oznacza to, ze cze$¢ dokumentacji cyfrowej nie bedzie podlegaé
regulacjom dotyczacym elektronicznej dokumentacji medycznej [np. obowiazek podpisu podpisem

elektronicznym lub podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP, zasady udostepniania).

% Rozporzadzenie ministra zdrowia z 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej wskazuje

trzy rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej: informacje o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego
lub urazu, wynikach przeprowadzonych badan, przyczynie odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych swiadczeniach
zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach — w przypadku odmowy przyjecia pacjenta do szpitala (1), informacje
dla lekarza kierujacego $wiadczeniobiorce (2], karte informacyjna z leczenia szpitalnego (3.
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Elektroniczna dokumentacja medyczna

Dokumentacja medyczna
w postaci elektronicznej

Gtéwne zrodto

regulacji prawnej

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia

Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta

Przeznaczenie®

Gtéwnie uzytek zewnetrzny

Gtéwnie uzytek wewnetrzny

Interoperacyjnosé Prowadzona w ujednoliconych formatach Prowadzona z uwzglednieniem postanowien
zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publiczne;j Polskich Norm
Podpisywanie Kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis Podpis moze by¢ ztozony oraz weryfikowany

potwierdzony profilem zaufanym ePUAP

przy wykorzystaniu wewnetrznych mechanizméw

systemu teleinformatycznego

Udostepnianie

3.3. E-recepta
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Na zasadach okreslonych w ustawie o systemie

informacji w ochronie zdrowia oraz prawa

Na zasadach ogélnych dla dokumentacji

medycznej

farmaceutycznego (w odniesieniu do e-recepty].

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia wskazuje, ze dokumentacja medyczna okreslona
w przepisach wykonawczych moze byé prowadzona w postaci papierowej do 31 grudnia 2018 r.,
za$ system informacji medycznej osiagnie petna funkcjonalno$é w zakresie udostepniania danych

1 stycznia 2021 r.

E-recepta stanowi jedna z kluczowych ustug wchodzacych w sktad e-zdrowia. Juz obecnie w ramach
Swiadczenia telemedycznego lekarz moze wystawié recepte potrzebna do kontynuacji leczenia.
Jezeli przybierze ona postaé¢ elektroniczna [informacji w systemie], pacjent bedzie mégt bezposrednio
po zakonczeniu potaczenia z lekarzem udaé sie do apteki po potrzebne mu leki. E-recepta jest rozwia-
zaniem organizacyjnym, ktére znaczaco upraszcza formalnosci zwigzane z procesem leczenia i pozwala,
w potaczeniu z telemedycyna, utatwié pacjentowi zdobycie potrzebnych mu lekéw. E-recepta ma by¢

wypisywana przez lekarza na kazdy lek oddzielnie i mozliwa do realizacji w kazdej aptece®.

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia zaktada, ze 1 stycznia 2020 r. wprowadzony
zostanie obowiazek wystawiania recepty w postaci elektronicznej, co oznacza, ze znajdzie sie ona

w powszechnym uzyciu.

 Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej

przetwarzania wyréznia dokumentacje indywidualna wewnetrzna [przeznaczona na potrzeby podmiotu udzielajacego
$wiadczeh zdrowotnych) oraz dokumentacje indywidualng zewnetrzng (przeznaczona na potrzeby pacjenta
korzystajacego ze $wiadczen zdrowotnych, np. skierowanie na badanie diagnostyczne, konsultacje lub leczenie,
skierowanie do szpitala lub innego podmiotu, karta informacyjna z leczenia szpitalnego). Dokumentacja zewnetrzna
projektowana jest zatem jako no$nik informacji majacej zapewnié¢ organizacyjna ciagto$é procesu leczenia.

¢ W przypadku e-recepty nalezy zwrécié uwage, ze szczegétowe zasady wystawiania recept w postaci elektronicznej

reguluje art. 95b i nast. prawa farmaceutycznego. Przywotane przepisy wskazuja m.in. zakres danych zawartych

na recepcie, zakres danych przekazywanych pacjentowi w informacji o wystawionej recepcie i sposéb przekazywania
tej informacji (e-mail, SMS, wydruk] oraz upowazniaja apteke do informowania pacjenta o mozliwoéci realizacji
recept w postaci elektronicznej. Ustawodawca wyznaczyt wiec juz pozadana funkcjonalnosé cyfrowej recepty,

tak zaprojektowany model czeka na wdrozenie.



60 Filar II. Infrastruktura IT

16 lutego 2018 r. Centrum Systemédw Informacyjnych Ochrony Zdrowia rozpoczeto pilotaz systemu
e-recepty w Siedlcach oraz Skierniewicach. W ramach pierwszego etapu projektu przewidziano
dziatania adresowane do aptek oraz podmiotdw leczniczych, ktérych celem jest podtaczenie ich
lokalnych systeméw do udostepnionego przez CSIOZ $rodowiska produkcyjnego Systemu P12,
Na tym etapie przewidziano takze szkolenia personelu medycznego i farmaceutéw oraz zapew-
nienie wsparcia podmiotom zaangazowanym w pilotaz. W kolejnych etapach uruchamiane maja by¢
poszczegdlne funkcje systemu e-recepty. Pilotaz ma trwaé nie dtuzej niz 7 miesiecy. Pilotaz spotkat
sie z duzym zainteresowaniem — Ministerstwo Zdrowia zgodzito sie na zwiekszenie liczby aptek
bioracych w nim udziat®®. 25 maja 2018 r. w Siedlcach odbyta sie inauguracja systemu e-recepty,
podczas ktérej prezydentowi Siedlec Wojciechowi Kudelskiemu wystawiono pierwsza e-recepte,

ktéra wykupit w lokalnej aptece.

W ramach obstugi elektronicznych recept CSIOZ zidentyfikowato nastepujace korzysci:

Podmiot Korzysci

Pacjent = Zniwelowanie problemu nieczytelnosci recept

= Oszczednoéé czasu

= Zwiekszone bezpieczehstwo

= Mozliwosé lepszej koordynacji procesu leczenia

= Usprawnienie opieki nad pacjentami przewlekle chorymi

Wystawiajacy recepte 5 Oszczedno$é czasu

= Zmniejszenie kosztéw zwigzanych z wystawianiem recept w postaci

papierowej

Realizujacy recepte = Petna czytelno$é i wiarygodnos$é recepty

= Uproszczenie procesu realizacji recepty

System opieki ®  Uszczelnienie systemu recept i obiegu lekdw
zdrowotnej
= Uzyskanie $cistej kontroli nad obrotem lekami refundowanymi

= Biezacy dostep do informacji o wydanych lekach zamiennych

= Mozliwosé powiazania lekdw z epidemiologia

¢ https://www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly/pilotaz-e-recepty-startuje-w-siedlcach-oraz-skierniewicach/

¥ https://www.gov.pl/zdrowie/brama-do-cyfrowych-uslug-systemu-ochrony-zdrowia
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3.4. E-skierowanie

Kolejnym zasadniczym dokumentem sprzyjajacym wykorzystywaniu telemedycyny jest e-skie-
rowanie. W ramach $wiadczen telemedycznych czesto lekarz rozpoznaje potrzebe skierowania
pacjenta do odpowiedniego specjalisty. Dlatego korzystnym rozwigzaniem, zwtaszcza pod katem
funkcjonowania systemu, jest upowszechnienie e-skierowan, dzieki ktérym mozliwa bedzie lepsza

optymalizacja procesu udzielania $wiadczen.

Rozwiazanie to jest szczegdlnie istotne w kontekscie reformy podstawowej opieki zdrowotnej

i procesu koordynacji opieki nad pacjentem.

Swiadczeniodawcy powinni byé gotowi do wystawania e-skierowan do 30 czerwca 2019 r.,
aod1stycznia 2021 r. bedzie to ustawowy obowiazek. Pilotaz funkcjonowania systemu e-skierowan
zaplanowano na pazdziernik 2018 r. 10 maja CSIOZ opublikowato dokumentacje integracyjna
w zakresie obstugi e-skierowania, ktéra umozliwia ustugodawcom zbudowanie lub dostosowanie

systemoéw informatycznych do poprawnej komunikacji z systemem P1.

3.5. ldentyfikacja elektroniczna

,
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Kluczowym zagadnieniem w kontekscie $wiadczen telemedycznych, w szczegdlnosci ze wzgledu
na konieczno$é zapewnienia bezpieczefstwa w procesie leczenia, jest identyfikacja uzytkownikdw.
Dla dalszego rozwoju telemedycyny réwnie istotne jak udostepnienie okreslonych ustug jest stwo-

rzenie mechanizmu, ktéry umozliwiaé bedzie weryfikacje tozsamosci 0séb z nich korzystajacych.

Stosowane obecnie rozwigzania w tym zakresie opieraja sie przede wszystkim na systemie ePUAP,
ktéry nie zostat jednak zaprojektowany pod katem przetwarzania tak duzej ilosci danych, albo
na podpisie elektronicznym, ktéry nie znalazt jednak powszechnego zastosowania m.in. ze wzgledéw

rynkowych (skomplikowany sposéb dziatania, dodatkowe koszty].

Ustawa z 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty, ktéra
weszta w zycie 18 kwietnia 2018 r., do dotychczasowych rozwiagzahn dotyczacych podpisywania
elektronicznej dokumentacji medycznej dodata trzecie, bazujace na systemie teleinformatycznym
udostepnianym bezptatnie przez ZUS. Dokonane poszerzenie katalogu prawnie dopuszczalnych
narzedzi podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej nalezy poczytaé jako przejaw,
korzystnej dla rozwoju telemedycyny, tendencji uelastyczniania regulacji technicznych zwigzanych
z e-zdrowiem. Jak trafnie zauwazyt ustawodawca, wiekszo$é lekarzy posiada juz narzedzie udostep-
nione przez ZUS, a dodatkowo mozliwo$é wykorzystywania tego samego narzedzia do podpisywania
réznego rodzaju dokumentdéw elektronicznych zapewni odpowiednia ergonomie pracy. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze narzedzie ZUS jest udostepniane jedynie lekarzom upowaznionym przez ZUS

do wystawiania zwolnien lekarskich.
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W zwiazku z tym ustawodawca planuje nastepujace rozwiazania dotyczace identyfikacji uczestnikéw

systemu opieki zdrowotnej:

Jesli chodzi o osoby wykonujace zawody medyczne, planowane jest wprowadzenie m.in. Karty

Specjalisty Medycznego, ktéra ma umozliwiaé identyfikacje i uwierzytelnienie pracownikéw
medycznych na potrzeby zwigzane z procesem udzielania $wiadcze’®. Propozycje przepiséw
regulujacych nowy dokument zawiera projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw’".
Dla pacjentéw planowane sg dwa rozwigzania:

- Ministerstwo Cyfryzacji prowadzi prace nad elektronicznymi dowodami osobistymi,
ktéra umozliwig prezentacje danych z dokumentdw osobistych obywatela na urzadzeniu

dostepowym podmiotu uprawnionego do ich weryfikacji’?;

- Internetowe Konto Pacjenta — w marcu 2018 r. przedstawiono projekt ustawy
o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem Internetowego Konta Pacjenta
(numer z wykazu: UD 364)], ktéry zaktada stworzenie ram prawnych dla wprowadzenia
planowanego od lat rozwigzania. Projekt ustawy, uwzgledniajac wdrozenie powszechnie
dostepnego dla pacjentdéw systemu gromadzacego ich dane, realizuje kolejne wazne
zatozenie projektu P1. Jego utworzenie zrealizuje tez deklaracje zawarte w strategicznych
dokumentach strony rzadowej, m.in. w programie ,,Od papierowej do cyfrowej
Polski”, w strumieniu e-Zdrowie, gdzie sygnalizowano stworzenie omawianej funkcji.

Za posrednictwem IKP pacjent ma mieé m.in.:

+ dostep do informacji o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej,

+ dostep do informacji o posiadanym na dany dzier prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej

oraz podstawie tego prawa,

+ zgode naudostepnienie dokumentacji medycznej osobie upowaznionej przez pacjenta lub

na udostepnienie jednostkowych danych medycznych,

» mozliwosé sktadania oswiadczenia o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji o stanie

zdrowia lub o$wiadczen o wycofaniu zgody,

» mozliwos¢ sktadnia odwiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych $wiadczen

zdrowotnych lub o odmowie takiej zgody,

+ dostep do informacji o wystawionych za$wiadczeniach lekarskich o czasowej niezdolnosci

do pracy,

+ dostep do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej przez

ustugobiorce,

Nowe dokumenty miataby by¢ wydawane najpdzniej od 1 stycznia 2019 r., a wymiana starych wersji zakonczytaby sie
zgodnie z projektem 30 czerwca 2023 r.

https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12300556/katalog/12446617#12446617
https://www.gov.pl/cyfryzacja/mdokumenty


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12300556/katalog/12446617#12446617
https://www.gov.pl/cyfryzacja/mdokumenty
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+ dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegdlnych
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyrobéw medycznych wydanych ustugobiorcy.

Jako Telemedyczna Grupa Robocza zwrécilismy w czasie konsultacji publicznych uwage, ze w obecnym
ksztatcie IKP moze nie zapewnié¢ wszystkich funkeji oczekiwanych przez pacjentéw i srodowisko zwigzane
zochrong zdrowia. W czasie konferencji uzgodnieniowej projektodawca zadeklarowat, ze zakres funkgji

internetowego konta pacjenta ma by¢ ewolucyjnie rozwijany.

Doktadna relacja dwdch wymienionych projektowanych rozwiazah nie zostata jeszcze okreslona.
Wskazuje sie, ze elektroniczny dowdd ma m.in. umozliwi¢ logowanie sie do portali internetowych
administracji publicznej oraz potwierdzanie wykonania Swiadczenia medycznego w placéwkach
ochrony zdrowia”. Z tak przedstawionych zatozeh mozna wnioskowaé, ze e-dowdd powinien stuzy¢
m.in. do logowania sie na internetowym koncie pacjenta, z ktérego pacjent mégtby dokonywaé

dalszych czynnosci.

Projektujac krajowy system identyfikacji elektronicznej, nalezy wiec zwrécié uwage na mozliwosé
wykorzystania nowych rozwigzan w ochronie zdrowia. E-dokumenty mogga stuzyé z powodzeniem wery-
fikacji tozsamosci pacjentdw w czasie wizyt telemedycznych. Takze system autoryzacji pracownikéw
ochrony zdrowia powinien opieraé sie na bezpiecznej i stosunkowo tatwo dostepnej technologii oraz
uwzglednial rozwigzania awaryjne, zapewniajace mozliwo$¢ niezaktéconego udzielenia $wiadczenia, na
wypadek btedu ludzkiego (zgubienia przez lekarza karty, zapomnienia hasta itp.). Na obecnym etapie,
kiedy mozliwa jest jeszcze zmiana proponowanych rozwiazan, nalezy doktadnie przeanalizowaé rézne
mozliwe opcje. Karta Specjalisty Medycznego (lub inne fizyczne rozwiazanie) moze byé przyktadowo
zgubiona, co utrudni lub uniemozliwi udzielenie Swiadczenia, co stanowié bedzie zagrozenie dla pacjenta.
Dostepne sa tymczasem inne mechanizmy autoryzacji oparte na wirtualnych rozwiazaniach. W naszej
ocenie nalezy doktadnie przeanalizowaé mozliwe opcje m.in. pod katem oceny ryzyka. Ostateczne
rozwigzanie powinno zapewniaé najwyzszy poziom bezpieczehstwa, takze organizacyjnego. Na tej

podstawie powinno sie oprze¢ ostateczny ksztatt regulacji prawnej, a tym samym przysztego systemu.

Nalezy tez wyraznie podkresli¢, ze rozwigzania te, jako warunkujace m.in. komunikacje z podmiotami
publicznymi oraz mozliwos¢ realizacji praw obywateli, powinny by¢ bezptatne, w petni dostepne

dla kazdego.

3.6. Interoperacyjnosé

E-zdrowie, w tym telemedycyna, opiera sie na wymianie informacji. Dlatego tez wszystkie tworzace
je systemy powinny by¢ w stanie sie komunikowaé. Wymaga to okreélenia standardéw w obszarze

wymiany informacji.

Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia powotato Rade ds. Interoperacyjnoéci,

organ doradczo-opiniodawczy dyrektora CSIOZ, ktérego gtéwnym zadaniem jest okreslenie kwestii

3 https://www.gov.pl/cyfryzacja/e-dowod-dowod-z-warstwa-elektroniczna
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technicznych dotyczacych komunikacji systeméw oraz standardéw wymiany informacji’. W sktad
rady wchodza przedstawiciele samorzadéw zawodowych, organizacji pozarzagdowych oraz dostawcy
oprogramowania, a takze przedstawiciele strony publicznej — regulatorzy wraz z NFZ. 15 lutego
2018 r. CSIOZ poinformowato, ze Rada ds. Interoperacyjnosci przyjeta ,,Rekomendacje doty-
czqce kompleksowego wsparcia procesu implementacji interoperacyjnych rozwiqzan IT opartych
o profile IHE w obszarze ochrony zdrowia w Polsce” w zakresie obszaréw funkcjonalnych: elektro-
niczne skierowanie oraz wymiana elektronicznej dokumentacji medycznej. Dokument zawiera
zalecenia, w jaki sposdéb implementowaé profile IHE w systemach informatycznych na poziomie

centralnym, a takze w rozwigzaniach regionalnych i lokalnych.

W zwigzku z interoperacyjnoscia nalezy takze zauwazyé, ze Polskie Stowarzyszenie HL77¢ w ramach
projektu Tukan” udostepnito niezalezna platforme weryfikacji zgodnosci systeméw IT z profilami
IHE i standardami HL7. Projekt ma réwniez na celu usprawnienie weryfikacji poprawnosci specyfikacji
interoperacyjnosci opracowywanych w ramach projektéw centralnych, regionalnych i lokalnych.
Pilotaz projektu dobiegt korca w listopadzie 2017 r., lecz podstawowe ustugi weryfikacyjne platformy
w tym samym zakresie i na takich samych zasadach sq w dalszym ciggu dostepne. Partnerem projektu

oraz cztonkiem Rady ds. Interoperacyjnosci jest takze Telemedyczna Grupa Robocza.

4. Podsumowanie

,
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Telemedycyna rozwija sie wraz z innymi rozwiazaniami z zakresu e-zdrowia, ktére wzajemnie sie uzupet-
niaja i dopiero ich jednoczesne wdrozenie moze przynie$é fundamentalne korzysci. Dzigki e-recepcie
wystawionej po telekonsultacji pacjent otrzyma $wiadczenia zdrowotne zakoficzone wystawieniem
recepty, bez koniecznosci fizycznego pojawienia sie w placdwce medycznej. Takie rozwigzanie bedzie
stanowito odcigzenie lekarzy, personelu administracyjnego, a takze zapewni wyzszy komfort pacjen-

towi oraz poprawe dostepnosci $wiadczen zdrowotnych.

Konieczne jest wiec zapewnienie odpowiedniej infrastruktury technicznej, poczawszy od poziomu
indywidualnej praktyki lekarskiej przez szpitale i inne podmioty lecznicze az po platformy na poziomie

regionalnym i krajowym.

Sama infrastruktura jest potrzebna w zakresie, w jakim umozliwia wykorzystanie okreslonych funkeji.
System elektronicznej dokumentacji medycznej, e-recepty i e-skierowania, a takze system autory-
zacji to podstawowe instrumenty, ktérych powszechne wprowadzenie zaktada ustawa o systemie
informacji w ochronie zdrowia. Pozwalaja one na uzupetnienie $wiadczenia telemedycznego, zwiek-
szajac jego przystepnos¢ dla pacjenta poprzez zapewnienie elementdéw charakterystycznych dla

$wiadczenia w klasycznej formie.

https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/zaproszenie_na_spotkanie_58fa0e12bcfOb.pdf
https://www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly/rekomendacje-rady-ds-interoperacyjnosci/
https://hl7.org.pl/stowarzyszenie/

7 http://tukan.online/


https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/zaproszenie_na_spotkanie_58fa0e12bcf0b.pdf
https://www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly/rekomendacje-rady-ds-interoperacyjnosci/
https://hl7.org.pl/stowarzyszenie/
http://tukan.online/
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ZASADY UDZIELANIA | ZAPEWNIANIA
JAKOSCI SWIADCZEN
TELEMEDYCZNYCH

Ombéwienie filaru Ill zostato podzielone na dwie czesci:
= kwestie zwigzane z rozpoczeciem dziatalnosci telemedycznej,

= zasady udzielania $wiadczen telemedycznych.
1. Zaktadanie dziatalnosci telemedycznej

11. Kto moze wykonywa¢ dziatalnos¢ telemedyczng?

Podmiotami wykonujacymi dziatalno$é lecznicza, réwniez telemedyczng, moga byé podmioty
lecznicze oraz indywidualne i grupowe praktyki zawodowe’®, ktére musza spetnié szereg wymogdw
rézniacych sie w zaleznosci od tego, czy udzielanie $wiadczen telemedycznych stanowi jedyna forme

udzielanych przez nie $wiadczen. Réznica ta bedzie dotyczyta gtéwnie kwestii lokalowych.

1.2. W jakiej formie prawnej mozna prowadzi¢ dziatalno$é telemedyczng?

Odpowiedz na niniejsze pytanie zalezy od tego, czy mamy do czynienia z rozpoczeciem nowe]

dziatalnosci, czy rozszerzeniem dotychczasowe;j.
Zaktadanie nowej dziatalnosci:

= Jezeli dziatalno$é zaplanowana jest na wieksza skale, rekomendowana forma prowadzenia

dziatalnosci telemedycznej jest spbtka kapitatowa z ograniczong odpowiedzialnoscia.

Zalety dotycza gtéwnie ograniczenia odpowiedzialnosci wspélnikéw za zobowiazania spotki™.

% Praktyka zawodowa, tak samo jak i podmiot leczniczy, zalicza sie do kategorii podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza. Roznica pomiedzy ww. instytucja a praktyka zawodowa sprowadza sie do osobistego wykonywania zawodu
przez lekarza/pielegniarke/potozna, a co za tym idzie — obowiazku posiadania uprawnien przez przedsiebiorce.
Dodatkowo praktyka zawodowa nie moze udzielaé wszystkich rodzajow $wiadczen zdrowotnych, ktére ma prawo
Swiadczy¢ podmiot leczniczy. Praktyka zawodowa moze mieé forme indywidualnej lub grupowe] praktyki zawodowej.

7 Jest szczegblnie istotne przy dziatalnosci leczniczej, obarczone] stosunkowo wysokim ryzykiem prawnofinansowym.
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= Jezeli dziatalno$é zaplanowana jest na mniejsza skale, nalezy rozwazy¢ zatozenie indywidualnej
lub grupowej praktyki zawodowej w formie odpowiednio jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej albo spbtki cywilnej lub spétki osobowej prawa handlowego. Zalety wynikaja

z nizszych kosztéw prowadzenia niniejszej dziatalnosci.

Rozszerzenie juz wykonywanej dziatalnosci leczniczej — w takiej sytuacji nalezy dokona¢ nastepu-

jacych dziatan:

= oceny konieczno$ci modyfikacji juz istniejacej struktury organizacyjnej poprzez dodanie
odpowiednich komérek organizacyjnych odpowiedzialnych za udzielanie Swiadczen

telemedycznych,
= dostosowania regulaminu podmiotu leczniczego do nowej formy udzielania $wiadczen,

= spetnienia wymagan wynikajacych z ustawy o Swiadczeniu ustug droga elektroniczng

(regulamin udzielania ustug droga elektroniczna),

= zmianie powinna ulec takze udostepniana pacjentom informacja o zakresie i rodzajach

udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

Rozszerzenie wykonywanej dziatalnosci, niebedacej dziatalnoscia leczniczg — w takiej sytuacji
korzystnym rozwiazaniem jest spdtka z 0.0. zaktadana jako spdtka zalezna. Zaletq tego rozwiazania jest
przejrzysty podziat rél pomiedzy dwiema réznymi spétkami, w tym rozdzielenie odpowiedzialnosci

finansowe]. Dodatkowo takie rozwiazanie jest korzystne podatkowo.

1.3. Jakie wymogi nalezy spetni¢, by rozpocza¢ wykonywanie dziatalnosci telemedycznej?

Wymég Opis

Wymogi lokalowe: brak koniecznosci Art. 22 ustawy o dziatalnosci leczniczej wraz z rozporzadzeniem®® wydanym
spetnienia wymogéw z przepiséw na jego podstawie okre$la wymogi dotyczace pomieszczen i urzadzeh podmiotu
wykonawczych wydanych do art. 22 wykonujacego dziatalno$é lecznicza. Wydanych na tej podstawie przepiséw
ustawy o dziatalnosci leczniczej wykonawczych nie stosuje sie jednak do pomieszczen i urzadzeh podmiotéw

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza udzielajacych wytacznie ambulatoryjnych
Swiadczen zdrowotnych za poérednictwem systeméw teleinformatycznych
lub systeméw tacznosci. Niniejszy przepis moze budzi¢ pewne watpliwosci
interpretacyjne, poniewaz z jego brzmienia nie wynika jednoznacznie, czy wymogi
dla pomieszczen podmiotéw leczniczych udzielajacych klasycznych $wiadczen
zdrowotnych stosuje sie do pomieszczen, w ktérych udzielane sie jedynie
Swiadczenia telemedyczne, awiec nie pojawia sie w nich pacjent, czy tez zwolnienie
jest ograniczone tylko do pomieszczeh podmiotdw, ktére nie udzielaja Swiadczen

zdrowotnych innych niz telemedyczne. W naszej ocenie powinno sie stosowaé

pierwszg interpretacje, zgodnie z ktéra jezeli w danych pomieszczeniach beda

8 Rozporzadzenie ministra zdrowia z 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegbétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza [DzU z 2012 r., poz. 739).
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Wymog

Opis

Wymogi lokalowe - cd.

udzielane wytacznie $wiadczenia telemedyczne, to nie powinny one by¢ objete
wymogami lokalowymi okre$lonymi w art. 22 ustawy o dziatalnosci leczniczej
(to samo powinno dotyczyé urzadzen) — jako ze kluczowym aspektem jest w tym
przypadku kwestia obecnosci pacjenta. Dzieki niniejszej interpretacji mozliwe
jest unikniecie nieuzasadnionego rozwiazania, w ktérym $wiadczeniodawca musi
spetni¢ wymogi lokalowe gwarantujace bezpieczefstwo pacjentowi, mimo ze

pacjent nie pojawia sie w danym pomieszczeniu®'.

Jakie warunki powinno spetniaé
pomieszczenie, w ktérym udzielane

jest swiadczenie telemedyczne

= Przebywa w nim wytacznie osoba udzielajaca $wiadczenia [dotyczy

to w szczegbdlnosci telekonsultacji)®.

m  Jest na tyle wyizolowane, ze prowadzona konwersacja nie jest styszana

na zewnatrz [dotyczy to w szczegblnosci telekonsultacji).

m Jest na tyle wyciszone, ze dzwieki z zewnatrz nie zaktécajg prowadzonej

w nim rozmowy (dotyczy to w szczegélnoci telekonsultacji).

= Nie znajduja sie w nim urzadzenia i przedmioty mogace zaktécaé

bezprzewodowe potaczenie z Internetem.

m Utrzymane jest w estetycznym stanie.

Wymogi lokalowo-budowlane,
ktore lokal/budynek podmiotu

telemedycznego powinien spetnic¢

Jezeli chodzi o wymogi ogdlnobudowlane, nalezy zaznaczyé, ze budynek,
w ktérym bedzie prowadzona dziatalnosé telemedyczna, bedzie zakwalifikowany
jako budynek uzytecznosci publicznej®. W zwiazku z powyzszym na podmiocie
moze spoczywal obowiazek spetnienia wymogdw przewidzianych w przepisach
rozporzadzenia w sprawie warunkéw technicznych, jakim powinny odpowiadaé
budynki i ich usytuowanie. Wymogi sq analogiczne jak dla budynkéw biurowych,

ktére réwniez stanowig budynki uzytecznosci publicznej.

Wymogi sanitarne

Zgodnie zart.11 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi, kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajace $wiadczen
zdrowotnych majg obowigzek do podejmowania dziatah zapobiegajacych
szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych. Dziatania te obejmuja w szczegdlnosci
ocene ryzyka wystapienia zakazenia zwiazanego z wykonywaniem $wiadczen
zdrowotnych. Takze Swiadczeniodawcy telemedyczni powinni dokonaé oceny
ryzyka pod tym katem, w szczegdlnosci w sytuacji, w ktérej wykorzystuja wyroby

medyczne wymagajace fizycznego kontaktu z ciatem pacjenta.

81

Nalezy przypomnieé, ze minister zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtaéciwym do spraw informatyzacji, moze

okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegbétowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia oraz

systemy teleinformatyczne lub systemy tacznosci podmiotu wykonujacego dziatalno$é leczniczag udzielajacego wytacznie
ambulatoryjnych $wiadczef zdrowotnych za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.

W chwili obecnej takie przepisy nie zostaty jednak wydane. Nalezy wskazaé, ze delegacja ma charakter fakultatywny,

w zwigzku z tym minister zdrowia nie ma obowiazku wydania takiego rozporzadzenia.

82

Oraz ewentualnie inne osoby mogace uczestniczyé w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z ustawa o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

83

O kwalifikacji przesadza funkcja oraz charakter prowadzonej dziatalnosci w tym budynku, t]. realizowane ustugi na rzecz

zaspokajania okreslonych potrzeb spotecznych, a nie fakt rzeczywistego dostepu do pomieszczen.

,
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Wymog

Opis

Wymogi sanitarne - cd.

Doktadne dziatania zapobiegajace szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych
zostaty przedstawione w przepisie art. 11 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordéb zakaznych u ludzi. Kierownicy podmiotéw leczniczych oraz
inne osoby udzielajace $wiadczeh zdrowotnych maja obowigzek prowadzenia

dokumentacji realizacji tych dziatan.

Szczegbtowe zasady prowadzenia przywotanej dokumentacji zostaty przedstawione
w rozporzadzeniu ministra zdrowia w sprawie sposobu dokumentowania realizacji
dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz warunkéw
i okresu przechowywania tej dokumentacji. Nalezy wskazaé, ze niniejsze przepisy
nie sq dostosowane do wykonywania dziatalnoici leczniczej (ww. rozporzadzenie
wskazuje na konieczno$é¢ przygotowania procedury prania brudnej bielizny],
jednakze to nie znaczy, ze nie trzeba ich spetni¢. W tym celu w naszej ocenie

zasadne jest:

= opracowanie dostosowanych do prowadzonej dziatalno$ci podstawowych
procedur w uproszczonej formie [choéby wskazujacych, ze ze wzgledu na

specyfike dziatalnosci spetnienie poszczegdlnych wymogédw nie jest zasadne),

= przygotowanie opisu modelu prowadzonej dziatalnosci, ktéry uzasadniatby

przyjecie jedynie uproszczonej formy procedur®.

Ponadto w przypadku wykorzystywania wyrobéw medycznych nalezy pamietaé,
ze znajda wzgledem nich zastosowanie odpowiednie wymogi sanitarne

(np. dotyczace dezynfekciji).

Ubezpieczenie OC

,
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Obowigzek ubezpieczenia powstaje najpdzniej w dniu poprzedzajacym

rozpoczecie wykonywania dziatalnoéci leczniczej®.

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w okresie ubezpieczenia nie
dtuzszym niz 12 miesiecy: réwnowarto$é w ztotych co najmniej 75 tys. euro
w odniesieniu do jednego zdarzenia i 350 tys. euro w odniesieniu do wszystkich

zdarzen, ktérych skutki sa objete umowa ubezpieczenia OC.

Udzielanie $wiadczen telemedycznych, ze wzgledu na ich specyfike, niewielkie
doswiadczenie w ich wykonywaniu oraz nowatorski charakter, moze wigzaé
sie samo w sobie z podwyzszonym ryzykiem, co stanowi istotny argument na
rzecz przyjecia wyzszej kwoty ubezpieczenia, zwtaszcza w poczatkowym okresie

dziatalnosci.

84

85

Dokument taki moze zostaé przedstawiony m.in. inspektorowi Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej w przypadku kontroli.

Umowa odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje szkody bedace nastepstwem udzielania Swiadczen zdrowotnych
albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczef zdrowotnych. W umowie nie moga zostaé zawarte
postanowienia ograniczajace odpowiedzialnosé zaktadu ubezpieczen.
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Wymog

Opis

Ubezpieczenie OC - cd. Nalezy zaznaczy¢, ze Swiadczenia telemedyczne nie maja charakteru jednolitego.

W zwigzku z tym jedne z nich obarczone sg zwigkszonym ryzykiem, inne mniejszym.
Zasadniczo te, przy ktérych wykorzystywane sa wyroby medyczne, np. zdalne
monitorowanie funkcjizyciowych, mogasie wigzaé zpowazniejszymikonsekwencjami
mozliwych bteddéw niz $wiadczenia telemedyczne, w ramach ktérych dochodzi
jedynie do wywiadu z pacjentem. W przypadku tych pierwszych usunaé, to jakas

pomytka moze by¢ uzasadniony wybér zwiekszonej kwoty ubezpieczenia.

Prowadzenie dokumentacji medycznej Kazdy podmiot leczniczy ma obowiazek prowadzenia, przechowywania

i udostepniania dokumentacji medycznej oraz zapewnienia ochrony danych w niej
zawartych. W zwiazku z tym, ze prowadzenie dokumentacji medycznej podane
zostato licznym wymogom prawnym, a tre$¢ wymogdw nie zostata dostosowana
do dziatalnosci telemedycznej, rekomendujemy przygotowanie doktadnej

procedury prowadzenia dokumentacji medycznej.

W przypadku prowadzenia dokumentacji w formie elektronicznej kluczowym

elementem jest réwniez wybér dostawcy systemu elektronicznej dokumentacji

medyczne;j.

1.4. Jak uzyskac wpis do rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza?

,
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Warunkiem rozpoczecia dziatalnosci leczniczej jest uzyskanie wpisu do rejestru podmiotdw wyko-
nujacych dziatalnos$¢ lecznicza. Konieczne jest ztozenie prawidtowo wypetnionego wniosku oraz

spetnienie licznych wymogdw ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Organem prowadzacym rejestr podmiotéw leczniczych jest wojewoda wtasciwy dla siedziby
lub miejsca zamieszkania podmiotu, a dla praktyk zawodowych lekarza okregowa rada lekarska

wtasciwa dla miejsca wykonywania praktyki.

Postepowanie rejestracyjne rozpoczyna sie na wniosek podmiotu ubiegajacego sie o wpis do rejestru.
Elementy wniosku o wpis do rejestru podmiotu leczniczego zawiera art. 100 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, natomiast elementy wniosku o wpis do rejestru praktyki zawodowej dla lekarza i piele-
gniarki okresla odpowiednio art.101i102 przywotanego aktu. Wpis do rejestru nastepuje w terminie

nie dtuzszym niz 30 dni®®.

Rekomendujemy ponadto zataczenie do wniosku dokumentu zawierajacego opis modelu plano-
wanej dziatalnosci telemedycznej. Cho¢ nie jest to obligatoryjny wymdg wynikajacy z ustawy,
w naszej ocenie rozwiazanie to utawia komunikacje z organem, ktéry nie zawsze jeszcze ma petna
znajomos¢ charakterystyki dziatalnosci telemedycznej. Przedstawienie w prosty, czytelny sposéb

charakterystyki prowadzonej dziatalnosci pozwoli uniknaé nieporozumien lub btednych interpre-

8 Jezeli po 40 dniach od ztozenia wniosku podmiot nie zostat wpisany do rejestru, moze rozpoczaé prowadzenie
dziatalnosci po uprzednim poinformowaniu o tym fakcie podmiotu prowadzacego rejestr.
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tacji. Jest to tym bardziej istotne, iz nie ma odrebnych kodéw resortowych dla dziatalnosci tele-
medycznej. Kodem resortowym, ktéry nalezy wskaza¢ dla dziatalnoéci telemedycznej, jest 9000
—inna i nieokreslona komérka dziatalnoéci medycznej¥”. W zwiazku z tym, na podstawie samego
wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza, organ rejestrowy nie
ma informacji, aby stwierdzié, ze podmiot leczniczy bedzie udzielat $wiadczen telemedycznych

lub wytacznie Swiadczen telemedycznych, tj. zrozumiat specyfike dziatalnosci.

1.5. Telemedyczna dziatalnosé lecznicza

CASE STUDY.

1y,
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Telmedicin

Telmedicin sp. z 0.0. jest podmiotem leczniczym, ktéry oferuje klientom technologie platformy
telemedycznej oraz zdalne konsultacje z lekarzami réznych specjalnosci przez Internet lub
telefon przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobe. Atutem tego rozwiazania jest oszczedno$é
czasu i pieniedzy — bez dojazdu do lekarza i oczekiwania w kolejce z innymi chorymi, z kosztem

kilka razy mniejszym od kosztu wizyty stacjonarnej.

Lekarze w ramach konsultacji zdalnych zbierajg petny wywiad lekarski, interpretuja udostepnione
wyniki badan laboratoryjnych i obrazowych, wystawiaja zalecenia odnosnie do postepowania

leczniczego do wgladu i wydruku w ramach indywidualnego konta pacjenta.

Aby zwiekszyé efektywno$é diagnostyczng konsultacji lekarskich, Telmedicin wprowadzita na
rynek Gabinety Telemedyczne, w ktérych pacjent podczas kontaktu z lekarzem moze wykonaé
badania diagnostyczne dzieki zintegrowanym z Gabinetem Telemedycznym urzadzeniom
medycznym, tj. aparatowi do EKG, ci$niomierzowi, wadze z analiza masy ciata, pulsometrowi.
W planach jest rozszerzenie katalogu dostepnych urzadzen specjalistycznych m.in. o stetoskop,

spirometr, dermatoskop.

Konstrukcja Gabinetu Telemedycznego zapewnia komfortowe i intymne warunki konsultacji
z lekarzem oraz umiejscowienie w lokalizacjach takich, jak lotniska, dworce, centra handlowe,

siedziby firm pracodawcéw, placéwki szkolne, opiekunicze, samorzadowe.

Gabinety sa wyposazone w panel do rejestracji pacjentéw, autoryzacji ich uprawnien oraz

dokonywania ptatnosci kartami ptatniczymi.

¥ Dotyczy to sytuacii, kiedy dziatalno$¢ telemedyczna jest samoistna, jedna forma wykonywania dziatalnosci leczniczej.
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2. Wykonywanie dziatalnosci telemedycznej

2.1. Kiedy nalezy uzywaé wyrobéw medycznych do udzielania Swiadczen oraz na jakich zasadach?

Podmiot leczniczy ma obowigzek udzielaé $wiadczen zdrowotnych, korzystajac z wyrobéw medycz-
nych, co wynika z przepisu art. 17 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Jednoczesnie nalezy pamietaé,
ze jezeli Swiadczeniodawca korzysta z wyrobdéw medycznych przy udzieleniu okreslonego $wiadczenia,
to wyroby te powinny odpowiadaé wymogom okre$lonym w ustawie o wyrobach medycznych.
Nie oznacza to jednak, ze w kazdym przypadku narzedzia wykorzystywane do udzielania Swiadczen

telemedycznych musza by¢ wyrobem medycznym.

Podstawowe $wiadczenia telemedyczne wymagaja uzycia jedynie podstawowego, stosowanego
powszechnie sprzetu komunikacyjnego, pod warunkiem ze bedzie spetniat wymogi okreslone
w przepisach, gwarantujac bezpieczehstwo przesytu danych oraz ochrone prywatnosci. Komputer
z zainstalowanym odpowiednim oprogramowaniem, podtaczony do sieci i wyposazony w kamere
internetowa, umozliwia skuteczne potaczenie pomiedzy pacjentem a lekarzem. Tego typu narzedzia

zasadniczo nie beda wyrobami medycznymi.

Udzielanie bardziej zaawansowanych Swiadczen telemedycznych, takich jak zdalny monitoring
parametréw zyciowych, wiaze sie z konieczno$cig uzycia specjalistycznego sprzetu zaprojektowanego
pod katem tego typu rozwigzan. W tym przypadku zasadniczo bedziemy mieé juz do czynienia
z urzadzeniami stanowiacymi certyfikowany wyréb medyczny. Ze wzgledu na jako$é danych i wiary-
godnosé pozyskiwanych informacji nawet poszczegdlne urzadzenia pomiarowe sktadajace sie na
jeden funkcjonalny system powinny spetniaé standardy przewidziane dla danej klasy wyrobdéw

medycznych — a wiec podlega¢ certyfikacji.

2.2. Jakie kategorie narzedzi IT stuzacych do udzielania $wiadczen telemedycznych mozemy wyrdznié?
Narzedzia wykorzystywane w telemedycynie mozna podzieli¢ na trzy zasadnicze grupy:
= Narzedzia przeznaczone wytacznie do transferu i przechowywania danych medycznych.
W tej kategorii narzedzi znajduja sie produkty umozliwiajace przesytanie i zapisywanie danych
medycznych w formie elektronicznej, np. hosting przestrzeni dyskowej, chmura obliczeniowa.
Nie sq one wykorzystywane do komunikacji pomiedzy uczestnikami $wiadczenia telemedycznego.
= Narzedzie przeznaczone do komunikacji pomiedzy uczestnikami $wiadczen.
W tej kategorii narzedzi znajduja sie produkty umozliwiajace nawigzanie rozmowy za po$rednictwem
Internetu pomiedzy dwiema osobami (czyli transmisje danych], takie jak telefon, poczta elektro-

niczna, czat, komunikatory audiowizualne. Jezeli nie gromadza i nie zapisuja danych medycznych,

co do zasady nie ma podstaw, by klasyfikowaé je jako wyroby medyczne.

,
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Narzedzia przeznaczone do komunikacji pomiedzy uczestnikami $wiadcze moga jednoczesnie

zapewnial transfer i zapisywanie danych medycznych.

= Narzedzia, ktére stuza do pomiardéw parametréw pacjenta oraz jednoczes$nie przesytaja

gromadzone w ten sposéb dane medyczne.

W tej kategorii narzedzi znajduja sie produkty umozliwiajagce dokonanie pomiaru pozadanych parame-
tréw pacjenta, gromadzenie zebranych danych oraz automatyczne przesytanie ich do zewnetrznego
centrum danych w celu poddania analizie. Przyktadem takich narzedzi sa wyroby uzywane do zdalnego

monitoringu, np. ci$nieniomierz z funkcjg przesytu danych.

2.3. Czym jest wyréb medyczny wykorzystywany do Swiadczen telemedycznych?

,
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Pojecie wyrobu medycznego zdefiniowane zostato w prawie polskim w specjalnie po$wieconym temu
obszarowi akcie prawnym, jakim jest ustawa o wyrobach medycznych. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38
przywotanej ustawy, wyrobem medycznym jest: ,,narzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, oprogramowanie,
materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potqczeniu, w tym z oprogramowa-
niem przeznaczonym przez jego wytwérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytwédrce

do stosowania u ludzi w celu:

al diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b] diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu

lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d] regulacji poczeé

— ktéry nie osiqga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim Srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze byé

wspomagane takimi srodkami.”

Dla zaklasyfikowania okreslonego produktu jako wyrobu medycznego kluczowe znaczenie ma
aspekt funkcjonalny. Z przytoczonej definicji wynika, ze wyrobem medycznym jest jedynie wyréb
przeznaczony przez wytwédrce do stosowania u ludzi we wskazanych celach medycznych. W Swietle
powyzszego przyjac nalezy, ze to przede wszystkim od zaktadanego przez producenta zastosowania

wyrobu zalezy, czy bedzie on stanowit wyréb medyczny.

Oznacza to, ze produkty o uniwersalnym zastosowaniu, takie jak komunikatory audio-wideo, czaty
internetowe czy potaczenia satelitarne, nawet jesli sa wykorzystywane przez lekarzy w kontaktach

z pacjentem, nie muszg stanowi¢ automatycznie wyrobéw medycznych.
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Jezeli jednak sprzet komputerowy (hardware) i wykorzystywane w zwiazku z nim oprogramowanie
(software] przy $wiadczeniach telemedycznych beda spetniaty dany cel medyczny (np. zbieraty,
anastepnie przetwarzaty dane medyczne w taki sposéb, ze w ramach odpowiedzi przedstawia lekarzowi

sposéb terapii — np. jaka dawke leku podaé), powinny juz byé certyfikowanymi wyrobami medycznymi.

Prébujac odpowiedzieé, czy dany wyrdb powinien spetniaé wymogi dla wyrobu medycznego, mozna

positkowa¢ sie nastepujacym schematem:

nie musi by¢ wyrobem medycznym,
podmiotowego np. telefon, komputer z dostepem
do Internetu

Wyréb umozliwia
przeprowadzenie
badania

powinien by¢ wyrobem medycznym,

przedmiotowego

np. urzadzenie do badania KTG

Przyktadem telemedycznych wyrobédw medycznych moga byé m.in. wewnatrzustne kamery denty-
styczne, laparoskopy, zdalne stetoskopy elektroniczne, zdalne systemy monitorowania pracy holtera

czy aplikacje diagnostyczne.

Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na oprogramowanie, ktére dokonuje operacji na danych uzyskanych
przez urzadzenia sensoryczne. Poprawno$¢ przetwarzania i przekazywania informacji o stanie zdrowia
pacjenta jest podstawowym warunkiem odpowiedzialnego i bezpiecznego udzielania $wiadczen

telemedycznych.

2.4. Czy oprogramowanie jest wyrobem medycznym?

,
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W tym miejscu warto podkresli¢, ze wyrobem medycznym moze byé takze dobro niematerialne
bedace przedmiotem wtasnosci intelektualnej, stanowiace tzw. oprogramowanie. Programy i apli-
kacje przeznaczone np. do kontroli innych narzedzi medycznych, automatycznego generowania
informacji o zdrowiu pacjenta lub wspomagania decyzji podejmowanych przez lekarza moga stanowi¢
wiec samodzielny wyréb medyczny w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych. Podobnie jak ma
to miejsce w przypadku sprzetu i innych narzedzi medycznych, nie kazde oprogramowanie wykorzy-
stywane w ochronie zdrowia automatycznie stanowi¢ bedzie wyréb medyczny. Warunkiem jest to,
by byto przeznaczone co najmniej do jednego z celéw medycznych wskazanych w ustawie o wyrobach

medycznych. Wyrobem medycznym nie bedzie wigc np. elektroniczny system rejestracji pacjentdw,



Filar Ill. Zasady udzielania i zapewniania jakosci $wiadczer telemedycznych 75

,
TGRY

bowiem jest to oprogramowanie, ktére ogranicza sie jedynie do przechowywania, przesytania lub
prostego wyszukiwania danych. Jezeli jednak takie oprogramowanie bedzie generowato informacje
medyczna dla lekarza [np. rekomendowany sposéb postepowania terapeutycznego), moze juz zostaé

uznane za wyréb medyczny.

Nalezy jednoczeénie zaznaczyé, ze ocena, czy dane urzadzenie stanowi wyréb medyczny, czy nie,
charakteryzuje sie duzg ptynnoscia. W zwiazku z tym kazdorazowo indywidualnej analizy wymaga

stwierdzenie, czy dane urzadzenie stanowi wyréb medyczny.

Z punktu widzenia $wiadczeniodawcy mozna postawié kilka pytan kierunkowych, ktére pomoga
w stwierdzeniu, czy w danej sytuacji ma on do czynienia z wyrobem medycznym — dotyczy to

aplikacji medycznych:

[stotnym elementem, na ktéry nalezy zwrdci¢ uwage, jest sprawdzenie,

Cav lek czy aplikacja nie przetwarza danych biometrycznych pacjenta, ktére

zy lekarz

4 bytyby pobierane w badaniach diagnostycznych. Jezeli lekarz wprowadza

ma petna kontrole ) ) ) )

. wszelkie dane dotyczace pacjenta do urzadzenia, pokazuje to nadrzedng

nad wprowadzanymi ) . o . .

4 > role lekarza w procesie wykorzystywania aplikacji. Program jedynie
anymi?

4 przetwarza dane. Stanowi to argument na rzecz uznania, ze nie mamy

do czynienia z wyrobem medycznym.

Istotnym elementem jest fakt, czy aplikacja petni w pierwszej
Czy aplikacja L o . o .
kolejnosci funkcje informacyjna. Jezeli aplikacja stanowi dodatkowe
ma informacyjny charakter L, . B o .
zrédto informacji dla lekarza, a lekarz podejmuje ostateczna decyzje
i nie stanowi podstawy ) ) A

terapeutyczna nie tylko na podstawie tak uzyskanych danych, bedzie
podjecia decyzji o e o
to stanowito silny argument na rzecz uznania, ze nie mamy do czynienia
terapeutycznej?
z wyrobem medycznym.

Bardzo wazne jest to, czy aplikacja zostata zaprezentowana jako

Czy aplikacja

¢ wyrdb medyczny. Jezeli w warunkach korzystania z aplikacji wyraznie
zostata

zaznaczono, iz w ramach aplikacji nie dochodzi do udzielenia porad
zaprezentowana . . .
. ) medycznych, lub sformutowano podobne zapisy, bedzie to silny argument
jako wyréb . . - -

na rzecz uznania, ze w danej sytuacji nie mamy do czynienia z wyrobem
medyczny?

medycznym.

Aby jeszcze doktadniej sprawdzié, czy oprogramowanie stanowi wyréb medyczny, rekomendujemy
wykorzystanie procedury zaprezentowanej w oficjalnych wytycznych Komisji Europejskiej poswie-
conych klasyfikacji oprogramowania — Guidance document Medical Devices — Scope, field of
application, definition — Qualification and Classification of stand alone software - MEDDEV 2.1/65.
Procedura moze takze stanowic wskazdwke interpretacyjna przy dokonywaniu klasyfikacji wyrobéw

innych niz oprogramowanie jako wyrobéw medycznych.

% https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921
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2.5. Czy komunikator internetowy musi by¢ zarejestrowany jako wyréb medyczny?

Standardowy komunikator internetowy zapewnia mozliwo$é potaczenia za posrednictwem
Internetu pomiedzy dwiema osobami [czyli transmisje danych] w ten sposéb, by mogty odbyé
rozmowe®. Dodatkowa funkcja moze byé zapis przebiegu rozmowy lub zapis informacji o fakcie

odbycia rozmowy.

Przepisy prawa nie wskazujg wymogdw nakazujacych uznawaé komunikator internetowy umozliwiajacy
odbycie telekonsultacji za wyréb medyczny. W ramach prowadzonej za jego posrednictwem rozmowy
dochodzi jedynie do komunikacji na zasadzie analogicznej jak w przypadku rozmowy telefoniczne;j.
W ocenie klasyfikacji jako wyrobu medycznego istotne bedzie natomiast przeznaczenie danego

narzedzia okreslone przez wytwérce.

Nawet w sytuacji, w ktérej komunikator internetowy nie zostat przeznaczony przez wytwbdrce
do stosowania w celach medycznych, moze byé wykorzystany w dziatalnosci telemedycznej™.
Jednoczednie nie wyklucza to tego, aby funkcje komunikatora internetowego petnit wyréb medyczny,

ktéry posiada te funkcje.

Brak wymogu rejestracji komunikatora internetowego jako wyrobu medycznego potwierdza takze
praktyka rynkowa oraz zwigzane z nig stanowiska wtadz publicznych — telekonsultacje prowadzone
w Centrum Choréb Serca w Zabrzu [tzw. model zabrzanski telemedycyny) uchodza za wzorcowy
model wykonywania pierwszych finansowanych ze srodkéw publicznych $wiadczen telemedycznych,
tj. telekonsyliéw kardiologicznych?'. Komunikatory internetowe wykorzystywane do wykonywania

tych $wiadczen nie sa wyrobami medycznymi®.

2.6. Certyfikacja wyrobu medycznego

,
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Wyroby medyczne majace zostaé wprowadzone do obrotu musza by¢ uprzednio poddane procedurze
oceny zgodnosci, ktéra potwierdzi spetnianie wymagan zapewniajacych bezpieczenstwo korzystaja-
cych z nich pacjentdéw oraz pracownikéw ochrony zdrowia. Procedure przeprowadza sie w zaleznosci
od klasy wyrobu medycznego — wyroby medyczne klasyfikuje sie bowiem do klasy | [np. kotnierze
ortopedyczne, rekawice do badan, wézki inwalidzkie), Ila [np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jedno-
razowe, klisze rentgenowskiel, Ilb [np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory] albo Il [np.
implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe)®, uwzgledniajac ryzyko zwiazane z ich stoso-
waniem. Sposéb klasyfikowania wyrobéw medycznych ze wzgledu na czas kontaktu z organizmem,

miejsce kontaktu, stopief inwazyjnosci, dziatanie miejscowe i ogdlnoustrojowe, spetniana funkcje

& Nalezy pamietaé, ze w ramach komunikatéw internetowych moze dochodzié do przetwarzania danych medycznych,

ktére moga by¢ podstawa do sporzadzenia dokumentacji medycznej. W takie] sytuacji komunikator internetowy
powinien spetnia¢ wymogi ochrony danych przedstawione w dalszej czesci raportu.

Na takiej samej zasadzie jak np. telefony wykorzystywane w ramach $wiadczen gwarantowanych nocnej i $wigtecznej
opieki zdrowotnej.

leksykon.com.pl/page,model-telekonsultacji-oparty-o-doswiadczenia-slaskiego-centrum-chorob-serca-w-zabrzu.html

Por.: http://pulsmedycyny.pl/4228882,78818,slaskie-centrum-chorob-serca-wykorzystuje-wideokonsultacje-w-
diagnostyce-pacjentow

Przyktady za: https://www.gov.pl/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych


http://leksykon.com.pl/page,model-telekonsultacji-oparty-o-doswiadczenia-slaskiego-centrum-chorob-serca-w-zabrzu.html
http://pulsmedycyny.pl/4228882,78818,slaskie-centrum-chorob-serca-wykorzystuje-wideokonsultacje-w-diagnostyce-pacjentow
http://pulsmedycyny.pl/4228882,78818,slaskie-centrum-chorob-serca-wykorzystuje-wideokonsultacje-w-diagnostyce-pacjentow
https://www.gov.pl/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych
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i zastosowane technologie zostat przedstawiony w rozporzadzeniu ministra zdrowia z 5 listopada

2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych.

Na podstawie przeprowadzonej oceny wytwdrca sporzadza deklaracje zgodnosci, czyli odwiadczenie
stwierdzajace na jego wytaczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

Woyroby takie powinny byé oznakowane znakiem CE.

W przypadku | klasy, tj. wyrobdéw bez funkcji pomiarowej, wyrobéw wykonanych na zaméwienie
albo wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych, wytwérca moze samodzielnie przeprowadzié

oceng zgodnosci®.

Dla wyrobdw, ktérych uzycie wiaze sie z wiekszym ryzykiem dla pacjenta, ustawodawca przewidziat
obowigzkowa ocene zgodnosci przeprowadzang przy wspétudziale jednostki notyfikowanej przez
panstwo cztonkowskie. Do tej klasy wyrobéw medycznych bedzie zalicza¢ sie wiekszos¢ wyrobdw
wykorzystywanych w ramach telemedycyny (w szczegblnosci wyroby diagnostyczne). Jednostka ta,

po przeprowadzeniu procedury, wydaje certyfikat zgodnosci.

W jaki sposéb sprawdzi¢ klase wyrobu medycznego?

Klase wyrobu medycznego mozna okresli¢:

= samodzielnie, na podstawie kryteriéw zawartych w rozporzadzeniu ministra zdrowia

w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych,

= przez ztozenie zapytania do wytwércy — wytwérca ma obowiazek znaé klase wyrobu
medycznego, gdyz determinuje ona wybér procedury oceny zgodnosci, ktéra wytwérca
ma obowiazek przeprowadzi¢ w celu ocenienia spetnienia przez wyréb medyczny wymagan
zasadniczych. Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny

zgodnosci®®.

2.7. Jakie s3 zasady korzystania z wyrobdw telemedycznych?

,
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Ustawa o wyrobach medycznych zawiera takze podstawowe zasady uzywania i utrzymywania wyrobéw
medycznych, ktére majg zagwarantowaé odpowiedni poziom bezpieczefstwa pacjenta podczas
udzielania $wiadczen zdrowotnych z ich wykorzystaniem. Obowiazki te dotycza takze wyrobdéw

medycznych wykorzystywanych w ramach telemedycyny.

Swiadczeniodawca, ktéry prowadzi lub planuje rozpoczaé dziatalno$é telemedyczng, powinien

pamietaé o zasadach przedstawionych w tabeli ponizej.

% http://www.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/wprowadzenie-wyrobow-medycznych-do-obrotu-i-do-uzywania/

% http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/pytania-i-odpowiedzi-faq


http://www.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/wprowadzenie-wyrobow-medycznych-do-obrotu-i-do-uzywania/
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/pytania-i-odpowiedzi-faq
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Przepis ustawy

o wyrobach Obowiazek Wskazowki

medycznych

Art. 90 ust.1 »Wyréb powinien byé wtasciwie dostarczony, pra- Nalezy zachowaéd szczegblng starannosé podczas
widtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzy- procesu instalacji i wdrazania wyrobu medyczne-
wany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, go. Poprawnie zainstalowany wyréb nie moze by¢
a uzytkownik wyrobu jest obowiqzany do prze- | wykorzystywany w zadnym innym celu niz cel jego
strzegania instrukcji uzywania.” przeznaczenia lub w sposéb sprzeczny z instrukcja

obstugi.

Art. 90 ust. 2 »Zabrania sie uruchamiania i uzywania wyrobu | W przypadku wykrycia jakiejkolwiek wady wyro-
majqcego wady mogqce stwarzaé ryzyko dla pa- bu nalezy powstrzyma¢ sie z jego stosowaniem.
cjentdw, uzytkownikéw lub innych oséb.” Wade nalezy niezwtocznie usunagé lub wymienié

sprzet na nowy.

Art.90 ust. 3 ~Wytwérca, importer i dystrybutor wprowadza- | Zataczenie wykazu nalezy do obowiazku wytwér-

jqcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub sprowadzajqcy na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym
terytorium wyréb, ktéry dla prawidtowego i bez-
piecznego dziatania wymaga specjalnych czesci
zamiennych, czeéci zuzywalnych lub materiatéw
eksploatacyjnych okreslonych przez wytwérce
wyrobu, zatqcza do wyrobu wykaz dostawcéw ta-

kich czesci i materiatéw.”

cy, importera i dystrybutora. Ze wzgledu na ry-
zyko przerwania ciggtosci udzielanych $wiadczen
w przypadku braku tego dokumentu nalezy nie-
zwtocznie zwrécié sie do odpowiedniego ze wska-
zanych podmiotéw. Lista dostawcé4w powinna
zostaé uprzednio zweryfikowana pod katem ich
faktycznej dostepnoéci. Nalezy takze pamietaé

o aktualizacji zawartych w niej informacji.

Art.90 ust. 4

,
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~Wytwérca, importer i dystrybutor wprowadza-
jqcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub sprowadzajqcy na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym
terytorium wyréb, ktéry dla prawidtowego i bez-
piecznego dziatania wymaga fachowej instalacji,
okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej
obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowa-
nia, okresowych lub doraznych przeglqdéw, regu-
lacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kon-
troli bezpieczeristwa — ktére zgodnie z instrukcjq
uzywania wyrobu nie mogq by¢ wykonane przez
uzytkownika — zatqcza do wyrobu wykaz podmio-
téw upowaznionych przez wytwérce lub autory-
zowanego przedstawiciela do wykonywania tych

czynnosci.”

Zataczenie wykazu nalezy do obowiazku wytwér-
cy, importera i dystrybutora. Ze wzgledu na ry-
zyko przerwania ciggtosci udzielanych Swiadczen
w przypadku braku tego dokumentu nalezy nie-
zwtocznie zwrécic sie do odpowiedniego ze wska-
zanych podmiotéw. Lista serwisantéw powinna
zostaé uprzednio zweryfikowana pod katem ich
faktycznej dostepnoéci. Nalezy takze pamietaé

o aktualizacji zawartych w niej informacji.



Filar lll. Zasady udzielania i zapewniania jakosci $wiadczen telemedycznych

79

Przepis ustawy
o wyrobach
medycznych

Obowiazek

Wskazowki

Art.90 ust. 6

,Swiadczeniodawca jest obowiqzany posiadaé
dokumentacje wykonanych instalacji, napraw,
konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przeglqdéw, requlacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczeristwa
wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzielania $wiad-
czef zdrowotnych, zawierajqcq w szczegdlnosci
daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub na-
zwe [firme] podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci,

ich opis, wyniki i uwagi dotyczqce wyrobu.”

Dokumentacje nalezy przechowywaé nie krécej niz
przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wy-
robu do udzielania Swiadczen zdrowotnych. Swiad-
czeniodawca jest ponadto obowigzany udostepniaé
ja organom i podmiotom sprawujacym nad nim

nadzér lub upowaznionym do jego kontroli.

Art.90 ust.7

,Swiadczeniodawca jest obowiqzany posiadaé
dokumentacje okre$lajqcq terminy nastepnych
konserwacji, dziatari serwisowych, przeglqdéw,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzer i kon-
troli bezpieczefistwa wyrobu stosowanego do

udzielania $wiadczerd zdrowotnych, wynikajqce

Dokumentacje nalezy przechowywaé nie krécej niz
przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wy-
robu do udzielania $wiadczen zdrowotnych. Swiad-
czeniodawca jest ponadto obowigzany udostepniaé
ja organom i podmiotom sprawujagcym nad nim

nadzér lub upowaznionym do jego kontroli.

z instrukcji uzywania lub zalecers podmiotéw, kté-
re wykonaty czynnosci, o ktérych mowa w art. 90

ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych.”

2.8. Jak zgtosi¢ incydent medyczny?

,
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Ustawa o wyrobach medycznych wprowadza pojecie incydentu medycznego. Nalezy przez nie
rozumie¢ wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wtaciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez
nieprawidtowo$é w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktére moga lub mogty doprowadzié
do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a takze
techniczng lub medyczna przyczyne zwigzana z wtasciwosciami lub dziataniem wyrobu, ktéra moze lub

mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika.

Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych stwierdzit incydent medyczny,
jest obowiazany zgtosié go niezwtocznie wytwbrcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie
zgtoszenia przestac prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobéjczych.

Nalezy mieé Swiadomosé, ze osoba, ktéra wbrew obowigzkowi nie zgtasza incydentu medycznego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Szczegbdtowe informacje znajduja sie pod adresem: http://www.urpl.gov.pl/pl/

wyroby-medyczne/informacje-dotyczace-bezpieczenstwa/zgtaszanie-incydentéw-medycznych


http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotyczące-bezpieczeństwa/zgłaszanie-incydentów-medycznych
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotyczące-bezpieczeństwa/zgłaszanie-incydentów-medycznych
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2.9. Jak postepowaé z danymi, ktére nie pochodza z wyrobéw medycznych?

Osoby wykonujace zawody medyczne, zgodnie z zasada nalezytej starannoéci, przy $wiadczeniach
telemedycznych powinny kierowa¢ sie przede wszystkim koniecznoscig zapewnienia bezpieczefstwa

pacjenta. Pod tym katem nalezy ocenia¢ m.in. korzystanie z wyrobéw medycznych.

W niektérych przypadkach osoba wykonujaca zawdéd medyczny moze np. uzyskaé wazng informacje
stanowiacq wynik badania przedmiotowego [monitorowania parametréw zyciowych pacjenta),
pochodzaca z urzadzenia, ktére nie stanowi certyfikowanego wyrobu medycznego. Co do zasady,
dane pochodzace z urzadzen, ktére nie spetniaja odpowiednich norm jakoSciowych, nie powinny

by¢ podstawa ocen dokonywanych przez lekarza.

Niemniej jednak w pewnych sytuacjach zignorowanie informacji pochodzacej z takiego zrédta moze
wigzal sie z duzo wiekszym ryzykiem dla pacjenta niz uznanie, ze taka informacja jest nierzetelna.
Przyktadowo — na podstawie aplikacji niebedacej wyrobem medycznym lekarz dowiedziat sie, ze

pacjent powinien przej$¢ dodatkowe badania diagnostyczne.

W takich przypadkach nalezy zaleci¢ powiadomienie pacjenta o podejrzeniu zagrozenia dla zdrowia,
z wyraznym zastrzezeniem, ze opiera sie ono na niesprawdzonych danych, oraz skierowanie go na

badania w celu sprawdzenia, czy rzeczywiscie takie zagrozenie ma miejsce®.

W przypadku mniej zaawansowanych danych, charakteryzujacych sie nizszym poziomem skompliko-
wania oraz ryzykiem dla pacjenta, Telemedyczna Grupa Robocza nie wyklucza mozliwosci dokonania
przez lekarza oceny stanu zdrowia pacjenta na podstawie danych z urzadzenia, ktére nie stanowi
certyfikowanego wyrobu medycznego. Przyktadem moze byé przestanie zdjecia zrobionego smart-
fonem na potrzeby konsultacji dermatologicznej, ktére daje mozliwo$é odpowiedniej i prawidtowe]
weryfikacji pacjenta. Jednakze nalezy zachowal szczegdlng ostrozno$é w tym zakresie, kierujac sie
przede wszystkim bezpieczefistwem pacjenta, pamigtajac réwniez o odpowiedzialnosci profesjonalisty
medycznego. W przypadku najmniejszej choéby watpliwosci nalezy poinformowaé o tym pacjenta

i zweryfikowaé dane w oparciu o wiarygodne zrédta (certyfikowane wyroby medyczne, osobisty kontakt).

3. Jak przetwarza¢ dane medyczne w ramach dziatalnosci telemedycznej?

3.1. O czym nalezy pamietaé, przetwarzajac dane pacjentéw?

,
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Prowadzac dziatalno$é telemedyczng, musimy pamietaé, ze informacje dotyczace pacjentéw
podlegajq szczegdlnej ochronie prawnej. Dotyczy to nie tylko danych czysto medycznych, takich
jak grupa krwi czy wyniki badan, ale takze podstawowych danych identyfikacyjnych i kontaktowych,

takich jak nazwisko czy miejsce zamieszkania. Zasady ochrony danych medycznych uregulowane sg

% Nalezy pamieta¢ jednak, ze takie sytuacje maja charakter wyjatkowy, natomiast generalna reguta powinno by¢ korzystanie
z certyfikowanych wyrobéw medycznych, ktére stuzg do badan przedmiotowych, a ich wyniki stanowig podstawe podjecia
decyzji terapeutycznej przez profesjonaliste medycznego.
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w ustawie z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawie z 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE]
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych, tzw. RODO).

Zapewnienie odpowiedniego poziomu bezpieczefstwa tego typu informacji jest szczegblnie istotne
w przypadku korzystania z narzedzi telemedycznych, ktére wiaza sie czesto z koniecznoscig przetwa-
rzania duzej iloéci danych zdrowotnych pacjenta utrwalonych w postaci cyfrowej oraz przesytania ich
za posrednictwem Internetu. Dlatego, chcac wykorzystaé w dziatalno$ci rozwiazania informatyczne,
nalezy zwrbcié¢ szczegdlng uwage na warunki umowy z dostawca rozwiazan IT. Musi ona zawieraé
wszystkie wymagane przepisami prawa gwarancje bezpieczefstwa [por.: wymagania stawiane
umowom powierzenia przetwarzania danych osobowych z art. 28 RODO, o czym takze w dalszej
czeéci raportu). Nalezy zwréci¢ uwage, ze w ramach telemedycyny dochodzi do wykorzystania

réznych narzedzi telekomunikacyjnych.

W zaleznosci od przyjetego modelu obowiazki dotyczace ochrony danych moga byé rézne i wymagaja

kazdorazowej oceny w kontekscie opcji oferowanych przez dane narzedzie.

Dla dalszego rozwoju e-zdrowia i telemedycyny kluczowe znaczenie ma obowiazujace od 25 maja
2018 r.RODO, ktére w znaczacy sposdb zmodyfikowato obowiazujace przez wiele lat zasady ochrony
danych osobowych. Danymi osobowymi sa bowiem dane o stanie zdrowia pacjentéw, zawarte m.in.
w dokumentacji medycznej. RODO wymaga np. doktadnej znajomoéci procesdw, w ramach ktérych
przetwarzane sa dane osobowe, a takze zapewnienia odpowiednich zabezpieczen przed zagrozeniami.
Co szczegblnie istotne, nowelizacji zasad ochrony danych osobowych towarzyszyto duze zaintere-
sowanie medidw, dzieki czemu poziom wiedzy na temat potrzeby zmian byt stosunkowo wysoki.
Wielu $wiadczeniodawcdw podjeto wiec dziatania na rzecz faktycznego dostosowania prowadzonej
dziatalnosci do RODO. Nalezy sie spodziewaé, ze ze wzgledu na brak wyrobionej praktyki stosowania
nowych przepiséw, brak orzecznictwa saddéw i praktyki postepowania wtasciwego organu nadzoru
(Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ktéry zastapit dotychczasowego GIODO) praktyka

ochrony danych osobowych bedzie sie jeszcze rozwijaé.

Kluczowe pojecia:

= Przetwarzanie danych osobowych oznacza operacje lub zestaw operacji wykonywanych
na danych osobowych lub zestawach danych osobowych w sposéb zautomatyzowany
lub niezautomatyzowany, taka jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie,
przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie,
ujawnianie przez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie,

dopasowywanie lub taczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie.

= Dane osobowe oznaczajg informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania
osobie fizycznej, przy czym mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktérg mozna

bezposrednio lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora takiego
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jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden
badz kilka szczegdlnych czynnikdw okredlajacych fizyczna, fizjologiczna, genetyczna, psychiczna,

ekonomiczna, kulturowa lub spoteczna tozsamosé osoby fizycznej.

Dane medyczne oznaczajq dane dotyczace zdrowia, czyli dane osobowe o zdrowiu

fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej — w tym o korzystaniu z ustug opieki zdrowotne;j

- ujawniajace informacje o stanie jej zdrowia, np. informacje o procedurach diagnostycznych

i terapeutycznych, z ktérych pacjent skorzystat, dane dotyczace lekdw, alkoholu lub
narkotykdw, przetwarzane przez podmiot leczniczy w ramach udzielania §wiadczen
zdrowotnych stanowia dane medyczne. Zgodne z tym pogladem jest stanowisko grupy
roboczej ds. ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych (tzw. Grupa
Robocza art. 29), ktéra wskazata, ze ,wszelkie dane zawarte w dokumentacji medycznej,

w elektronicznej dokumentacji zdrowotnej oraz w systemach EHR nalezy traktowaé jako

dane sensytywne, a wiec dane szczegélnie chronione™.

Administrator danych osobowych oznacza osobe fizyczna lub prawng, organ publiczny,
jednostke lub inny podmiot, ktéry samodzielnie lub wspélnie z innymi ustala cele i sposoby
przetwarzania danych osobowych. Administratorem danych pacjenta jest w szczegdlnosci

podmiot leczniczy prowadzacy jego dokumentacje medyczna.

Podmiot przetwarzajacy (tzw. procesor] oznacza osobe fizyczna lub prawna, organ publiczny,
jednostke lub inny podmiot, ktéry przetwarza dane osobowe w imieniu administratora.
Procesorem co do zasady bedzie np. dostawca systemu, w ktérym przetwarzane sg dane

medyczne.

3.2. Kiedy dane medyczne moga by¢ przetwarzane?

,
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Ze wzgledu na fakt, ze dane medyczne stanowig dane wrazliwe (tzw. dane sensytywne), ich przetwa-

rzanie jest co do zasady zabronione. Przetwarzanie danych medycznych dopuszczalne jest tylko na

zasadzie wyjatku, jezeli spetniona zostanie jedna z przestanek okreélonych w art. 9 ust. 2 RODO.

Jedng z nich, kluczowa dla podmiotéw wykonujacych dziatalnosé leczniczg, jest wykorzystywanie

danych medycznych pacjenta w celach zdrowotnych, np. na potrzeby procesu leczenia (art. 9 ust. 2

lit. h RODO). Podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza moze wigc przetwarzaé dane medyczne,

jezeli przetwarzanie jest niezbedne do celéw:

profilaktyki zdrowotnej,
medycyny pracy,
do oceny zdolnosci pracownika do pracy,

diagnozy medycznej,

Dokument roboczy w sprawie przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia w elektronicznej dokumentac;ji

zdrowotnej (EHR], 00323/07/PL WP 131, Bruksela 2007, str. 4.
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= zapewnienia opieki zdrowotnej,

= zapewnienia zabezpieczenia spotecznego,

= leczenia,

= zarzadzania systemami i ustugami opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego,

- na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego lub zgodnie z umowa

z pracownikiem stuzby zdrowia,
- iz zastrzezeniem warunkdw oraz zabezpieczen dotyczacych tajemnicy zawodowej.

Dane osobowe pacjenta, w tym dane medyczne, moga byé przetwarzane takze w innych celach
(takich jak marketing, badania kliniczne, badania naukowe), jednak konieczne bedzie spetnienie

innych przestanek ich przetwarzania, w tym uzyskanie zgody pacjenta.

Zgodne z prawem przetwarzanie danych osobowych, w tym danych medycznych, wymaga tez
spetnienia pozostatych obowigzkéw wynikajacych z RODO, m.in. zapewnienia odpowiedniego

poziomu bezpieczehstwa.

3.3. Czy pacjent musi wyrazi¢ zgode na przetwarzanie jego danych przez podmiot leczniczy?

W zakresie, w jakim przetwarzanie danych osobowych pacjenta, w tym danych wrazliwych, jest
niezbedne do celéw wskazanych w art. 9 ust. 2 lit. h RODO, czyli m.in. gdy przetwarzanie jest
niezbedne do celdéw leczenia, uzyskanie zgody pacjenta nie jest wymagane — wystarczajaca podstawa

jest przywotany przepis RODO.

Analogicznie w przypadku spetnienia innych przestanek niz uzyskanie zgody, wskazanych dla
danych osobowych w art. 6 ust. 1 RODO [np. przetwarzanie danych pacjenta na potrzeby realizacji
obowiazkéw podatkowych), a dla danych wrazliwych w art. 9 ust. 2 RODO, czyli np. przetwarzanie
danych o stanie zdrowia pacjenta, jest niezbedne ze wzgleddw zwiazanych z interesem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak ochrona przed powaznymi transgranicznymi zagroze-

niami zdrowotnymi.

W pozostatych przypadkach w zaleznosci od konkretnej sytuacji moze by¢ wymagana zgoda pacjenta.

Nalezy zauwazy¢, ze podmiot leczniczy bez zgody pacjenta nie moze tez udostepnié jego danych
innemu podmiotowi, chyba ze ma do tego wyrazna podstawe wynikajaca z przepiséw prawa’®. W $wietle
funkcjonowania podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza nalezy zwrécié uwage, ze moga one
(a wrecz maja obowigzek] udostepni¢ dokumentacje medyczna pacjenta zawierajaca dane osobowe
podmiotom wskazanym w art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Podmiot

udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczna m.in. innym podmiotom

% Od udostepnienia nalezy odréznié powierzenie przetwarzania danych na podstawie umowy zgodnie art. 28 RODO,
o czym w dalszej czeéci raportu [por.: punkt 3.7].

,
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udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia ciagtosci
Swiadczen zdrowotnych. W zwiazku z tym, nalezy przyjaé, ze podmioty lecznicze mogg udostepniaé
dane medyczne zawarte w dokumentacji medycznejinnym podmiotom leczniczym bez zgody pacjenta

wtedy, gdy dokumentacja jest niezbedna do zapewnienia ciggtosci $wiadczen zdrowotnych.

Ze wzgledu na ochrone danych osobowych pacjenta w takim przypadku zakres udostepnianych danych
powinien by¢ ograniczony wytacznie do danych faktycznie niezbednych do zapewnienia ciagtosci $wiad-
czeh zdrowotnych, a dostep do danych powinny mie¢ wytacznie osoby zaangazowane bezposrednio
w proces zapewnienia ciagtosci Swiadczen zdrowotnych, o ile dane te s im w tym celu potrzebne.
Kwestia ta wymaga jednak dalszego uszczegdtowienia i wypracowania doktadniejszych wytycznych,
co do tego kiedy doktadnie i jakie dane powinny by¢ przekazywane. W zwiazku bowiem z rozwojem
telemedycyny oraz opieki koordynowanej kwestia sprawnego przeptywu danych miedzy placéwkami
ochrony zdrowia bedzie miata fundamentalny wptyw na jakosci procesu leczenia. Zagadnienie to
mogtoby zostaé doprecyzowane np. w ramach kodeksu branzowego dla sektora ochrony zdrowia,
ktéry regulowatby kwestie zwigzane z przetwarzaniem danych o stanie zdrowia pacjentéw w Swietle

wymagan ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych [czyli tzw. RODO).

3.4. Jak wykaza¢ zgodnos¢ procesu przetwarzania danych pacjentéw z wymogami prawa?

Zgodnie z art. 40 ust. 1 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych, pafstwa czton-
kowskie, organy nadzorcze, Europejska Rada Ochrony Danych oraz Komisja zachecaja do sporzadzania

kodekséw postepowania majacych poméc we wtaéciwym stosowaniu RODO.

Branza medyczna w Polsce dostrzegta potrzebe przygotowania kodeksu branzowego. 26 lipca
2017 r. w siedzibie CSIOZ odbyto sie spotkanie inaugurujace prace nad kodeksem branzowym
dla sektora ochrony zdrowia. Dziatania na rzecz przygotowania kodeksu branzowego wspieraja
m.in. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia oraz Ministerstwo Zdrowia. Projekt
kodeksu zostat zaprezentowany podczas konferencji zorganizowanej 14 marca w Warszawie, mozna

sie z nim zapozna¢ na stronie www.rodowzdrowiu.pl.

Przestrzeganie przez administratora danych oraz podmioty przetwarzajace zapiséw zatwierdzonego
juz kodeksu postepowania bedzie wykazywaé, ze podejmowane przez nich dziatania sa zgodne
z wymogami RODO.

O zgodnosci prowadzonych operacji przetwarzania danych osobowych z wymaganiami wynikajacymi
zRODO $wiadczyé takze bedzie uzyskanie certyfikacji zgodnie z art. 42 i nast. samego RODO oraz
zasadami wynikajacymi z ustawy o ochronie danych osobowych.

3.5. Jakie procedury i dokumenty nalezy posiadaé?

W przeciwienstwie do dotychczasowych norm dotyczacych ochrony danych osobowych, RODO

nie przewiduje obowiazku prowadzenia sformalizowanej dokumentacji. Kazdy administrator ma

,
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natomiast prowadzi¢ rejestr czynnosci przetwarzania danych osobowych®, w ktérym powinien
zamieszczaé informacje wskazane w art. 30 RODO. Wzér takiego rejestru oraz wskazéwki dotyczace

prowadzenia zaprezentowat GIODO (https://www.giodo.gov.pl/pl/1520281/10449].

Kazdy administrator danych osobowych musi by¢ takze przygotowany do realizacji swych obowiazkéw,
m.in. zapewnienia realizacji praw oséb, ktérych dane dotycza. W zwiazku z tym warto przygotowaé

i wdrozy¢ procedury regulujace sposbéb wywigzywania sie z obowiazku, m.in.:

= Informowania oséb, ktérych dane dotycza (w szczegélnosci pacjentéw], podczas pozyskiwania
ich danych osobowych oraz w sytuacji, gdy ich dane osobowe pozyskano od innej osoby

(np. przedstawiciela ustawowego) — art. 13 i 14 RODO;
= Realizacji prawa dostepu do danych osobowych —art. 15 RODO,
= Realizacji prawa do sprostowania danych — art. 16 RODO,
= Realizacji prawa do usuniecia danych (,prawo do bycia zapomnianym”] — art. 17 RODO,
= Realizacji prawa do ograniczenia przetwarzania danych — art. 18 RODO,
= Realizacji prawa do przenoszenia danych —art. 20 RODO,
= Realizacji prawa sprzeciwu wobec przetwarzania danych — art. 21 RODO.

Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze realizacja cze$ci praw moze zostac ograniczona ze wzgledu na
przepisy prawa krajowego (np. prawo do usuniecia danych zawartych w dokumentacji medycznej
nie powinno zosta¢ zrealizowane przed uptywem ustawowego terminu jej przechowywania). Warto

wiec, by procedury uwzgledniaty takie sytuacje.

Warto tez przygotowaél procedure postepowania w zwigzku z naruszeniem ochrony danych
osobowych, ktéra wprowadzi zasady postepowania w przypadku wykrycia okolicznosci mogacych
wskazywa¢ na naruszenie ochrony danych osobowych, jak réwniez w przypadku stwierdzenia, ze do
naruszenia doszto. Procedura regulowatoby przy tym postepowanie dotyczace zgtaszania naruszenia
ochrony danych osobowych organowi nadzorczemu (art. 33 RODO) oraz zawiadamiania osoby,
ktérej dane dotycza, o naruszeniu ochrony danych osobowych (art. 34 RODQO)]. Trzeba bowiem
pamietaé, ze administrator danych ma 72 godziny na zgtoszenie naruszenia organowi nadzorczemu
(chyba ze jest mato prawdopodobne, by naruszenie to skutkowato ryzykiem naruszenia praw
lub wolnosci oséb fizycznych). Dlatego nalezy zapewnié, by dziatanie organizacji umozliwiato

zachowanie tego terminu.

Powinnismy tez pamietaé, ze jedna z podstawowych zasad przetwarzania danych osobowych jest

zasada rozliczalno$ci — administrator danych musi byé w stanie wykazaé przestrzeganie RODO.

% A kazdy podmiot przetwarzajacy — rejestr wszystkich kategorii czynnoéci przetwarzania dokonywanych w imieniu
administratora.
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Dlatego, zasadne jest prowadzenie sformalizowanych procedur (w tym dotychczas obowiazujacych,

np. nadawania upowaznien do przetwarzania danych).

3.6. Kiedy nalezy przeprowadzié ocene skutkéw dla ochrony danych?

Podobnie jak w przypadku inspektora ochrony danych, przeprowadzenie oceny skutkéw dla ochrony
danych jest wymagane w przypadku przetwarzania na duzg skale szczegdlnych kategorii danych

osobowych, m.in. danych o stanie zdrowia.

Ocena powinna zawieraé co najmniej systematyczny opis planowanych operacji przetwarzania i celéw
przetwarzania, ocene, czy operacje przetwarzania sa niezbedne oraz proporcjonalne w stosunku
do celdéw, ocene ryzyka naruszenia praw lub wolnosci oséb, ktérych dane dotycza, a takze Srodki
planowane dla zaradzenia ryzyku, w tym zabezpieczenia oraz $rodki i mechanizmy bezpieczenstwa
majace zapewni¢ ochrone danych osobowych i wykazaé przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia,
zuwzglednieniem praw i prawnie uzasadnionych intereséw oséb, ktérych dane dotycza, i innych oséb,

ktérych sprawa dotyczy.

Przy dokonywaniu oceny warto wykorzysta¢ zalecenia zawarte w Wytycznych Grupy
Roboczej Art. 29 dotyczace oceny skutkéw dla ochrony danych [https://giodo.gov.pl/
pl/1520344/10393] oraz poradnik opracowany przez generalnego inspektora danych osobowych
(https://giodo.gov.pl/pl/1520282/10294]). Mozna tez skorzystaé z aplikacji udostepnione] przez
francuski organ ochrony danych osobowych, ktéra opracowana jest w kilku wersjach jezykowych,
w tym polskiej (https://www.cnil.fr/en/open-source-pia-software-helps-carry-out-data-protec-

tion-impact-assesment] .

3.7. Kiedy nalezy powota¢ inspektora ochrony danych?

Powotanie inspektora ochrony danych bedzie obowiazkowe, gdy gtéwna dziatalno$é administratora
lub podmiotu przetwarzajacego polega na przetwarzaniu na duza skale szczegdlnych kategorii
danych osobowych, w tym danych o stanie zdrowia. Inspektor bedzie miat zadanie m.in. informowa¢
administratora, podmiot przetwarzajacy oraz pracownikdw, ktérzy przetwarzaja dane osobowe,
o obowiazkach spoczywajacych na nich na mocy RODO, monitorowania przestrzegania RODO
i wspdtpracy z organem nadzorczym. Zadania inspektora ochrony danych w RODO zostaty sformu-
towane w sposéb ogdlny, bez wskazania trybu oraz termindw ich realizacji. Inspektor petnié bedzie

role doradcza i weryfikacyjng wobec dziatah administratora danych.

3.8. Jakie sg zasady prowadzenia dokumentacji medycznej?

,
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Dane medyczne pacjentéw zawarte s przede wszystkim w dokumentacji medycznej. Na podstawie
catoksztattu przepiséw nalezy przyjaé, ze dokumentacja medyczna jest kazda informacja utrwalona

w dowolnej formie (zaréwno papierowej, jak i elektronicznej), nadajaca sie do wielokrotnego wyko-


https://giodo.gov.pl/pl/1520344/10393
https://giodo.gov.pl/pl/1520344/10393
https://giodo.gov.pl/pl/1520282/10294
https://www.cnil.fr/en/open-source-pia-software-helps-carry-out-data-protection-impact-assesment
https://www.cnil.fr/en/open-source-pia-software-helps-carry-out-data-protection-impact-assesment
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rzystania, na temat stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu $wiadczen zdrowotnych. Przez doku-
mentacje tego rodzaju nalezy wiec rozumieé zbiér danych tworzonych w podmiocie wykonujacym
dziatalnos¢ lecznicza i zwigzanych z udzielanymi $wiadczeniami zdrowotnymi. Dokumentacja
medyczna musi by¢ tez tworzona w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami ustanawiajacymi

jej rodzaje oraz okreélajagcymi minimalne wymogi w odniesieniu do treéci i formy.

3.9. W jakiej formie nalezy prowadzi¢ dokumentacje medyczna?

Dokumentacja medyczna moze byé obecnie prowadzona w formie papierowej lub elektroniczne;.
Proces przechodzenia na cyfrowy obieg danych medycznych i zwigzane z nim obowiazki zostaty

przedstawione w cze$ci raportu dotyczacej barier infrastrukturalnych.

3.10. Jak zgodnie z prawem powierzy¢ przetwarzanie danych innemu podmiotowi?

,
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Przetwarzanie duzych ilosci danych cyfrowych wymaga infrastruktury technicznej zapewniajace]
odpowiednia moc obliczeniowa oraz przestrzen dyskowa. Zakup oraz utrzymanie sprzetu i opro-
gramowania przez podmiot leczniczy wiaze sie z koniecznoscig ponoszenia dodatkowych kosztéw.
Dlatego jednym z praktykowanych rozwigzan jest powierzenie przetwarzania danych zewnetrznym,

wyspecjalizowanym firmom informatycznym (czyli tzw. outsourcing].
RODO znaczaco zmodyfikowato wymogi dotyczace tego typu umédw. Zawierajac umowe powierzenia

przetwarzania, nalezy sie upewnié, czy jest zgodna z wymaganiami stawianymi w art. 28 RODO.

W tym celu nalezy sprawdzi¢, czy reguluje kwestie wskazane ponizej:

Czy umowa reguluje:

przedmiot i czas trwania przetwarzania (art. 28 ust. 3 RODO) +
charakter i cel przetwarzania (art. 28 ust. 3 RODQO)] +
rodzaj danych osobowych (art. 28 ust. 3 RODO)] +
kategorie osdb, ktérych dane dotycza (art. 28 ust. 3 RODQO) +
obowiazki i prawa administratora (art. 28 ust. 3 RODO) +
przetwarzanie wytacznie na udokumentowane polecenie administratora +

(art. 28 ust. 3 lit. a RODO])

osoby upowaznione do przetwarzania s zobowigzane do zachowania tajemnicy +

(art. 28 ust. 3 lit. b RODO)

podejmowanie $rodkéw zgodnych z art. 32 RODO +
(art. 28 ust. 3 lit. ¢ RODO])
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Czy umowa reguluje:

korzystanie z ustug innego podmiotu przetwarzajacego za zgoda administratora +

(art. 28 ust. 2 RODO)

korzystanie z ustug innego podmiotu przetwarzajacego pod warunkiem +

zapewnienia tych samych warunkéw jak w umowie (art. 28 ust. 4 RODO)

pomaganie administratorowi w wypetnianiu obowiazkéw okreslonych +

w rozdziale Il RODO (art. 28 ust. 3 lit. e RODO)

pomaganie administratorowi w wypetnianiu obowigzkéw okreslonych +

w art. 32-36 RODO (art. 28 ust. 3 lit. f RODO)

po zakonczeniu ustug usuniecie lub zwrot danych (art. 28 ust. 3 lit. g RODO)] +

udostepnianie administratorowi informacji niezbednych do wykazania spetniania +

obowiazkéw okre$lonych w umowie (art. 28 ust. 3 lit. h RODO)]

3.11. Jakie sq zasady wspdtpracy z dostawcami infrastruktury 1T?1%°

,
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Wykorzystywanie narzedzi telemedycznych wymaga statej wspdtpracy z firmami z branzy informa-
tycznej, ktére nie tylko zapewnia okreslony sprzet i oprogramowanie, ale takze odpowiedzialne beda
za aktualizacje oraz utrzymanie systemu w stanie gwarantujacym odpowiedni poziom bezpieczenstwa.
Dlatego bardzo wazna kwestia jest nawigzanie wspdtpracy z doswiadczonym oraz gwarantujacym

tatwy kontakt i szybkie dziatanie podmiotem.

Z prawnego punktu widzenia najwazniejszym kryterium przy ocenie mozliwosci wspbtpracy z danym
przedsiebiorca jest poziom bezpieczehstwa ustug, jaki jest w stanie zaoferowaé. Systemy i narzedzia
powinny byé wiec uodpornione na wszelkie zewnetrzne zagrozenia, wysokiej jakosci oraz umoz-
liwiajace dalszg prace w razie awarii. Nalezy wiec zwrécié szczegblng uwage m.in. na stosowanie
zapasowych taczy, oprogramowanie antywirusowe, system wykrywania wtaman, szyfrowanie danych

i system archiwizacji danych.

W Swietle RODO nalezy zwrécié uwage, czy dostawcy IT wdrozyli odpowiednie $rodki techniczne
i organizacyjne, uwzgledniajac stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres,
kontekst i cele przetwarzania, a takze ryzyko naruszenia praw lub wolnoéci oséb fizycznych o réznym
prawdopodobienstwie wystapienia i wadze zagrozenia. Przyjete rozwigzania musza zapewnié stopien

bezpieczehstwa odpowiadajacy temu ryzyku. W stosownym przypadku oznacza to:

= pseudonimizacje’® i szyfrowanie danych osobowych,

100 W zwiazku z tym obowiazkiem podmiot przetwarzajacy niezwtocznie informuje administratora, jezeli jego zdaniem
wydane mu polecenie stanowi naruszenie rozporzadzenia lub innych przepiséw Unii lub pafstwa cztonkowskiego
o ochronie danych.

0" Przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, ktérej dane

dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem ze takie dodatkowe informacje sa przechowywane osobno
i objete srodkami technicznymi oraz organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwe]
do zidentyfikowania osobie fizyczne;.
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= zdolno$é do ciggtego zapewniania poufnosci, integralnosci, dostepnosci i odpornosci

systemow i ustug przetwarzania,

= zdolnos¢ do szybkiego przywrdcenia dostepnosci danych osobowych w razie incydentu

fizycznego lub technicznego,

= regularne testowanie, mierzenie i ocenianie skutecznosci srodkéw technicznych

i organizacyjnych majacych zapewnié bezpieczenstwo przetwarzania.
Oceniajac, czy stopien bezpieczehstwa jest odpowiedni, uwzglednia sie przede wszystkim ryzyko
wiazace sie z przetwarzaniem, w szczegdlnosci wynikajace z przypadkowego lub niezgodnego
z prawem zniszczenia, utraty, modyfikacji, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego
dostepu do danych osobowych przesytanych, przechowywanych lub w inny sposéb przetwarzanych.

Dlatego przed zawarciem umowy powierzenia danych osobowych warto sprawdzié¢ m.in., czy dostawca IT:

= przetwarza juz dane o stanie zdrowia lub inne kategorie danych zaliczanych do danych

sensytywnych,

= wyznaczyt inspektora danych osobowych,

= wprowadzit $rodki techniczne i organizacyjne, ktére beda spetniaty wymogi RODO oraz
innych aktéw regulujacych legalne przetwarzanie danych osobowych oraz beda chronity prawa
oséb, ktérych dane dotycza,

= korzysta z dalszych procesoréw w procesie przetwarzania danych osobowych na zlecenie
administratora danych osobowych. Jesli tak, czy dalsi procesorzy stosuja $rodki techniczne
i organizacyjne spetniajace wymogi RODO? Czy sq oni zlokalizowani w ramach EOG?

= przeprowadzit ocene skutkéw dla ochrony danych,

= wdrozyt procedury dotyczace zarzadzania incydentami bezpieczenstwa,

= przechodzi regularne audyty z zakresu bezpieczenstwa danych,

= zapewnia, ze osoby upowaznione do przetwarzania danych sq zobowigzane do zachowania

tajemnicy,

= przystapit do kodeksu postepowania lub mechanizmu certyfikacji.
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4. Jakie dokumenty mozna wystawi¢ w ramach udzielenia swiadczenia telemedycznego,

a jakich nie mozna?

,
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Swiadczenie telemedyczne stanowi forme klasycznego éwiadczenia zdrowotnego. Dlatego zasad-

niczo podczas $wiadczenia za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci

lekarz' powinien mieé mozliwo$é wystawiania dokumentéw, ktérych wystawianie jest prawnie

dopuszczalne w ramach klasycznego $wiadczenia [chyba ze istniejg wyrazne ograniczenia prawne

takiego dziatania).

W Swietle obecnych przepiséw prawa lekarz ma mozliwo$é wystawienia w ramach Swiadczenia

telemedycznego m.in. recepty, zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i teoretycznie takze

skierowania. Nie ma natomiast mozliwosci wystawienia zwolnienia.

Skierowanie — w przepisach nie ma zadnego przeciwwskazania do wystawiania skierowania

w ramach $wiadczenia telemedycznego. Zgodnie z ustawa o $wiadczeniach, ambulatoryjne
$wiadczenia specjalistyczne finansowane ze $rodkdéw publicznych sg udzielane na podstawie
skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego. Problem jest bariera polegajaca na szczatkowym
wykonywaniu $wiadczen telemedycznych w ramach publicznej stuzby zdrowia, co skutkuje tym,
ze w praktyce w ramach $wiadczen telemedycznych nie sa wystawiane skierowania, na podstawie
ktérych pacjent otrzymuje $wiadczenie finansowane ze §rodkédw publicznych — co zostato

omdwione w czesci raportu poswieconej finansowaniu.

Recepta i zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne — przed wejSciem w zycie
ustawy z 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty
lekarz mdgt, bez dokonania osobistego badania pacjenta, wystawié recepte niezbedna

do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako
kontynuacje zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli byto to uzasadnione stanem zdrowia
pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej. Wskazana regulacja rodzita liczne
watpliwosci interpretacyjne, jako ze odczytywana literalnie, zréwnywata recepte wystawiona
podczas $wiadczenia telemedycznego z recepta zaoczna, tj. wystawiang bez $wiadczenia.
Przywotana nowelizacja zmienita tresé regulacji, precyzujac, ze recepta zaoczna moze by¢
wystawiana bez ,badania”, a nie ,,osobistego badania”. Nie ulega watpliwosci, ze dotyczy to
zarébwno osobistego badania, jak i badania przeprowadzanego za posrednictwem systemdw
teleinformatycznych lub systemdéw tacznosci'®. Zmiana ta wprowadzita zasade, zgodnie

z ktéra wystawienie (e-)Jrecepty jest mozliwe po zbadaniu pacjenta za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, zawsze wtedy, gdy takie

wystawienie jest zgodne z aktualng wiedza medyczna.

W ocenie TGR zasadne jest ponadto wystosowanie oficjalnego komunikatu ze strony
publicznej, ze w mysl obowiazujacych przepiséw prawnych wystawianie recepty jest dopusz-

czalne w ramach kazdego $wiadczenia telemedycznego [oczywiscie o ile w ocenie lekarza

102
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Lub inna osoba wykonujaca zawéd medyczny w ramach swojej kompetencji zawodowe;.

Ustawa o dziatalnosci leczniczej wymienia dwa rodzaje badan: badanie osobiste oraz badanie za posrednictwem
systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci



Filar lll. Zasady udzielania i zapewniania jakosci $wiadczen telemedycznych N

,
TGRY

wystawienie jej bedzie zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej). Powyzszy
postulat wynika m.in. z tego, ze dla przetozenia zmian prawnych na rzeczywistg praktyke
duze znaczenie ma proces podnoszenia wiedzy na temat zmian. Dlatego bardzo istotng
kwestia jest prowadzenie dziatah edukacyjnych uczestnikéw systemu ochrony zdrowia.

Z doswiadczen TGR wynika, ze nowelizacja prawa z grudnia 2015 r."%4 ktéra wprost dopuscita
mozliwo$é udzielania $wiadczen telemedycznych oraz zawierania umdw powierzenia prze-
twarzania danych osobowych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, choé miata
fundamentalne znaczenie dla rozwoju telemedycyny, nie trafita od razu do powszechnej
Swiadomosci uczestnikéw systemu. Dlatego dla dalszego rozwoju telemedycyny wazna jest

synchronizacja zmian prawnych z procesem podnoszenia wiedzy na ich temat.

W naszej ocenie podjecie dziatah zmierzajacych do podniesienia poziomu wiedzy na temat
nowych uwarunkowan prawnych zapewni zmianom legislacyjnym petna skutecznosé, zwiek-
szajac poziom ich Swiadomosci u zainteresowanych podmiotéw, przede wszystkim u pracow-
nikéw systemu ochrony zdrowia oraz pacjentéw. Jednoznaczny komunikat ze strony

np. Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia niewatpliwie przyspieszy
rozpowszechnianie sie udzielania Swiadczen zdrowotnych w sposéb telemedyczny.

Komunikat o takim charakterze™

> zostat opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia

na oficjalnej stronie internetowej 18 kwietnia 2018 r. w zwiazku z wejSciem w zycie rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept. Celem wydania oficjalnego
stanowiska byto wtasnie rozwigzanie watpliwosci interpretacyjnych zwiazanych z obowigzu-
jacym prawem, dotyczacych jednak sposobu postepowania w aptece, w przypadku zasadnosci
dokonania podzielenia opakowania produktu leczniczego. W zwigzku z tymi ocenami wydanie

wytycznych w analogicznej formie uznajemy za zasadne takze w odniesieniu do wystawiania

recept w ramach $wiadczen telemedycznych.

Warto tez zauwazy¢, ze projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowa-
dzeniem Internetowego Konta Pacjenta zaktada przyjecie analogicznej regulacji prawnej

w stosunku do pielegniarek i potoznych. Projektowany przepis wprost wskazuje, ze pielegniarka
i potozna moga wystawiaé recepty po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym pacjenta lub

badaniu za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.

W ocenie TGR dokonane i projektowane zmiany umozliwig petniejsze wykorzystanie poten-
cjatu telemedycyny w polskim systemie ochrony zdrowia. W ramach $wiadczenia telemedycz-
nego pacjent bedzie miat mozliwo$é otrzymania podstawowych dokumentéw potrzebnych
do realizacji zalecen lekarza i powrotu do zdrowia. Umozliwienie realizacji tego procesu

stanowi kolejny wazny krok w rozwoju telemedycyny w Polsce.

Zwolnienie: zgodnie z przepisem art. 55 ust. 4 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach pienieznych,

orzekanie o czasowe] niezdolnosci do pracy z powodu choroby, pobytu w szpitalu albo

104 Ustawa z 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw

[DzUz2015+r., poz. 1991)

% https://www.gov.pl/zdrowie/komunikat-dotyczacy-stosowania-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-recept2
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innym zaktadzie leczniczym podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza

w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne lub o koniecznosci osobistego
sprawowania opieki nad chorym cztonkiem rodziny nastepuje po przeprowadzeniu
bezposredniego badania stanu zdrowia ubezpieczonego lub chorego cztonka rodziny.
Przywotany przepis wskazuje na literalna niezgodnos¢ z prawem wystawiania zwolnienia

na podstawie badania przeprowadzonego wytacznie w sposéb telemedyczny, jako ze badanie
telemedyczne jest wykonywane za posrednictwem systeméw teleinformatycznych

lub systemdw tacznoéci. W ocenie TGR zasadna jest zmiana przywotanego przepisu
(zob.: cze$é¢ dotyczaca barier prawnych), przede wszystkim w przypadku koniecznoéci
przedtuzenia juz wystawionego zwolnienia, jesli zachodzi uzasadniona potrzeba
potwierdzona porada telemedyczna lub zbadaniem pacjenta z wykorzystaniem srodkéw

teleinformatycznych lub $rodkéw tacznosci.

5. Jak zapewni¢ najwyzszy poziom bezpieczenstwa udzielanych swiadczen?

5.1. Dlaczego bezpieczenstwo jest kluczowa kwestia dla telemedycyny?

,
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Swiadczenia telemedyczne majg nieco odmienna specyfike niz tradycyjne $wiadczenia zdro-
wotne. Lekarz pozbawiony osobistej stycznosci z pacjentem nie ma petnej kontroli nad sytu-
acja, skutecznos¢ opieki medycznej zalezy w wiekszej mierze od poprawnego dziatania sprzetu
i oprogramowania, wtasciwej komunikacji lekarza z pacjentem oraz prawidtowego reagowania

na niepokojace sygnaty.

Dlatego podstawowym warunkiem udzielania $wiadczen telemedycznych jest stworzenie warunkéw
gwarantujacych wysoki poziom bezpieczefnstwa pacjenta. Korzystanie z zewnetrznego systemu
teleinformatycznego sprawia, ze lekarz musi kazdorazowo upewnié sie, iz nawigzuje potaczenie
z wtasciwa osoba. Niemoznos¢ bezposredniej reakcji na niewtasciwe zachowanie pacjenta lub nagle
pogarszajacy sie stan badanej osoby wiaze sie ponadto z konieczno$cig uprzedniego opracowania
i przyjecia zasad postepowania w tego typu niestandardowych sytuacjach. Dlatego nalezy przyjaé
wszelkie mozliwe i racjonalnie uzasadnione w danej sytuacji Srodki zmniejszajace ryzyko wystapienia

jakichkolwiek nieprawidtowosci, tzw. procedury dziatania.

Podstawowym wymogiem w tym zakresie jest przygotowanie dokumentéw wewnetrznych doktadnie

regulujacych prowadzong dziatalnoé¢ telemedyczna.
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Ponizej kluczowe dokumenty:

Regulamin organizacyjny

Regulamin swiadczenia ustug
droga elektroniczng

Uwagi ogélne

Sprawy dotyczace sposobu i warunkéw udzie-
lania $wiadczeh zdrowotnych przez podmiot
wykonujacy dziatalno$é leczniczg, nieuregulo-
wane w ustawie'®, okresla regulamin organi-
zacyjny ustalony przez kierownika podmiotu

leczniczego

Zgodnie z ustawa o Swiadczeniu ustug droga
elektroniczna, $wiadczeniodawca ma obowigzek
przygotowania regulaminu korzystania z oferowa-
nych przez niego ustug. Dokument ten musi zosta¢
udostepniony pacjentowi jeszcze przed zawarciem
umowy o $wiadczenie ustug zwigzanych z udziela-
niem $wiadczen telemedycznych, a takze — na jego
zadanie — w taki sposéb, ktéry umozliwia pozyskanie,

odtwarzanie i utrwalanie treci regulaminu.

Kto ma Jedynie podmioty lecznicze (nie dotyczy Wszystkie podmioty udzielajace $wiadczen teleme-
obowiazek to Scisle okreslonych praktyk zawodowych dycznych
sporzadzenia? lekarzy i pielegniarek — ustawodawca zwolnit je
z obowigzku posiadania regulaminu organizacyj-
nego'”).
Elementy Minimalny zakres spraw objetych regulacja Regulamin powinien okreslaé w szczegdlnosci:

regulaminu

,
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regulaminu wskazany zostat w przepisie art. 24
ustawy o dziatalnosci leczniczej. Obejmuje on
m.in. wskazanie celéw i zadah podmiotu, okre-
Slenie struktury organizacyjnej zaktadu lecz-
niczego oraz rodzaju dziatalnosci leczniczej

i zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych.
Regulamin organizacyjny powinien wskazy-
waé podstawowe gwarancje bezpieczenstwa
pacjenta. Zaliczy¢ do nich nalezy zapewnienie,
ze wszelkie $wiadczenia zdrowotne udzielane
beda przez personel posiadajacy odpowied-
nie kwalifikacje i uprawnienia oraz w sposéb
zgodny z wymaganiami aktualnej wiedzy
medycznej, przepisami prawa i zasadami etyki
zawodowej. Regulamin organizacyjny powinien
tez wskazywad, ze szczegdtowe zasady reje-
stracji pacjentéw oraz udzielania $wiadczen
zawarte sa w regulaminie korzystania z ustug

(o ile sam nie reguluje ich precyzyjnie].

® rodzaje i zakres ustug,

= warunki $wiadczenia ustug,

" wymagania techniczne niezbedne do wspét-

pracy z systemem teleinformatycznym,

= warunki zawierania i rozwigzywania uméw

o Swiadczenie ustug,

= tryb postepowania reklamacyjnego.

1% A'w przypadku podmiotéw leczniczych niebedacych przedsigebiorcami, réwniez w statucie.

7 Dotyczy to praktyk zawodowych wykonywanych wytacznie w zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem

leczniczym prowadzacym ten zaktad. Ponadto regulaminy praktyk zawodowych sa ograniczone w swoim zakresie

przedmiotowym.
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. . . Regulamin swiadczenia ustug
Regulamin organizacyjny .
droga elektroniczng

Elementy W kontekscie prowadzenia dziatalnosci tele- W regulaminie powinny znaleZ¢ sie takze zapi-

regulaminu medycznej nalezy zwrdcié¢ szczegdlng uwage sy okreslajace podstawowe zasady korzystania
na okreslenie miejsca udzielania Swiadczen z konkretnego Swiadczenia telemedycznego
zdrowotnych'™8, wskazanie przebiegu procesu (np. potaczenia audiowizualnego z lekarzem),
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz warunkdw takie jak standardowy czas trwania potaczenia,
wspbtdziatania z innymi podmiotami wykonuja- potencjalne opdznienie itp.

cymi dziatalno$é lecznicza w zakresie zapewnienia
prawidtowosci diagnostyki, leczenia, pielegnacji
i rehabilitacji pacjentéw oraz ciagtosci przebiegu

procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Czy powinny by¢

dwa regulaminy?

Regulamin organizacyjny oraz regulamin $wiadczenia ustug moga zostaé sporzadzone jako jeden doku-

ment'® lub dwa zwiazane ze soba dokumenty.

5.2. Jak dokonaé weryfikacji tozsamosci pacjenta?

,
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Przed przystapieniem do udzielania jakiegokolwiek Swiadczenia telemedcznego nalezy upewnic
sie, czy osoba, z ktdra nawigzujemy potaczenie, to na pewno wtasciwy pacjent. W wyniku celowego
dziatania lub zwyktego btedu zdarzy¢ sie bowiem moze, ze rozméweca, z ktérym nawigzano potaczenie

przez komunikator internetowy, wcale nie jest tym, za kogo sie podaje.

Nalezy zauwazy¢, ze w obecnych uwarunkowaniach brakuje powszechnie wykorzystywanego, nieza-
wodnego rozwigzania stuzacego identyfikacji oséb w obrocie elektronicznym w ramach udzielania
Swiadczen zdrowotnych. Zaréwno system ePUAP, jak i system elektronicznego podpisu nie spetniaja

swojej roli, co zostato szerzej omdéwione w czesci raportu dotyczacej IT.

W zwiazku z powyzszym stosowane sg inne rozwigzania majace na celu maksymalne ograniczenie
ryzyka niewta$ciwe] identyfikacji pacjenta. Najczestsza praktyka jest prowadzenie serwisu udostep-
niajacego indywidualne konta pacjenta (tzw. wirtualne konta pacjenta). Konta zabezpieczone sa
hastem. Potaczenie z osoba wykonujacg zawdd medyczny nastepuje za posrednictwem takiego

wtadnie bezpiecznego konta, co zmniejsza ryzyko nawigzania kontaktu przez nieuprawniong osobe.
Wirtualne konto pacjenta
Podstawowym narzedziem umozliwiajacym identyfikacje pacjenta sa specjalne konta zaktadane

w serwisach internetowych udostepnianych przez $wiadczeniodawcédw. Uzytkownik wprowadza

w nich podstawowe dane o swojej osobie, ktére pozwola na jego petna identyfikacje podczas pota-

108 W przypadku udzielania $wiadczer zdrowotnych za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systeméw
tacznosci, miejscem udzielania $wiadczen jest miejsce przebywania oséb wykonujacych zawdd medyczny udzielajacych
tych Swiadczen.

%% Potaczenie obu dokumentédw w jeden wydaje sie zasadne jedynie gdy jedyna lub dominujaca dziatalnoscia jest dziatalnos¢
telemedyczna.
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czenia z osoba wykonujaca zawéd medyczny. Wprowadzenie danych [przynajmniej w podstawowym

zakresie] do konta nastepuje za posrednictwem formularza rejestracyjnego.

Formularz rejestracyjny umozliwiajacy zatozenie konta pacjenta powinien wymagaé podania infor-

macji obejmujacych co najmniej:

Imie (imiona) i nazwisko pacjenta
Date urodzenia

Adres miejsca zamieszkania
Numer telefonu

Adres e-mail

PESEL (lub w przypadku jego braku inny stosowny numer ewidencyijny)

Imie i nazwisko oraz PESEL umozliwiajg precyzyjna identyfikacje pacjentai niweluja ryzyko pomytki
wynikajacej np. ze zbieznosci nazwisk. Data urodzenia to nie tylko kolejna informacja indywidu-
alizujaca, ale takze podstawa tatwego okreslenia wieku pacjenta w przypadku, gdy nie umozliwia
tego numer ewidencyjny. Adres miejsca zamieszkania i numer telefonu to informacje konieczne
na wypadek nagtych sytuacji, np. zerwania potaczenia lub koniecznosci szybkiego udzielenia bezpo-

sredniej pomocy lekarskiej.

Pacjent, ktéry godzi sie na podanie swych danych, powinien wyraznie o$wiadczyé [np. poprzez
wybranie przycisku wyboru na formularzu rejestracyjnym), ze podane przez niego informacje sa
kompletne, zgodne ze stanem faktycznym oraz nie naruszaja praw oséb trzecich. Odpowiedzialno$é

za wprowadzane dane spoczywa na pacjencie (co powinno zostaé wyraznie zastrzezone w regulaminie).

Dodatkowym mechanizmem potwierdzajacym poprawnos¢ i kompletno$é danych jest procedura
uzalezniajaca uruchomienie konta od weryfikacji informacji o pacjencie dokonanej przez $wiadcze-
niodawce. Po wypetnieniu formularza zawierajacego powyzsze informacje podmiot telemedyczny
moze przekazal hasto do konta w formie wiadomosci elektronicznej (e-mail lub SMS]. Do momentu
weryfikacji konto pozostawatoby w izolacji — pacjent nie mbgtby z niego korzystaé lub korzysta¢

wytacznie w ograniczonym zakresie.

W przypadku podejrzef co do poprawnosci danych przed uruchomieniem konta $wiadczeniodawca
powinien mieé mozliwo$é ich weryfikacji, np. w formie telefonicznej. Dobrym rozwiazaniem jest
ponadto przedstawienie dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é pacjenta (w tym poprzez okazanie
go do kamery internetowej). Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze ze wzgledu na charakter $wiad-

czen telemedycznych konieczno$é osobistego kontaktu pacjenta z przedstawicielem podmiotu
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leczniczego udzielajacego $wiadczen telemedycznych powinna byé ograniczona™. Niweczy ona
bowiem jedna z podstawowych zalet telemedycyny, jaka jest redukcja koniecznosci osobistego
stawiennictwa w placdwece, co dla czesci pacjentéw moze stanowié powazne ograniczenie np. ze
wzgledu na bariery geograficzne. Jezeli wiec korzystanie z konta i réznych jego funkcji wigzatoby sie
z koniecznoscia osobistego stawiennictwa, powinno mie¢ ono charakter jednorazowy. Warto przy
tym zauwazy¢, ze Swiadczenia telemedyczne powinny by¢ powigzane ze $wiadczeniami udzielanymi
w tradycyjnej formie. Zalecane jest zatem dokonywanie weryfikacji tozsamo$ci pacjenta przy okaz;ji
wizyty w placéwce zwigzanej z procesem leczenia, w szczegdlnosci przy pierwszym kontakcie inicju-
jacym opieke nad pacjentem. Jesli wiec ten sam podmiot udziela Swiadczen w formie tradycyjnej
i telemedycznej, juz podczas pierwszej wizyty nalezy dopetnié proceduridentyfikacyjnych. W przy-
padku rozdzielenia tych $wiadczef na dwa lub wieksza liczbe podmiotdw, podmioty telemedyczne,
np. na podstawie porozumien zawartych z placéwka, powinny méc zweryfikowaé tozsamosé pacjenta

bez angazowania go w dodatkowy kontakt osobisty.

Waznym, choé czesto w praktyce lekcewazonym elementem bezpieczenstwa i autoryzacji, jest hasto.
Hasto powinno sktadaé sie co najmniej z oSmiu znakdw i zawieraé mate i wielkie litery oraz cyfry lub

znaki specjalne. Jego zmiana powinna nastepowaé nie rzadziej niz co 30 dni.

Niniejsze rozwiazania, jako zapewniajace odpowiedni poziom bezpieczenstwa, nalezy uznaé za
rekomendowane do czasu stworzenia przez panstwo funkgji, takich jak e-dowéd, IKP lub inne

rozwigzania gwarantujace mozliwosé potwierdzenia tozsamosci pacjenta.

5.3. Jak dokona¢ weryfikacji wieku pacjenta?

,
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Weryfikacja wieku pacjenta jest szczegdlnie istotna w Swietle art. 32 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, zgodne z ktérym lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych $wiadczen
zdrowotnych (z zastrzezeniem wyjatkéw przewidzianych w ustawie] dopiero po wyrazeniu $wiadomej

zgody przez pacjenta™

, przy czym jezeli pacjent jest matoletni lub niezdolny do $wiadomego
wyrazenia zgody, wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a gdy pacjent nie ma przed-

stawiciela ustawowego lub porozumienie sie z nim jest niemozliwe — zezwolenie sadu opiekuniczego.

Prostym narzedziem umozliwiajacym okreslenie wieku pacjenta jest obowiazek podania przez niego
daty urodzenia. Informacja ta zawarta jest takze w numerze PESEL, wiec elektroniczny formularz

moze jg automatycznie generowac.

Zaktadajac konto, pacjent powinien takze o$wiadczyé, ze jest osoba, ktéra ukonczyta 18 lat oraz
posiada petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych. W przypadku niespetnienia tego warunku umowa
o udzielenie $wiadczenia telemedycznego powinna zostaé zawarta przez przedstawiciela ustawowego

pacjenta lub za zgoda tego przedstawiciela ustawowego zgodnie, z przepisami kodeksu cywilnego.

Mozliwym rozwiazaniem jest takze udostepnianie konta rodzinnego, w ktérym wszelkie czynnoéci

w imieniu osoby matoletniej moze dokonywaé jej rodzic lub opiekun prawny.

"0 Z zastrzezeniem sytuacji koniecznych sprawowania opieki medycznej w sposéb wymagajacy wizyty osobistej pacjenta.

™ Analogiczny przepis wyrazajacy prawo pacjenta do wyrazenia zgody (lub odmowy) na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
zawarty jest w art. 15 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.



Filar lll. Zasady udzielania i zapewniania jakosci $wiadczen telemedycznych 97

5.4. Kim jest dyspozytor online?

Czes¢ podmiotdw udzielajacych Swiadczen telemedycznych wykorzystuje do kierowania pacjentéw
do wtasciwych specjalistéw dyspozytoréw online. Dyspozytor online to osoba, z ktérg nawiazujacy
z podmiotem telemedycznym pacjent ma pierwszy kontakt. Zadaniem dyspozytora jest zebranie
od pacjentainformacji umozliwiajacych skierowanie go dalej, do wtasciwego lekarza lub innej osoby
wykonujacej zawdd medyczny. Petni on wiec funkcje przede wszystkim organizacyjna. Dyspozytor
online nie powinien udzielaé pacjentom porad dotyczacych leczenia lub w zaden sposéb sugerowaé

wtaéciwe postepowanie medyczne.

Podstawowa zaleta dyspozytora jest usprawnienie procesu zarzadzania udzielaniem $wiadczeh. Osoba
taka od razu kieruje pacjenta do wtasciwego specjalisty, oszczedzajac w ten sposdb czas zwiazany
z potaczeniem z niewta$ciwym lekarzem. Jako ze dyspozytor nie jest odpowiedzialny za wtasciwe
zdiagnozowanie pacjenta, ryzyko zwigzane z niewtasciwg oceng sytuacji powinno byé redukowane

przez konieczno$¢ potwierdzenia wtasciwosci skierowania przez przydzielonego pacjentowi lekarza™.

5.5. Jakie powinny by¢ zasady kontaktu z pacjentem?

Potaczenie z lekarzem za posrednictwem systemu teleinformatycznego wymaga zachowania szcze-
gblnych procedur gwarantujacych bezpieczenstwo pacjenta. Jest to uzasadnione tym, ze o ile
w czasie klasycznej wizyty osoba wykonujaca zawdd medyczny moze bezposrednio zareagowaé na
zachowanie pacjenta i podjaé niezbedng interwencje, o tyle podczas potaczenia telemedycznego
nie jest to mozliwe. Dlatego bardzo wazne jest wczedniejsze okreslenie zasad, na jakich odbywa sie
potaczenie. Procedura komunikacji z pacjentem powinna by¢ dostepna i znana stronom $wiadczenia

telemedycznego jeszcze przed przystapieniem do udzielania ustugi.

5.6. Procedura komunikacji z pacjentem

,
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Whtasciwa komunikacja z pacjentem jest kluczem do poprawnego $wiadczenia telemedycznego.
Dlatego $wiadczeniodawca telemedyczny powinien zapewnié odpowiednie kompetencje oséb

odpowiedzialnych za kontakt z pacjentem poprzez np. przeprowadzenie odpowiednich szkolen.

Podstawowa procedura komunikacji z pacjentem powinna znalez¢ sie w regulaminie Swiadczenia ustug
droga elektroniczna. Bardziej rozbudowane zasady, stanowigce rodzaj wytycznych dla poprawnej
wspbtpracy podczas potaczenia telemedycznego, mozna ujaé w formie oddzielnego dokumentu

stanowigcego zatacznik do regulaminu lub niezaleznej procedury wewnetrzne;j.

Ze wzgledu jednak na specyfike $wiadczen telemedycznych i uwarunkowania zdalnego potaczenia
szczegbdlny nacisk nalezy potozyé na skuteczng komunikacje. Warto upewnié sie na poczatku,

czy pacjent poprawnie styszy profesjonaliste medycznego i czy jest w stanie doktadnie zrozumieé

"2 Dyspozytor online nie powinien byé mylony z dyspozytorem medycznym, o ktérym mowa w ustawie o Pafnstwowym
Ratownictwie Medycznym.
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przekaz $wiadczenia. Osoba wykonujaca zawdd medyczny powinna w zwiezty i zrozumiaty sposéb

zakomunikowaé pacjentowi, na czym polega specyfika danego $wiadczenia telemedycznego.

Podstawowe wytyczne w zakresie procedury komunikacyjnej prezentuje nastepujacy schemat:

Powitanie
pacjenta
Upewnienie sie, ze
pacjent poprawnie
odbiera przekaz

Upewnienie sie,

ze pacjent zrozumiat
przekazane Weryfikacja
mu informacje tozsamosci pacjenta

w ramach $wiadczenia
(porade]

Przekazanie
informacji, ze w razie
Udzielenie wystapienia problemow
Swiadczenia technicznych nalezy
natychmiast o nich
poinformowaé

. . Przekazanie
Poinstruowanie . .
) . . informacji,
pacjenta, ze w razie o G :

] ze Swiadczenie
pogorszenia stanu . .
) o ) nie zastepuje
zdrowia powinien uda¢ .
. standardowej

sie do lekarza o
terapii

Bariery techniczne: dodatkowa bariere przy potaczeniach telemedycznych moga stanowi¢ kwestie
techniczne. Osoba wykonujaca zawdd medyczny, majaca kontakt z pacjentem, powinna przejéé
podstawowe przeszkolenie z zakresu sprzetu i oprogramowania uzywanego w czasie potaczenia.
Komunikacja z pacjentem powinna rozpocza¢ sie od wskazania mu podstawowych instrukcji tech-
nicznych, jezeli jest to w danej sytuacji potrzebne [np. jak pogto$nié urzadzenie, gdzie nalezy kliknaé,
aby otworzy¢ przestany plik itp.). Jezeli pacjent bedzie zgtaszat problemy w trakcie badania, osoba
wykonujaca zawdd medyczny powinna umiec udzieli¢ mu podstawowych wyjasnied umozliwiajacych

poprawne doprowadzenie ustugi do koAca.

Seniorzy: szczegdlng uwage podczas udzielania Swiadczen telemedycznych nalezy zwrécié na korzy-
stanie z ustugi przez senioréw. Dotychczasowe doswiadczenia cztonkédw TGR wskazuja, ze jest to
grupa, ktéra wbrew stereotypom jest otwarta na korzystanie z nowych narzedzi technologicznych.
Jezeli jednak podczas potaczenia wystapia trudnosci, nalezy cierpliwie i mozliwie opisowo wyttuma-

czyé pacjentowi w wieku senioralnym, jak powinien postepowa¢. Bardzo wazne jest, by nie zrazaé go
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do nowych technologiii nie wywotywaé poczucia leku przed komputerem iinternetem. O ile bowiem
stosunkowo tatwo przekonaé seniora do korzystania z telemedycyny, o tyle negatywne do$wiadczenia

przy pierwszych potaczeniach moga go tatwo zniecheci¢ do dalszego korzystania z tej formy leczenia.

5.7. Jak powinien wyglada¢ szczegétowy protokét reakcji w przypadku potaczenia telemedycznego?

Transmisja telemedyczna do $wiadczeniobiorcy, ktéremu udzielane jest $wiadczenie telemedyczne,
stanowi elementarng cze$é procedur opieki telemedycznej. Sposéb reakcji podmiotu leczniczego lub
indywidualnego lekarza zalezy od charakteru $wiadczonej ustugi telemedycznej oraz ryzyka medycznego
po stronie pacjenta. Zasady na jakich udzielane sa $wiadczenia powinny zostaé okre$lone indywidualnie
z kazdym pacjentem i okreslaé: 1) czas reakcji na transmisje, 2) forme reakcji, oraz 3) zakres $wiadczenia.
Z gruntu rzeczy u podstaw projektowania procesu telemedycznego lezy bezpieczenstwo pacjenta,
stad zasady udzielania $wiadczeh muszg by¢ dopasowane do spodziewanych scenariuszy klinicznych
oraz ryzyka medycznego. Ponadto nalezy uwzglednié zdarzenia incydentalne, nie stanowiace trzonu
Swiadczenia, ale obarczone wysokim ryzykiem medycznym, ktérych wystapienie moze sktonié pacjenta

do préby dokonania transmisji telemedycznej lub kontaktu z podmiotem telemedycznym.
Elementy schematu postepowania w przypadku transmisji telemedyczne;j:

1. Przyjecie zgtoszenia przez system telemedyczny.

2. Wstepna interpretacja poprawnosci technicznej danych (ocena jakosci zapisu sygnatu, komplet-

nosé przekazu).

3. Kategoryzacja zgtoszenia ze wzgledu na ryzyko medyczne. Proponuje sie kategoryzacje do jedne]

z ponizszych grup ryzyka:

a) Wynik prawidtowy — niskie ryzyko;

b) Odchylenie od normy niestwarzajace zagrozenia dla zycia i zdrowia — poérednie ryzyko;
c) Odchylenie od normy stwarzajace ryzyko rozstroju zdrowia — wysokie ryzyko;

d) Odchylenie od normy lub zgtoszenie o charakterze wskazujacym na bezposrednie zagrozenie

zycia i zdrowia — bardzo wysokie ryzyko.

Mechanizm i zasady kategoryzacji transmisji okres$lane sg selektywnie w zaleznosci od typu

$wiadczenia telemedycznego, formy monitorowania, dostepnych form reakcji na zgtoszenie.

4. Docelowa interpretacja wyniku. Czas do wykonania interpretacji zalezy od kategorii zgtoszenia
i powinien by¢ okreslony w systemie jako$ci wdrozonym w podmiocie telemedyczym w oparciu
o aktualne standardy postepowania medycznego w danej jednostce chorobowej oraz biezace

wyniki badaf naukowych i opinie ekspertéw.

,
TGRY
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5. Reakcja i $wiadczenie telemedyczne. W odpowiedzi na transmisje telemedyczna podmiot moze
podjaé sie udzielenia Swiadczenia medycznego lub telemedycznego, jak réwniez przekazaé pacjen-
towi wskazdwki odnosnie do dalszego sposobu postepowania. Dopuszczalny jest brak zwrotnego
kontaktu do pacjenta w sytuacji przyjecia transmisji niskiego ryzyka, ktérej wynik jest prawidtowy,
a pacjent zostat uprzednio poinformowany o takiej mozliwosci. Niezbedne jest podjecie aktywnego
dziatania ze strony podmiotu telemedycznego w przypadku odebrania transmisji bardzo wyso-
kiego ryzyka — bezposrednie zagrozenie zycia — jednak tylko wowczas, gdy taka transmisja zostata

poprawnie odebrana, zinterpretowana i podmiot ma realng mozliwo$¢ reakgji.

6. Dokumentacja przyjecia transmisji, reakcji i udzielonego $wiadczenia stanowi ostatni element
protokotu zgtoszenia telemedycznego. Forma oraz zakres jest okreslona w systemie jakosci

podmiotu medycznego oraz protokole danej transmisji telemedycznej.

5.8. Jak postepowac z pacjentem w stanach nagtego zagrozenia?

Podczas udzielania $wiadczenia telemedycznego moze dojs¢ do sytuacji, w ktérej konieczne okaze sie
udzielenie pacjentowi bezposredniej pomocy. Lekarz pozostajacy w kontakcie z pacjentem powinien
wiedzie¢, jak zachowad sie w takiej sytuacji. Procedura postepowania w tego rodzaju przypadkach powinna
tez zostaé wczesniej przygotowana przez $wiadczeniodawce telemedycznego. Swiadczeniodawca tele-
medyczny powinien zadba¢ o odpowiednie kompetencje oséb odpowiedzialnych za kontakt z pacjentem,

przeprowadzi¢ szkolenie z tego zakresu oraz przygotowa¢ szczegdtowe wewnetrzne instrukcje.

W przypadku uzyskania wiarygodnej informacji, ze pacjent moze wymagaé udzielenia natychmiastowe]
pomocy, osoba wykonujaca zawdd medyczny w celu realizacji obowigzku niesienia pomocy powinna
przede wszystkim podjaé prébe potaczenia sie znumerem alarmowym 112 i w miare mozliwosci udzieli¢

pacjentowi informacji, ktére moga w jej ocenie ograniczyé negatywne nastepstwa stanu nagtego.

5.9. Jak postepowaé z pacjentem niewtasciwie sie zachowujacym podczas Swiadczenia?

,
TGRY

Poprawna komunikacja: podobnie jak podczas tradycyjnej wizyty, zachowanie pacjenta moze
powaznie utrudniaé lub wrecz uniemozliwia¢ udzielenie mu $wiadczenia telemedycznego. W takich
przypadkach nalezy pamietaé o standardowych sposobach postepowania z trudnymi pacjentami.
Podobnie jak w przypadkach postepowania w stanach nagtego zagrozenia, $wiadczeniodawca tele-
medyczny powinien zadbaé o odpowiednie kompetencje komunikacyjne oséb odpowiedzialnych
za kontakt z pacjentem, przeprowadzi¢ szkolenie z tego zakresu oraz przygotowaé szczegdtowe

wewnetrzne instrukcje.

Trudni pacjenci: jezeli pacjent jest agresywny lub z powodu jego zachowania osoba wykonujaca
zawdd medyczny nie jest w stanie poprawnie zrealizowa¢ $wiadczenia, nalezy spokojnie prébowaé
wyttumaczyé mu, jak powinien sie zachowaé i jak powinno poprawnie przebiegaé potaczenie tele-
medyczne. Osoba wykonujaca zawdd medyczny powinna przede wszystkim przekonywaé pacjenta

do dziatan, ktére pozwola unikngé doprowadzenia do sytuacji nagtego zagrozenia zdrowia i zycia.
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Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na fakt, ze zZrédtem niestandardowego zachowania pacjenta moze
by¢ jego choroba albo niepetnosprawnosé intelektualna lub psychiczna. W takiej sytuacji trzeba

zachowad szczegblna wrazliwo$é w procesie komunikacji.

5.10. Kiedy mozliwe jest odstapienie od leczenia?

,
TGRY

Obowigzek pomocy: lekarz ma obowigzek udzielaé pomocy lekarskiej w kazdym przypadku,
gdy zwtoka w jej udzieleniu mogtaby spowodowad niebezpieczefstwo utraty zycia, ciezkiego uszko-
dzenia ciata lub cigzkiego rozstroju zdrowia, oraz w innych przypadkach niecierpiacych zwtoki™.

W takiej sytuacji nie jest mozliwe odstapienie od leczenia.

Odstapienie od $wiadczenia telemedycznego: przy udzielaniu $wiadczeh telemedycznych
powaznym powodem uzasadniajgcym podjecie tego rodzaju krokéw jest razaco niewtasciwe
zachowanie pacjenta. Obejmuje ono przede wszystkim niewykonywanie zalecen lekarza, agresywna
postawe pacjenta, konflikt pomiedzy lekarzem i pacjentem oraz inne okolicznoéci uzasadniajace
utrate zaufania. Ponadto lekarz moze odstapié od leczenia, jezeli uzna, ze w danym przypadku
nie posiada odpowiedniej specjalizacji. W wymienionych sytuacjach przerwanie $wiadczenia

telemedycznego jest dopuszczalne dopiero po spetnieniu nastepujacych warunkéw:

1. Jezeli lekarz wykonuje swdj zawdd na podstawie stosunku pracy lub w ramach stuzby, moze nie
podja¢ lub odstapi¢ od leczenia, jezeli istniejg powazne ku temu powody, po uzyskaniu zgody
swojego przetozonego™. Dotyczy to jednak tylko lekarzy wykonujacych swéj zawédd wtasnie
na podstawie stosunku pracy lub w ramach stuzby. Lekarze udzielajacy $wiadczen w ramach
umowy cywilnoprawnej, indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki

lekarskiej lub grupowej praktyki lekarskiej nie powiadamiaja swojego przetozonego.

2. Na lekarzu cigzy obowiazek dostatecznie wczesnego uprzedzenia o odmowie pacjenta lub jego
przedstawiciela ustawowego badz opiekuna faktycznego. Lekarz powinien tez wskazaé pacjentowi

realne mozliwosci uzyskania tego Swiadczenia u innego lekarza lub w podmiocie leczniczym.

3. Niepodjecie lub odstapienie od leczenia wiaze sie z obowiazkiem uzasadnienia i odnotowania
tego faktu w dokumentacji medycznej. Uzasadnienie powinno jednoznacznie okreslaé przyczyne
odmowy leczenia oraz uwzgledniaé wszystkie okolicznosci, ktére wskazywatyby na to, ze jest to
powdd istotny. To szczegblnie wazne, poniewaz pacjent ma mozliwo$¢é ztozenia skargi do okre-
gowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej, ktéry jest uprawniony do kontroli przyczyn

odmowy leczenia.

Fakt, ze Swiadczenie udzielane jest za po$rednictwem systemu teleinformatycznego lub systemu

tacznosci, co wiaze sie z prostotg zakonczenia potaczenia z pacjentem, nie powinien sktaniac

" Niniejszy obowiazek wynika z art. 30 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty. Kazdy kodeks etyki lekarskiej wskazuje,

ze lekarz nie moze odméwi¢ pomocy lekarskiej w przypadkach niecierpigcych zwtoki, jesli pacjent nie ma mozliwosci
uzyskania jej ze strony instytucji do tego powotanych.

"4 Art. 38 ust. 3 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.
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do naduzywania tego rozwigzania. W przypadku telemedycyny obowigzujg bowiem takie same

standardy postepowania w tym zakresie jak w przypadku klasycznych Swiadczen.

6. Odpowiedzialnos¢ za swiadczenia telemedyczne

6.1. Odpowiedzialno$¢ cywilna

Podmiot udzielajacy Swiadczen zdrowotnych ponosi odpowiedzialno$¢ za szkode, ktorag ponidst
pacjent w zwigzku z udzielanymi mu ustugami medycznymi. Szkoda moze mieé charakter majatkowy
lub niemajatkowy. Szkoda majatkowa wystepuje, gdy pacjent w wyniku uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia utraci dotychczasowe dochody lub bedzie musiat ponie$¢ dodatkowe koszty leczenia
i rehabilitacji. Szkoda niemajatkowa, czyli krzywda, to bél i cierpienie psychiczne doznane przez

pacjenta. One réwniez podlegaja ewentualnej rekompensacie.

6.2. Jaka odpowiedzialnos¢ cywilng ponosi sie wzgledem pacjenta?

Co do zasady pacjent i podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych zobowiazani sa do naprawienia
szkody, jaka druga strona poniosta na skutek niewykonania lub nienalezytego wykonania przez nich
obowiazkéw wynikajacych z umowy, chyba ze ich niewykonanie lub nienalezyte wykonanie byto

nastepstwem okolicznosci, za ktére zadne z nich nie ponosi odpowiedzialnosci.

Podmiot udzielajacy $wiadczen telemedycznych powinien wyraZnie zastrzec, ze nie ponosi odpo-
wiedzialnosci za podanie przez pacjenta niekompletnych, nieprawdziwych lub nieprawidtowych
informacji, zwtaszcza w przypadku podania danych oséb trzecich bez ich wiedzy lub zgody. Za skutki
podania btednych, niekompletnych, nieprawdziwych, wprowadzajacych w btad lub w inny sposéb

nieprawidtowych danych wytaczna odpowiedzialno$é spoczywaé powinna na pacjencie.

W regulaminie nalezy wyraznie zastrzec, ze $wiadczeniodawca nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki
korzystania ze Swiadczen telemedycznych przez pacjenta w sposdb sprzeczny z przyjetym regula-
minem, szkody wyrzadzone podmiotom trzecim, powstate w wyniku korzystania przez pacjentéw
z ustug w sposdb sprzeczny z umowa, regulaminem lub przepisami prawa, dziatanie oséb trzecich
lub szkody wynikte na skutek braku ciggtosci dostarczania Swiadczen zdrowotnych, bedacych nastep-
stwem okolicznosci, za ktére nie ponosi odpowiedzialnoéci, wskutek dziatania sity wyzszej oraz

dziatania i zaniechania oséb trzecich.

6.3. Jaka jest odpowiedzialnosé cywilna podmiotow zaangazowanych w udzielanie Swiadczen?

,
TGRY

Zaangazowanie w proces udzielania $wiadczen wiekszej grupy wspétpracownikéw [np. jako podwy-

konawcéw) rodzi konieczno$é doktadnego okreslenia zakresu odpowiedzialnoci kazdego z nich.
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Za szkody wyrzadzone pacjentom podczas korzystania ze $wiadczen telemedycznych Swiadczonych
przez dany podmiot leczniczy odpowiadaé powinien podmiot udzielajacy Swiadczen. Jest to zgodne
z zasada, ze kazdy odpowiada indywidualnie za wtasne dziatania i zaniechania. Dlatego umowy
zawierane z podwykonawcami powinny wskazywaé, ze strony ponosza odpowiedzialno$¢ za zawinione
naruszenia prawa lub postanowien kontraktu powstate w wyniku ich dziatan lub dziatan personelu,

ktérym sie postuguja.

Nalezy jednak pamieta¢, ze przed pacjentem za dziatania podwykonawcy odpowiada bezposrednio
Swiadczeniodawca telemedyczny lub organizator udzielania Swiadczeh. Oznacza to w praktyce,
ze bedzie on zobowigzany do naprawienia szkody doznanej przez pacjenta. Dopiero w drugiej
kolejnosci bedzie mégt domagaé sie od podwykonawcy zwrotu strat, ktére ponidst w zwigzku
z jego zaniedbaniem (tzw. roszczenie regresowe]. Takze wizerunkowo ciezar odpowiedzialnosci
za ewentualne nieprawidtowosci spoczywaé bedzie na podmiocie zawierajacym umowe z pacjentem,

tj. na Swiadczeniodawcy lub organizatorze.

W ramach umoéw zawieranych przez organizatoréw ustug medycznych ze wspdtpracujacymi
podmiotami medycznymi dla wiekszego bezpieczefhstwa prawnego zastrzega sie zazwyczaj, ze za
szkody wyrzadzone pacjentom podczas korzystania z ich ustug wytaczna odpowiedzialno$é ponosi
wspdtpracujacy podmiot medyczny. W szczegdlnosci w zasadach regulujacych wzajemna odpowie-
dzialnos¢ wskazuje sie, ze wspdtpracujacy podmiot medyczny ponosi odpowiedzialnos¢ za jako$¢ oraz
dostepnosé $wiadczonych przez niego ustug, w tym wytaczng odpowiedzialno$é za btedy medyczne
popetnione przez zatrudniony przez niego personel. Na nim tez cigzy petna odpowiedzialnos¢ za
bezpieczenstwo przekazanych mu danych osobowych zwiazanych z procesem udzielania Swiadczen
telemedycznych. Przywotana praktyka stanowi pewne zagrozenie dla intereséw pacjentéw, bowiem
umowne zwolnienie organizatora z odpowiedzialnosci sprawia, ze nie jest on zainteresowany wery-
fikacja standardéw ustug oferowanych przez rézne podmioty czy przeprowadzaniem dodatkowych
szkolef w zakresie telemedycyny. Nie sprzyja to dbatosci o wysoki poziom bezpieczenstwa i jakosci
Swiadczen telemedycznych. W zwiazku z tym co do zasady rekomendujemy, aby profesjonalni
organizatorzy udzielania Swiadczen telemedycznych ponosili odpowiedzialnos$é cywilnoprawng za
dziatania podmiotdw, do ktérych kierujg pacjentéw. Praktyka ta powinna zapewnié odpowiedni

standard oferowanych ustug, ponadto bedzie tez bardziej zrozumiata dla pacjenta.

6.4. Jaka jest odpowiedzialnos¢ karna podmiotéw zaangazowanych w udzielanie Swiadczen?

,
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W tym zakresie odpowiedzialnoé¢ $wiadczeniodawcdw telemedycznych ksztattuje sie analogicznie

do odpowiedzialnosci $wiadczeniodawcdw udzielajacych $wiadczeh w tradycyjny sposéb™.

" Przy $wiadczeniach dochodzi¢ moze réwniez do odpowiedzialnosci administracyjnej wynikajacej z ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz RODO.
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Naruszenie Sankcja

Narazenie cztowieka na bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia albo Kara pozbawienia wolnosci wynosi

ciezkiego uszczerbku na zdrowiu przez osobe wykonuja zawéd medyczny od 3 miesiecy do lat 5 [art. 160 kodeksu

(osobe, na ktérej ciazy obowiazek opieki] karnego]

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych bez posiadania odpowiednich uprawnien Grzywna, kara ograniczenia wolnoéci albo

zawodowych pozbawienia wolnosci do roku (art. 58 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty)

Udostepnianie, instalowanie, uruchamianie i uzywanie wyrobdw, ktére Kara grzywny, ograniczenia wolnosci

stwarzajq zagrozenie dla bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia pacjentéw, albo pozbawienia wolnosci do roku

uzytkownikdw lub innych oséb, przekraczajace akceptowalne granice (art. 92 i nast. ustawy o wyrobach

ryzyka, okre$lone na podstawie aktualnego stanu wiedzy, kiedy sg medycznych)

prawidtowo dostarczone, zainstalowane, utrzymywane oraz uzywane

zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem™®. Zabronione jest takze

postugiwanie sie wyrobami, dla ktérych uptynat termin waznosci

lub zostat przekroczony czas lub krotno$¢ bezpiecznego uzywania,

okreslone przez wytwérce™.

7. Jak zapewni¢ odpowiednie standardy jakosciowe Swiadczen telemedycznych?

7.1. Dlaczego nalezy wypracowac standardy bezpieczenstwa?

Ze wzgledu na bezpieczehstwo pacjenta, bezpieczenstwo prawne Swiadczenia telemedyczne,
podobnie jak klasyczne $wiadczenia zdrowotne, musza spetniaé odpowiednie wymogi jakoSciowe.
Ze wzgledu na specyfike telemedycyny poza standardami sztuki medycznej kluczowe znaczenie
maja standardy dotyczace jakosci i bezpieczefAstwa wykorzystywanego sprzetu i oprogramowania,
komunikacji z pacjentem za posrednictwem systeméw teleinformatycznych oraz postepowania

w razie awarii lub w innych niestandardowych sytuacjach.

7.2. Jakie procedury nalezy wdrozy¢ w podmiocie telemedycznym?

,
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Swiadczeniodawcy telemedyczni powinni gwarantowaé ustugi na najwyzszym poziomie, ktére
zapewniaja pacjentowi najwieksze bezpieczenstwo. Dlatego lekarze i inne osoby wykonujace zawéd
medyczny powinni mieé¢ petng wiedze na temat specyfiki udzielanych $wiadczen. Konieczne jest
zatem przyjecie wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia, ktéry obejmowaé bedzie przygotowanie

doktadnych wewnetrznych procedur postepowania oraz szkolenia dla personelu stuzace przyswojeniu

e Art. 6 ustawy o wyrobach medycznych.

" Niedopuszczalne jest takze m.in. udostepnianie wyrobéw, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga
wprowadzaé w btad co do wtasciwosci i dziatania wyrobu, natomiast tutaj odpowiedzialno$¢ bedzie ponosit wytwérca
lub dystrybutor wyrobu medycznego.
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nowych wiadomosci oraz doskonaleniu zdobytych juz umiejetnosci. Dokumentacja wewnetrzna

powinna obejmowa¢ co najmniej nastepujace regulacje:

1. Procedura postepowania w przypadku wystapienia stanéw nagtych: procedura postepo-
wania w stanach nagtych powinna opisywa¢ krok po kroku zachowanie osoby wykonujacej zawdd
medyczny, ktéra podczas udzielania $wiadczenia telemedycznego stwierdzi, ze zdrowie lub zycie

pacjenta znajduje sie w sytuacji nagtego zagrozenia.

2. Procedura komunikacji z pacjentem: Swiadczenia telemedyczne charakteryzuja sie innym
niz tradycyjne sposobem udziatu pacjenta i lekarza. Pacjent powinien zostaé o tej specyfice
poinformowany. W zwiazku z tym procedura komunikacji powinna opisywaé sposéb prowadzenia

zdalnego dialogu osoby wykonujacej zawdd medyczny z pacjentem.

3. Procedura postepowania w przypadku podejrzenia, ze pacjent w nieprawidtowy sposéb
uczestniczy w $wiadczeniu telemedycznym: procedura postepowania w przypadku powziecia
podejrzenia, ze pacjent nieprawidtowo uczestniczy w Swiadczeniu telemedycznym, powinna
wskazywaé sposdb prowadzenia dalszej komunikacji z pacjentem, ktéry umozliwi wykrycie niepra-

widtowoéci i ewentualne im zaradzenie.

4. Procedura prowadzenia dokumentacji medycznej: Swiadczenia telemedyczne réznig sie
od tradycyjnych $wiadczeh wykorzystaniem nowych narzedzi technologicznych. Ze specyfika
ta wigze sie fakt, ze prowadzona przez $wiadczeniodawcdw dokumentacja bedzie miata forme
elektroniczna". Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw doku-
mentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania przewiduje specjalny sposéb postepowania
zdokumentacja cyfrowa. Dlatego procedura prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej

powinna doktadnie opisywac sposéb postepowania z dokumentacjg medyczna.

7.3. Jakie normy ISO warto wykorzystaé?

,
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Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) ustanawia cenione i akceptowane na catym
Swiecie normy jakoSciowe w réznych dziedzinach zycia spotecznego, m.in. w medycynie. Przyjecie
norm umozliwia dostosowanie prowadzonej dziatalnoéci do pozadanych miedzynarodowych stan-
dardéw zgodnych z aktualnym stanem nauki i techniki. Dostosowanie sie do wynikajacych z nich
zasad zapewnia postepowanie zgodne z prawem, zmniejsza tez prawdopodobienstwo ewentualnych
nieprawidtowosci organizacyjnych. Certyfikat posiadania danej normy ma réwniez znaczenie wize-

runkowe — jest dla pacjenta czytelnym komunikatem mdwigcym o jako$ci danego podmiotu.

Czes¢ norm znajduje zastosowanie takze do procesu udzielania $wiadczen telemedycznych. Ponizej
prezentujemy jedynie wybrane, kluczowe dla telemedycyny normy ISO, ktére powinny byé wdrozone

u Swiadczeniodawcdw lub podwykonawcdw.

"8 Nie jest wykluczone potaczenie papierowej dokumentacji medycznej oraz $wiadczeh telemedycznych, ale nalezy je uznaé

za nienaturalne.
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= Norma ISO/IEC 27001 — dotyczy zarzadzania bezpieczefstwem informacji. Odnosi sie m.in.
do takich kwestii jak polityka bezpieczefstwa, organizacja bezpieczehstwa informacji, zarzadzanie
ciggtoscia dziatania czy zgodnos$¢ z wymaganiami prawnymi. Europejski Komitet Ekonomiczno-
-Spoteczny wskazat na konieczno$éé wdrozenia normy ISO 27001 na szczeblu miedzynarodowym

w celu zapewnienia bezpieczehstwa danych przetwarzanych w ramach tzw. m-zdrowia.

= Norma ISO/IEC 27018 - stosowana jest w potaczeniu z norma ISO/IEC 27001 i podobnie
jako ona odnosi sie do procesu zarzadzania bezpieczehstwem informacji. Konkretyzuje

standardy dotyczace bezpiecznego wykorzystywania publicznej chmury obliczeniowe;j.

= Norma PN-EN ISO 10781:2015-11 — zawiera standardy informatyki wykorzystywane;j
w ochronie zdrowia. Normuje model funkcjonalny systemu elektronicznej dokumentacji
zdrowotnej i zawiera liste referencyjna funkgji dla tego typu systemédw. Zgodnie z przywotana
norma, opis funkgji jest tworzony z perspektywy uzytkownika i jest niezalezny od technologii

oraz strategii implementacji.

= Norma ISO/TS 17090 - poswigcona jest podstawowej infrastrukturze klucza publicznego.
Wskazuje podstawowe wymagania dla wykorzystania tego narzedzia w systemie ochrony

zdrowia.

Nalezy zwrécié uwage, ze odpowiednie normy moga byé wdrozone zasadniczo przez dostawce ustug
IT. W szczegblnosci jezeli Swiadczeniodawca opiera prowadzona dziatalno$é na outsourcingu danych
medycznych [wykorzystuje np. architekture publicznej chmury obliczeniowej), to przede wszystkim
podmiot przetwarzajacy powinien zapewniaé wysoka jako$¢ ustug potwierdzong spetnianiem odpo-
wiedniej normy ISO. Cho¢ certyfikacja ISO nie jest obowiazkowa, $wiadczeniodawcy telemedyczni
powinni mozliwie najpetniej zagwarantowaé bezpieczenstwo i wysoka jako$¢ Swiadczonych ustug.
Jest to szczegdlnie wazne w przypadku ustug, ktére stanowig pewnego rodzaju nowosé na rynku,
a co za tym idzie, nie zawsze sg odbierane przez potencjalnych klientéw jako w petni przewidywalne.
Dlatego korzystanie z ustug dostawcdw rozwiazan, ktérzy posiadajg odpowiednie certyfikaty ISO,

jest dziataniem rekomendowanym przez TGR.

8. Jakie s3 medyczne aspekty bezpiecznego wykonywania dziatalnosci telemedycznej?

8.1. Jak udziela¢ swiadczen telemedycznych zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej?

,
TGRY

Udzielanie Swiadczen telemedycznych, tak samo jak przy klasycznych $wiadczeniach zdrowotnych,
wiaze sie z koniecznoscig postepowania zgodnego ze sztuka lekarska. Przepis art. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty jako naczelng dyrektywe zawodu lekarza wprowadza wymég dziatania
zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. Przepis ten jednoczesnie wytacza mozliwosé stosowania metod
zdezaktualizowanych, niezgodnych z wiedza medyczng, czyli negatywnie ocenionych na gruncie

nauk medycznych™.

"% Obowigzkom postepowania zgodnie z aktualng wiedza medyczna wskazanym w ustawach o zawodach medycznych
odpowiada uprawnienie pacjentéw do uzyskania odpowiednie] jakosci $wiadczenia, zgodnego z aktualng wiedza medyczna
(art. 6 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta).
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8.2. Pojecie aktualnej wiedzy medycznej

Pojecie aktualnej wiedzy medycznej to klauzula generalna, ktéra wymaga kazdorazowej interpretacji
w kontekscie uwarunkowan zwiazanych z danym przypadkiem. Ogélnie mozna przyjaé, ze jest to wiedza
o sposobach postepowania medycznego, ktore zostaty uznane na podstawie wynikéw poprawnie
przeprowadzonych badan naukowych za rozwigzania optymalne dla bilansu korzysci i ryzyk zwigzanych
z ich stosowaniem w danym wskazaniu klinicznym. Zaproponowana definicja jest spdjna z art. 57
Kodeksu etyki lekarskiej, zgodnie z ktérym,,lekarz nie moze postugiwaé sie metodami uznanymi przez
nauke za szkodliwe lub bezwartosciowe lub niezweryfikowanymi naukowo”, a takze spetnia postulat

funkcjonowania medycyny opartej na dowodach [evidence — based medicine).

Odnoszac kwestie aktualnej wiedzy medycznej do udzielania $wiadczen telemedycznych, nalezy

te ostatnie podzieli¢ na dwie grupy:

= $wiadczenia telemedyczne, od udzielania ktérych bezposrednio zalezy zdrowie lub zycie

pacjenta — takie Swiadczenia telemedyczne wymagaja walidacji medycznej,

= $wiadczenia telemedyczne, ktérych udzielanie praktycznie nie wiaze sie z ryzykiem

dla pacjenta — takie Swiadczenie telemedyczne nie wymaga walidacji medycznej.

8.3. Walidacja Swiadczen telemedycznych

,
TGRY

Walidacja medyczna $wiadczenia telemedycznego polega na budowaniu wartosci klinicznej techno-
logii telemedycznej, ktéra opiera sie na identyfikacji przewag, jakie dane rozwiazanie wykazuje wobec

aktualnie stosowanych metod diagnostycznych lub leczniczych. Istnieja dwa mozliwe scenariusze:

= Swiadczenie telemedyczne bedzie skuteczniejsze od tradycyjnego Swiadczenia. Przyktadowo,

pozwoli na szybsze postawienie diagnozy lub wyleczenie wiekszej liczby chorych;

= Swiadczenie telemedyczne okaze sie bezpieczniejsze, mimo ze jego skuteczno$é bedzie
poréwnywalna z tradycyjnym modelem opieki. Przyktadowo, odsetek poprawnie postawionych
diagnoz jest poréwnywalny, ale dzieki skréceniu czasu do rozpoznania u mniejszego odsetka

chorych dojdzie do zaostrzenia choroby.

Optymalna jest sytuacja, gdy rozwigzanie telemedyczne cechuje sie wyzsza skutecznoscia kliniczng
(wiecej pacjentédw zostaje wyleczonych), a przy tym jest bezpieczniejsze (mniej chorych doznaje
powiktan]. Dla wielu rozwiazah telemedycznych mozna intuicyjnie okresli¢ cechy, ktére daja im
przewage nad tradycyjnym modelem opieki medycznej. Dzieki walidacji $wiadczenia telemedycznego
mozemy stwierdzi¢ jego przewage nad klasycznym odpowiednikiem z zachowaniem odpowiedniego

poziomu bezpieczehstwa.

Na podstawie opisanej procedury mozliwe jest wykazanie, ze udzielenie $wiadczenia w sposéb tele-

medyczny jest korzystne w Swietle aktualnej wiedzy medycznej, a z zwigzku z tym jest uzasadnione
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w Swietle przepisu art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wiedza medyczna stanowi
obecnie takze wytaczna dyrektywe dla lekarza w zakresie mozliwosci wystawiania recepty po zbadaniu

pacjenta za posrednictwem badania telemedycznego.

Druga grupa $wiadczen telemedycznych nie wymaga walidacji medycznej, w zwiazku z faktem,
ze ryzyko wynikajace z ewentualnego nieprawidtowego zastosowania [dziatania) technologii tele-
medycznej jest niskie. Przyktadem takich $wiadczen sa dziatania edukacyjne oraz udzielanie porad
lekarskich w formie rozmowy z pacjentem. W przypadku takich dziatai mozna bez walidacji stwierdzi¢

zgodno$¢ udzielania takiego $wiadczenia z aktualng wiedza medyczna.
Osoby wykonujace zawody medyczne moga czerpaé wiedze na temat aktualnej wiedzy medycznej
zrdznych zrédet. Wskazaé nalezy m.in. dostepna w Internecie aktualng literature medyczna prezen-

tujacg m.in. wyniki najnowszych badan.

Przyktadowe zrédta informacji medycznych prezentuje tabela:

Tytut Adres Zawartos¢

PubMed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ baza ponad 26 mln cytowan z literatury medycznej

i prasy naukowej

MedSpace http://emedicine.medscape.com/ serwis prezentujacy najnowsze wiadomosci

medyczne oraz komentarze i porady ekspertow

MedlinePlus https://medlineplus.gov/ strona prezentujaca dane z Narodowych
Instytutéw Zdrowia — instytucji rzadowej

Standéw Zjednoczonych zajmujacej sie badaniami

medycznymi
Medical Subject https://www.nlm.nih.gov/mesh/ system indeksowania i katalogowania informacji
Headings medycznych
Journals of the http://www.who.int/publications/journals/en/ zbiér czasopism wydawanych przez Swiatowq
World Health Organizacje Zdrowia

Organization

Waznym zrédtem wiedzy medycznej sq takze publikacje i wytyczne opracowywane przez towarzystwa
naukowe, konsultantéw wojewddzkich i krajowych w danej dziedzinie medycyny, grupy robocze
i zespoty wydajace rekomendacje. Korzystajac z tego rodzaju opracowan, nalezy zwrécié szczegdlng

uwage na autorytet i wiarygodnos¢ instytucji, ktdra je przygotowata.

,
TGRY


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 
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Jakosciowe mechanizmy w prawie:

. . . Wykorzystanie, w tym
Mechanizm Przepis Opis . .
wykorzystanie w telemedycynie
Standardy Art. 22 ust. 5 Minister zdrowia moze okresli¢ Obowiazujace standardy:
organizacyjne ustawy standardy organizacyjne opieki 1. Anestezjologia i intensywna
o dziatalnosci zdrowotnej w wybranych dziedzinach terapia
[ iczej ( kresl h
eczniczej medycyny lub w okreslonyc 2. Opieka okotoporodowa
podmiotach wykonujacych
3. Opieka okotoporodowa
dziatalno$¢ lecznicza. Takie przepisy
w sytuacji powiktan
maja na celu przede wszystkim
i niepowodzen potozniczych
zapewnienie odpowiedniej jakosci
L , 4. tagodzenie bélu porodowego
$wiadczen zdrowotnych.
5. Opieka zdrowotna w dziedzinie
patomorfologii
6. Projektowane standardy:
— Teleradiologia'®®
Fakultatywne Art. 11 ust. 3 Minister zdrowia moze ogtosi¢ Nie zostaty wydane zadne zalecenia,
zalecenia ustawy zalecenia postepowania dotyczace pomimo ze zalecenia odno$nie
postepowania™' o $wiadczeniach diagnostyki i leczenia. Zalecenia do diagnostyki onkologicznej maja
opieki zdrowotnej powinny by¢ opracowane odrebnie charakter obligatoryjny.
finansowanych dla poszczegdlnych dziedzin medycyny
ze §rodkdéw przez odpowiednie towarzystwa
publicznych naukowe o zasiegu krajowym.

8.5. Telemonitoring — aspekty medyczne na przyktadzie kardiologii

8.5.1. Uwagi wstepne

Wykorzystanie wyrobéw telemedycznych umozliwia zdalne monitorowanie kluczowych dla procesu
leczenia parametréw medycznych. Pacjent jest w stanie regularnie przesytac do lekarza dane o swoim
stanie zdrowia bez opuszczania wtasnego domu. Rozwigzanie to zapewnia szereg korzysci zaréwno
pacjentowi, ktéry nie musi poswiecaé czasu na wizyte w placowce medycznej [nierzadko oddalonej od
miejsca zamieszkania, zwtaszcza na obszarach wiejskich), jak i osobie wykonujacej zawéd medyczny,
ktéra uzyskuje regularny dostep do danych o stanie zdrowia, co umozliwia ich staty monitoring
i ewentualne reagowanie z wyprzedzeniem w razie zagrozenia. Zakres monitorowanych parametréw

zyciowych zalezy od dostepnych urzadzen, ktérych na rynku jest coraz wiece;.

120 Projekt Rozporzadzenia ministra zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej dla podmiotéw

wykonujacych dziatalno$é lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej za posrednictwem systemow
teleinformatycznych (numer z wykazu: MZ522)

121

Obligatoryjne dla diagnostyki onkologicznej.

,
TGRY
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8.5.2. Jak przebiega telemonitoring na przyktadzie kardiologii?

,
TGRY

Najczesciej wykorzystywany i majacy najwiekszy wptyw na poprawe rokowania jest monitoring
zapisdw EKG serca, ktéry moze byé wykorzystywany zaréwno do dtugoterminowego monitorowania,

jak i do teletransmisji EKG u pacjenta z podejrzeniem zawatu serca:
= telemonitoring elektrokardiograficzny,
= teletransmisja EKG w systemie pogotowia ratunkowego.

Dostepne sa réwniez urzadzenia i systemy do monitorowania parametréw hemodynamicznych,

takich jak:

= ci$nienie w prawej komorze serca,

= ci$nienie w tetnicy ptucnej,

= monitorowanie uwodnienia klatki piersiowej.

Czestos¢ rytmu serca, ci$nienie tetnicze, masa ciata, jak réwniez parametry, ktére dotycza innych
schorzen przewlektych, wspéttowarzyszacych chorobom kardiologicznym (glikemia w cukrzycy,

parametry funkcji uktadu oddechowego w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc lub astmie itp.)

Bardzo rozwinieta jest réwniez technologia monitorowania urzadzen wszczepialnych, zwtaszcza
kardiowerteréw — defibrylatoréw oraz urzadzen do resynchronizacji. Technologia ta posiada wiele

dowoddéw naukowych potwierdzajacych wptyw na rokowanie pacjentéw.

Proces telemonitoringu przedstawiony zostat na przyktadzie kardiologii, czyli obszaru, ktéry jest

szczegdlnie rozwiniety w polskim sektorze ochrony zdrowia.

Telemonitoring elektrokardiograficzny (TM-EKG)] za pomoca rejestratoréw zewnetrznych jest
narzedziem diagnostyki kardiologicznej. Opiera sig na analizie zapiséw elektrokardiograméw (EKG])
rejestrowanych na odlegto$é. TM-EKG zwigksza prawdopodobiefstwo rozpoznania nieprawidtowosci

EKG (gtéwnie arytmii i zaburzen przewodzenia).

Korzysci dla pacjenta i lekarza sprawujgcego nad nim opieke przektadajq sie na korzysci dla catej
opieki zdrowotnej i ptatnika: optymalizacja diagnostyki, ograniczenie badan i konsultacji, zwiekszenie
szansy adekwatnego leczenia i skutecznosci dziatan profilaktycznych, zmniejszenie czestosci powiktan

i hospitalizacji zwigzanych z zaburzeniami rytmu serca i epizodami niedokrwiennymi'?.

122 N.D. Brunetti, G. Di Pietro, A. Aquilino et al., Pre-hospital electrocardiogram triage with tele-cardiology support is
associated with shorter time-to-balloon and higher rates of timely reperfusion even in rural areas: data from the Bari-
Barletta/Andria/Trani public emergency medical service 118 registry on primary angioplasty in ST-elevation myocardial
infarction. Eur Heart J Acute Cardiovasc Care, 2014; 3(3): 204-213. doi: 10.1177/2048872614527009.

M. Campo Dell’ Orto, C. Hamm, C. Liebetrau et al., Telemetry-assisted early detection of STEM! in patients with
atypical symptoms by paramedic-performed 12-lead ECG with subsequent cardiological analysis. Eur J Emerg Med,
2015 Dec 1. [Epub ahead of print]

C. Cameron, S. Hsieh, G. Wells, Comparative effectiveness of different forms of telemedicine for individuals with heart
failure [HF]: a systematic review and network meta-analysis. PLoS One, 2015;10(2): e0118681. doi: 10.1371/journal.
pone.0118681. eCollection 2015.

J. Rekosz, M. Kasznicka, D. Kwiatkowska et al., Standard 12-lead electrocardiogram tele-transmission: Support in
diagnosing cardiovascular diseases in operations undertaken by Warsaw-area basic medical rescue teams between
2009 and 2013. Cardiol J, 2015; 22(6): 675-682. doi: 10.5603/CJ.a2015.0059.

M. Czarnuch, M. Grabowski, P. Najbuk, t. Kottowski, Otoczenie regulacyjne telemedycyny w Polsce — stan obecny

i nowe otwarcie. http://www.dzp.pl/files/Publikacje/Otoczenie_Regulacyjne_Telemedycyny_w_Polsce.pdf.pdf
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W ponizszej tabeli wymieniono najczestsze sytuacje, w ktérych wykorzystywany jest telemonito-

ring EKG.
. Preferowana forma
Nr Zalecenie o
telemonitoringu
1 Chorzy z podejrzeniem napadowej arytmii [np. z kotataniami serca), ciagty TM-EKG
u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG,
24/48 h Holter-EKG]) nie udokumentowano arytmii
2 Chorzy po udarze niedokrwiennym mézgu, bez informacji o kotataniach ciagty TM-EKG
serca, u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach [spoczynkowy EKG,
24/48 h Holter-EKG]) nie udokumentowano arytmii
3 Chorzy z licznymi naczyniopochodnymi ogniskowymi uszkodzeniami ciagty TM-EKG
OUN z wysokim prawdopodobiefstwem tta zatorowego, bez informacji
o kotataniach serca, u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach
[spoczynkowy EKG, 24/48 h Holter-EKG) nie udokumentowano arytmii
4 Chorzy z wysokim ryzykiem wystepowania groznych zaburzef rytmu ciagty TM-EKG lub TM-EKG
serca (zwtaszcza komorowych], np. we wczesnym okresie po zawale serca, typu zdarzeniowego
z niewydolnoscia serca, lub poddawani telerehabilitacji kardiologicznej
5 Chorzy ze sporadycznymi kotataniami serca (< 1x/miesiac) TM-EKG typu zdarzeniowego
6 Chorzy z wezedniej rozpoznanym migotaniem/trzepotaniem ciagty TM-EKG lub TM-EKG
przedsionkdéw w celu oceny kontroli czesto$ci rytmu serca, jezeli istniejg typu zdarzeniowego
rozbieznosci pomiedzy wynikami w dotychczas wykonanych badaniach
(spoczynkowy EKG, 24/48 h Holter-EKG] a zgtaszanymi objawami,
sugerujacymi nieprawidtowa kontrole czestosci rytmu serca
9 Chorzy po zabiegach ablacji zaburzen rytmu serca w celu oceny ich ciagty TM-EKG
skutecznosci (w tym oceny iloéciowej arytmii, tzw. AF burden)
10 Chorzy z utratami przytomnosci o niewyja$nionej przyczynie, ciagty TM-EKG lub TM-EKG
u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG, typu zdarzeniowego lub ELR/ILR
24/48 h Holter-EKG]) nie udato sie wykazaé zwigzku miedzy objawami
klinicznymi a zapisem EKG
" Chorzy z niespecyficznymi objawami (takimi jak zawroty gtowy, szumy uszne, ciagty TM-EKG lub TM-EKG
obnizenie tolerancji wysitku) o niewyjaénionej przyczynie, typu zdarzeniowego lub ELR/ILR
u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG,
24/48 h Holter-EKG]) nie udokumentowano arytmii
12 W celu oceny bezpieczenstwa terapii lekami proarytmicznymi ciagty TM-EKG lub TM-EKG

,
TGRY

typu zdarzeniowego
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8.5.3. Monitorowanie hemodynamiczne

,
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Monitorowanie parametréw zyciowych ma istotne znaczenie dla chorych z niewydolnoécia serca [NS),

zwtaszcza tych w -1V klasie czynnosciowej wg New York Heart Association. Skuteczno$é zapobiegania

zaostrzeniom NS w opiece ambulatoryjnej jest niesatysfakcjonujaca, co przyczynia sie do pogorszenia

rokowania i istotnego obciazenia systemu opieki zdrowotnej'. Dlatego poszukuje sie¢ mozliwosci

monitorowania hemodynamicznego w celu identyfikacji zagrozenia zaostrzeniem NS™4,

Monitorowanie ci$nienia w prawej komorze

Urzadzenie Chronicle [model 9520, Medtronic Inc.] umozliwia monitorowanie hemodynamiczne
prawej komory i poérednia ocene cisnienia w krazeniu ptucnym (pulmonary artery pressure].

Jest ono implantowane, podobnie jak stymulator jednojamowy.

W wielooérodkowym, randomizowanym badaniu COMPASS-HF'®, wykonanym w grupie
274 pacjentéw z NS w lI1-1V klasie NYHA, potwierdzono bezpieczefstwo procedury implantacji,
niemniej jednak nie stwierdzono istotnej réznicy w zakresie pierwszorzedowego ztozonego punktu
kohcowego zwiazanego z NS [hospitalizacja, zgtoszenia do izby przyjeé, konieczno$é zastosowania
diuretyku dozylnie]. W analizie retrospektywnej odnotowano co prawda istotna redukcje (o 36%)
pierwszorazowych hospitalizacji z powodu NS, ale kolejne badanie z tym urzadzeniem zostato

przerwane z powodu probleméw metodycznych'?.
Monitorowanie ci$nienia ptucnego

Inng metoda inwazyjnego monitorowania pacjentéw ambulatoryjnych jest zastosowanie czujnika
do pomiaru ci$nienia w tetnicy ptucnej. Urzadzenie takie (CardioMEMS heart failure sensor,
CardioMEMEInc.) implantuje sie do krazenia ptucnego, wykorzystujac do jego kalibracji cewnik
Swana-Ganza. W badaniu CHAMPION' wykazano, ze procedura ta jest bezpieczna, a leczenie

oparte na monitorowaniu w tetnicy ptucnej przyczynia sie do zmniejszenia czestosci hospita-
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lizacji z powodu zaostrzenia NS. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi postepowania z pacjentami
z niewydolnoscia serca, mozna rozwazy¢ monitorowanie cisnienia w tetnicy ptucnej przy uzyciu
bezprzewodowego implantowanego systemu CardioMems u objawowych pacjentéw z niewy-
dolnoscia serca (heart failure], hospitalizowanych uprzednio z powodu HF w celu zmniejszenia

ryzyka ponownej hospitalizacji z powodu HF.

Monitorowanie uwodnienia klatki piersiowej

Kardiografia wewnatrzklatkowa (ITI — intrathoracic impedance) jest jednym z parametrow
dostepnych w monitorowaniu urzadzeh wszczepialnych'?®. Wyniki pomiaru nalezy interpretowaé
w ten sposdb, iz im mniejsza jest warto$¢ impedancji mierzonej pomiedzy elektroda a obudowg

urzadzenia, tym wieksze uwodnienie tkanki objetej pomiarem.

Yuiwsp.'"”? zaobserwowali, ze ITl koreluje istotnie z warto$ciami ciénienia zaklinowania w tetnicy
ptucnej i moze byé przydatna w przewidywaniu zaostrzenia NS juz na jego wczesnym etapie.

Obserwacji tych nie potwierdzono w badaniu SENSE-HF™°

, w ktérym incydenty zaostrzenia
objawéw NS przewidywano z wykorzystaniem systemu monitorowania wolemii Optivol
(Medtronic, Inc., Minneapolis, MN, USA]. Ocena tzw. fluid index nie spetnita oczekiwan
w identyfikacji chorych zagrozonych hospitalizacja zwiazang z NS, zwtaszcza w okresie wcze-
snym po implantacji. Réwniez w innych badaniach nie potwierdzono przekonujacej wartosci

diagnostycznej tego wskaznika™'.

W badaniu PARTNERS-HF"™ w ocenie wolemii za pomoca OptiVol/CareLink® system (Medtronic,
Inc., Minneapolis, MN, USA] zastosowano inne wartosci diagnostyczne, a algorytm prognostyczny
uzupetniono o ocene czestosci i zmiennosci rytmu serca, wystepowanie napadéw migotania przed-
sionkéw, odsetek resynchronizacii, liczbe wytadowan kardiowertera — defibrylatora (ICD) i aktywnosci
pacjenta. Przy takich zatozeniach pacjenci spetniajacy kryteria alarmu charakteryzowali sie blisko

6-krotnie wiekszym ryzykiem hospitalizacji zwigzane] z przewodnieniem w obserwacji 30-dniowe;.

W badaniu Zile i wsp.™, ktérym objeto grupe blisko 150 tys. monitorowanych pacjentéw, wyka-

zano, ze pacjenci z niska wartoscia 1T (< 65 Q) maja wzgledem oséb o wyzszej opornosci (ITI1273 Q)
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istotnie wyzsze ryzyko $miertelnosci w obserwacji 5-letniej (41% vs. 25%, p<0,001). Ocena ITI
stanowita warto$¢ dodang do algorytmu Optivol. Nishii i wsp®* udowodnili, ze dynamiczne
zmiany ITI korelowaty istotnie z warto$ciami stezer peptydu natriuretycznego (BNP), w prze-
ciwiefstwie do wartosci alarmowych Optivol. Nalezy sie spodziewaé kolejnych préb poprawy
algorytméw identyfikacji istotnego klinicznie przewodnienia za pomoca pomiaru ITl, aczkolwiek
obecnie wytyczne dotyczace monitorowania urzadzen wszczepialnych wskazuja, ze skutecznosé

monitorowania ITl jest obecnie niepewna.
= Monitorowanie hemodynamiczne — podsumowanie

Wyniki dotychczas wykonanych badan sg zachecajace, niemniej jednak w chwili obecnej brak
dowodéw naukowych, umozliwiajacych powszechne zastosowanie opisanych inwazyjnych metod
monitorowania hemodynamicznego. Niewatpliwie opracowanie nowych algorytméw diagno-
styczno-terapeutycznych przyczyni sie do bardziej efektywnego wykorzystania mozliwosci tych

urzadzen.

Przekonujacych dowoddw oczekuje sie w badaniach nad urzadzeniami wszczepianymi w celu monito-
rowania hemodynamicznego u chorych, ktérzy nie maja wskazan do elektroterapii. W przypadku [T,
stanowigcej dodatkowa funkcje urzadzen wszczepialnych, podstawowym wyzwaniem jest opraco-
wanie takich algorytméw detekcji przewodnienia, ktére charakteryzowatyby sie wysoka czutoscia
przy akceptowalnej swoistosci. Alternatywa urzadzen wszczepialnych staja sie nieinwazyjne czujniki
oceny wolemii, ktérych efektywno$é w ocenie hemodynamiczneju chorych z NS wykazano w bada-
niach wstepnych™. W najblizszych latach mozna spodziewaé sie wynikéw badaf randomizowanych,

ktére pozwola rozstrzygnaé watpliwosci zwigzane z ta forma telemonitoringu.

8.5.4. Jakie inne parametry moga by¢ monitorowane?

,
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Telemonitoring zapewnia mozliwo$¢ zdalnego monitorowania szeregu parametréw, ktére sg celami
terapii pacjentdw ze schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego. W zasadzie mozliwe jest przesytanie
wiekszo$ci pomiaréw mierzonych automatycznie, poniewaz nie ma technologicznych przeszkéd do
skomunikowania urzadzef pomiarowych z telefonem komérkowym, smartfonem, tabletem, czy tez
komputerem stacjonarnym. Telemonitoringowi moga zatem podlegaé parametry charakteryzujace
funkcje uktadu krazenia (czestosé rytmu serca, ciénienie tetnicze, masa ciata), jak réwniez te, ktére
dotycza innych schorzen przewlektych, wspéttowarzyszacych chorobom kardiologicznym (glikemia
w cukrzycy, parametry funkcji uktadu oddechowego w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc lub

astmie, itp.)" . Metody te sa zazwyczaj dobrze tolerowane przez pacjentéw, sprzyjaja osiagnieciu

B G. Domenichini, T. Rahneva, I.G. Diab et al., The lung impedance monitoring in treatment of chronic heart failure

[the LIMIT-CHF study). Europace, 2016; 18(3): 428-435. doi: 10.1093/europace/euv293.
" EK. Heist, J.M. Herre, P.F. Binkley et al., DEFEAT-PE Study Investigators. Analysis of different device-based

intrathoracic impedance vectors for detection of heart failure events (from the Detect Fluid Early from Intrathoracic

Impedance Monitoring Am J Cardiol, 2014; 114(8): 1249-1256. doi: 10.1016/j.amjcard.2014.07.048.

B G. Paré, K. Mogadem, G. Pineau, C. St-Hilaire, Clinical effects of home telemonitoring in the context of diabetes,
asthma, heart failure and hypertension: a systematic review. J Med Internet Res, 2010;12(2]: e21. doi: 10.2196/
jmir1357.

S. Schmidt, A. Schuchert, T. Krieg, M. Oeff, Home telemonitoring in patients with chronic heart failure: a chance to
improve patient care? Dtsch Arztebl Int, 2010; 107(8]: 131-138. doi: 10.3238/arztebl.2010.0131. Epub 2010 Feb 26.
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zamierzonych celéw terapeutycznych, zwigkszaja Swiadomosé zdrowotna pacjentédw i ich zaangazowanie
w proces leczenia™. Istnieja réwniez doniesienia wskazujace, ze w wybranych grupach chorych taka
opieka poprawia rokowanie, jako$¢ zycia i zmniejsza czgsto$é zaostrzen choroby™. Szczegélnie istotne
wydaje sie monitorowanie wagi ciata u pacjentéw z niewydolnoscia serca, zaréwno podczas codziennego
funkcjonowania jak i rehabilitacji kardiologicznej. Odnosza sie do tego aktualne wytyczne dotyczace

postepowania z pacjentami z niewydolnoscia serca.

Zwraca sie rébwniez uwageg, ze nie wszyscy pacjenci sy w stanie skorzystaé z tej formy telemonitoringu.
Osoby zistotnymi zaburzeniami poznawczymi, ograniczeniami fizycznymi i niedowidzace, bez wsparcia
0séb bliskich nie beda w stanie obstugiwaé urzadzen telemonitorujacych. Metode akwizycjii przesytania
danych nalezy dostosowa¢ do indywidualnych preferencji badanego, poniewaz cze$é oséb sprawniej

postuguje sie telefonem komérkowym, a inni preferuja korzystanie z sieci telefonicznej™.

W ocenie chorych kardiologicznych przydatnym moze by¢ réwniez telemonitoring ruchu i zmiany
pozycji ciata. Umozliwia on ocene aktywnosci fizycznej badanego, jak réwniez przewidywania ryzyka
upadku. Jest to szczegdlnie istotne w grupie chorych w wieku podesztym, z zespotem kruchosci

oraz leczonych lekami mogacymi wptywaé na réwnowage i krazenie mbzgowe'®.

8.5.5. Telemonitoring kardiologiczny w diagnozowaniu arytmii i podczas telerehabilitacji kardiologicznej

CASE STUDY.

,
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Medicalgorithmics

Medicalgorithmics S.A. jest polska firma, ktéra od wielu lat rozwija swoje produkty do diagnostyki arytmii
i zdalnej rehabilitacji kardiologicznej z wykorzystaniem autorskich algorytméw do analizy sygnatu EKG.
Algorytmika Medicalgorithmics umozliwia w powyzszych zastosowaniach rejestracje i analize sygnatu
EKG w czasie rzeczywistym. Firma jest zaangazowana w projekty naukowe prowadzone przez lideréw
opinii w USA i Europie oraz prowadzi samodzielne projekty naukowo-badawcze. Z powodzeniem wdraza
wtasne rozwiazania telemedyczne do codziennej praktyki klinicznej w wielu o$rodkach medycznych

na catym Swiecie. Rozwigzania firmy wykorzystywane sa przez ponad 2 tys. lekarzy na catym Swiecie

7 G. Paré, K. Mogadem, G. Pineau, C. St-Hilaire, Clinical effects of home telemonitoring in the context of diabetes,

asthma, heart failure and hypertension: a systematic review. J Med Internet Res, 2010;12(2]: e21. doi: 10.2196/jmir.1357
A. Mortara, G.D. Pinna, P. Johnson et al., HHH Investigators. Home telemonitoring in heart failure patients: the HHH
study [Home or Hospital in Heart Failure]. Eur J Heart Fail, 2009; 11(3): 312-318. doi: 10.1093/eurjhf/hfp022.

M. Jaana, G. Paré, Home telemonitoring of patients with diabetes: a systematic assessment of observed effects. J Eval

Clin Pract, 2007;13(2): 242-253.

B8 G. Paré, K. Mogadem, G. Pineau, C. St-Hilaire, Clinical effects of home telemonitoring in the context of diabetes, asthma,

heart failure and hypertension: a systematic review. J Med Internet Res, 2010;12(2): e21. doi: 10.2196/jmir.1357.

C. Feltner, C.D. Jones, CW. Cené et al., Transitional Care Interventions To Prevent Readmissions for People With
Heart Failure [Internet]. Rockville [MD]: Agency for Healthcare Research and Quality (US]; 2014 May. Report
No.:14-EHCO21-EF. AHRQ Comparative Effectiveness Reviews. https://www.effectivehealthcare.ahrq.gov/ehc/
products/510/1910/heart-failure-readmission-report-130527.pdf.

¥ G. Paré, K. Mogadem, G. Pineau, C. St-Hilaire, Clinical effects of home telemonitoring in the context of diabetes, asthma,

heart failure and hypertension: a systematic review. J Med Internet Res, 2010;12(2): e21. doi: 10.2196/jmir.1357.

10 S, Kitsiou, G. Paré, M. Jaana, Systematic reviews and meta-analyses of home telemonitoring interventions for patients

with chronic diseases: a critical assessment of their methodological quality. J Med Internet Res, 2013; 15(7]: €150. doi:
10.2196/jmir.2770.

M. Schwenk, K. Hauer, T. Zieschang et al., Sensor-derived physical activity parameters can predict future falls in people
with dementia. Gerontology, 2014; 60(6): 483-492. doi: 10.1159/000363136.
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i rocznie rejestrujg ponad 200 mln godzin petnego sygnatu EKG. Firma Medicalgorithmics jest jednym
z podmiotdw, ktéry miat wktad w rozwdj bazy The Long-Term AF Physionet. System PocketECG zostat
uzyty do opisania bazy The Long-Term AF, ktéra zawiera wielogodzinne badania EKG z migotaniem
przedsionkéw (http://www.physionet.org/pn3/ltafdb/]. Physionet to baza sygnatéw EKG stworzona
i udostepniona przez grupe osrodkéw naukowych z USA, ktérej liderem byt Uniwersytet MIT. Grupa
zrzeszata kilka uniwersytetéw, wsréd nich byt Uniwersytet Harvarda. Physionet jest finansowany przez
The National Institute of General Medical Sciences Departamentu Zdrowia USA i jest podstawowym

narzedziem stuzacym do oceny skutecznosci algorytméw do analizy sygnatu EKG.

Efektywno$¢ oraz korzyici wynikajace z zastosowania zdalnego dtugoterminowego monitorowania
rytmu serca urzadzeniem PocketECG Ill zostaty potwierdzone w badaniu klinicznym TELEMARC,
przeprowadzonym w Instytucie Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Kardynata Stefana Wyszynskiego
w Warszawie!. W badaniu tym poréwnano dwie metody diagnostyczne: trzykrotnie powtérzone,
standardowe 24-godz. monitorowanie metoda Holtera [monitoring offline] oraz jedno ciagte, 14-dniowe
monitorowanie arytmii online z zastosowaniem systemu PocketECG lll. Celem projektu byta ocena
skutecznosci stosowania powyzszych metod w praktyce lekarskiej oraz szczegdtowa analiza gtéwnych
korzysci istotnych dla pacjentéw oraz specjalistéw, jak réwniez dla systemu ochrony zdrowia. Badanie
dowiodto, ze najwazniejsza zaleta wyrdzniajacq monitorowanie z uzyciem PocketECGIII jest znacznie
szybsze postawienie rozpoznania klinicznego oraz bardziej efektywne wdrozenie wtasciwego leczenia.
Dtugoterminowy monitoring telemetryczny pozwala zdiagnozowaé zdecydowanie wigksza liczbe
pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca (98,4%), w poréwnaniu z trzykrotnie powtérzonym, standardowym
24-godz. monitorowaniem metoda Holtera (42,5%). Zastosowanie dtugoterminowego monitorowania
przyspiesza proces diagnostyczny. Czas niezbedny do postawienia diagnozy w tej metodzie jest znacznie
krétszy niz w przypadku tradycyjnego badania holterowskiego. Niejednokrotnie metoda 24-godzinnego
badania typu Holter jest niewystarczajaca, aby wykryé specyficzny typ arytmii, a trudnosci diagnostyczne
zwigzane z detekcja migotania przedsionkéw wciaz nie sa ta metoda rozwigzywane. Dodatkowo, badania
offline czesto muszg by¢ powtarzane ze wzgledu na stabg jako$¢ zarejestrowanego sygnatu EKG, np.
spowodowangabrakiem kontaktu pomiedzy elektrodamia ciatem pacjenta. System PocketECG Il eliminuje
powyzsze ograniczenia, poniewaz daje lekarzowi dostep w czasie rzeczywistym do rejestrowanego
sygnatu EKG i pozwala optymalizowaé czas trwania badania poprzez jego elastyczne wydtuzanie badz

skracanie, co jest szczegdlnie istotne w diagnostyce pacjentéw z podejrzeniem migotania przedsionkow.

System PocketECG Il jest rozwigzaniem taczacym mozliwosci wielodobowego zapisu sygnatu EKG w trybie
yrealtime”zsamouczacymsiealgorytmeminterpretujacymmorfologieizespoty QRS w czasie rzeczywistym.
Rozwiazanie to pozwala na prowadzenie dtugotrwatej obserwacji rytmu serca pacjenta oraz zapewnia
specjaliscie dostep do wynikéw badania w dowolnym momencie trwania terapii. Dzieki wykorzystaniu
sieci GSM lekarz na biezaco informowany jest o wszystkich zdarzeniach kardiologicznych u pacjenta, dzieki
czemu moze szybciej podjaé decyzje o przedtuzeniu badZ przerwaniu okresu monitorowania. W momencie
zakonczenia sesji lekarz ma od razu dostepny raport diagnostyczny z petng analizg statystyczng catego
badania EKG. PocketECG Il jest wolny od ograniczerr typowych dla powszechnie wykorzystywanych
systemdw holterowskich. Systemy te najpierw zapisuja dane na karcie pamieci, a dopiero podczas wizyty

lekarskiej sa one przenoszone do pamieci komputera i oceniane przez specjaliste.

" Najnowsze dostepne wyniki badania obejmuja 2017 r.
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Optymalizacja diagnostyki poprzez stosowanie kosztowo efektywnych rozwiazan telemedycznych
zapewnia dodatkowo lepsza alokacje $rodkéw finansowych dla sektora ochrony zdrowia, redukuje liczbe
zbednych wizyt lekarskich i hospitalizacji na oddziatach kardiologicznych oraz zwieksza dostepnosé
do specjalistycznych konsultacji (szczegélnie w przypadku pacjentéw z chorobami wspétistniejacymi).
Tradycyjne metody generuja znacznie wieksze koszty wynikajace z licznych, powtarzajacych sie
konsultacji lekarskich lub kosztownych powtérzer serii tradycyjnych badan spowodowanych nieskuteczng
diagnostyka. Dodatkowo dzieki wykorzystaniu systemu PocketECG Ill pacjent moze byé monitorowany
przez okres czasu adekwatny do jego stanu klinicznego, ktéry jest niezbedny do wykrycia niespecyficznych
objawéw arytmii. Czesto wystarczy pojedyncze badanie, aby zakwalifikowaé pacjenta do odpowiedniej

terapii.

Na bazie do$wiadczer w zdalnym monitorowaniu zaburzed pracy serca firma Medicalgorithmics S.A.
opracowata réwniez nowatorski i elastyczny system do telemonitoringu rehabilitacji kardiologicznej
— PocketECG CRS. System ten umozliwia zdalng rejestracje i przesytanie petnego sygnatu EKG oraz
innych parametréw rejestrowanych podczas treningu rehabilitacyjnego. System z powodzeniem
sprawdza sie we wszystkich fazach i formach rehabilitacji kardiologicznej: stacjonarnie, ambulatoryjne
i w warunkach domowych. System PocketECG CRS dostarcza dane o postepach pacjenta w trakcie

treningdw rehabilitacyjnych w jakosci, ktéra dotychczas byta niedostepna.

Technologia PocketECG stanowi akceptowana przez ptatnika publicznego alternatywe dla tradycyjnego
Holtera. Systemy online takie jak PocketECG Ill, dajg petny dostep do ciagtego zapisu EKG z oceng
uderzen serca, obraz trenddw i histograméw reprezentujacych poszczegdlne arytmie, ilosciowa analize
morfologiczna zapisu sygnatu (wykrywanie komorowych, nadkomorowych, ablacyjnych i innych typéw

zmian rytmu] oraz ilociowe przedstawienie wystepowania migotania przedsionkéw (beat-by-beat).

Jestesmy przekonani, iz trwajace prace nad zmianamiw prawie (wdrazany program pilotazowy POZ+ przepisy
regulujace telerehabilitacje, w tym KOS — zawat oraz program pilotazowy dotyczacy niewydolnoéci serca)

otworza kolejne mozliwosci wykorzystania telemonitoringu kardiologicznego w polskiej stuzbie zdrowia.
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1. Dominacja publicznego zrédta finansowania w systemie opieki zdrowotnej

Polski system opieki zdrowotnej jest systemem w wiekszo$ci finansowanym ze Srodkéw publicznych,
gdzie podstawowa funkcje petni ptatnik publiczny. Jak pokazuja dane statystyczne przedstawione
przez Gtéwny Urzad Statystyczny w ,Narodowym Rachunku Zdrowia 2014™%, ogélne naktady na
ochrone zdrowia wyniosty w 2014 r. 108,7 mld zt, co stanowito 6,33% PKB. Wydatki publiczne
poniesione na ochrone zdrowia wyniosty w 2014 r. 77,2 mld zt i stanowity 4,49% PKB. Jednoczes$nie
wydatki prywatne wyniosty 31,5 mld zt i stanowity 1,83% PKB.

W zwiazku z tym wykorzystanie potencjatu telemedycyny nalezy w duzej mierze mierzyé poziomem
jej stosowania w publicznym systemie opieki zdrowotnej finansowanym przez ptatnika publicznego.
Nie nalezy przy tym zapominaé, ze ze srodkdw publicznych moga by¢ finansowane takze $wiadczenia
telemedyczne udzielane przez podmioty prywatne. Szersze zaangazowanie $wiadczeniodawcédw
prywatnych w publicznych systemie opieki zdrowotnej w formie $wiadczeniodawcdw lub podwy-
konawcdw $wiadczeniodawcdw publicznych z pewnoscig wptynetoby pozytywnie na systemowe

upowszechnianie telemedycyny, co przetozy sie pozytywnie wzrost jakosci publicznej stuzby zdrowia.

2. Analiza stanu obecnego

Obecnie kontraktowane sa nastepujace $wiadczenia telemedyczne lub takie, ktére uwzgledniaja

rozwigzania telemedyczne:
= telekonsylia kardiologiczne,
= telekonsylia geriatryczne,

= telerehabiltacja kardiologiczna, ktéra zostata wprowadzona w zwigzku z wprowadzeniem

szerszego $wiadczenia, tj. KOS - zawat.

Oprécz powyzszych, planowane oraz przeprowadzane sa takze programy wspétfinansowane
ze Srodkdéw unijnych lub grantowe, a takze pilotazowe, ktére zawierajg elementy Swiadczen

telemedycznych.

12 Jest to najnowszy tego typu raport opublikowany przez Gtéwny Urzad Statystyczny, dostepny pod adresem:
https://stat.gov.pl/files/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5513/4/6/1/narodowy_rachunek_zdrowia_2014.pdf

,
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2.1. Telekonsylia kardiologiczne i geriatryczne

Istotg niniejszych Swiadczen zdrowotnych jest udzielenie przez lekarza specjaliste konsultacji
z zakresu kardiologii lub geriatrii, w czasie rzeczywistym, poprzez zdalng konsultacje w trakcie

wizyty pacjenta u lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej".

Telekonsylium kardiologiczne sprawozdawane i rozliczane jest przez $wiadczeniodawce zatrudniaja-
cego lekarza specjaliste w dziedzinie kardiologii, bioracego udziat w konsylium lekarskim odbywajacym
sie z zastosowaniem sprzetu telemedycznego. Obejmuje zdalny wywiad, zdalng analize zapisu EKG,

zdalng interpretacje badan dodatkowych oraz ustalenie optymalnego leczenia kardiologicznego.

Telekonsylium geriatryczne sprawozdawane i rozliczane jest przez Swiadczeniodawce zatrudniajacego
lekarza specjaliste w dziedzinie geriatrii, bioracego udziat w konsylium lekarskim odbywajacym
sie z zastosowaniem sprzetu telemedycznego. Telekonsylium geriatryczne przeznaczone jest dla
osdb, ktére ukonczyty 65 lat. Obejmuje zdalny wywiad, zdalng analize zapisu EKG, zdalng analize

badan diagnostycznych, zdalng analize leczenia farmakologicznego oraz optymalizacje leczenia.

Telekonsylia kardiologiczne i geriatryczne to krok w dobrym kierunku, jako ze zwiekszaja dostepnosé
do $wiadczen zdrowotnych. Pacjent nie musi od razu kierowac sie do lekarza specjalisty — wystarczy
umdbwienie sie na wizyte do lekarza POZ. Dodatkowo zaktada $cista wspdtprace pomiedzy Podsta-
wowa Opieka Zdrowotng a opieka specjalistyczna.

Jednoczednie nalezy wskazaé na istotny mankament zwigzany z finansowaniem telekonsyliéw
Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej nie zostali zmotywowani finansowo do konsultowania
pacjentdéw kardiologicznych i geriatrycznych metoda telemedyczna, wiec catosé ich aktywnosci
odbywa sig w ramach podstawowe] stawki kapitacyjnej. Pomimo dodania lekarzom POZ dodatkowych
obowiazkdw, nie otrzymali oni dodatkowego finansowania, jako ze wycena powyzszych telekonsy-
lidw przewiduje finansowanie jedynie dla lekarzy specjalistéw. Dodatkowo nalezy zwrécié uwage,
ze telekonsylia zaktadaja i tak wizyte pacjenta u lekarza, w zwigzku z tym sq dosé podstawowym

$wiadczeniem telemedycznym jezeli chodzi o poziom innowacyjnosci.

Pomimo powyzszego problemu, w ocenie autoréw raportu telekonsylia sg potrzebnym i waznym
elementem nowoczesnej stuzby zdrowia. Umozliwiajg szybki i sprawny kontakt pomiedzy specjali-
stami opiekujacymi sie danym pacjentem, pokonujac w ten sposéb bariery geograficzne. Konieczna
bytaby w zwiazku z tym ewaluacja wprowadzonego rozwiazania, polegajaca na weryfikacji warunkéw

finansowania niniejszych $wiadczen.

2.2. Telerehabilitacja kardiologiczna w ramach swiadczenia KOS — zawat

,
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Zarzadzenie prezesa NFZ Nr38/2017/DSOZ z 28 czerwca 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw

zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne — $wiadczenia kompleksowe okresla

%3 Podstawa prawna jest Zarzadzenie prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 63/2015/DSOZ z 30 wrzeénia 2015 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie.
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zakres, zasady finansowania oraz rozliczania nowego $wiadczenia — kompleksowej opieki po zawale
miesnia sercowego. Przywotany akt prawny wprost dopuszcza realizacje rehabilitacji kardiolo-
gicznej w postaci telerehabilitacji w warunkach domowych. Niniejsze $wiadczenie zostato po raz
pierwszy zakontraktowane wraz z poczatkiem listopada 2017 r. Nalezy w tym miejscu zwrdcié
uwage, ze sam proces implementacji $wiadczenia trwat bardzo dtugo — od wydania rozporza-
dzenia wprowadzajgcego niniejsze Swiadczenia do zakontraktowania minat rok. Jednoczesnie
nalezy wskazaé, ze prace nad opracowaniem modelu rehabilitacji kardiologicznej hybrydowe;j
rozpoczety sie w 2004 r. w Instytucie Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Kardynata Stefana
Wyszyrhiskiego w Warszawie z inicjatywy prof. Ryszarda Piotrowicza, co pokazuje skale oraz wymiar

tego przedsiewziecia.

Realizacja procedury jest dostepna wytacznie dla $wiadczeniodawcdw zakwalifikowanych do sieci
szpitali, ktérzy w terminie wyznaczonym przez Narodowy Fundusz Zdrowia zgtosili cheé jego reali-
zowania. Niezwykle istotne jest, ze Swiadczeniodawca moze realizowad cze$é Swiadczenia przy

pomocy podwykonawcdw.

Ponizej przedstawiamy kluczowe elementy Swiadczenia kompleksowej opieki po zawale miesnia
sercowego, wraz z zaletami jego wprowadzenia oraz obja$nieniem roli telerehabilitacji w niniejszym
Swiadczeniu jako innowacyjnego rozwigzania medycznego zwiekszajacego szanse na powrdt pacjenta

do zdrowia przy jednoczesnym wzroscie komfortu pacjenta.

Pragniemy przy tym zauwazyé, ze mimo iz telerehabilitacja kardiologiczna zostata wprowadzona
w ramach KOS - zawat, to jednak warunkiem jej udzielania nie jest realizacja petnej procedury
KOS - zawat. Telerehabilitacja kardiologicza moze by¢ réwniez udzielania jako czesé rehabilitac;i
hybrydowej na podstawie jedynie rehabilitacji leczniczej w ramach opieki nad pacjentami dotknie-
tymi chorobami serca. W celu jednak pokazania kompleksowosci roli telemedycyny jako elementu
szerszego, kompleksowego Swiadczenia, telerehabilitacja zostata omédwiona przede wszystkim

w kontekscie stanowienia istotnego elementu KOS - zawat.

2.2.1. Jakie zatozenia przyswiecaja wprowadzeniu kompleksowej opieki po zawale migsnia

sercowego?

= Skoordynowanie i zapewnienie kompleksowosci opieki kardiologicznej po zawale miesnia

sercowego poprzez:

- utatwienie dostepnoéci do $wiadczen, ktére sg niezbedne z punktu widzenia potrzeb

klinicznych,
- zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen realizowanych przez ten sam zespét medyczny,
- mozliwos¢ biezacej konsultacji z lekarzem kardiologiem oraz w ramach ambulatoryjnej

specjalistycznej opieki kardiologicznej w okresie 12 miesiecy od wypisu ze szpitala, w celu

kontroli stanu zdrowia oraz wynikéw zindywidualizowanego leczenia.
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= Zapewnienie ciagtosci opieki w okresie 12 miesiecy od wystapienia zawatu serca, w ktérym
to czasie powinno doj$¢ do wdrozenia leczenia interwencyjnego, kardiochirurgicznego

oraz wczesnej rehabilitacji kardiologiczne;j.

= Monitorowanie wskaznikéw jakosci opieki w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
co ma sprzyjaé zapewnieniu wtasciwego postepowania terapeutycznego u pacjentéw

po zawale serca i wtasciwej kontroli czynnikdw ryzyka.

Realizacja wyzej wymienionych zatozen powinna przyczynié sie do poprawy efektéw zdrowotnych
pacjenta po zawale serca, przyspieszy¢ powrdt do aktywnosci zawodowej pacjentdéw oraz zmniejszyé

Smiertelno$¢ pacjentdw po zawale serca.

2.2.2. Jak wyglada model opieki krok po kroku?

Kompleksowa opieka nad pacjentem po zawale migsnia sercowego obejmuje cztery moduty:

|.  Diagnostyka inwazyjna, leczenie zachowawcze lub leczenie inwazyjne.
Il. Rehabilitacja kardiologiczna.

lll. Elektroterapia.

IV. Kardiologiczna opieka specjalistyczna.

Moduty te sa realizowane przez 12 miesiecy od wystapienia zawatu serca u pacjenta. O doktadnym
ksztatcie kompleksowej opieki kardiologicznej, zaleznym od wskazan medycznych u konkretnego
pacjenta decyduje koordynator, ktérym jest szpital posiadajacy umowe z NFZ na realizacje $wiad-
czenia KOS - zawat. To na koordynatorze spoczywa obowigzek zapewnienia dobrej organizacji
opieki nad pacjentem po zawale serca i wspétpracy pomiedzy cztonkami personelu medycznego.
Zarzadzenie dopuszcza mozliwo$é zawierania uméw podwykonawstwa przez podmiot koordynu-
jacy. Warunki, ktére musi spetniaé $wiadczeniodawca by podpisaé umowe z NFZ na Swiadczenie

KOS - zawat okreslone zostaty w Zataczniku nr 3 do przywotanego powyzej zarzadzenia.

Rehabilitacja kardiologiczna w ramach KOS — zawat podzielona jest na dwie fazy. | faza obejmuje

dwa $wiadczenia:

= rehabilitacje kardiologiczna lub hybrydowa telerehabilitacje kardiologiczng w warunkach

stacjonarnych lub

= rehabilitacje kardiologiczna lub hybrydowa telerehabilitacje kardiologiczng w warunkach

osrodka lub oddziatu dziennego.

Na druga faze rehabilitacji w ramach KOS — zawat sktada sie $wiadczenie hybrydowej telerehabilitacji
w ramach opieki kompleksowej po zawale migsnia sercowego, ktéra realizowana jest w miejscu

zamieszkania pacjenta.
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Korzysé

Rehabilitacja moze trwaé maksymalnie 90 dni od jej rozpoczecia w warunkach stacjonarnych lub
osrodka/oddziatu dziennego. Liczba dni zabiegowych przystugujacych pacjentowi w ramach telerehabi-
litacji hybrydowej uzalezniony jest od tego, czy pacjent rozpoczat rehabilitacje w trybie stacjonarnym
czy tez trybem o$rodka/oddziatu dziennego. Jezeli rehabilitacje rozpoczeto w trybie stacjonarnym, to
catkowita liczba osobodni pobierania przez $wiadczeniobiorce Swiadczen rehabilitacji kardiologiczne;j
(zarébwno w trybie stacjonarnym, jak i w oérodku/oddziale dziennym, i telerehabilitacji w warunkach
domowych] moze wynie$é maksymalnie 35 dni. W przypadku rozpoczecia rehabilitacji w trybie ambu-
latoryjnym o$rodka/oddziatu dziennego, maksymalna dtugosé telerehabilitacji hybrydowej wynosi

rbéznice pomiedzy 25 dniami i liczba dni uzyskiwania $wiadczen w trybie rehabilitacji ambulatoryjnej.

2.2.3. KOS - zawat: korzysci dla $wiadczeniodawcdw i pacjentdw

Realizacja $wiadczenia KOS — zawat wiaze sig z licznymi korzy$ciami dla $wiadczeniodawcow

i pacjentéw — co pokazuje nowatorsko$¢ niniejszej procedury medycznej. Ponizej kluczowe obszary:

Komentarz

Elastycznosé

modelu opieki

Realizacja $wiadczenia KOS — zawat ma z zatozenia zostaé dostosowana do potrzeb zdrowotnych
poszczegdlnych pacjentéw, a model opieki bedzie kazdorazowo ustalany w ramach indywidualnego
planu leczenia pacjenta. Elastyczno$é modelu przejawia sie chociazby w tym, ze $wiadczeniodawca
bedzie mbgt wybraé pomiedzy rehabilitacja kardiologiczng pacjenta w osrodku lub oddziale dziennym

a telerehabilitacja pacjenta w warunkach domowych.

Mozliwosé
wyboru

podwykonawcow

Pozostawienie mozliwosci zawierania uméw podwykonawstwa przez podmiot koordynujacy
realizacje KOS - zawat oznacza poszerzenie wspdtpracy pomiedzy podmiotami o réznych profilach.
Z jednej strony pozwoli to odcigzyé do pewnego stopnia podmiot koordynujacy, za$ z drugiej strony
zwiekszy dostepnosé pacjenta do Swiadczen. Podwykonawca zobowigzany jest spetniaé wymagania
okreslone w zataczniku nr 3 do przywotanego zarzadzenia. Podwykonawstwo moze réwniez
obejmowa¢ jedynie cze$¢ zakresu Swiadczen bedacych przedmiotem umowy z funduszem. Nalezy
jednak podkresli¢, ze na gruncie zarzadzenia organizacja udzielania Swiadczen powinna zapewniad,
by $wiadczenia udzielane w warunkach stacjonarnych lub oérodka/oddziatu dziennego oraz te
udzielane w warunkach domowych byty udzielane przez jednego Swiadczeniodawce. Podwykonawcy
$wiadczeniodawcy okresleni sa w ,Wykazie podwykonawcédw”, ktérego wzér stanowi zatacznik nr 3

do umowy.

Wprowadzenie
wspétezynnikéw

korygujacych

,
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Wspbtczynniki korygujace sprzyjaty poprawie jakosci opieki nad pacjentem po zawale, jako ze premiujg

$wiadczeniodawce, ktéry osiagnat efekt terapeutyczny. Ponizej wspdtczynniki:

= W przypadku Swiadczeniodawcdw realizujacych Swiadczenia KOS — zawat w ramach posiadanego
w strukturze organizacyjnej oddziatu kardiochirurgicznego, funkcjonujacego w trybie catodobowym
z wyodrebnionym dyzurem lekarskim — przy rozliczaniu $wiadczen zwigzanych z pomostowaniem
naczyh wiencowych w ramach grup: EO4, EO5, EO6, EO7, wartos¢ tych produktéw rozliczeniowych

korygowana jest z zastosowaniem wspdtczynnika o wartosci 1,2;

= W przypadku Swiadczeniodawcdw, u pacjentdw ktérych rozpoczeto rehabilitacje kardiologiczna
w ciggu 14 dni od wypisu ze szpitala — rozliczenie zrealizowanej rehabilitacji korygowane jest

z zastosowaniem wspotczynnika 1,1;
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Komentarz

Wprowadzenie
wspétezynnikéw
korygujacych
-cd.

= W przypadku $wiadczeniodawcdw, ktérych czynny zawodowo pacjent po zawale miesnia sercowego
do 4. miesigca od wypisu otrzyma za$wiadczenie lekarskie przez lekarza sprawujacego opieke nad
pacjentem, o braku przeciwwskazan ze strony uktadu krazenia do podjecia/wykonywania pracy
— przy ostatnim etapie rozliczania KOS — zawat warto$¢ produktéw rozliczeniowych (ustalona dla JGP
i specjalistycznej opieki kardiologicznej), zrealizowanych w ramach modutéw ,,Modut | diagnostyka
inwazyjna, leczenie zachowawcze lub leczenie inwazyjne”, oraz ,Modut IV kardiologiczna opieka

specjalistyczna”, korygowana jest z zastosowaniem wspétczynnika o wartosci 1,1;

= W przypadku Swiadczeniodawcdw, ktérych pacjenci zrealizowali wszystkie $wiadczenia wynikajace
z indywidualnego planu leczenia w ciggu 12 miesiecy zgodnie z zatozeniami KOS - zawat,
przy ostatnim etapie rozliczania KOS — zawat warto$¢ produktéw (ustalona dla JGP i specjalistycznej
opieki kardiologicznej), zrealizowanych w ramach modutéw ,Modut | diagnostyka inwazyjna, leczenie
zachowawcze lub leczenie inwazyjne”, oraz ,Modut |V kardiologiczna opieka specjalistyczna”,

korygowana jest z zastosowaniem wspdtczynnika o wartosci 1,15;

m  taczne spetnienie przez $wiadczeniodawcdw warunkdw c i d powodowaé bedzie korygowanie,
na ostatnim etapie rozliczania KOS - zawat, wartosci produktéw rozliczeniowych zrealizowanych
w ramach modutéw ,Modut | diagnostyka inwazyjna, leczenie zachowawcze lub leczenie inwazyjne”, oraz

»~Modut IV kardiologiczna opieka specjalistyczna” poprzez zastosowanie wspdtczynnika o wartosci 1,25.

Brak limitow
na swiadczenie

KOS - zawat
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Jezeli warto$¢ swiadczen wykonanych przez $wiadczeniodawce w ramach KOS — zawat przekroczy kwote zo-
bowigzania OW NFZ wobec $wiadczeniodawcy, na wniosek swiadczeniodawcy sktadany po uptywie kwartatu,
w ktérym nastapito przekroczenie kwoty zobowigzania — zwiekszeniu ulegaja liczby jednostek rozliczenio-

wych oraz odpowiednio kwota zobowiazania OW NFZ wobec $wiadczeniodawcy z tytutu realizacji umowy.

Jednocze$nie w ramach KOS - zawat konieczna jest ewaluacja $wiadczenia w przedmiocie tego,

czy wymagania dla realizacji $wiadczenia s proporcjonalne do zaktadanych celéw (czy nie sa

nadmierne pod katem kosztéw dla $wiadczeniodawcdw, ktdrzy maja realizowaé niniejsze $wiad-

czenie). Dotychczasowe do$wiadczenia wskazuja tez na inne problemy zwigzane z funkcjonowaniem

programu KOS - zawat. Eksperci zwracaja uwage m.in. na nastepujace problemy™*:

$rodki przeznaczone na KOS - zawat nie s3 dodatkowymi §rodkami, ale w pewnym zakresie

zostaty wyjete z puli §rodkdéw przeznaczonych naleczenie ostrego zawatu mieénia sercowego,

liczba pacjentéw objetych programem jest znacznie nizsza planowanej niz planowana

- do tej pory nie przekroczyta 1 tys. pacjentdw,

program prowadza wytacznie szpitale bedace w sieci, przede wszystkim duze jednostki

uniwersyteckie,

zbyt mata elastyczne okreslenie czasu na wizyte koordynujaca, ktéra musi nastapi¢ miedzy
6.a10. dniem od wejscia pacjenta do programu. Wielu pacjentéw musiato z powodu

niedotrzymania tego warunku zostaé wycofanych z KOS - zawat,

brak obowiazku lub praktyki kierowania pacjentéw po zawale na rehabilitacje kardiologiczna,

144

http://www.hccongress.pl/2018/pl/wiadomosci/beda-zmiany-w-programie-kompleksowej-opieki-nad-pacjentami-po-
zawale,182268.html
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26 kwietnia 2018 r. NFZ opublikowat projekt zarzadzenia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne — Swiadczenia kompleksowe, ktéry zaktada wprowa-

dzenie m.in:

= jednoznacznych przepiséw dotyczacych przedterminowego zakonczenia KOS - zawat lub

przeniesienia pacjenta do innego o$rodka posiadajacego umowe na realizacje tych Swiadczen,

= umozliwienie rozliczania wspbtczynnika korygujacego w chwili wystawienia zaswiadczenia

o braku przeciwwskazan kardiologicznych do podjecia pracy,

= modyfikacje wspétczynnikéw (wspétczynnik korygujacy o wartoéci 1,1 dla $wiadczer
kardiologicznych dla podmiotéw bedacych instytutami, spdtczynnik o wartosci 1,1
dla Swiadczen w ramach posiadanego w strukturze organizacyjnej oddziatu dziennej

rehabilitacji kardiologicznej),

= umozliwienie do realizacji w ramach KOS — zawat wszystkich JGP dotyczacych elektroterapii
poprzez dodanie grup: E31 Wszczepienie/wymiana rozrusznika jednojamowego,
E32 Wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego i E33 Wszczepienie/wymiana uktadu

z funkcja resynchronizujaca serca (CRT].

Dodatkowo w miejsce modutéw wprowadzono podziat na leczenie, rehabilitacje i monitorowanie

oraz umozliwiono odrebne rozliczanie wizyty koordynujaco-kontrolne;j.

W marcu 2018 r. przedstawiciele Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz minister zdrowia
potwierdzili niezwtoczne wdrozenie pilotazowe] edycji programu Kompleksowej Opieki nad pacjen-
tami z Niewydolnoscia Serca [KONS]™. Na zorganizowanym w tym temacie spotkaniu podkreélono,
ze jedna z najwazniejszych form innowacji w kontekscie opieki nad chorymi z niewydolnoscia serca

jest telemedycyna®®.

2.2.4.Dlaczego warto decydowac sie na rehabilitacje hybrydowa w ramach KOS - zawat?

Zarzadzenie ws. KOS wprost dopuszcza realizacje rehabilitacji kardiologicznej w postaci telereha-
bilitacji w warunkach domowych. W razie braku przeciwwskazah medycznych dla podjecia telereha-
bilitacji, ta forma rehabilitacji kardiologicznej przynosi za soba liczne korzysci dla $wiadczeniodawcy
oraz pacjenta, w poréwnaniu z rehabilitacja w formie stacjonarnej. Ponizej przedstawiamy korzysci,

ktére przemawiaja za wybraniem tej formy rehabilitacji:

= Korzys¢ nr 1: wyzszy komfort pacjenta — z punktu widzenia pacjenta telerehabilitacja jest
wygodniejsza forma rehabilitacji, gdyz nie wymaga ona od niego czestych podrézy do osrodka,
co stanowi duze utatwienie logistyczne. Pozwala to pacjentowi szybciej wréci¢ do codziennych

czynnosci.

% https://www.zdrowie.abc.com.pl/artykuly/rusza-pilotaz-kompleksowej-opieki-kardiologicznej-nad-pacjentami,119037.
html

¢ http://gazetalekarska.pl/?p=39411


https://www.zdrowie.abc.com.pl/artykuly/rusza-pilotaz-kompleksowej-opieki-kardiologicznej-nad-pacjentami,119037.html
https://www.zdrowie.abc.com.pl/artykuly/rusza-pilotaz-kompleksowej-opieki-kardiologicznej-nad-pacjentami,119037.html
http://gazetalekarska.pl/?p=39411
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= Korzys¢ nr 2: zwigkszenie rentownosci ustugi w zwiazku z wyzsza rentownoscia
telerehabilitacji — produkty ,Rehabilitacja kardiologiczna w ramach opieki kompleksowe]
po zawale mie$nia sercowego w o$rodku lub oddziale dziennym” a ,Kardiologiczna
telerehabilitacja hybrydowa w ramach opieki kompleksowej po zawale mieénia sercowego”
otrzymaty réwna wycene, w zwigzku z czym $wiadczeniodawca otrzyma takie samo
finansowanie za realizacje mniej kosztownej telerehabilitacji. Telerehabilitacja nie wymaga
bowiem takiej skali inwestycji jak rehabilitacja stacjonarna (chociazby jesli chodzi o warunki
pomieszczeniowe). Zastosowanie rehabilitacji hybrydowej w miejsce rehabilitacji stacjonarne;
powoduje spadek kosztéw — zwiekszenie rentownosci. Rehabilitacja hybrydowa jest bowiem
bardziej optymalnym rozwiazaniem przy uwzglednieniu relacji wyceny do rzeczywistych

kosztow.

= Korzysé nr 3: mozliwos¢ efektywniejszego wykorzystania infrastruktury tozkowej
— w przypadku telerehabilitacji pacjenci sq zwalniani do domu duzo wczesniej niz w przypadku
rehabilitacji stacjonarnej. W zwiazku z tym Swiadczeniodawca posiadajacy te sama baze tézek
moze objaé opieka zdecydowanie wieksza liczbe pacjentdw, co w $wietle faktu, iz niniejsze
Swiadczenie jest nielimitowane, daje mozliwos¢ rozszerzenia swojej dziatalnosci. Zastosowanie
rehabilitacji kardiologicznej hybrydowej pozwala na obstuzenie trzy razy wiekszej liczby
pacjentdw w oparciu o te sama baze sprzetowa i lokalowa. Jest to szczegblnie istotne
w zwiazku z faktem, ze KOS — zawat jest nielimitowane, w zwiazku z tym $wiadczeniodawcy

nie beda musieli obawiaé sie nadwykonan.

= Korzys¢ nr 4: wieksze szanse na mozliwos$¢ zwiekszenia przychodéw w zwiazku z wieksza
elastycznoscia procedury — zwiekszenie przychodéw poprzez $wiadczenie rehabilitacji

dla podmiotdw nieposiadajacych wtasnej bazy sprzetowej i lokalowe].

= Korzys¢ nr 5: premiowanie wysokiej jakosci udzielanych $wiadczen — wspétczynniki
korygujace, z jednej strony zapewniaja wyzsze finansowanie dla $wiadczeniodawcédw
spetniajacych przestanki ich zastosowania, a z drugiej strony beda sprzyjaty poprawie jakosci
opieki nad pacjentem po zawale. W zakresie telerehabilitacji hybrydowej czynnikiem
motywujacym jest wspomniany wyzej wspdtczynnik korygujacy w przypadku sprawnego
rozpoczecia rehabilitacji kardiologicznej. W zakresie pozostatych modutéw premiowane sa
réowniez zrealizowanie planu terapeutycznego pacjenta oraz brak przeciwwskazan ze strony

uktadu krazenia do podjecia/wykonywania przez pacjenta pracy.

Potencjalng bariera przy wyborze realizacji $wiadczenia rehabilitacyjnego metoda telemedyczna
moze by¢ obawa Swiadczeniodawcy zwiazana z wypisaniem pacjenta ze szpitala. Dotychczas brak
jest w tym zakresie szczegbtowych wytycznych czy doswiadczen wyspecjalizowanych placéwek. Takie
podmioty i instytucje mogtyby wesprzed innych uczestnikéw systemu opieki poprzez prezentacje
wtasnych do$wiadczen z zakresu opieki nad pacjentem rehabilitowanym po zawale i efektywnym

i bezpiecznym korzystaniu z narzedzi telemedycznych w tym zakresie.

Od strony technicznej wdrozenie do polskich placéwek medycznych telerehabilitacji kardiologicznej
nie powinno stanowié bariery ze wzgledu na dostepnosé na rynku kilku systeméw telemedycznych

wspierajacych realizacje procedury. Spoéréd dostawcdw rozwigzan przeznaczonych do telerehabi-
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litacji kardiologicznej wyrdznié mozna np. firmy: Pro-PLUS, Medicalgorithmics lub Comarch. Kazda

z wymienionych firm posiada w ofercie rozwigzania spetniajace wymagania legislacyjne programu

KOS - zawat.
2.3. Telemedycyna w kardiologicznej rehabilitacji hybrydowej

CASE STUDY. Pro-PLUS S.A.

Kazdego roku w Polsce rehabilitacja kardiologiczng powinno byé objetych 469 tys. oséb! Przeprowadze-
nie skutecznej rehabilitacji tak wielkiej ilosci pacjentéw jest niemozliwe wytacznie w ramach oddziatéow

szpitalnych czy POZ.

Odpowiedzia na ten problem jest model hybrydowej telerehabilitacji kardiologicznej — jako metody
alternatywnej do zwyktej rehabilitacji ambulatoryjnej. Jak udowodnit prof. Ryszard Piotrowicz hybrydowa

telerehabilitacja zwieksza efektywno$é wykorzystania bazy tézkowej nawet 2,5-krotnie!

Od 2017 r. hybrydowa telerehabilitacja kardiologiczna jest refundowana przez NFZ w ramach kontraktu

na rehabilitacje kardiologiczng oraz w ramach programu KOS — zawat.

Rehabilitacja kardiologicznato proceduramajacanacelu nie tylko leczenie choréb serca, ale takze poprawe
jakosci zyciai kondycji pacjentéw, ktérzy juz doswiadczyliincydentdw kardiologicznych, m.in. zawatu serca,
ostrego zespotu wiencowego, niewydolnosci lub zaburzef rytmu serca. Kompleksowo przeprowadzona
rehabilitacja kardiologiczna wptywa na ograniczenie postepdw choroby, zmniejszenie Smiertelnosci,
skrécenie czasu leczenia oraz umozliwia szybki powrét do normalnego zycia i znaczna poprawe jego

jakosci. Ponadto prawidtowo przeprowadzony proces pozwala uniknaé kosztéw powtérnego leczenia.

Hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna realizowana przy wykorzystaniu rozwigzan firmy Pro-PLUS

przebiega dwuetapowo:

= | etap — krotka rehabilitacja stacjonarna na oddziale szpitalnym

= || etap — telerehabilitacja w warunkach domowych z wykorzystaniem mobilnego
urzadzenia do monitorowania sesji rehabilitacji kardiologicznej, umozliwiajacego zdalng

kontrole pacjenta oraz catego procesu.

Czas trwania telerehabilitacji dobierany jest indywidualnie do kazdego pacjenta i zwykle trwa od
6 do 8 tygodni. Pacjent po przeszkoleniu odsytany jest do domu razem z urzadzeniem EHO-MINI
rehabilitacja, waga, ci$nieniomierzem oraz czujnikiem saturacji. Zadaniem pacjenta jest codzienne

wykonywanie pomiaréw medycznych oraz zaprogramowanych éwiczen fizycznych.

Rehabilitacja kardiologiczna jest niezbednym etapem prawidtowego leczenia pacjenta, a jej zaniechanie
traktowane jest jako btad w sztuce leczenia. Dlatego telerehabilitacja kardiologiczna znalazta sie w wytycz-
nych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Z rehabilitacji kardiologicznej hybrydowej Pro-PLUS

korzysta 21 oSrodkdw, a ponad 3 tys. pacjentéw rehabilitowato sie z wykorzystaniem rozwigzan Pro-PLUS.

1y,
TGRY
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3. Finansowanie telemedycyny z innych zrodet o charakterze publicznym

Rozwigzania telemedyczne sa takze wspierane na szczeblach regionalnych w ramach programéw

szczegbdlnych, majacych formute programéw zdrowotnych, programéw polityki zdrowotne;j

czy programdw unijnych. Ich finansowanie odbywa sie czesto przy wykorzystaniu funduszy unijnych

lub innych funduszy zagranicznych, na przyktad funduszy norweskich™.

Nazwa programu

Zrédto i poziom
finansowania

Opis

Program PLO7
Poprawai lepsze
dostosowanie
ochrony zdrowia
do trendéw
demograficzno-

-epidemiologicznych

Fundusz Wspétpracy
Dwustronnej oraz

Fundusze Norweskie

i Fundusze EOG

230 tys. euro,
tj. 1004180 zt

Celem funduszu byt rozwdj partnerstw oraz utatwienie tworzenia sieci,
wymiany, dzielenia sie i przekazywania wiedzy, technologii, doswiadczen i naj-
lepszych praktyk migdzy beneficjentami i podmiotami z panstw-darczyncéw

(Norwegia, Islandia, Lichtenstein) oraz organizacjami miedzynarodowymi.
Zostaty sfinansowane nastepujace dziatania z zakresu telemedycyny:

1. Szpital Powiatowy w Chodziezy — telekonsultacje pacjentéw z fizjote-

rapeuta;

2. Nowa rehabilitacja sp. z 0.0. = system teleopieki kardiologicznej,
obejmujacy telerehabilitacje i telemonitoring EKG, telekonsultacje

kardiologiczne i rehabilitacyjne;

3. Powiat pleszewski — forma teleopieki, polegajaca na tym,
ze dwie pielegniarki i dwéch fizjoterapeutéw udzielito mieszkancom

powiatu pleszewskiego tacznie 4748 porad telefonicznych

4. Polkowickie Centrum Ustug Zdrowotnych — catodobowa teleopieka

dla pacjentéw z Centrum Gerontologii i Rehabilitacji;

5. Szpital na Wyspie Sp. z 0.0. Zary — porady telefoniczne z zakresu metod

zywienia, pielegnacji i rehabilitacji oséb starszych i niesamodzielnych;

6. Diecezja Wroctawska Kosciota Ewangelicko-Augsburskiego w RP — bez-
ptatne teleporady w zakresie opieki nad osobg starsza prowadzonych

telefonicznie przez pielegniarki;

7. Uniwersytet Medyczny w todzi — wsparcie budowy sieci wymiany
wiedzy, technologii, doSwiadczen i najlepszych praktyk, dazacej do
utworzenia oérodka referencyjnego dla potrzeb telepielegniarstwa we

wspdtpracy z instytucja z Islandii;

8. Narodowy Fundusz Zdrowia — aplikacje mobilne Sweet Pregna (dla ko-
biet w ciazy z cukrzyca cigzowa) oraz CanCell Cancer (zachecajaca do
prowadzenia zdrowego trybu zycia oraz zapobiegania rozwojowi choréb

nowotworowych, otytoéci oraz choréb przewlektych).

7 Wiele programéw dotyczy stricte informatyzacji stuzby zdrowia, czyli dotyczy telemedycyny jedynie poérednio.

,
TGRY

Finansowanie otrzymuja projekty obejmujace stworzenie infrastruktury informatycznej lub stworzenie sieci wymiany

danych zawartych w dokumentacji medyczne]. Sa to elementy funkcji, ktérych wdrozenie umozliwia szersze, bardziej

efektywne udzielanie Swiadczen telemedycznych. W dalszej czeéci raportu zostang oméwione przyktadowe projekty,

ktére udzielaja finansowania na konkretne $wiadczenia telemedyczne.
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Nazwa programu

Zrédtoi poziom

finansowania

Opis

Program rozwoju
ogdlnopolskiej
sieci o§rodkéw
telerehabilitacji

stuchowej

Norweski
Mechanizm
Finansowy PLO384 -
Priorytet 5 — Opieka
Zdrowotna i Opieka

nad Dzieckiem

Catkowita
warto$é projektu:
1399 444 euro,
dofinansowanie

na poziomie

Projekt pozwolit na stworzenie nowoczesnego systemu telemedycznego
poprzez organizacje sieci osrodkéw telerehabilitacji stuchowej wyposazo-
nych w nowoczesny sprzet rehabilitacyjny — osrodek centralny i 20 osrod-

kéw partnerskich.

Celem projektu byta poprawa jakosci zycia 0séb z zaburzeniami stuchu

i mowy w Polsce poprzez zastosowanie rozwiagzan telemedycznych.

Dzieki projektowi stworzono nowe miejsca pracy w strukturze sieci
osrodkéw telerehabilitacji. Nastapito podniesienie kompetencji specjali-
stéw z catej sieci w zakresie innowacyjnej metody telerehabilitacji. Projekt
umozliwit propagowanie informacji o nowoczesnych formach leczenia

ubytku stuchu i rehabilitacji stuchowej wéréd nauczycieli i specjalistéw

839 666 .
eure z lokalnych szkét i osrodkéw rehabilitacyjnych oraz rodzicéw poprzez spo-
tkania telekonferencyjne ze specjalistami z Instytutu Fizjologii i Patologii
Stuchu. Projekt dat podstawy do stworzenia pierwszej na $wiecie Krajowe;j
Sieci Teleaudiologii'®.
Uniwersyteckie Mechanizm Celem projektu byto utworzenie Centrum Konsultacji Telemedycznych

Centrum
Telemedycyny

w Krakowie

,
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Finansowy EOG

i Norweski
Mechanizm
Finansowy —
priorytet 2.5 Opieka
zdrowotna i opieka

nad dzieckiem'®

Wartos¢

projektu wyniosta
2 497 782 euro;
w tym 85%
dofinansowania,

tj. 2123115 euro

na bazie infrastruktury Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie:
= mozliwoéé transferu obrazéw diagnostycznych

= wyposazenie szpitala w systemy zarzadzania diagnostyka obrazowa RIS

oraz archiwizowania i udostepniania obrazéw diagnostycznych PACS
= wyposazenie w specjalny system obstugi konsultacji telemedycznych

= zakup niezbednych urzadzen i aparatury medyczne;j

W trakcie realizacji projektu udzielono 8496 wysokospecjalistycznych
konsultacji medycznych, z wykorzystaniem szpitalnych sieci informa-
tycznych i taczy telekomunikacyjnych, dla pacjentéw z 24 oérodkéw
medycznych z regionu matopolskiego, Swietokrzyskiego i podkarpackiego.
Dla pacjentéw kardiologicznych uzyskano skrécenie czasu oczekiwania na
diagnostyke i leczenie inwazyjne z 6 do 3 dni, a oczekiwanie na konsultacje
dla pacjentédw neurologicznych z 6 do 1 dnia. Znacznie zwiekszono procent
pacjentdéw z zawatem poddawanych reperfuzji oraz istotnie zmniejszono
Smiertelno$é przy intensyfikacji leczenia inwazyjnego. Przeszkolono takze
dziewieciu lekarzy z oSrodkéw korzystajacych z systemu telekonsultacji

w zakresie stosowania procedur kardiologii interwencyjnej.

%8 Krajowa Sie¢ Audiologii zostata dofinansowana ze érodkéw Norweskiego Mechanizmu Finansowania; zrédto:
http://whc.ifps.org.pl/projektyprogram-rozwoju-ogolnopolskiej-sieci-osrodkow-telerehabilitacji-sluchowej/

49 https://su.krakow.pl/informacja-o-zakonczeniu-realizacji-projektu


http://whc.ifps.org.pl/projektyprogram-rozwoju-ogolnopolskiej-sieci-osrodkow-telerehabilitacji-sluch
https://su.krakow.pl/informacja-o-zakonczeniu-realizacji-projektu
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Zrédto i poziom

Nazwa programu Opis

finansowania
»Zapewnienie RPOP.08.01.00- Przedmiotem zamédwienia byto przede wszystkim $wiadczenie catodobowej
dostepu do ustug 16-0007/16-00%° opieki telemedycznej dla 1 tys. oséb zamieszkatych na terenie woj. opolskie-
telemedycznych” go, uczestnikdw projektu , Telemedycyna szansa oséb starszych na lepsze
wedtug zycie”. Ustugi odbywaty sie na nastepujacych zasadach:

trzeb i
zapotrzebowania 1. catodobowe nielimitowane konsultacje i porady lekarskie dla 1 tys. oséb

dla projektu w okresie 12 miesiecy;

»Telemedycyna szansa

dla oséb starszych na 2. catodobowe nielimitowane badania kardiologiczne, ktére beda sie

lepsze iycie” odbywaty za pomoca urzadzenia — teletransmitera, ktére otrzyma kazda

osoba uczestniczaca w projekcie;
3. catodobowa ustuga polegata na:

a) przeprowadzaniu badania EKG, archiwizowaniu i udostepnianiu w wer-
sji elektronicznej lub papierowej wynikéw badan EKG wraz z opisem
- badania beda przeprowadzane wytacznie przez lekarzy do tego

uprawnionych,
b) konsultacjach i poradach lekarskich o profilu kardiologicznym,
c) konsultacjach i poradach lekarskich o profilu geriatrycznym,
d) konsultacjach i poradach lekarskich o profilu ogblnomedycznym,

e) konsultacjach i poradach z zakresu rehabilitacji kardiologicznej i ru-

chowej,

f) konsultacjach i poradach z zakresu zywienia i dietetyki z uwzglednie-

niem oséb otytych o wspétezynniku BMI réwnym lub wyzszym od 32,

g) konsultacjach z zakresu opieki i pielegnacji oséb starszych w tym
z niepetno sprawnosciami ze szczegdlnym uwzglednieniem niepetno-

sprawnos$ci wzroku.

Omawiajac niniejsze programy, nalezy zwrdcié uwage na programy pilotazowe, ktére z zatozenia
s ograniczone w czasie. Sg one jednak warte uwagi ze wzgledu na wnioski, jakie moga ptynaé z ich
przeprowadzenia, ktére moga by¢ pdzniej podstawa do zastosowania jednego z trzech pierwszych
modeli. Programy pilotazowe nie s jeszcze powszechnym rozwigzaniem w systemie polskiej
ochrony zdrowia. Do tej pory byty realizowane na mata skale i nie opieraty sie na jednolitych przepisach.

Przyktadem moze by¢ szereg pilotazy e-recepty, ktére byty realizowane na przestrzeni ostatnich lat.

Wspomniana tendencja do marginalizowania programéw pilotazowych moze sie jednak odwrécié wraz
z niedawng nowelizacja ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicz-

nych, w ktérej okreslono ramy prawne dla planowania oraz prowadzenia programéw pilotazowych™.

B0 https://bazakonkurencyjnosci.gov.pl/publication/view/1011430

1 Zmiane ustawy uchwalono 29 wrzeénia 2017 r.
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Wraz z wprowadzeniem ustawowej podstawy dla przeprowadzania programéw pilotazowych, mozna
oczekiwad stopniowego zwiekszania sie liczby programéw realizowanych w tym trybie. Zgodnie
z brzmieniem ustawy, program pilotazowy to zespét zaplanowanych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej o charakterze testowym, dotyczacych nowych warunkéw organizacji, realizacji lub
nowego sposobu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, poprzedzajacych wdrozenie rozwigzan
systemowych. Jednym z pierwszych pilotazy prowadzonych wedtug nowych zasad ma by¢ pilotaz

nowego systemu podstawowej opieki zdrowotnej.

Przeprowadzenie pilotazu dla $wiadczenia telemedycznego wydaje sie byé bardzo rozsadnym rozwia-
zaniem z punktu widzenia wielu uczestnikéw publicznej stuzby zdrowia, w szczegblnosci w przypadku

bardziej zaawansowanych rozwigzan, co wynika z nastepujacych argumentéw:

1. mozliwos¢ przetestowania nowych rozwiazan na mniejszej grupie populacyjnej, w szczegdlnosci

pod katem weryfikacji prawidtowosci modelu finansowania,

2. mozliwosé weryfikacji przygotowania $wiadczeniodawcdw w projekcie prowadzonym na mniejsza

skale,
3. wykrycie btedéw organizacyjnych.

Zasadno$¢ przeprowadzania pilotazy (a jednoczeénie problemy z tym zwigzane) dobrze obrazuje
raport NIK dotyczacy realizacji programu STRATEGMED. W przywotanym raporcie NIK wskazuje
m.in., ze cele i wskazniki programu strategicznego badan naukowych STRATEGMED opracowano
nieprawidtowo, a sam program realizowano niezgodnie z przyjetym harmonogramem i planem
finansowym. Za wadliwg uznano tez jego strukture — brakowato bezposredniej zaleznosci miedzy
celami szczegdtowymi a celem gtéwnym. Realizacja programu nie byta objeta wtasciwym monito-
ringiem ani analiza ryzyka. NIK ocenita, ze osiagniecie zasadniczego postepu w zwalczaniu chordb
cywilizacyjnych — celu gtéwnego STRATEGMED - bedzie trudne lub wrecz niemozliwe. Pilotazowy
charakter programu STRATEGMED wskazuje, ze warto wykrywaé wszelkie btedy na wezesnym

etapie, tak by pézniejsza realizacja wtasciwych programéw odbywata sie w sposéb prawidtowy™.

4. Whnioski wynikajace z analizy stanu obecnego

Whiosek

Analiza przedstawionych $wiadczen gwarantowanych i programéw z zakresu telemedycyny prowadzi

do nastepujacych wnioskow:

Komentarz

Dtugi proces

implementowania

$wiadczen telemedycznych

do koszyka $wiadczen

gwarantowanych

,
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Widzimy nastepujace przyczyny niniejszego zjawiska:
= ograniczone zasoby po stronie NFZ, AOTMIT,

= brak stosowania prostszych mechanizméw pod wzgledem naktadéw po stronie publicznej,

= btedy w wycenie, ktére nie sa szybko wykrywane i poprawiane.

2 |Informacja o wynikach kontroli ,Realizacja strategicznego programu badah naukowych. Profilaktyka i leczenie choréb

cywilizacyjnych” = STRATEGMED, Warszawa, 2018.
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Whiosek

Komentarz

Brak stosowania
elastycznych mechanizméw
implementacji
telemedycyny do systemu
opieki zdrowotnej
finansowanej przez ptatnika

publicznego

Telemedycyna stanowi forme udzielenia $wiadczenia telemedycznego. W zwigzku z tym jej
implementacja do publicznej stuzby zdrowia nie wymaga zawsze dodawania oddzielnego
$wiadczenia do koszyka, co jest dziataniem dtugotrwatym, co widaé na konkretnych przykta-
dach. Mimo to brakuje elastycznych mechanizméw implementacji telemedycyny do publicz-
nej stuzby zdrowia — dotychczasowe przyktady zaktadaja dodawanie nowego Swiadczenia do
koszyka, co jest dziataniem najbardziej dtugotrwatym, cechujacym sie najwyzszym kosztem

systemowej obstugi.

Brak strategicznego
podejscia do instytucji

pilotazy

W polskim systemie brakuje systemu ewaluacji programéw finansowanych ze $rodkéw
publicznych o charakterze pilotazowym, czego skutkiem bytoby umieszczenie skutecz-

nej zmodyfikowanej procedury. W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw wyzej opisane
programy albo sie zakonczyty, albo sg kontynuowane na ograniczonej prébie. Niniejszy stan
rzeczy nie znajduje uzasadnienia. W ocenie autoréw raportu z powodu braku systemowego
podejécia do roli takich programéw nie jest wykorzystywany potencjat, jaki ze soba nie-

sie mozliwo$¢ testowania. Pilotaz finansowany w szczegdlnosci ze srodkdéw unijnych daje
mozliwo$¢é niskokosztowego przetestowania innowacyjnych metod leczenia pod katem efek-
tywnosci w tym efektywnosci kosztowej. Ponadto daje mozliwosé wyeliminowania btedéw
na mniejszej probie bez ponoszenia kosztéw. W zwiazku z powyzszym zasadne jest wpro-
wadzenie modelu szybkiej $ciezki implementacji rozwiazan, ktére sprawdzity sie w ramach
programéw pilotazowych, do koszyka Swiadczen gwarantowanych — po dokonaniu ewaluacji

oraz ewentualnej korekty.

Problem z prowadzeniem pilotazy ilustruje takze wskazany powyzej raport NIK dotyczacy
programu STRATEGMED. Program zostat opracowany na tyle nieprawidtowo, ze w ocenie
NIK osiagniecie jego celu bedzie trudne lub wrecz niemozliwe. Whnioski z kontroli moga

stanowi¢ cenng wskazéwke dla projektowania przysztych programéw o podobnym, pilota-

zownym charakterze.

Finansowanie $wiadczen
telemedycznych gtéwnie

ze $rodkéw prywatnych

Opis stanu obecnego prowadzi do jednoznacznego wniosku, ze skala $wiadczer teleme-
dycznych finansowanych lub wspétfinansowanych przez NFZ lub z funduszy unijnych jest
relatywnie mata w poréwnaniu z szerokim wachlarzem rozwigzan e-zdrowia. Wiekszo§¢
Swiadczen telemedycznych jest finansowana wytacznie ze srodkédw prywatnych, a udziat
telemedycyny w najwazniejszym obszarze, tj. $wiadczen finansowanych przez ptatnika,

w dalszym ciggu jest marginalny.

Rosnacy udziat wydatkow
na telemedycyne

w sektorze prywatnym
jako efekt wolnej zmiany
w publicznej stuzbie

zdrowia

Pacjenci dostrzegajacy korzysci ptynace z rozwigzan telemedycznych czesto nie czekaja na
ich implementacje do publicznej stuzby zdrowia. Decyduja sie poniesé koszty telekonsul-
tacji czy teleopieki we wtasnym zakresie. Prywatne wydatki na ochrone zdrowia rosng duzo

3, co moze by¢ spowodowane checi zaptaty przez pacjenta

szybciej niz wydatki publiczne™
za tahsze procedury ambulatoryjne, zwiekszajace komfort (takie jak $wiadczenie teleme-

dyczne).

" Wg raportu PWC ,Pacjent w $wiecie cyfrowym” $redni udziat wydatkéw prywatnych dla krajéw regionu Europy

Srodkowo-Wschodniej — 25%. Europa Zachodnia — nizszy utamek.

,
TGRY
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Whiosek Komentarz

Rosnacy udziat wydatkéw Warto zaznaczy¢, ze samodzielne inwestycje w zdrowie to nie zawsze dtugofalowa korzy$é dla
na telemedycyne ptatnika publicznego. Koszty faktycznie spadaja na pierwszym etapie — profilaktyki i leczenia
w sektorze prywatnym wstepnego, jednak diametralnie rosna, gdy leczenie zaczyna by¢ inwazyjne i kosztochtonne.
jako efekt wolnej zmiany Woawczas pacjent bardzo rzadko decyduje sie na finansowanie ich z wtasnej kieszeni, poniewaz
w publicznej stuzbie nie jest w stanie ponie$¢ takich kosztéw. Ptatnik publiczny traci kontrole nad opieka nad
zdrowia — cd. pacjentem w profilaktyce i w pierwszej fazie rozwoju choroby, ktéra sa bardzo istotne

w zakresie zapobiegania i zahamowania jej rozwoju. Jest jednak zmuszony ponie$é pdzniejsze
wydatki zwigzane z procedurami kosztochtonnymi. Bardziej korzystnym rozwiazaniem bytaby
kontrola nad profilaktyka i leczeniem zachowawczym, ktéra powinna byé prowadzona w sposéb

nowoczesny i przystepny dla pacjenta, przy wykorzystaniu rowniez rozwiazan telemedycznych.

Niedostateczne Rozporzadzenie ministra zdrowia z 28 grudnia 2016 r. w sprawie trybu sktadania i rozpatrywa-
wsparcie ze strony wtadz nia wnioskdw o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzadowych w zakresie samorzadu terytorialnego oraz trybu rozliczania przekazanych srodkéw i zwrotu Srodkéw niewy-
programéw profilaktyki korzystanych lub wykorzystanych niezgodnie z przeznaczeniem zapewnia mozliwo$¢ uzyskania
zdrowotnej przez samorzady dodatkowego wsparcia ze strony NFZ przy organizacji programédw profilaktyki

zdrowotnej (pokrycie nawet 80% $rodkéw przewidzianych na realizacje programu). W dalszym
ciagu brak jednak regionalnych programéw profilaktycznych, ktére proponowatyby wykorzysta-
nie rozwigzan telemedycynych. W tym zakresie pozadana bytaby wieksza aktywnos¢ regionéw,
ktére mogg taczy¢ realizacje programdw wykorzystujacych telemedycyne np. z tworzeniem re-

gionalnych platform e-zdrowotnych.

Telemedycyna byta juz skutecznie wykorzystywana w programach wspieranych przez samo-
rzad, np. badaniach przesiewowych stuchu realizowanych przez Swiatowe Centrum Stuchu

pod dyrekeja prof. dr hab. n. med. Henryka Skarzynskiego.

Poza metoda szybszego wprowadzania sprawdzonych i wypracowanych schematéw Swiadczenia,
istotna jest takze sprawna ewaluacja $wiadczen juz zakontraktowanych i funkcjonujacych w systemie.
Nierzadko gtosy Srodowiska wskazujg na niedomagania przyjetych rozwigzan. Procedura oceny $wiad-
czenia zdrowotnego, o ktérej mowa w art. 31g ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $rodkéw publicznych, powinna by¢ obowiazkowa dla weryfikacji innowacyjnych swiadczen
zdrowotnych wprowadzonych do systemu publicznego finansowania, aby po okreslonym czasie ich

kontraktowania weryfikowa¢ ich efektywno$é oraz poddac analizie osiagniecie zamierzonego celu.

5. Analiza szans i mozliwosci

W zakresie jej finansowania kluczowe sq dwa aspekty, ktére zostang omdwione w dalszej czeéci

opracowania.

Pierwszym z nich jest znalezienie odpowiednich mechanizméw wdrazania telemedycyny do publiczne;j

stuzby zdrowia. Wtasciwe Sciezki dziatania umozliwig efektywna i zrbwnowazong implementacje

,
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nowych technologii do systemu publicznej opieki zdrowotnej. W ocenie autoréw raportu powinny
one polegaé przede wszystkim na elastycznych mechanizmach implementacji technologii, ktérych
wybér bedzie zalezat od specyfiki, w tym od stopnia skomplikowania poszczegdlnych rozwigzan,
i bedzie uwzgledniat zasade proporcjonalnosci w wyborze stosowanych rozwiazah (réwniez fakt, ze
niektdre rozwiazania z zakresu telemedycyny i e-zdrowia maja charakter réwnorzedny w stosunku

do klasycznych i nie wymagaja zmian w koszyku $wiadczef gwarantowanych).

Drugim aspektem jest konieczno$¢ poprawy skutecznosci dziatania podmiotow, ktére sa odpowie-
dzialne za planowanie oraz organizacje $wiadczen z koszyka $wiadczeh gwarantowanych. Za takie
podmioty nalezy uwazaé ministra zdrowia, Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
Narodowy Fundusz Zdrowia. Dzigki temu obstuga procesu implementacji moze by¢ przeprowadzana

w szybszy, bardziej efektywny kosztowo sposéb.

6. Mechanizmy implementacji Swiadczen telemedycznych do publicznej stuzby zdrowia

Nalezy wyrdznié nastepujace mechanizmy implementacji $wiadczen telemedycznych do publiczne]

stuzby zdrowia:

1. udzielenie Swiadczenia telemedycznego w ramach obecnie obowiazujacych rozporzadzen koszy-

kowych oraz zarzadzen prezesa NFZ,
2. modyfikacja istniejacego Swiadczenia zdrowotnego,
3. wprowadzenie nowego $wiadczenia zdrowotnego,

5. refundacja wyrobu medycznego.

6.1. Udzielenie $wiadczenia telemedycznego w ramach obecnie obowiazujacych rozporzadzen koszykowych

,
TGRY

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze do sfinansowania $wiadczenia telemedycznego ze $rodkdéw
publicznych nie zawsze jest konieczna zmiana koszyka $wiadczeh gwarantowanych. Wynika to
z faktu, ze $wiadczenie telemedyczne czesto rézni sie od $wiadczenia klasycznego jedynie formga
udzielenia. W zwiazku z tym, jezeli obowiazujace przepisy regulujace udzielanie $wiadczen ze
srodkéw publicznych nie zakazuj udzielania $wiadczenia w sposéb telemedyczny®™*, $wiadczenio-
dawcy moga na podstawie obowigzujacych uméw udzielaé tych Swiadczen w sposédb telemedyczny
— oczywiscie wytacznie. Jedynym dziataniem warunkujacym powodzenie omawianej metody jest
pozytywna interpretacja i przyzwolenie ze strony organdw wtadzy publicznej, a w szczegblnosci

ptatnika publicznego.

6.1.1. Test kwalifikacji — kryteria

Autorzy raportu dostrzegaja trzy warunki, ktére umozliwiaja wykonywanie $wiadczen telemedycznych

bez zmiany koszyka $wiadczen:

®* | udzielenie $wiadczenia jest zgodne z aktualng wiedza medyczna.
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1. Zgodnosé z aktualna wiedza medyczna: wniosek jest spdjny zaréwno z aktami prawnymi regu-
lujgcymi wykonywanie zawodu przez lekarzy, jaki i z zasadami zawierania uméw z Narodowym
Funduszem Zdrowia™. Nalezy przy tym pamietaé, ze lekarz w ramach swoich kompetencji ma prawo
i obowiazek do indywidualnej oceny danego przypadku medycznego i autonomicznej decyzji o zasad-
nosci przeprowadzenia leczenia metodami telemedycznymi. Jednocze$nie powinien ocenié, ze ma

kompetencje do udzielenia danego Swiadczenia lub czesci Swiadczenia w sposdb telemedyczny.

2. Zgodno$¢ zasad udzielania $wiadczenia telemedycznego z przepisami ustawy o dziatalnosci
leczniczej i innych ustaw szczegdlnych regulujacych zasady prowadzenia dziatalnosci lecz-
niczej. Jezeli przepis szczegdlny nie zakazuje udzielania $wiadczenia w sposéb telemedyczny,
to taka dziatalno$¢ bedzie zgodna z przepisami prawa. Na podstawie analizy przepiséw wyraznie
widoczna jest tendencja, ze przepisy szczegdlne beda zakazywaty udzielania $wiadczenia w sposdb
telemedyczny, jezeli wyraznie beda uzalezniaty udzielenie $wiadczenia od koniecznoéci osobi-
stego, bezposredniego kontaktu lekarza z pacjentem w ramach udzielania tego $wiadczenia.

Przyktadem takiej regulacji jest przepis dotyczacy wystawiania zwolnienia lekarskiego™®.

3. Brak zakazu udzielania $wiadczen w sposob telemedyczny w przepisach prawnych regulu-

jacych finansowanie $wiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych™.

Wyktadnia przepiséw powinna sie odbywaé z uwzglednieniem powszechnie stosowanych zasad
metodologii analizy prawnej — wyktadni literalnej, systemowe] i celowo$ciowej. Stosowanie wyktadni
literalnej samodzielnie daje czesto niezadowalajace efekty, poniewaz telemedycyna jest stosun-
kowo nowym sposobem udzielania $wiadczen, ktéry jeszcze nie zdazyt przeniknaé do warstwy
literalnej przepiséw. Dopiero siegniecie do wyktadni systemowej i w szczegdlnosci celowosciowej
pozwala zrekonstruowaé poprawna norme z poszczegdlnych przepisdéw prawa. Przyktadem moga
by¢ wizyty telemedyczne, do ktérych literalnie ma zastosowanie przepis, ze miejscem udzielania
$wiadczen jest miejsce, w ktérym przebywa lekarz w momencie udzielania $wiadczen. W efekcie
telemedyczne przeprowadzenie wizyty zakontraktowanej jako domowa nie bytoby mozliwe. Jednak
jezeli wezmiemy pod uwage réwniez wyktadnie celowosciowa, czyli zapewnienie pacjentowi opieki
bez jego wychodzenia z domu, to udzielanie wizyt domowych w sposéb telemedyczny znajduje

oparcie w normach prawa. Powyzsze oznacza, ze kluczowym elementem oceny danego przepisu

5 Zgodnie z art. 4 ustawy z 4 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (DzU z 2015, poz. 464]) lekarz
ma obowiazek wykonywaé zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Przepis ten jednocze$nie wytacza
mozliwo$é stosowania metod zdezaktualizowanych, niezgodnych z wiedzg medyczna, czyli negatywnie ocenionych
na gruncie nauk medycznych. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage na Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie ogdlnych
warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, ktére w § 5 wskazuje, ze $wiadczeniodawca ponosi
odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych Swiadczeniobiorcom, zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

6 Art. 55 ust. 4 pkt T ustawy z 25 czerwca 1999 r. o §wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie cho-

roby i macierzyfstwa: , Orzekanie o czasowej niezdolnosci do pracy z powodu choroby, pobytu w szpitalu albo innym
zaktadzie leczniczym podmiotu leczniczego wykonujqcego dziatalnosé leczniczq w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne lub o koniecznosci osobistego sprawowania opieki nad chorym cztonkiem rodziny: 1] nastepuje
po przeprowadzeniu bezposredniego badania stanu zdrowia ubezpieczonego lub chorego cztonka rodziny, 2] jest doku-
mentowane w dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta”.

*” Finansowanie opiera sie na trzech poziomach. Pierwszym jest ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych, stanowigca ogdlne zasady rozliczanie $wiadczen w ramach publicznych srodkéw. Drugim
poziomem sg poszczegdlne rozporzadzenia ministra zdrowia, opisujace regulacje dla wybranych rodzajéw $wiadczeA
zdrowotnych (tzw. rozporzadzenia koszykowe). Trzecim, najbardziej szczegétowym i technicznym etapem sa zarzadzenia
prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace poszczegdlnych rodzajéw swiadczen. Przyktadem takiej regulacji
jest Zarzadzenie prezesa NFZ nr 92/2017/DSOZ z 27 wrzeénia 2017 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreélenia
warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.
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jest spetnienie nadrzednego celu, czyli zapewnienie skutecznej opieki medycznej, gwarantujacej

odpowiedni poziom bezpieczeAstwa.

W ponizszej tabeli zostang zaprezentowane $wiadczenia, ktérych udzielanie jest juz dzisiaj zgodnie
z powyzej zaprezentowanym podejéciem merytorycznym. Istotny jest takze fakt, ze ponizej przed-
stawione $wiadczenia zostaty juz pozytywnie zwalidowane przez odpowiednich konsultantéw dziedzi-
nowych (razw 2014 r., natomiast raz w 2016 r.). Szczegétowy zakres $wiadczen, ktére juz w ramach
obecnych przepiséw mogtyby by¢ udzielane telemedycznie prezentuje Fundacja Telemedyczna

Grupa Robocza w swoim stanowisku™®,

Nazwa swiadczenia Definicja z Zarzadzenia prezesa NFZ Uzasadnienie prawne

Porada lekarska § 2 pkt 9 Zarzadzenia prezesa NFZ ws. POZ:

Zadna z przywotanych definicji nie wprowadza

z zakresu podstawowej porada lekarska: ,,swiadczenie opieki zdro- zakazu udzielania $wiadczen telemedycznych.

opieki zdrowotnej wotnej, o ktérym mowa w ust. 1pkt 1i 2 czesci W praktyce nie zawsze podczas porady lekarskiej

udzielana w warunkach | zatqcznika nr1do rozporzqdzenia ministra POZ/porady specjalistycznej dochodzi do badania

ambulatoryjnych zdrowia [np. porade lekarskq udzielang w wa- przedmiotowego pacjenta. Czesto w ramach wizyt

runkach ambulatoryjnych lub $wiadczenia kontrolnych dochodzi jedynie do badania pod-

Swiadczenia w ramach
profilaktyki uktadu
krazenia (POZ)

w ramach profilaktyki choréb uktadu krqze- miotowego, kontroli stanu zdrowia pacjenta na

nia), o ktérym mowa w pkt 14, przeprowadzo- podstawie informacji zawartych w dokumentacji

ne zgodnie z zasadami dobrej praktyki lekar-
skiej przez lekarza posiadajqcego kwalifikacje
okreslone w niniejszym zarzqdzeniu, obejmu-
jqce: a] badanie przedmiotowe, lub b] badanie
podmiotowe, lub c] $wiadczenia zabiegowe,
lub d] badania diagnostyczne niezbedne dla
postawienia diagnozy lub kontynuacji prowa-
dzonego przez lekarza procesu leczenia, lub

e] ordynacje lekéw”.

Porada specjalistyczna

§ 2 pkt 27 Zarzadzenia prezesa NFZ ws. AOS
Swiadczenie specjalistyczne: ,— $wiadczenie
obejmujqce ocene stanu zdrowia Swiadczenio-
biorcy lub ocene przebiegu leczenia w oparciu
o badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz
posiadane lub przedstawione wyniki badan
dodatkowych oraz uwzgledniajqce w uzasad-

nionych medycznie przypadkach:

a] realizacje procedur medycznych: dia-
gnostycznych w tym laboratoryjnych],
terapeutycznych, rehabilitacyjnych, wedtug
aktualnej wers;ji klasyfikacji ICD-9, bedqcych

kontynuacjq rozpoczetych wczesniej, lub

medycznej, czy tez edukacji zdrowotnej. W takiej
sytuacji udzielenie Swiadczenia telemedyczne-
go stanowi zgodne z zasadami sztuki lekarskiej,
korzystne dla pacjenta uzupetnienie klasycznego

procesu terapeutycznego.

W omawianych okolicznoéciach $wiadczenie

na odlegtos¢ jest zgodne z przepisami prawa.
Ponadto aktualna wiedza medyczna pozwala

w niektérych sytuacjach na wykonywanie badania
przedmiotowego w sposéb telemedyczny, pod
warunkiem korzystania z wyrobéw medycznych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z przepisami

prawa.

W zwigzku z tym w sytuacji, gdy osobisty kontakt

z pacjentem nie jest niezbedny (np. przepro-
wadzenie badania przedmiotowego, ktére nie
moze by¢ udzielone w sposéb telemedyczny,
wykonanie $wiadczenia zabiegowego) lub aktualna
wiedza medyczna pozwala na wykonanie badania
przedmiotowego w sposéb telemedyczny — lekarz
powinien moc w $wietle przepiséw udzieli¢ porady

na odlegto$¢ w ramach realizacji kontraktu z NFZ.

8 (link do stanowiska, jezeli byto udostepniane w internecie)

,
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Nazwa Swiadczenia

Definicja z Zarzadzenia prezesa NFZ

Uzasadnienie prawne

Porada specjalistyczna

-cd.

b] pozyskiwanie w drodze skierowania
niezbednych, uzupetniajqcych wynikéw
badan dodatkowych, lub

c) wydanie orzeczenia lub zaiwiadczenia,
z prawa do uzyskania ktérego
Swiadczeniobiorca nie jest wykluczony
na podstawie art. 16 ust. 1-4 ustawy

o $wiadczeniach, lub

d] wydanie karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego, zgodnie z art. 32a

ustawy o $wiadczeniach”

Swiadczenie receptowe

§ 2 pkt 29) swiadczenie specjalistyczne
receptowe Zarzadzenia prezesa

NFZ ws. AOS: , $wiadczenie, o ktérym

mowa w art. 42 ustawy z 5 grudnia

1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
[DzU z 2015 r. poz. 464, z p6zn. zm.)”.

Art. 42 ust. 2 wprost dopuszcza sytuacje,

w ktérej lekarz bez osobistego kontaktu

z pacjentem na podstawie informacji zebra-
nych w dokumentacji medycznej wystawia
recepte. Zgodnie z art. 42 ust. 3 u.zl. lekarz
nastepnie przekazuje recepte przedstawicie-
lowi ustawowemu pacjenta lub osobie, ktéra
posiada stosowne upowaznienie. W catym
procesie wystawiania recepty pacjent jest
nieobecny. Wprowadzenie sytuacji, w ktérej
pacjent taczy sie za posrednictwem systemu
teleinformatycznego z lekarzem, kiedy osoba
trzecia posiadajaca upowaznienie odbywa
fizyczna wizyte, jest rozwiazaniem duzo
korzystniejszym z punktu widzenia pacjenta.
Dzieki takiemu rozwiazaniu lekarz moze zebraé
w ramach wywiadu dodatkowe informacje

o pacjencie, co zawsze bedzie stanowito war-
to$¢ dodang dla podjecia optymalnej decyzji
terapeutycznej. Jest to rozwigzanie wygodne
dla pacjenta, nieograniczajace dostepu do
Swiadczenia, pacjent nie musi zgtaszaé sie

osobiscie do placéwki.

W ramach $wiadczen z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej nalezy wskazaé na nastepujace zwali-

dowane czynnoéci telemedyczne, ktére mozna wykonaé telemedycznie (niniejsza walidacja zostata

dokonana przez konsultantéw krajowych w poszczegblnych dziedzinach w 2014 oraz 2016 r. oraz

przestana do CSIOZ]: telekonsultacje, wykrywanie i monitorowanie leczenia nadciénienia tetniczego,

modyfikacja leczenia przeciwkrzepliwego (VKA], ordynacja lekow.

,
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Porada
specjalistyczna

—kardiologia

W ramach poszczegélnych porad specjalistycznych mozna wskazaé nastepujace czynnosci medyczne,

ktére mozna wykonaé w ramach niniejszych Swiadczen.

= Telewizyty w domu pacjenta z wykorzystaniem wideokonferencji (ocena aktualnego stanu i ustalenie

dalszego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego]

= Telekonsultacje kardiologiczne z wykorzystaniem wideokonferencji — podczas wideokonferencji
lekarz z o$rodka wspdtpracujacego przeprowadza w czasie rzeczywistym badanie
echokardiograficzne, nadzorowane przez konsultantéw z o$rodkéw nadzorujacych; formutowane

jest ostateczne rozpoznanie i decyzja o dalszym postepowaniu diagnostyczno-terapeutycznym

= Telekonsultacje w diagnostyce prenatalnej kardiologicznej (lekarz potoznik z oérodka
wspdtpracujacego przeprowadza w czasie rzeczywistym badania echokardiologiczne u ptodu,
nadzoruje to konsultant z osrodka referencyjnego, ktéry ustala ostatecznie rozpoznanie i proponuje

sposbb dalszego postepowania)

Porada

specjalistyczna

= Teleopieka nad pacjentem z cukrzyca

- diabetologia = Ocena stanu klinicznego, monitorowanie glikemii, aktywnosci fizycznej, objawdw podmiotowych,
edukacja
= Telekonsultacje
Porada = Telekonsultacje chorych zagrozonych nagtym pogorszeniem sprawnoéci (zespot kruchosci)

specjalistyczna

- geriatria

Badania RTG

,
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= Zdalne opisywanie zdje¢ (radiografia) i telekonsultacje osoby opisujacej badanie radiologiczne

z lekarzami prowadzacymi pacjenta

6.1.2. Mechanizm akceptacji

Mozliwosé udzielania $wiadczen telemedycznych w ramach systemu publicznej opieki zdrowotnej
przy przyjeciu powyzszych zatozen powinna by¢ mozliwa juz dzis. Nie jest do tego konieczna zmiana
regulacji prawnych ani nawet uprzednia akceptacja ze strony publicznej. Swiadczeniodawca, ktéry

bedzie postepowat w powyzszy sposéb, bedzie dziatat zgodnie z przepisami prawa.

W naszej ocenie jednakze brak pozytywnego sygnatu ze strony regulatora czy ptatnika moze
powodowaé obawy ze strony $wiadczeniodawcdw, jak réwniez praktyczne sytuacje, w ktérych NFZ
w przypadku kontroli bedzie kwestionowat wykorzystanie Swiadczen telemedycznych ze Srodkéw

publicznych.

Wdrazanie innowacji wymaga wyraznego wsparcia ze strony publicznej, w celu zminimalizowania
ryzyka ze strony podmiotéw leczniczych. Interpretacja zasad udzielania $wiadczen telemedycz-
nych powinna by¢ jednolita we wszystkich oddziatach wojewddzkich NFZ, aby nie doprowadzi¢

do rozbieznosci.
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W ocenie autoréw raportu rozwigzaniem jest wprowadzenie mechanizmu oficjalnego potwierdzenia
przez Ministerstwo Zdrowia lub Narodowy Fundusz Zdrowia akceptacji finansowania $wiadczen
wykonywanych w sposéb telemedyczny w ramach obecnie obowiazujacych procedur. Mogtoby to
przyjaé postaé cyklicznych oficjalnych obwieszczef czy komunikatéw, zawierajacych liste $wiad-
czen telemedycznych, ktérych rozliczenie bedzie wykonywanie w ramach obowigzujacych umoéw.
Coistotne, taki komunikat nie stanowitby zamknietej listy, natomiast dawatby $wiadczeniodawcom
gwarancje, ze NFZ rozliczy poszczegélne procedury pod warunkiem zgodnosci z aktualng wiedza

medyczng, ktérego to wymogu spetnienie jest elementem badania przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Procedura mogtaby zosta¢ wprowadzona w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych przepisem o nastepujacym brzmieniu: ,Art. 11 ust. 3a Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Agencji™ oraz konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny
odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej, ogtasza raz w roku, w formie obwieszczenia
katalog procedur telemedycznych, ktérych realizacja zostanie rozliczona w ramach obowiqzujqcych
umédw o udzielanie $wiadczeri zdrowotnych, w zakresie $wiadczerh okreslonych w rozporzqdzeniach,

o ktérych mowa w art. 31d™°,

Woprowadzenie takie przepisu z pewnoscia zwigkszytoby pewno$é i bezpieczehstwo finansowe udzie-
lania $wiadczen przez podmioty lecznicze. Wyeliminowatoby takze rozbieznosci interpretacyjne,

ktére mogtyby pojawié sie dopiero na etapie raportowania i rozliczania $wiadczen.

Warto takze zauwazy¢, ze taki proces nie niesie ze sobg zadnych istotnych kosztéw dla ptatnika
publicznego czy Ministerstwa Zdrowia i zapewnia szybka implementacje Swiadczen telemedycznych
do publicznej stuzby zdrowia. Swiadczenia gwarantowane utrzymaja swoja dotychczasowa wycene,
a zostanie jedynie doprecyzowana mozliwosé wykonywania ich w sposéb telemedyczny. Jest to
kluczowy element, poniewaz w obecnym budzecie nie ma wyodrebnionych Srodkéw na $wiad-
czenia telemedyczne. Powyzsza procedura akceptacji gwarantuje natychmiastowy efekt w postaci
umozliwienia udzielania $wiadczen telemedycznych przez zainteresowane podmioty od razu, bez
spetniania dodatkowych warunkéw formalnych. Zaproponowany mechanizm jest proporcjonalny
do Srodkdéw jakimi dysponuje publiczny ptatnik i uwzglednia ograniczenia, jakie ptyna z publicznych

niedofinansowanego systemu.

W ocenie TGR wprowadzenie niniejszego mechanizmu stanowi priorytet w przetamywaniu

bariery finansowej.

"% Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (autorzy raportu postuguja sie w propozyciji przepisu definicjami
ustawowymi].

160 Jest to rozwiazanie stosunkowo podobne do obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy o éwiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych. W takich obwieszczeniach minister zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji moze ogtosi¢ zalecenia postepowania dotyczace diagnostyki

i leczenia w zakresie $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych, odrebnie dla poszczegélnych dziedzin medycyny,
opracowane przez odpowiednie stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami
naukowymi o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie medycyny.
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Kolejna metoda na wprowadzenie publicznego finansowania telemedycyny jest zmiana rozpo-
rzadzenia koszykowego w zakresie warunkéw udzielania danego $wiadczenia zdrowotnego™'.
Minister zdrowia moze dokonaé zmiany poziomu lub sposobu finansowania lub warunkéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego, dziatajac z urzedu lub na wniosek. Wniosek w tym przedmiocie

moga sktadac:

= konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki

zdrowotnej,

= stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami naukowymi

o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultantéw, o ktérych mowa wyzej,
= prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

= stowarzyszenia i fundacje, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta

— za posrednictwem konsultantéw, o ktérych mowa wyze;j.

W ten sposdb do rozporzadzen koszykowych mozna wprowadzi¢ wymbg zapewnienia dostepu
do procedury telemedycznej lub wymébg posiadania na wyposazeniu okre$lonej aparatury umoz-
liwiajacej udzielenie Swiadczenia telemedycznego. Powyzsze wymogi moga zosta¢ wprowadzone
jako wymogi dodatkowe lub jako wymogi alternatywne wzgledem obecnie istniejacych. W tym
drugim przypadku $wiadczeniodawca mbgtby zdecydowaé samodzielnie, jaki poziom ustug bedzie

oferowaé, przy jednoczesnym zagwarantowaniu dotychczasowego poziomu finansowania.

Finansowanie ze strony ptatnika publicznego nie ulegnie zatem co do zasady zmianie'®. Swiadcze-
niodawcy bedg mieli do wyboru szerszy zakres sprzetu medycznego lub technologii medycznych,
w zaleznosci od tego, czy wprowadzanym Swiadczeniem jest korzystanie z wyrobu telemedycz-
nego, czy tez telekonsultacja. éwiadczeniodawcy samodzielnie bedq decydowali o standardzie,
jakosciisposobie udzielania Swiadczen, autonomicznie dysponujac Srodkami zakontraktowanymi

w ramach NFZ.

Powyzsza $ciezka powinna mie¢ w szczegdlnosci zastosowanie w $wiadczeniach specjalistycz-
nych, w ktérych mozna $ciezke wykorzystujaca telemedyczne zapewnié jako alternatywe wobec
Swiadczenia lub czesci Swiadczenia klasycznego. W porédwnaniu z pierwszym rozwiazaniem daje
Swiadczeniodawcy wieksza czytelnosé, natomiast wymaga wiekszego naktadu ze strony organdéw

wtadzy publicznej.

W szczegblnosci uzasadnione wydaje sie zaangazowanie w proces AOTMIT, ktéra w przypadku
pierwszego rozwiazania mogtaby w pewnych sytuacjach dokonywaé oceny wykorzystywanych

technologii medycznych [np. wyrobéw medycznych wykorzystywanych do udzielenia okreslonego

61 Zgodnie z art. 31e ust. 1 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanej ze $rodkéw publicznych.

162 Chyba, ze zostanie dokonana réwniez wycena poszczegdlnych $ciezek.
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$wiadczenia). Takze w opisanym powyze] trybie modyfikacji istniejacych $wiadczeh zaangazo-
wanie AOTMIT moze byé pomocne, natomiast w takim przypadku instytucja ta powinna zosta¢
wyposazona w dodatkowe zasaby finansowo-organizacyjne, co umozliwi sprawng prace. Zmiany

te wymaga¢ moga dodatkowych zmian prawnych.

6.3. Wprowadzenie nowego Swiadczenia zdrowotnego

Nieustanny postep technologii medycznej sprawia, ze niekiedy staje sie niezbedne stworzenie
lub wyodrebnienie nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej. Wéwczas minister zdrowia od podstaw
projektuje i wprowadza warunki udzielania nowego $wiadczenia. Specyfika $wiadczen telemedycznych
sprawia, ze cze$é z nich moze by¢ traktowana jako odrebne Swiadczenie lub jako cze$é nowego

Swiadczenia zdrowotnego.

Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego dokonuje minister
zdrowia po uzyskaniu rekomendacji prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji,
zgodnie ze $ciezka opisang w art. 31b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych. Uzyskanie rekomendacji AOTMIT jest formalnie warunkiem niezbednym,
aby przeprowadzi¢ zgodnie z prawem procedure dodania nowego $wiadczenia gwarantowanego.
Minister zdrowia nie jest jednak zwiazany jej trecia, co oznacza, ze moze objaé finansowaniem takze

Swiadczenie, ktére uzyskato negatywna rekomendacje AOTMIT.

Rekomendacja AOTMIT bedzie zawierata opis danego $wiadczenia opieki zdrowotnej, opis choroby
i stanu zdrowia, w ktérych jest udzielane, jego wptywu na poprawe zdrowia obywateli oraz okre-
§lenie sposobu finansowania lub poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy. Prezes
AOTMIT niezwtocznie po otrzymaniu zlecenia wydanie rekomendacji wystepuje o wydanie opinii
do konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny i prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
AOTMIT wydaje rekomendacje po uzyskaniu powyzszych opinii oraz stanowiska Rady Przejrzystosci
w sprawie. Stanowisko Rady Przejrzysto$ci bedzie wskazywato zasadno$é zakwalifikowania danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu
lub sposobu jego finansowania albo niezasadno$é zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdro-

wotnej jako $wiadczenia gwarantowanego.
Wprowadzenie nowego $wiadczenia zdrowotnego jest wtasciwe w nastepujacych sytuacjach:

= Swiadczenie zdrowotne jest na tyle innowacyjne (specyfika medyczna), ze nie mozna go

przypisa¢ do zadnego istniejacego obecnie Swiadczenia gwarantowanego

= Odrebnosci zwigzane z rozliczeniem nowego $wiadczenia sa na tyle duze, ze nie mozna go

przypisa¢ do zadnego istniejacego obecnie $wiadczenia gwarantowanego.

,
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6.4. Refundacja wyrobow medycznych
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Rozwigzaniem moze by¢ réwniez refundacja wyrobéw medycznych wykorzystywanych do $wiadczen
telemedycznych. Wyroby medyczne sa wspétfinansowanie ze $rodkéw publicznych w ramach trzech

nastepujacych kategorii:

= refundacja apteczna na podstawie recepty — pacjenci nabywaja wyroby w aptece
na podstawie recepty wydane] przez lekarza lub inng osobe uprawniona. Refundacja apteczna
ma zastosowanie do niewielkie] liczby wyrobdéw — obecnie w ramach tej kategorii finansowane
sq paski do oznaczania poziomu glukozy we krwi oraz réznego rodzaju opatrunki specjalistyczne.

Z tego punktu wyrobdéw telemedycznych szansa na refundacje w tym trybie jest niska.

= refundacja na podstawie zlecenia w sklepach medycznych — wykaz wyrobéw medycznych
przystugujacych na zlecenie osoby uprawnionej ustalany jest przez ministra zdrowia
rodzajowo. W rozporzadzeniu wskazywane sq kategorie wyrobdw, ktére sa refundowane,
zasady ich finansowania oraz ewentualnych napraw. Pacjent moze naby¢ dowolny wyréb
medyczny z danej kategorii, jednak powyzej limitu finansowania musi doptaci¢ cato$é réznicy
niezaleznie od odptatnosci procentowej. Zakup musi by¢ dokonany w placéwce, ktéra ma
zawartg umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
— moga to by¢ tzw. sklepy medyczne, apteki oraz inne miejsca, ktérych wykaz mozna znalezé
na stronach internetowych Funduszu. W zwigzku z rodzajowym wskazaniem wyrobdw, jezeli
kryteria danej kategorii bytyby spetnione przez wyréb medyczny mégtby byé on refundowany,
niezaleznie od wskazania zastosowania ,na odlegto$¢”. Jednak obecnie wiekszo$é grup
stanowig wyroby ,stacjonarne” np. wozki inwalidzkie czy pieluchomajtki. W zwiazku z regulacjq
na poziomie rozporzadzenia, zmiana wykazu powinna nie by¢ zbyt problematyczna, jednak
zalezy od woli ministra zdrowia. Z punktu widzenia wyrobéw telemedycznych istotne jest aby
nowoutworzone grupy byty wprost dedykowane zastosowaniu telemedycznemu, bowiem limit
finansowania jest wspdlny dla danej kategorii. Zazwyczaj wyroby ,tradycyjne” sa tafhsze niz
telemedyczne ze wzgledu na to, ze sg mniej zaawansowane i limit w przypadku grup taczacych
oba te rodzaje moze by¢ ustalony na nizszym poziomie, co moze skutkowaé wyzsza doptatg do

wyrobdéw telemedycznych.

Procedowane zmiany w systemie refundacji wyrobéw medycznych Wyroby medyczne wyko-
rzystywane s réwniez w ramach innych $wiadczen gwarantowanych m.in. leczenia szpitalnego.
W takim przypadku szpital decyduje o zakupie konkretnego wyrobu i stosuje go w ramach danej
procedury medycznej. Koszt wyrobu jest rozliczany z taryfy Swiadczenia i nie jest oddzielnie finan-
sowany. Oznacza to, ze szpital otrzymuje okre$long kwote na realizacje $wiadczenia i w jej ramach
musi rowniez zakupi¢ wyrdb. Decyzja o wyborze wyrobu nalezy do szpitala i w tym zakresie nie
ma ograniczeh wykluczajacych stosowanie wyrobdw telemedycznych, jezeli jest to uzasadnione
z medycznego punktu widzenia. Problemem jest jednak to, ze koszyk Swiadczen gwarantowanych nie
przewiduje wprost udzielania $wiadczen telemedycznych, ktére zaktadajg wykorzystanie wyrobdéw
telemedycznych. Wyjatkiem jest procedura KOS — zawat, ktéra przewiduje wykorzystanie wyrobdw

medycznych stuzacych do telerehabilitacji.
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Obecnie procedowana jest nowelizacja ustawy o refundacji zmieniajaca zasady refundacji wyrobéw
przystugujacych na zlecenie oraz stosowanych w ramach $wiadczeh gwarantowanych. Zgodnie
z projektem réwniez w przypadku tych dwéch kategorii wyrobdéw bytyby wydawane indywidualne
decyzje refundacyjne, ale tylko dla grup wyrobdéw wskazanych wczesniej przez Ministra Zdrowia
w rozporzadzeniu. Do czasu wydania tego aktu i wskazania grupy miatyby obowigzywa¢ dotychcza-
sowe zasady. W przypadku objecia grupy wyrobdw nowa regulacja, procedura objecia danego wyrobu
bedzie analogiczna do opisanej powyzej w ramach refundacji aptecznej. Dodatkowo w przypadku
wyrobdéw stosowanych w ramach $wiadczen gwarantowanych koszt wyrobu zostanie wyodrebniony
z taryfy Swiadczen — taryfa obejmie jedynie samga procedure, a limit finansowania wyrobu zostanie
ustalony na podstawie przepiséw ustawy. Co istotne, pacjent bedzie miat mozliwo$é wyboru wyrobu
oraz doptaty, jezeli bedzie on drozszy od limitu finansowania. Mozliwe bedzie réwniez zastosowanie
wyrobu nieobjetego refundacja, przy czym pacjent poniesie cato$¢ kosztu zakupu, natomiast pozo-

staty koszt $wiadczenia zostanie rozliczony na podstawie taryfy.

Niniejsza zmiana jezeli wejdzie w zycie moze przyczyni¢ sie w niektérych przypadkach do popula-
ryzacji stosowania wyrobdéw telemedycznych. W wielu sytuacjach nie rozwiaze jednak kluczowego
problemu tj. tego, ze Swiadczenia gwarantowane nie zaktadaja udzielania $wiadczen wykorzystujacych
wyroby medyczne np. wykorzystywanego do monitoringu w warunkach domowych. Proste dodanie
refundacji wyrobu medycznego nie zmieni konstrukcji $wiadczenia, co nalezy uznaé za kluczowe,
poniewaz poprzez zastosowanie telemedycyny czesto dochodzi do zmiany $ciezki pacjenta [np.
poprzez wczeéniejsze zwolnienia pacjenta ze szpitala). W przypadku jednak wyrobéw telemedycz-
nych, ktére sa stosowane jako alternatywa dla wyrobu medycznego bez takich funkcji (np. wyroby do
diagnostyki) niniejszy system moze by¢ szansa na szybsza implementacje $wiadczen telemedycznych

w publicznej sluzby zdrowia.

6.5. Wzmocnienie instytucjonalne

Zmiana

Waznym warunkiem usprawnienia systemu wdrazania innowacji do publicznego systemu ochrony
zdrowia jest redefiniowanie wewnetrznych ram funkcjonowanie gtéwnych instytucji odpowie-
dzialnych za dystrybucje srodkéw publicznych do systemu. Gtéwnymi instytucjami wtasciwymi do
realizowania tych zadan sa: Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencja Oceny

Technologii Medycznej i Taryfikacji. Ponizej w formie tabeli przedstawiamy rekomendacje:

Komentarz

Wozrost naktadow
na dziatalnos¢

organizacyjna

,
TGRY

Zasoby w ramach MZ, NFZ i AOTMIT powinny by¢ tak alokowane, aby umozliwi¢ realizacje kilku projektéw
rozwojowych (systemowych)jednoczeénie. System ponosi uszczerbek w momencie, gdy wszystkie sity

i srodki organdw sa przenoszone na jedno zadanie. Wéwczas tempo pracy nad innymi projektami zostaje
znacznie spowolnione, jezeli nie zawieszone, a proces ich wprowadzania w zycie zostanie odsuniety w cza-
sie. Z takq sytuacja mamy do czynienia w przypadku wprowadzania innowacji, takich jak $wiadczenia teleme-
dyczne. Narodowy Fundusz Zdrowia oraz AOTMIT na poziomie organizacyjnym i zasobowym czesto nie sg
w stanie utrzyma¢ statego tempa prac nad wdrazaniem innowacyjnych rozwiazan. W konsekwencji zmiany
sq wprowadzane w zycie skokowo,. Sposobem na rozwigzanie tej sytuacji moze byé przeznaczenie w moze

byé zwiekszenie Srodkdw na dziatania administracyjne, w tym zatrudnienie dodatkowych pracownikéw.
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Zmiana Komentarz

Szersze Instytucje odpowiedzialne za polityke zdrowotna powinny szerzej wykorzystywaé metody testowe takie
wykorzystanie jak programy pilotazowe. Ich przeprowadzenie jest szansa na sprawdzenie efektywnosci planowanego
pilotazy, rozwiazania. Ponadto angazuje poczatkowo nizsze koszty, poniewaz jest prowadzone na mniejsze]
zakonczonych grupie populacyjnej. Dodatkowo, praktyczne doswiadczenia zebrane w trakcie pilotazu powinny
ewaluacja podlegaé ewaluacji, ktéra przyczyni sie do bardziej przemyslanego ksztattu docelowego rozwigzania

implementowanego jako konkretne $wiadczenie gwarantowane do systemu publicznej opieki

zdrowotnej. Organizacje powinny by¢ odpowiedzialne za sprawna ewaluacje pilotazy.

Wydzielenie
w budzetach
srodkéw

na wdrazanie

innowacji

Ponadto, w planie finansowym ww. podmiotéw powinny zostaé wyraznie wydzielone érodki na wdrazanie
e-zdrowia oraz wprowadzone gwarancje [na poziomie np. zarzadzen) minimalnego udziatu tych $rodkéw
w ogblnym budzecie danej instytucji . Wéwczas trudniej bedzie o sytuacje, w ktérej podczas duzej
reformy [takiej jak wprowadzenie sieci szpitali) wszystkie inne zadania zostaja odtozone na dalszy plan.
W szczegdlnosci zostaé wyodrebnione $rodki m.in. na ocene i implementacje nowych rozwiazan, takich

jak rozwiazania telemedyczne oraz priorytetowe traktowanie rozwiazan, ktére sprawdzity sie w pilotazach.

Rozwiazanie szczegolne — telemedycyna w koncepcji ustawy o podstawowe;j
opiece zdrowotnej

Kluczowym obszarem, w ktérym rozwiazania telemedyczne maja szanse by¢ szerzej stosowane
jest podstawowa opieka zdrowotna. Sprzyjaja temu znaczace zmiany legislacyjne, majace na celu
wprowadzenie zupetnie nowego modelu funkcjonowania POZ w polskim systemie ochrony zdrowia.
Ustawodawca, kompleksowo regulujac problematyke udzielania $wiadczeh podstawowej opieki
zdrowotnej w ustawie z 27 pazdziernika o podstawowej opiece zdrowotnej'®, proponuje znaczace
wzmocnienie roli $wiadczen telemedycznych. Ze wzgledu na fakt, ze mamy do czynienia z nowa

ustawa, ktora dopiero weszta w zycie i to jedynie w cze$ci zasadne jest szczegdlne oméwienie.

Ponizej w formie tabeli wskazujemy na przepisy, ktére pokazuja role telemedycyny w Podstawowej

Opiece Zdrowotnej:

Rozwiazanie Przepis Komentarz

Uwzglednienie Art. 4: ,Koordynacja opieki zdrowotnej Ustawodawca wprost przewidziat mozliwo$é wykonywania
rozwiazan nad $wiadczeniobiorcq w systemie ochro- | $wiadczen z zakresu koordynacji w sposéb telemedyczny.
telemedycznych ny zdrowia polega na zintegrowaniu

w Koordynacji
Opieki

Zdrowotnej

,
TGRY

udzielania Swiadczer opieki zdrowotnej,
obejmujqcych wszystkie etapy i elementy
procesu ich realizacji, z wykorzystaniem
systemdw teleinformatycznych, $rodkéw
komunikacji elektronicznej lub publicznie
dostepnych ustug telekomunikacyjnych,
ze szczegdlnym uwzglednieniem jakosci

i efektywnosci udzielanych $wiadczer”.

Takie podejécie ustawodawcy jednoznacznie wskazuje na
uznanie telemedycyny za nieodtaczny element udzielania
Swiadczef w podstawowej opiece zdrowotnej. W zwigzku
z planowanym rozszerzeniem roli systemowe;j lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej (oraz jego zespotu],
Swiadczeniodawca bedzie mdgt skorzystaé z nowocze-
snych technologii w celu zaoferowania bardziej efektyw-

nej opieki nad pacjentem.

"6 http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/nazwa/1813_u/$hle/1813_u.pdf
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Rozwiazanie Przepis Komentarz

Wspétpraca Art. 19 Wspétpraca, o ktérej mowa Wspbtpraca polega na statej wymianie informacji

pomiegdzy w art. 1618, moze odbywac¢ sie z wyko- o Swiadczeniobiorcy oraz podejmowaniu wspélnych dzia-

osobami rzystaniem systeméw teleinformatycz- tan przez cztonkdw zespotu POZ w zakresie niezbednym

wykonujacymi nych, srodkéw komunikacji elektronicznej do zachowania zdrowia, profilaktyki, rozpoznawania i le-

zawody medyczne lub publicznie dostepnych ustug teleko- czenia chordb, pielegnowania oraz rehabilitacji Swiadcze-

munikacyjnych. niobiorcy'. Niniejsze beda moga by¢ realizowane z wy-

korzystaniem systemow teleinformatycznych, Srodkéw
komunikacji elektronicznej lub publicznie dostepnych
ustug telekomunikacyjnych.

Co ustawa zmienia juz teraz? Efektem wprowadzenia nowej ustawy jest dodatkowa podstawa
dla lekarzy'® do wykorzystywania telemedycyny w ramach POZ. Jest to nie tylko wykorzystanie
mechanizmu nr 1 przedstawionego powyzej, ale rowniez art. 4 ustawy o POZ, ktéry wejdzie w zycie
1 grudnia 2017 r. Oznacza to dodatkowa przestanke uzasadniajaca twierdzenie, ze NFZ powinno
rozliczyé $wiadczenia telemedyczne w POZ w ramach obecnie obowiazujacego koszyka Swiadczen

gwarantowanych, bez koniecznosci jego zmiany.

Co ustawa zmieni w 2020 r. ? Koordynacja udzielania $wiadczefh ma w obecnym momencie znacznie
ograniczony zakres, poniewaz ustawodawca odroczyt wejscie w zycie przepiséw, ktére zrédet finan-
sowania nowych zadah podstawowej opieki zdrowotne] (koordynowana opieka nad pacjentami)
do 2020 r."® W zwiazku z tym, dopiero po 1 pazdziernika 2020 r. lekarz POZ otrzyma dodatkowe

srodki finansowe na realizacje zadan zwigzanych z koordynacja $wiadczen.

7.1. Pilotaz POZ+ jako rozwigzanie poprzedzajace wprowadzenie koordynowanego modelu POZ

,
TGRY

Whprowadzenie dodatkowo finansowanej Koordynowanej Opieki Zdrowotnej ma by¢ poprzedzone
niemalze dwuletnim pilotazem POZ+, finansowanym z funduszy Banku gwiatowego, ktérego reali-

zatorem jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

Na jego finansowanie zostanie przeznaczone ok. 100 mln zt, a swoim zasiegiem obejmie 45 $wiad-
czeniodawcdw w catej Polsce. W planach znajduje sie przetestowanie funkcjonowania w praktyce
innowacyjnych metod, takich jak Disease Managment Programmes, wyszczegdlnionych w ramce
obok. W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia co najmniej jednej z wymienionych choréb pacjent

powinien by¢ objety opieka w ramach DMP wtasciwego dla danej jednostki chorobowej. W ramach

"84 Informacje te dotycza w szczegdlnosci rozpoznania, sposobu leczenia, rokowan, ordynowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, w tym okresu ich stosowania i sposobu
dawkowania, oraz wyznaczonych wizyt, udzielonych i zaplanowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym w innych
niz podstawowa opieka zdrowotna zakresach $wiadczen opieki zdrowotnej.

% Jak réwniez innych medycznych cztonkéw zespotu POZ.b

166 7 dniem 1 pazdziernika wejda w zycie przepisy art. 14 ust. 2 i art. 29 pkt. 10 i 11, ktére dotycza koordynowane] opieki
zdrowotnej i zrodet finansowania nowych zadan podstawowe] opieki zdrowotne;.
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DMP lekarz POZ ma mozliwo$¢ konsultacji z lekarzami wybranych specjalnoéci oraz kierowania

pacjentdw na zabiegi fizjoterapeutyczne.

Disease Managment Programmes:

= nadciénienie tetnicze samoistne, = POChP,
® cukrzyca typu 2, = wole miazszowe i guzowate tarczycy,
= przewlekta choroba wieficowa, = niedoczynno$¢ tarczycy,
® utrwalone migotanie przedsionkow, ®  choroba zwyrodnieniowa stawdéw
obwodowych,
= przewlekta niewydolno$¢ serca,
= zespoty bélowe kregostupa.
= astma oskrzelowa,

Realizacja DMP bedzie mozliwa wytacznie przy efektywnym wykorzystaniu narzedzi stuzacych
koordynacji. Skuteczna koordynacja opieki jest mozliwa pod warunkiem zaangazowania w jej
prowadzenie catego zespotu POZ'® w dziatania edukacyjne i wizyty kontrolne oraz koordynatora'®
utatwiajacego pacjentowi realizacje planu opieki od strony organizacyjnej oraz nadzorujacego jego
wykonanie. Stopien koordynacji moze byé rézny — od monitorowania [z wykorzystaniem narzedzi
informatycznych) stanu pacjentéw samodzielnych z niewielkim stopniem zaawansowania choroby,
do przypisania imiennie profesjonalisty medycznego, ktéry w przypadku pacjentéw niesamodzielnych
z zaawansowanym stadium choroby przewlektej i wielochorobowoscia, moze by¢ przewodnikiem

pacjenta po systemie opieki koordynowane;'®.

Jednym z narzedzi narzedziem do koordynacji opieki s Sciezki postepowania diagnostyczno-tera-
peutycznego (SPDT) dla najwazniejszych choréb przewlektych, ktére zostaty udostepnione przez
NFZ, jako zataczniki do Zarzadzenia nr 23/2018/DAIS prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
216 marca 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki koordynowanej w podstawowej opiece
zdrowotnej POZ+. Wtasnie w ramach tych sciezek mozliwe bedzie zarekomendowanie przez towarzy-
stwa naukowe wykorzystania procedur telemedycznych. Definicje telemonitoringu oraz konsultacji
specjalistycznej uwzgledniajacej kontakt telemedyczny lekarz-pacjent zostaty wskazane w Sciezce dla
nadci$nienia tetniczego. Z informacji uzyskanych przez autoréw raportu wynika, ze zaprezentowane
Sciezki beda jeszcze aktualizowane, a ich tresé nalezy traktowaé jako wskazéwki kierunkowe, a nie
jednoznaczne wytyczne postepowania. Programy DMP beda finansowane z dodatkowych $rodkéw
(obok stawki kapitacyjnej]. Dodatkowe finansowanie moze motywowaé $wiadczeniodawcéw do

poszukiwania nowych i efektywnych form udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Efekty pilotazu POZ beda w przysztosci w duzej mierze wptywad na ksztatt nowej podstawowe]

opieki zdrowotnej, poniewaz jak zaznaczono wyzej, wejicie w zycie gtéwnych przepiséw dotyczacych

67 W sktad zespotu POZ miatby wchodzi¢ lekarz POZ, pielegniarka oraz potozna.

68 Koordynatorem moze byé wykwalifikowany pracownik $wiadczeniodawcy [np. asystent medyczny, pielegniarka
koordynujaca) albo pracownik podmiotu wspétpracujacego [np. specjalistyczne contact center).

%9 https://www.nfz-lodz.pl/attachments/article/7658/Za%C5%82.%201_Opis%20pilota%C5%BCu.pdf
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koordynowanej opieki zdrowotnej w POZ zostato odroczone do 2020r. Taki zabieg ma umozliwié
uprzednie sprawdzenie zaproponowanych rozwiazah na mniejsze] skali w formie programu pilotazo-

wego. Dlatego niezwykle istotne jest zagwarantowanie juz na obecnym etapie rozwoju tej koncepcji:

= rekomendacji stosowania procedur telemedycznych w $ciezkach postepowania

diagnostyczno-terapeutycznego;

= monitorowanie ksztattu nowych przepiséw w celu szybkiego zidentyfikowania i eliminacji

ewentualnych prawnych blokeréw dla wykorzystania rozwigzan telemedycznych.

Zaprezentowanie mozliwosci wykorzystania telemedycyny w ramach pilotazu POZ+ wydaje sie
waznym krokiem z punktu widzenia pbzniejszego petnego stosowania art. 4 ustawy o POZ. Doswiad-
czenia zebrane przez Swiadczeniodawcdw w trakcie pilotazu moga pozytywnie wptynaé na odbidr
zaproponowanych rozwigzan telemedycznych przez cate srodowisko POZ. W zwiazku z powyzszym
kluczowe jest, aby w pilotazu POZ+ zostata przetestowana skuteczno$é wykorzystywania wielu
rozwigzan telemedycznych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, w tym w szczegdlnosci nad

pacjentami dotknietymi chorobami przewlektymi.

Niepokojacym zjawiskiem jest opdznienie w realizacji pilotazu, watpliwosci dotyczace wykorzy-
stania w nim telemedycyny oraz zbadania jej funkcjonowania oraz negatywne nastawianie ze strony
Swiadczeniodawcdw — Porozumienie Zielonogérskie nie rekomenduje swoim cztonkom udziatu
w pilotazu, oceniajac go jako zle przygotowany [np. nierealno$é spetnienia minimalnych wymagan,
bardzo wygérowane wymagania organizacyjne i sprawozdawcze)”°. Powyzsze uwagi sa szczegélnie

wazne w kontekscie dotychczasowych doswiadczen z pilotazami [np. raport NIK realizacji programu

STRATEGMED).

Prowadzony pilotaz powinien byé takze kontynuowany niezaleznie od finansowania ze Srodkéw
Unii Europejskiej. Wazne jest zachowanie ciggtosci dziatania i wykorzystywanie dotychczasowych
doswiadczen. Dalsze dziatania, niezaleznie od formy, powinny umozliwiaé wdrazanie i testowanie

coraz to nowszych rozwiazan z zakresu e-zdrowia.

7.2. Mozliwosé wykorzystania potencjatu telemedycyny w pilotazu POZ+ w leczeniu pacjentow

dotknietych przewlektymi chorobami

CASE STUDY.

,
TGRY

Comarch

Comarch Home Medical Assistant zdat trudny test we Wtoszech, zapewniajac profesjonalny nadzér
pacjentom z przewlekta obturacyjng choroba ptuc [POChP). Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
szacuje liczbe chorych na POChP na ok. 210 mln. Do 2030 r. stanie sie ona trzecia przyczyna zgondw na

Swiecie.

0 https://www.zdrowie.abc.com.pl/aktualnosci/porozumienie-zielonogorskie-nie-rekomenduje-udzialu-w-pilotazu-poz-
plus-bo-w-obecnym-ksztalcie-to-porazka,119464.html
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Urzadzenie Comarch HMA, stuzace do zdalnego monitoringu pacjentdw i dziatajace w ramach Platformy
Comarch e-Care, jest odpowiedzig na to wyzwanie. System zapewnia catodobowa kontrole stanu zdrowia
pacjentéw w warunkach domowych, przy zachowaniu standardéw nadzoru medycznego wtasciwego
opiece szpitalnej. Zebrane dane wysytane sa do Centrum Monitoringu, gdzie analizuje je wykwalifikowany
personel. Comarch Healthcare realizuje ustuge we Wtoszech od 2014 r. we wsptpracy z MedicAir Group,
liderem w dziedzinie opieki domowej. Zgodnie z przewidywaniami, objecie opiekq domowa poprawito
wyniki wérdéd pacjentédw: o 1/3 zmniejszyta sie czestotliwo$é wystepowania nasilenia choroby i reemisji,
o 1/4 liczba wizyt w nagtych przypadkach. W wyniku wprowadzenia zdalnej opieki 92 proc. pacjentéw
zadeklarowato, ze znacznie lepiej radza sobie teraz z chorobg, co znaczaco wptyneto na poprawe jakosci

ich zycia.

Comarch Healthcare dostarcza szeroki wachlarz rozwiazan dedykowanych rynkowi zdrowia. W ofercie
znajduja sie m.in. systemy informatyczne dla szpitali, oprogramowanie dla radiologii i do zarzadzania

dokumentacja medyczng na poziomie placéwek medycznych, miast i regionéw.

DIAGNOSIS S.A.

WPSARCIE TELEMEDYCYNY W PROFILAKTYCE CHOROB SERCA

Firma Diagnosis S.A. to nowoczesne, polskie przedsiebiorstwo dynamicznie rozwijajace sie w sektorze
sprzetu medycznego. Firma rozpoczeta dziatalno$¢ w potowie 2002 roku, a gtéwnym celem jest

dostarczanie klientom nowoczesnych produktéw najwyzszej jakosci, ktére sa ciagle udoskonalane

Jak podaje GUS powodem 46% zgondéw sa choroby uktadu krazenia (ChUK]. Zajmuja one pierwsze
miejsce wéréd umieralnosci w Polsce. Migotanie przedsionkéw [Atrial Fibrillation AF] jest rozpoznawane
u $rednio 1,5-2,5% oséb dorostych, a po 75. roku zycia, az u 10% populacji. W ciagu najblizszych
dwudziestu lat liczba zachorowan na AF wzrosnie dwukrotnie, przez co wzrodnie réwniez ryzyko
wystapienia udaru niedokrwiennego mézgu (ICS). Migotanie przedsionkéw jest arytmia, ktéra nie tylko
zwieksza chorobowo$é i umieralno$¢ pacjentéw, ale réwniez powoduje znaczne pogorszenie jakosci zycia
oraz wydolnosci fizycznej. Problem ten zostat zauwazony przez Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne,
ktére w swoich zaleceniach méwi o rutynowym wykonywaniu badania EKG u pacjentéw w wieku powyzej

65 roku zycia, w celu wykrycia migotania przedsionkéw.

Biorac pod uwage powszechno$é problemu choréb serca, ograniczone mozliwosci diagnostyczne, brak
mozliwosci przeprowadzenia pomiaru EKG w domu przez dtuzszy okres postanowilismy stworzyé
mobilne EKG Istel HR-2000, za pomoca ktérego mozna wykonywaé badanie EKG w szybki i prosty
sposéb bez potrzeby przyklejania elektrod, w kazdym miejscu i o kazdej porze, a wyniki pomiaru pacjent

mozna przesta¢ z kazdego miejsca.

Rejestrator EKG jest przydatny zaréwno dla pacjentéw jak i lekarzy. Umozliwia przesytanie i zapisywanie
pomiardéw na aplikacji Istel ECG. Dzieki temu mozliwa jest konsultacja telefoniczna po otrzymaniu przez

lekarza wyniku pomiaru na poczte e-mail, lub pbZniejsza ocena w trakcie wizyty w gabinecie. W zwigzku
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ztym jest to idealne urzadzenie dla pacjentéw z duzym niepokojem odnosnie arytmii, ktéra nigdy nie byta
wychwycona podczas tradycyjnego holtera. Jest to urzadzenie o bardzo wysokiej przydatnosci w trakcie
wizyt poza placéwkami medycznymi, kiedy nie ma mozliwosci zapisu EKG. Aparat moze byé réwniez
wykorzystywany w trakcie tradycyjnych wizyt. Wykonanie oceny EKG w trakcie badania przedmiotowego
umozliwia skrécenie czasu wizyty, poniewaz w wiekszosci sytuacji nie jest konieczne wysytanie pacjenta

do pracowni EKG.

Urzadzenia Istel HR-2000 posiada wiele funkcji, a jego gtéwnym zadaniem jest rozpowszechnienie

badania EKG, aby:
+  pacjent, mbégt w domu wykonywa¢ badanie EKG, majac jednoczeénie staty kontakt z lekarzem;

+  rejestrator EKG stat sie codziennym narzedziem pracy lekarza.

,
TGRY
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Filar V.
PRAWO

1.  Wstep do barier prawnych

Kolejnym filarem jest prawo. Przepisy regulujace system opieki zdrowotnej powinny zapewnia¢ jak
najpetniejsze wykorzystanie mozliwosci, jakie niesie za soba udzielanie $wiadczen telemedycznych.
Przepisy prawa powinny dawa¢ szeroka mozliwos¢ udzielania Swiadczen telemedycznych, z poszanowa-
niem takich wartosci jak bezpieczefnstwo™, oraz nakaz postepowania w sposéb zgodny z aktualng wiedza

medyczna. Prawo powinno by¢ wiec katalizatorem, a nie hamulcem rozwoju potencjatu telemedycyny.

Co istotne, system prawny w Polsce w zdecydowanej wiekszosci kieruje sie tg zasada, co zostato
omdbwione szerzej w czesci dotyczacej $wiadomosci. Taka otwarto$¢ i elastyczno$é prawa jest
szczegblnie cenna, jako ze postep technologiczny stwarza coraz wieksze mozliwosci ptynace z wyko-

rzystywania telemedycyny.

Niestety w dalszym ciagu istnieja pewne przepisy szczegdtowe, ktére stanowia wytom od wyzej
opisanej zasady statuujacej otwarty system prawny. Utrzymywanie lub tworzenie kolejnych zakazéw
i ograniczen przy postepujacym rozwoju technologii telemedycznej prowadzi i bedzie prowadzito
do blokowania rozwigzan, ktére sg lub moga byé zgodne z aktualng wiedzg medyczna.

W zwigzku z powyzszym celem niniejszej czesci jest:

1. identyfikacja luk prawnych lub przepisdéw, ktére moga wywotywaé watpliwoéci interpretacyjne;

2. przedstawienie postulatéw, ktérych wdrozenie powinno doprowadzié do poprawy systemu

prawnego.

2. Dlaczego podjecie dalszych dziatan jest tak istotne?

,
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Potrzeba podjecia dalszych prac legislacyjnych, ktére zapewnig spbjnosé systemu prawnego
w zakresie dopuszczalno$ci udzielania $wiadczen telemedycznych, jest szczegdlnie istotna ze wzgledu
na fakt, ze mamy do czynienia z dziatalnoscig $cisle regulowang, ktéra dotyka bardzo newralgicznej
sfery spotecznej, i za ktdra $wiadczeniodawca oraz osoba wykonujaca zawdd medyczny ponosi

odpowiedzialno$é na wielu ptaszczyznach.

" Co bardzo istotne, przepisy prawa przewiduja tez odpowiednie wymogi wzgledem bezpieczenstwa, zapewniajac petna
ochrone praw pacjenta. W szczegblnosci dotyczy to zasad przetwarzania danych o stanie zdrowia, w tym danych w formie
cyfrowej, co wiaze sie z koniecznoscia wdrozenia odpowiednich zabezpieczen technicznych i organizacyjnych.
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W zwiazku z tym zasady udzielania $wiadczen telemedycznych wymagaja jasnych i spéjnych zasad
funkcjonowania. W tym $wietle niezmiernie istotng wartoscia jest pewno$é co do prawa, ktére
powinno zawieraé czytelne dla odbiorcéw prawa i obowiazki. Dlatego tez w ustalonym orzecz-
nictwie Trybunatu Konstytucyjnego prezentowana jest mysl, ze z konstytucyjnej zasady panstwa
prawnego wynika nakaz przestrzegania przez ustawodawce zasad prawidtowej legislacji. Nakaz ten
jest funkcjonalnie zwigzany z zasadami pewnosci i bezpieczefAstwa prawnego oraz ochrong zaufania
do panstwa i prawa'?. Z tego wzgledu za nieuzasadnione nalezy uznaé poprzestanie na obecnym
systemie prawnym, ale koniecznym jest dazenie do optymalizacji przepiséw prawa. W zwigzku
z powyzszym w ramach niniejszej analizy zostang wskazane istniejace niespdjnosci, ktére w ocenie
autoréw Raportu, choé maja stosunkowo niewielki charakter, ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia

komfortu profesjonalistom medycznym nie powinny mieé miejsca.

3. Obszar |: zapewnienie petnej spdjnosci w przepisach regulujacych zawody medyczne

,
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W obecnym systemie prawnym czes¢ ustaw regulujacych zawody medyczne [m.in. ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej) zawiera wyraznie wskazanie,
ze obowiazki zawodowe moga byé wykonywane m.in. z wykorzystaniem rozwiazan telemedycznych™.

W przypadku czesci aktéw prawnych regulujacych zawody medyczne nie ma takiego wskazania.

W naszej ocenie nie jest to niezbedne. Ustawa o dziatalnosci leczniczej zawiera wskazanie, ze $wiad-
czenia zdrowotne moga by¢ udzielane w sposéb telemedyczny. Kazda osoba uprawniona do udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych moze zatem korzystaé z telemedycyny — przywotany przepis art. 3

ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej zawiera wystarczajace upowaznienie.

Jednakze w zwiazku z faktem, ze

= w czeSci ustaw znajduja sie przepisy wskazujace na mozliwosé wykonywania czynnosci

zawodowych w sposéb telemedyczny;

= w czeSci ustaw nie ma takich przepisdw,

- mamy do czynienia z pewna niespdjnoscia, ktdra przy niezrozumieniu sity normy kompetencyjnej
wyprowadzanej z art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej moze prowadzi¢ do btednych inter-
pretacji zawezajacych podmiotowo mozliwosé wykorzystywania telemedycyny. Z pewnoscia za$
mamy do czynienia z niedostatecznym zapewnieniem pewnoéci prawa dla przedstawicieli zawoddw

medycznych, dziatajacych na podstawie ustaw zawodowych nie posiadajacych takiego wskazania.

W zwiazku z tym za uzasadnione nalezy uznaé doprecyzowanie w ponizszych ustawach, ze okreélone

w nich czynnosci mozna wykonywaé telemedycznie.

72 Por.: Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 12 wrzesnia 2005 r. (SK 13/05].

3 Szerzej na ten temat w | czeéci raportu.
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Podstawa udzielania swiadczen zdrowotnych .
Akt prawny L. L. Proponowany przepis
lub wykonywania innych czynnosci zawodowych
Ustawa Art. 11 Art. 11 ust. 1a

o Panstwowym

Ratownictwie

1. Wykonywanie zawodu ratownika medycznego polega

na realizacji zadan zawodowych, w szczegdlnosci na:

Ratownik medyczny moze wykonywaé

czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1,

Medycznym . . . )
. , takze za posrednictwem systeméw
1) udzielaniu $wiadczeh zdrowotnych, w tym medycznych
telei t h lub systemé
czynnosci ratunkowych udzielanych samodzielnie lub eleinformatycznych lub systemow
t Sci.
pod nadzorem lekarza; deznosd
()
2. Ratownik medyczny postepuje zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej oraz z nalezyta
starannoscia.
()
Ustawa Art. 4 Art. 4 ust 3a
dzi
© zawodzie 1. Fizjoterapeuta wykonuje zawdd z nalezyta Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2i 3,
fizjot t
zjoterapeuty starannoscia, zgodnie z zasadami etyki zawodowe}, fizjoterapeuta moze wykonywaé
poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscig o jego takze za posrednictwem systemdw
bezpieczenstwo i wykorzystujac wskazania aktualnej teleinformatycznych lub systeméw
wiedzy medyczne;j. tqcznosci.
2. Wykonywanie zawodu fizjoterapeuty polega na
udzielaniu $wiadczeh zdrowotnych, w szczegdlnosci na:
1) diagnostyce funkcjonalnej pacjenta;
()
3. Za wykonywanie zawodu fizjoterapeuty uwaza sie
réwniez:
1) nauczanie zawodu fizjoterapeuty oraz wykonywanie
pracy na rzecz doskonalenia zawodowego
fizjoterapeutdw;
()
Ustawa Art. 16 Art.16 ust. 3

o diagnostyce

laboratoryjnej

,
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1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
polega na wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa

w art. 2, w laboratorium.

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uznaje sie rowniez postepowanie z komérkami rozrod-
czymi i zarodkami w o$rodku medycznie wspomagane;j

prokreacji, takze poza laboratorium.

Wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego polega na
wykonywaniu czynnosci, o ktérych
mowa w art. 2, w laboratorium,
takze za posrednictwem systemdw
teleinformatycznych lub systeméw

tqcznosci.
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Podstawa udzielania swiadczen zdrowotnych .
Akt prawny L. L. Proponowany przepis
lub wykonywania innych czynnosci zawodowych
Ustawa Art. 4 Art. 4 ust. 2a
o zawodzie 1. Wykonywanie zawodu psychologa polega na $wiadcze- Psycholog moze wykonywaé czynnosci,
psychologa . . L , .
niu ustug psychologicznych, a w szczegdlnosci na: o ktérych mowa w ust. 1i 2,
i samorzadzie . , . .
. . . . takze za posrednictwem systeméw
1) diagnozie psychologicznej,
zawodowym . .
teleinformatycznych lub systeméw
psychologéw 2] opiniowaniu,

tqcznosci.

3] orzekaniu, o ile przepisy odrebne tak stanowia,

4

fu)

psychoterapii,

5

udzielaniu pomocy psychologicznej.

2. Za wykonywanie zawodu psychologa uwaza sie takze
prowadzenie przez psychologa badan naukowych

w dziedzinie psychologii lub dziatalno$é dydaktyczna

w tym zakresie.

Powyzsza zmiana przyczyni sie do poprawy poczucia bezpieczefstwa ze strony ww. profesjonalistéw
medycznych i bedzie petnita cenng role edukacyjna, pokazujac, ze panstwo promuje madre stoso-

wanie innowacji w ochronie zdrowia.

4. Obszar ll: zapewnienie mozliwosci wystawiania dokumentow

zgodnie z aktualng wiedza medyczng

41. Zwolnienie

,
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Przepisy w dalszym ciagu wprowadzaja pewne ograniczenia w zakresie wystawiania dokumentéw
uprawniajacych pacjentéw do Swiadczen zdrowotnych. W tym miejscu nalezy wskazaé przede
wszystkim zwolnienie. Jednoczeénie nalezy wskazaé na doniosta zmiane w prawie w zakresie wysta-

wiania recepty w ramach Swiadczenia telemedycznego.

Zgodnie z przepisem art. 55 ust. 4 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach pienieznych, orzekanie o czasowej
niezdolno$ci do pracy z powodu choroby, pobytu w szpitalu albo innym zaktadzie leczniczym
podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnosé leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne lub o koniecznosci osobistego sprawowania opieki nad chorym cztonkiem
rodziny nastepuje po przeprowadzeniu bezposredniego”* badania stanu zdrowia ubezpieczo-

nego lub chorego cztonka rodziny.

74 W ocenie TGR taka redakcja przepiséw jest jednak nieuzasadniona funkcjonalnie i wydaje sie wynikaé
m.in. z nieprzestrzegania zasad techniki prawodawczej (nalezy zwréci¢ uwage, ze ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty postuguje sie terminem osobistego badania pacjental.
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Przywotany przepis wskazuje na literalng niezgodno$é z prawem wystawiania zwolnienia na podstawie
badania przeprowadzonego wytacznie w sposéb telemedyczny. Zgodnie bowiem z brzmieniem
przepiséw, telemedycyna obejmuje $wiadczenia udzielane za posrednictwem systeméw teleinfor-
matycznych lub systemow tacznosci, przez co istnieja powazne watpliwosci, aby uznaé takie badanie
za posiadajace przymiot bezposredniosci. Na poziomie jezykowym jest wiec wyrazne ograniczenie

w zakresie wystawiania zwolnief w sposéb telemedyczny™.

W naszej ocenie, zwazywszy na fakt, ze prawo wprost dopuszcza wykonywanie dziatalnosci leczniczej
i zawodu lekarza przy wykorzystaniu rozwigzan telemedycznych, a udzielanie wizyt telemedycz-
nych jest zgodne z aktualnym stanem wiedzy medycznej, poniewaz lekarz nadal ma obowiazek
wykonywaé swdj zawdd z nalezyta starannoscia i zgodnie z wszelkimi dyrektywami ustawy o zawo-
dzie lekarza, nieuzasadnione jest ograniczenie wystawiania zwolnien jedynie do bezposredniego
kontaktu. W przypadku udzielania $wiadczenia w sposéb telemedyczny z pacjenta zostaje zdjety
ciezar dojazdu na bezposrednia wizyte, ktéry moze doprowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia,
zwtaszcza poczatkowym stadium choroby. Dzieki np. mozliwo$ci monitorowania stanu zdrowia przy
uzyciu wyrobdéw medycznych, lekarz bedzie mdgt takze tatwo przedtuzyé zwolnienie, nie narazajac

pacjenta na konieczno$é odbycia kolejnej wizyty.

Wymagatoby to nastepujacych zmian:

Podstawa udzielania swiadczen zdrowotnych

Akt prawny . .. Proponowany przepis
lub wykonywania innych czynnosci zawodowych
Ustawa Obecny art. 55 ust. 4 pkt 1 Proponowany art. 55 ust. 4 pkt 1
o $wiadczeniach Orzekanie o czasowej niezdolnosci do pracy z powodu Orzekanie o czasowej niezdolnosci do pracy
pienigznych choroby, pobytu w szpitalu albo innym zaktadzie z powodu choroby, pobytu w szpitalu albo
z ubezpieczenia leczniczym podmiotu leczniczego wykonujacego dzia- innym zaktadzie leczniczym podmiotu lecz-
spotecznego talnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe niczego wykonujacego dziatalnosé lecznicza
w razie choroby $wiadczenia zdrowotne lub o koniecznosci osobistego w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadcze-
i macierzyfstwa sprawowania opieki nad chorym cztonkiem rodziny: nia zdrowotne lub o koniecznosci osobistego
1) nastepuje po przeprowadzeniu bezposredniego sprawowania opieki nad chorym cztonkiem
badania stanu zdrowia ubezpieczonego lub rodziny:
chorego cztonka rodziny; nastepuje po przeprowadzeniu
) bezposredniego osobistego badania

,
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lub badania za po$rednictwem systeméw
teleinformatycznych lub systeméw
tacznosci stanu zdrowia ubezpieczonego

lub chorego cztonka rodziny;

()

5 Jeszcze dalej idacy jest przepis § 6 ust. 1 rozporzadzenia ministra pracy i polityki spotecznej w sprawie trybu i sposobu
orzekania o czasowe] niezdolnosci do pracy, wystawiania zaSwiadczenia lekarskiego oraz trybu i sposobu sprostowania
btedu w zaswiadczeniu lekarskim, zgodnie z ktérym zaswiadczenie lekarskie o czasowej niezdolnosci do pracy z powodu
choroby, pobytu w szpitalu albo innym przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnosé lecznicza
w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne albo koniecznosci osobistego sprawowania przez
ubezpieczonego opieki nad chorym cztonkiem rodziny wystawia sie wytacznie po przeprowadzeniu bezposredniego
badania stanu zdrowia ubezpieczonego lub chorego cztonka rodziny. (Rozporzadzenie reguluje szczegdtowo zasady
wydawania za$wiadczen lekarskich [zwolnieA). Przywotany § 6 ust. 1 powtarza tres¢ materii ustawowe] z zakresie
zadwiadczen, 7 ta tylko réznica, ze literalnie wskazuje na ,wytacznos¢” bezposredniego badania.)
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Nalezy przy tym zwrécié uwage, ze od poczatku 2016 r. pacjent moze otrzymaé od lekarza zwolnienie
wystawione wedtug dotychczasowych zasad — na papierowym formularzu (ZUS ZLA] albo w formie
elektronicznej (e-ZLA]. Natomiast od 1 lipca 2018 r. beda wystawiane wytacznie zwolnienia elektro-
niczne'®. Skoro system ten juz obecnie funkcjonuje, proponowana zmiana przepisu automatycznie
moze wptynaé na praktyke i zapewnic szereg korzysci, przyczyniajac sie m.in. do zwiekszenia komfortu
pacjentdw oraz skrécenia kolejek do lekarza. W tym przypadku nowa regulacja prawna dotyczaca
wystawiania zwolnien bedzie w petni ,nadazaé” za zmianami samej formy zwolnienia w duchu

e-zdrowia.

Przetamanie kolejnej bariery — szeroka mozliwos¢ telemedycznego wystawiania recepty

Zgodnie ze stanem prawnym sprzed wej$cia w zycie ustawy z 1 marca 2018 r. o zmianie
niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recept, lekarz mégt, bez dokonania osobistego
badania pacjenta, wystawié recepte niezbedna do kontynuacji leczenia, jezeli byto to uzasad-
nione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej (art. 42 ust. 2
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). W takim ksztatcie wystawienie recepty podczas
$wiadczenia telemedycznego (bez dokonania osobistego badania pacjenta) ograniczone byto
wiec jedynie do sytuacji, w ktérej stanowito element kontynuacji leczenia, a wiec pacjent
otrzymat juz wezeséniej okre$lone Swiadczenie. Wystawianie recepty w ramach udzielania $wiad-
czenia telemedycznego byto wiec zréwnane z recepta wystawiang bez udzielenia Swiadczenia,
co w ocenie TRG byto nieuzasadnione, jako ze to wiedza medyczna powinna determinowad,

na podstawie jakiego rodzaju badan pacjent moze otrzymaé $wiadczenie zdrowotne.

Przywotana nowelizacja zmienita ten stan rzeczy. Przez usuniecie przymiotu ,osobistosci”
badania pacjenta w art. 42 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, odeszta od
redakcyjnego zréwnania wystawienia recepty podczas Swiadczenia telemedycznego z tzw.
recepta zaoczna. Zmiana ta wprowadzita zasade, zgodnie z ktéra wystawienie (e-)Jrecepty
jest mozliwe po zbadaniu pacjenta za posrednictwem systemow teleinformatycznych
lub systeméw tacznosci, zawsze wtedy, gdy takie wystawienie jest zgodne z aktualna
wiedza medyczna. Jest to zasadne, poniewaz w polskim systemie prawnym warunkiem
udzielenia $wiadczenia telemedycznego jest zgodno$é z aktualng wiedzg medyczng, co powinno
mieé réwniez zastosowanie zarébwno w przypadku wystawiania e-recepty, jak réwniez recepty
papierowej. Wnioskodawca stusznie naszym zdaniem zauwazyt w uzasadnieniu projektu ustawy,
ze ,telemedycyna nie zacznie sie dynamiczniej rozwijaé, jezeli nie bedzie istniata mozliwo$é
wystawienia recepty bez osobistego kontaktu osoby wystawiajqcej recepte z pacjentem”.

Jako TGR w petni podzielamy ten poglad, jak i proponowang zmiane.

76 http://www.zus.pl/ezla


http://www.zus.pl/ezla

Filar V. Prawo

157

5. Obszar lll: nieadekwatne obowiazki antyepidemiologiczne

w stosunku do specyfiki prowadzonej dziatalnosci

,
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Takze inne szczegbtowe regulacje, w szczegdlnosci naktadajace okreslone obowiazki, nie zawsze
znajduja uzasadnienie wzgledem dziatalnosci telemedycznej. Jako przyktad nalezy wskaza¢ czesé
obowiazkdw zwigzanych z podejmowaniem dziatanh zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb
zakaznych. W przypadku dziatalnosci telemedycznej, w ramach ktérej nie dochodzi do osobistego
kontaktu osoby wykonujacej zawéd medyczny z pacjentem (lub inng osoba wykonujaca zawéd
medyczny], czeé¢ ryzyk zwigzanych z chorobami zakaznymi nie bedzie wystepowaé, w zwiazku
z czym cze$é obowiazkdw majacych im przeciwdziataé jest funkcjonalnie zbedna. Przyktadem takie]
regulacji jest art. 121 13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i choréb zakaznych u ludzi,

ktéry wskazuje wymagane dziatania zapobiegajace szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych, np.:
= ocene ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych;

= monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazeh zwigzanych z udzielaniem $wiadczen

zdrowotnych w zakresie wykonywanych $wiadczen;

= opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami zapobiegajacymi zakazeniom i chorobom

zakaznym zwiazanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych;

= stosowanie Srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia przeniesieniu

na inne osoby biologicznych czynnikéw chorobotwérczych;

= wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu

optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej;
= prowadzenie kontroli wewnetrznej;
= prowadzenie dokumentacji realizacji tych dziatan.

Swiadczenia telemedyczne nie generuja ryzyka szerzenia sie zakazen i chordb zakaznych, ze wzgledu
na brak bezposredniego kontaktu z osobg zakazona/chora. Kwestie zwigzane z zakazeniami nie beda
wiec miaty zastosowania, chyba ze dochodzi do udostepniania wyrobéw medycznych wielokrotnego

uzytku. Wtedy pojawia sie konieczno$é ich dezynfekcji.

W zwiazku z powyzszym za uzasadnione uznajemy dodanie w ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chordb zakaznych u ludzi przepisu art. 12a, zgodnie z ktérym:

1] Przepiséw art. M ust. 2 oraz art. 12 nie stosuje sie do podmiotéw wykonujqcych dziatalnoéé
leczniczq udzielajqcych wytqcznie ambulatoryjnych Swiadczer zdrowotnych za posrednictwem

systemdw teleinformatycznych lub systeméw tqcznosici z zastrzezeniem ust. 2.
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2] W przypadku udostepniania pacjentom wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku podmioty,

o ktérych mowa w ust. 1, art. 11 ust. 2 pkt 3 stosuje sie odpowiednio.

Skutki wdrozenia rekomendacji

W naszej ocenie wdrozenie powyzszych rekomendacji wptynie na redukcje potencjalnych watpliwosci
interpretacyjnych, ktére w praktyce, w zwiazku z potencjalnym ryzykiem niekorzystnej oceny przez
ptatnika publicznego lub sady, demotywowaé moga Swiadczeniodawcdw do wdrazania i wykorzysty-
wania innowacyjnych rozwigzan, ktérych wdrozenie jest korzystne przede wszystkim z perspektywy

efektywnosci systemu oraz pacjenta.

Jak powinna wygladac ocena skutkow regulacji przy kolejnych przepisach

regulujacych system ochrony zdrowia?

,
RZ

Ze wzgledu na fakt, ze znajdujemy sie w okresie rewolucji cyfrowej zdaniem autorédw raportu ocena
skutkéw regulacji kazdego aktu z zakresu prawa ochrony zdrowia powinna obejmowa¢ analize
pod katem szans i mozliwosci stwarzanych przez telemedycyne czy szerzej e-zdrowie. Konse-
kwentne stosowanie niniejszego procesu zapewni petniejsza optymalizacje wykorzystania potencjatu
e-zdrowia w kontekscie celéw przeprowadzanych reform, a jednocze$nie minimalizowaé bedzie

ryzyko, ze nowe przepisy nie beda spéjne z dotychczasowa regulacja prawna telemedycyny.



Uwagi koncowe

,
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Polska znajduje sie w kluczowym dla dalszego rozwoju telemedycyny momencie. Przyjete w grudniu
2015 r. przepisy wprawne wyraznie dopuszczaja mozliwo$é udzielania $wiadczen na odlegtosé.
Czeéé Swiadczeniodawcdw, przede wszystkim prywatnych, z powodzeniem wykorzystuje systemy
teleinformatyczne do opieki nad pacjentem. Takze ptatnik publiczny wprowadza do finansowania

ze Srodkdw publicznych kolejne Swiadczenia telemedyczne.

Obecna sytuacja stanowi doskonaty grunt pod drugi krok. Potrzebne sa dalsze dziatania, ktére
umozliwig petniejsze wykorzystanie telemedycyny. Eliminacja ryzyka prawnego oraz dopuszczenie
przez ptatnika publicznego finansowania $wiadczen telemedycznych zachecaé bedzie kolejnych
$wiadczeniodawcdw do stosowania nowych rozwigzan. Podnoszenie $wiadomosci uczestnikéw
ochrony zdrowia i jakosci Swiadczen udzielanych zdalnie ugruntuje pozycje telemedycyny jako

jednego z podstawowych rozwigzan systemowych w polskim systemie opieki zdrowotnej.

Mamy nadzieje, ze przedstawione rekomendacje przyczynia sie do tego. Wierzymy, ze ich realizacja

pozytywnie wptynie na rozwéj telemedycyny w Polsce.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Ustawa z 9 pazdziernika 2015 r. o0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw (DzU z 2015, poz. 1991), dalej jako: ,nowelizacja ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw”;

Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej (DzU z 2011, nr 112, poz. 654 z pézn.

zm.), dalej jako ,ustawa o dziatalnosci leczniczej”;

Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (DzU z 1997, nr 28, poz. 152

z pozn. zm.), dalej jako: ,ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty”;

Ustawa z 15 lipca 2011 r. u zawodach pielegniarki i potoznej (DzU z 2011, nr 174, poz. 1039

z pbé2n. zm.), dalej jako: ,,ustawa o zawodach pielegniarki i potozne;j”;

Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (DzU z 2004, nr 210, poz. 2135 z p62n. zm.}, dalej jako ,ustawa o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych”;

Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DzU z 2011, nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), dalej

jako ,ustawa o refundacji”;

Ustawa z 25 czerwca 1999 r. o Swiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macierzyfstwa [DzU 21999, nr 60, poz. 636 z pézn. zm.), dalej jako ,,ustawa

o $wiadczeniach pienigeznych”;

Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (DzU z 2010, nr 107, poz. 679 z pézn. zm.),

dalej jako ,ustawa o wyrobach medycznych”;

Ustawa z 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (DzU 21997, nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), dalej jako
»kodeks karny”;
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10)

1)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18]

19)

20]

21)

Ustawa z 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny [DzU z 1964, nr 16 poz. 93 z pézn. zm.), dalej
jako ,kodeks cywilny”;

Ustawia z z 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (DzU z 2002, nr 144,

poz. 1204 z pézn. zm.), dalej jako ,,ustawa o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng”;

Ustawa z 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (DzU z 2001, nr 100, poz.1083 z p6zn.

zm.), dalej jako ,ustawa o diagnostyce laboratoryjne;j”;

Ustawa z 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece zdrowotnej ([DzU z 2017, poz. 2217,

dalej jako ,ustawa o podstawowej opiece zdrowotnej” lub ,ustawa o POZ”;

Ustawa z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (DzU z 2011, nr 113,

poz. 657 z pézn. zm.), dalej jako ,ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia”;

Ustawa z 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty
(DzU 22018, poz. 697), dalej jako ,ustawa o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wpro-

wadzeniem e-recepty”;

Ustawa z 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (DzU z 1991, nr 41, poz. 179 z pb2zn. zm.},

dalej jako ,ustawa o izbach aptekarskich”;

Ustawa z 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi [DzU 2 2008, nr 234, poz. 1570 z pézn. zm.), dalej jako: ,ustawa o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi”;

Ustawa z 8 wrzeénia 2006 r. o Pahstwowym Ratownictwie Medycznym (DzU z 2006, nr 191,

poz. 1410 z pé2n. zm.}, dalej jako ,ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym”;

Ustawa z 25 wrzeénia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (DzU z 2015, poz. 1994 z pézn. zm.),

dalej jako ,ustawa o zawodzie fizjoterapeuty”;

Ustawa z 8 czerwca 2001 r. o zawodzie psychologa i samorzadzie zawodowym psychologdw
(DzU 22001, nr 73, poz. 763 z p62zn. zm.), dalej jako ,,ustawa o zawodzie psychologa i samo-

rzadzie zawodowym psychologéw”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania [DzU z 2015, poz. 2069), dalej jako
»rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz

sposobu jej przetwarzania”,



162

Woyraz aktéw prawnych oraz uzywanych skrotow

1y,
TGRY

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych [DzU z 2010, nr 215, poz. 1416), dalej jako ,rozporzadzenie w sprawie

sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych”;

Rozporzadzenie ministra infrastruktury z 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkdéw technicz-
nych, jakim powinny odpowiadaé budynki i ich usytuowanie (DzU z 2002, nr 75, poz. 690],
dalej jako ,,w sprawie warunkéw technicznych, jakim powinny odpowiadaé budynkiiich

usytuowanie”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktad-
nikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (DzU z 2017, poz. 2051), dalej jako ,rozporzadzenie
w sprawie leczenia krwij i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych

dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegbétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza (DzU z 2012, poz. 739), dalej jako ,rozporzadzenie w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonu-

jacego dziatalnosé lecznicza”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 27 maja 2010 r. w sprawie sposobu dokumentowania reali-
zacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych oraz warunkéw i okresu
przechowywania tej dokumentacji [DzU z 2010, nr 100, poz. 645), dalej jako ,rozporzadzenie
w sprawie sposobu dokumentowania realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie

zakazen i choréb zakaznych oraz warunkdw i okresu przechowywania tej dokumentacji”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept [DzU z 2018, poz. 745),

dalej jako ,rozporzadzenie w sprawie recept”;

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 28 grudnia 2016 r. w sprawie trybu sktadania i rozpatrywania
wnioskéw o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzadu terytorialnego oraz trybu rozliczania przekazanych §rodkéw i zwrotu $rodkéw
niewykorzystanych lub wykorzystanych niezgodnie z przeznaczeniem (DzU z 2017, poz. 9,
dalej jako ,rozporzadzenie w sprawie trybu sktadania i rozpatrywania wnioskéw o dofi-
nansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu

terytorialnego”;
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Akty prawa UE

29] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobod-
nego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie
o ochronie danych], Dz.Urz.UE.L z 2016, nr 119, str. 1, dalej jako ,,ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych” lub ,,RODO”;

30) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z 9 marca 2011 r. w sprawie stoso-

wania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.Urz.UE.L 22011, nr 88, str. 45),

dalej jako ,,dyrektywa transgraniczna”;

,
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Raport zostat przygotowany na zaméwienie Fundacji Telemedyczna Grupa Robocza.

Lista autoréw raportu:

= Mec. Jan Pachocki, kancelaria DZP sp. k. [koordynator prac nad raportem
- nr kontaktowy: +48571207061);

= Pawet Kazmierczyk, kancelaria DZP sp. k;

= Drn. med. tukasz Kottowski, Heart Team sp. z 0.0.;

= Dr hab. n. med. Marcin Grabowski, Heart Team sp.z 0.0,;

= Drn. med. Pawet Balsam, Heart Team sp. z 0.0,;

= Drn. med. Piotr Soszynski, Medicover Sp. z.0.0;

= Wojciech Lorens, Medicover Sp. z.0.0.

Kontakt

Zapraszamy do kontaktu z Fundacjg Telemedyczna Grupa Robocza. W szczegdlnoéci zachecamy
do przesytania pytan, uwag i komentarzy dotyczacych raportu. Korespondencje prosimy kierowa¢
w formie elektronicznej pod adresem e-mailowym: biuro(@tgr.org.pl lub pocztowej pod adresem:

Fundacja Telemedyczna Grupa Robocza, Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa.

Wiecejinformacji o Fundacji Telemedyczna Grupa Robocza oraz prowadzonych przez nig dziataniach

znajduje sie na stronie internetowej www.tgr.org.pl
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