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Zatacznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi,
Pozostate wymagania, pkt. 3:
"3. Swiadczenie jest udzielane
przez $wiadczeniodawce,
ktory wykonuje w roku
kalendarzowym co najmniej
100 zabiegow wszczepienia
ICD/CRT-D (dotyczy zabiegow
pierwszorazowych i
powtérnych).

4. Pkt 3 ma zastosowanie w
przypadku udzielenia
Swiadczenia pacjentom
powyzej 18r.2."

Wprowadzenie koniecznosci
wykonywania przez
$wiadczeniodawce co najmniej
100 zabiegdw szczepien w
roku kalendarzowym, powoduje
niczym nieuzasadnione
ograniczenie dostepu do
$wiadczenia dla pacjentéw, z
powodu ograniczenia liczby
podmiotéw uprawnionych do
udzielania Swiadczen
gwarantowanych.

Istnieje wiele osrodkdw, ktdére prowadza kompleksowe i leczenie z zakresu kardiologii
interwencyjnej, oferujac pacjentom réwniez dostep do poradni kardiologicznej AOS, spetniajac
wymagania projektu rozporzadzenia nie mniej nie realizujg 100 wszczepien ICD/CRT-D w skali
roku. Tak duza liczba wszczepien jest realizowana jedynie przez duze osrodki kliniczne w duzych
aglomeracjach. W skrajnych przypadkach moze to by¢ tylko jeden albo dwa podmioty na dane
wojewddztwo, ktére beda uprawnione do realizacji omawianego $wiadczenia zdrowotnego

Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage, ze pozostawienie tego punktu doprowadzi do tego, ze nowe
$wiadczenie ambulatoryjne, bedg mogty udzielac tylko podmioty lecznicze realizujace leczenie
szpitalne. Poniewaz podmioty lecznicze, realizujace tylko i wytacznie leczenie ambulatoryjne, nie
wykonujg wszczepien ICD/CRT-D (ktére sg $wiadczeniami szpitalnymi).

Skutkiem tego, bedzie ograniczenie pacjentom dostepu do nowoczesnych i pozadanych
$wiadczen medycznych, w postaci telemetrii urzadzen wszczepialnych. Pacjenci z matych
o$rodkdw i miejscowosci oddalonych od duzych o$rodkéw klinicznych, nie beda mogli skorzystac
z tego $wiadczenia zdrowotnego. Nalezy podkresli¢, ze wszczepienia urzadzen ICD/CRT-D w
znacznym stopniu dotyczy oséb starszych, ktére maja ograniczong mozliwo$¢ dotarcia do
duzych o$rodkéw klinicznych w duzych miastach, jezeli mieszkajg w matych miejscowo$ciach, w
ktérych albo nie wykonuije sie takiej ilosci wszczepien, albo w ogdle nie ma takich o$rodkdw i sg
tylko poradnie AOS.

Nalezy réwniez wskaza¢, ze AOTMIT w Wycenie $wiadczenia (opracowanie nr
WT.5403.11.2021) pracowat na opisie $wiadczenia, ktore nie posiadato takiego wymogu. Dlatego
tym bardziej niezrozumiate jest, wprowadzenie wskazanego punktu.

Proponuije sie usunigcie tego punktu, aby nowoczesne, telemedyczne Swiadczenie zdrowotne,
byto dostepne dla jak najwiekszej grupy pacjentéw, poprzez mozliwos¢ realizacji przez jak
najwieksza grupe $wiadczeniodawcow.

usunigcie
wskazanego
punktu 3 oraz
powigzanego z
nim kolejnego
pkt. 4
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Zatacznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi,
Warunki kwalifikacji do
$wiadczenia, pkt. 2:
"2.Pisemna zgoda pacjenta na
realizacje $wiadczenia -
zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. 0
prawach pacjenta i Rzecznika
Prawa Pacjenta (Dz.U. z 2020
r., poz. 849, z poz. zm."

oraz powigzany z powyzszym

Zatgcznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi,
Organizacja udzielania
Swiadczen, pkt. 1, podpunkt 2
lit. c:

"c. formularz zgody pacjenta
na objecie sSwiadczeniem oraz
na przetwarzanie danych
osobowych w celu
prowadzenia telemonitoringu"

Niczym nieuzasadniona
konieczno$¢ zbierania
pisemnej zgody pacjenta na
realizacje $wiadczenia
zdrowotnego

Ustawodawca wskazuje, ze do realizacji nowego Swiadczenia bedzie konieczna pisemna zgoda
pacjenta, powotujac sie na ustawe o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z przywotang ustawa, pacjenta musi wyrazi¢ zgode na kazde
$wiadczenie zdrowotne jakie jest mu udzielane, po uzyskaniu wszelkich informaciji od osoby
udzielajacej dane $wiadczenie.

Co do zasady ustawa nie wymaga pisemnej zgody pacjenta, wobec czego najczesciej zgoda ta
jest ustna lub dorozumiana (np rozebranie sie do badania w poradni, potozenie na kozetce itp.).

Jedynie w przypadku gdy zabieg operacyjnego albo zastosowane metody leczenia lub
diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta, wymaga sie zgody pisemnej (art.
18 ust. 1 ww. ustawy).

Wprowadzane ambulatoryjne $wiadczenie zdrowotne nie jest ani zabiegiem operacyjnym, ani nie
jest metoda leczenia (to jest kontrola stanu pacjenta) ani nie jest diagnostyka stwarzajacq
podwyzszone ryzyko (przekazywane sa tylko dane do czestszej oceny - wrecz nowe $wiadczenie
zmniejsza ryzyko dla pacjenta).

Z tego wzgledu wymag zbierania pisemnej zgody od pacjenta na tego typu $wiadczenie
zdrowotne, ktére stwarza dla pacjenta korzysci i zapewnia mu czestszg kontrole, jest
nieuzasadnione medycznie i praktycznie.

usunigcie
wskazanego
punktu 2 oraz
lit. ¢
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Zatacznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi,
Organizacja udzielania
$wiadczen, pkt. 1, podpunkt 2
lit. d:

"d. formularz zawierajacy
klauzule informacyjng RODO

(.)"
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Zatacznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi,
Organizacja udzielania
Swiadczen, pkt. 1, podpunkt 2
lit. c:

"c. formularz zgody pacjenta
na objecie sSwiadczeniem oraz
na przetwarzanie danych
osobowych w celu
prowadzenia telemonitoringu”

Przepisy dotyczace zawartosci
klauzuli na temat przetwarzania
danych osobowych sg
wskazane w art.. 13 tzw.
"RODO".

Nie ma potrzeby powielania
tych przepisow.

Podmioty lecznicze sg uprawnione do przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia, w
zakresie udzielanych $wiadczen zdrowotnych w oparciu o art.. 9 ust. 2 lit. h tzw. "RODO".

Nieprawidtowym postepowaniem jest zbieranie od pacjentéw jakichkolwiek zgod na
przetwarzanie danych osobowych, w celu udzielenia $wiadczenia zdrowotnego. Jezeli przyjaé
odmienng interpretacje, to zbierajac zgody musi by¢ ona dobrowolna i mozna jg w kazdym
momencie wycofac. Sytuacja ta prowadzitaby do absurdu, poniewaz pacjent przyszedtby do
lekarza, chciat uzyska¢ Swiadczenie zdrowotne, ale odmowitby udzielenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych. Albo po udzieleniu $wiadczenia zdrowotnego, cofnatby zgode
i zarzadzatby usuniecie jego danych o zdrowi - co jest niemozliwe, bo stanowig one element
dokumentacji medycznej, z ktdrej nie wolno usuwaé zadnych informaci.

Ponadto "RODO" reguluje kwestie klauzuli informacyjnych na temat przetwarzania danych
osobowych i podmioty lecznicze juz w oparciu 0 samo RODO sg zobowigzane do informowania
pacjentéw o tym jak, w jakim celu przetwarzajq ich dane osobowe. Nawet jezeli korzystajg w tym
celu z podwykoanwcow (tak jak np. w przypadku omawianego $wiadczenia zdrowotnego --
podwykonawca bedzie dostawca systemow teleinformatycznych do monitoringu urzadzen
wszczepialnych), to sg zobowigzane do zawarcia stosownych uméw powierzenia przetwarzania
danych osobowych, ktére zapewniajg wiasciwg ochrone danych medycznych.

Z tego wzgledu nalezy uzna¢, ze wskazane punkty:

- w zakresie zgody jest niewtasciwy, poniewaz od pacjentéw nie zbiera sie zgody na
przetwarzanie danych osobowych w celu udzielania Swiadczen zdrowotnych (nawet jak sg to
$wiadczenia telemedyczne)

- w zakresie klauzuli RODO jest zbedny, poniewaz jest on juz kompleksowo uregulowany w
"RODO"

usunigcie
wskazanych lit.
corazd




Zatacznik nr 5, dodawana LP
32 - Telemedyczny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi

Zadania 10D sg &cisle
uregulowane w art.. Art.. 39
tzw. "RODQ" i nie wolno ich

Rola inspektora ochrony danych koncentruje sie na monitorowaniu przestrzegania przepisow o
ochronie danych osobowych i wewnetrznych polityk oraz prawidtowego wykonywania
wynikajacych z nich obowigzkdw, a takze doradzaniu i podnoszeniu $wiadomos$ci w zakresie tych

usuniecie ze
wskazanego
przepisu in fine

urzadzeniami wszczepialnymi, |rozszerzaé, ze wzgledu na obowigzkow. "Inspektora
Organizacja udzielania status 10D Ochrony
$wiadczen, pkt. 1, podpunkt 2 Szczegotowe obowiazki sa wskazane w art. 39 RODO. W punktach tym nie ma mowy o nadzorze|Danych
Pracodawcy |lit. € in fine: w zakresie zadan wykonywanych podczas udzielania Swiadczenia zdrowotnego z zakresu Osobowych"
RP "(...) zobowigzuje (...) telemonitoringu. IOD ma monitorowac przestrzeganie przepiséw o ochronie danych osobowych.
Inspektora Ochrony Danych Dlatego doktadanie dodatkowych zadan, ktére sprowadzajq sie do nadzoru zadan
Osobowych do nadzoru zadan wykonywanych przez inne osoby, spowoduje konflikt intereséw, ktdrego wystepowania zakazuje
wynikajacych z zasad w odniesieniu do inspektoréw art. 38 ust 6. RODO.
telemonitoringu)"
Podobnie wskazuje UODO w informaciji:
https://uodo.gov.pl/pl/i225/1277
$wiadczenie ,88.906 - RM|propozycje rozumiemy nie jako |Wyodrebnienie kodu daje szanse z jednej strony precyzyjnej analizy statystycznej jak i pozowli  [naszym
piersi”. zamyst stworzenia odrebnego  |na odrebng kalkulacje kosztu ustugi zdaniem ze
kodu dotyczacego rezonansu wzgledu na
Pracodawcy piersi a pozostawienie badania specyfike tego
RP z kodem 88.979 lub 88.924 , badania
co wynika z zapisu 8.1.2 Pakiet nalezatoby
diagnostyczny wyodrebnié¢
odrebny kod
$wiadczenie ,88.906 - RM|W dokumentach Konieczne jest doprecyzowanie zasad dotyczacych wymogu wykonywania $wiadczenia lub okreslenie
piersi”. przedstawionych nie okreslenie kryterium ofert z uwzglednieniem tego badania na wzor badan serca w Rezonansie  |zasad
znalezliSmy zapisow lub fMRI; 14 dniowy okres wejécia rozporzadzenia w zycie przy obligatoryjnosci nie pozowlina  [wprowadzo-
Pracodawcy dotyczacych wymagalnosci realne rozpoczecie udzielania tego $wiadczenia we wszystkich placowkach nych zmian
RP przeprowadzania badania MR
piersi przez pracownie
posiadajace aktualne umowy z
NFZ.
Swiadczenie ,88.906 - RM]|widzimy koniecznos¢ analizy  |Ograniczone zasoby specjalistow oceniajacych to badanie powodujg zwiekszenie kosztu kalkulacja ceny
Pracodawcy piersi”. finansowej Swiadczenia a nie  |medycznego ustugi, inne okolice anatomiczne nie wymagajg koniecznosci wyposazenia pracowni|ustugi przez
RP wyznaczeniu ceny w oparciu 0 |w osobng, dedykowang cewke do badan MR piersi - podraza to koszt ustugi AOTMIT

dotychczasowe




UWAGI OGOLNE:

Standard postepowania w $wiadczeniu: Telemedyczny nadzor nad pacjentami z implantowanymi urzadzeniami wszczepialnymi nie uwzglednia mozliwosci skierowania do
pacjenta ZRM co czesto moze by¢ jedynym stusznym postepowaniem.

Jezeli zdarzenie kardiologiczne wymaga interwencji to, poza sytuacjg awarii lub btedu sprzetu - co powinna wyjasni¢ reakcja personelu monitorujacego, zawsze pacjent
powinien szybko trafi¢ do wyspecjalizowanego, mogacego mu udzieli¢ wlasciwej specjalistycznej pomocy o$rodka, a nie podstawowej opieki zdrowotnej w trybie planowym. To
poradnie wymienione w wymaganiach formalnych zapewniajg udzielenie $wiadczenia a nie POZ, ktdry moze nawet nie mie¢ informacji o objeciu $wiadczeniem swoich
pacjentow. Proponowany w projekcie zapis zmieniatby POZ w pomoc dorazna (techniczna i kliniczng) na potrzeby Telemedycznego nadzoru nad pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi, dlatego nalezy usunag¢ z tresci przepisu zwrot “poradni podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) lub”.




