Warszawa, dnia 28 pazdziernika 2020 r.

Poz. 1897

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 26 pazdziernika 2020 r.

w sprawie zakresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia
oraz sposobu i terminow przekazywania tych informacji

Na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

22020 r. poz. 702, 1493 i 1875) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegodtowy zakres informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, o0 ktorym mowa
w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SEZOZ”;

2) terminy przekazywania do SEZOZ informacji, 0 ktérych mowa w pkt 1;

3)  sposob przekazywania do SEZOZ informacji, o ktorych mowa w pkt 1.

§ 2. Szczegotowy zakres informacji przekazywanych przez ustugodawce do SEZOZ i gromadzonych w tym systemie
obejmuje:

1) dane ustugodawcy posiadajacego wyrob medyczny, o ktorym mowa W czesci I zatacznika do rozporzadzenia, lub
srodek ochrony osobistej, o ktorym mowa w czesci 1l zatacznika do rozporzadzenia, obejmujace jego nazwe, adres
oraz identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;

2)  w przypadku ustugodawcy bedacego podmiotem leczniczym:

a) w odniesieniu do wyrobow medycznych, o ktorych mowa w czesci I zatgcznika do rozporzadzenia, dane dotyczg-
ce miejsca, w ktorym znajduje sie wyrob medyczny, obejmujgce adres oraz:

— niepowtarzalny kod identyfikujacy jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego w strukturze organizacyjnej
podmiotu leczniczego stanowiacy czgs¢ V systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczni-
czej (Dz. U. 2 2020 r. poz. 295, 567 i 1493), albo

— niepowtarzalny kod identyfikujacy komdrke organizacyjna zakladu leczniczego podmiotu leczniczego
w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowigcy cze$¢ VII systemu resortowych kodow identy-
fikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej,

b) w odniesieniu do §rodkéw ochrony osobistej, 0 ktorych mowa w czgséci 11 zatacznika do rozporzadzenia, adres
oraz kod rodzaju dziatalnos$ci leczniczej wykonywanej w zakltadzie leczniczym stanowigcy czgs¢ VI systemu re-
sortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, oraz 14-znakowy numer REGON zaktadu leczniczego;

1)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
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3)

1

2)
3)

w odniesieniu do:

a) wyrobow medycznych, o ktorych mowa w cze$ci I zatgcznika do rozporzadzenia:
— nazwe handlowa posiadanego wyrobu medycznego,
— model posiadanego wyrobu medycznego,

— nazwg¢ producenta posiadanego wyrobu medycznego, numer seryjny lub inny unikalny numer posiadanego
wyrobu medycznego,

— rok produkcji posiadanego wyrobu medycznego,
— przewidywany okres eksploatacji posiadanego wyrobu medycznego, zgodny z zaleceniami wytworcy,

— liczbe badan albo zabiegdw wykonanych przy uzyciu posiadanego wyrobu medycznego w okresie od ostat-
niego przekazania do SEZOZ informacji o posiadanych wyrobach medycznych — w odniesieniu do wyrobow
medycznych okreslonych w pkt 2-10, 12-17, 19, 20, 23, 25-31 i 35-40,

zrodio sfinansowania zakupu wyrobu medycznego,

b) $rodkéw ochrony osobistej, o ktorych mowa w czesci 11 zatgcznika do rozporzadzenia — liczbe sztuk $rodka
ochrony osobistej danego rodzaju nabytg przez ustugodawce w ciggu ostatnich trzech miesigcy.

§ 3. Informacje, 0 ktérych mowa w § 2, ustugodawca bedacy:

podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia szpitalne w szpitalu liczacym co
najmniej 200 t6zek przekazuje co miesiac do 7 dnia kazdego miesiaca;

podmiotem leczniczym innym niz wymieniony w pkt 1 przekazuje corocznie do dnia 15 stycznia kazdego roku;

podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg innym niz wymienionym w pkt 1 i 2 przekazuje corocznie do dnia
31 stycznia kazdego roku.

§ 4. 1. Ustugodawca przekazuje informacje do SEZOZ w postaci elektroniczne;.

2. Informacje, o0 ktoérych mowa w § 2, sg przekazywane przez ustugodawce do SEZOZ w formatach okreslonych przez

jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia i zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.

§ 5. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.?

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

2)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2013 r. w sprawie Systemu
Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia (Dz. U. poz. 671), ktore utracito moc z dniem 1 wrzesnia 2020 r. w zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy zdnia 14 sierpnia 2020 r. 0 zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwiazku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 pazdziernika 2020 r. (poz. 1897)

WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH | SRODKOW OCHRONY OSOBISTEJ

I.  Wyroby medyczne
1. Monitor pacjenta
2. Angiograf
3. Aparat do brachyterapii HDR
4. Aparat do brachyterapii LDR/MDR
5. Aparat do brachyterapii PDR
6. Aparat kobaltowy
7. Aparat kobaltowy GAMMAKNIFE
8. Aparat PET/CT
9. Aparat RTG z ramieniem C

W W W W W W NN NDNDNDNDNRNNRNNRNRR R R R R R R R Ry
A B WO N P O © ® N 00 O B W N P O © 0 N O 0. b W N P O

. Aparat RTG przewozny przytozkowy

. Automatyczny system zamknigty do real time PCR

. Aparat rentgenowski do radioterapii srddoperacyjnej

. Aparat rezonansu magnetycznego

. Aparat SPECT/CT

. Aparat USG

. Cyklotron do radioterapii protonowej oka

. Defibrylator z rejestratorem rytmu i danych pacjenta

. Diatermia chirurgiczna

. Echokardiograf

. Kamera gamma do izotopowych badan operacyjnych
. Kardiomonitor

. Kardiostymulator zewngtrzny

. Komora hiperbaryczna

. Komora laminarna

. Litotryptor w postaci lasera holmowego

. Mammograf

. Noz cybernetyczny do radiochirurgii stereotaktycznej
. Medyczny akcelerator do radioterapii Srddoperacyjnej
. Medyczny akcelerator liniowy do tomoradioterapii

. Medyczny akcelerator liniowy niskoenergetyczny lub wysokoenergetyczny
. Mobilne urzadzenie do pozaustrojowej oksygenacji krwi (ECMO)

. Pompa infuzyjna

. Respirator

. Respirator transportowy

. Robot chirurgiczny



Dziennik Ustaw —4 - Poz. 1897

36. Stacjonarny aparat RTG

37. Tomograf komputerowy

38. Urzadzenie do pozaustrojowej oksygenacji krwi (ECMO)

39. Urzadzenie do bezpiecznego transportu chorych w warunkach petnej izolacji oddechowej

40. Urzadzenie do kompresji klatki piersiowej

Il.  Srodki ochrony osobistej

Kombinezon ochronny zapewniajacy ochrone przed czynnikami infekcyjnymi
Poétmaska filtrujaca o klasie ochrony FFP2 lub rownowaznej

Poétmaska filtrujaca o klasie ochrony FFP3 lub rownowaznej

Maska chirurgiczna wtokninowa

Rekawice jednorazowe

Przyltbica ochronna

Gogle lub okulary ochronne

Fartuch wtokninowy zwykly medyczny
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Fartuch barierowy medyczny
10. Oslony na buty z wtokniny zapewniajacej ochrone przed czynnikami infekcyjnymi
11. Ochraniacze na buty zwykte, wtdkninowe lub foliowe

12. Czepek ochronny



