DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 stycznia 2023 r.

Poz. 150

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 2 stycznia 2023 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu informacji
gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobé6w Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania

tych informacji

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych

aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2021 r. w sprawie zakresu informacji gromadzonych w Systemie
Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania tych informacji (Dz. U. poz. 614),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

3)

1)

2)

3)

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2022 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i termindw przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 283);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2022 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i termindow przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 1761);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2022 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 2781).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i termindw przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 283), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 31 grudnia
2021 r.”;

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 1761), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 1 pkt 2, ktory
wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 29 czerwca 2022 r.”;

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2022 r. zmieniajgcego rozporzadzenic w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i termindw przekazywania
tych informacji (Dz. U. poz. 2781), ktory stanowi:

.8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujagcym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 stycznia 2023 r. (Dz. U. poz. 150)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 marca 2021 r.

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

Na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

72022 r. poz. 1555, 2280 1 2705) zarzadza sig, co nastepuje:

1)

2)
3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegOlowy zakres informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej
»SEZOZ”;

terminy przekazywania do SEZOZ informacji, o ktérych mowa w pkt 1;

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

§ 2. Szczegdlowy zakres informacji, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia, przekazywanych przez ushugodawce do SEZOZ i gromadzonych w tym systemie obejmuje:

1)

2)

3)

dane ushugodawcy posiadajacego wyrob medyczny, o ktorym mowa w czesci | zalgcznika do rozporzadzenia, Iub
srodek ochrony osobistej, o ktorym mowa w cze¢sci Il zalacznika 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;

w przypadku ustlugodawcy bedacego podmiotem leczniczym:

a) w odniesieniu do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w cze¢sci | zatacznika do rozporzadzenia, dane doty-
czace miejsca, w ktorym znajduje si¢ wyréb medyczny, obejmujace adres oraz:

— niepowtarzalny kod identyfikujacy jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego w strukturze organizacyjnej
podmiotu leczniczego stanowiagcy cze$¢ V systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. 22022 r. poz. 633, z pozn. zm.”), albo

— niepowtarzalny kod identyfikujacy komorke organizacyjng zakladu leczniczego podmiotu leczniczego
w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowigcy cze$¢ VII systemu resortowych kodéw identy-
fikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej,

b) w odniesieniu do $rodkéw ochrony osobistej, o ktorych mowa w cze$ci Il zalacznika do rozporzadzenia, adres
oraz kod rodzaju dzialalno$ci leczniczej wykonywanej w zaktadzie leczniczym stanowiacy czgs¢ VI systemu resor-
towych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, oraz 14-znakowy numer REGON zaktadu leczniczego;

w odniesieniu do:

a) wyrobow medycznych, o ktérych mowa w czgsci I zalgcznika do rozporzadzenia:
— nazwe¢ handlowg posiadanego wyrobu medycznego,
— model posiadanego wyrobu medycznego,

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

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 655, 974, 1079, 2280, 2705 i 2770.
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rok produkcji posiadanego wyrobu medycznego,
— przewidywany okres eksploatacji posiadanego wyrobu medycznego, zgodny z zaleceniami wytworcy,

— liczbg badan albo zabiegéw 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 2-9, 11-16, 18, 19, 22, 24-30 1 34-38,

— zrédlo sfinansowania zakupu wyrobu medycznego,

b)® $rodkéw ochrony osobistej, o ktorych mowa w czescei 11 zatacznika do rozporzadzenia:

— liczbe sztuk srodka ochrony osobistej danego rodzaju posiadanych przez ustugodawce w dniu przekazania
informacji,
— liczbe sztuk $rodka ochrony osobistej danego rodzaju zuzytych przez ustugodawce od dnia przekazania

ostatniej informacji; w przypadku przekazywania informacji po raz pierwszy nalezy poda¢ liczbe sztuk $rodka
ochrony osobistej danego rodzaju zuzytych przez ustugodawce w ciagu ostatnich trzech miesigcy.

§ 3. Szczegolowy zakres informacji, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, przekazywanych przez uslugodawceg do SEZOZ i gromadzonych w tym systemie obejmuje
dane dotyczace:

1) wieku pacjenta z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 przez wskazanie
przedzialu powyzej albo ponizej 65. roku zycia;

2) stanu pacjenta z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 wedlug modyfiko-
wanej skali wczesnego ostrzegania (skali MEWS), obejmujace:

a)
b)
©)
d)
e)
f)
g)

warto$¢ skurczowego cis$nienia tetniczego,

tetno,

czesto$¢ oddechow,

temperature,

objawy neurologiczne ($wiadomy, reagujacy na glos, reagujacy na bdl, brak reakcji),
saturacje,

wydalanie moczu (mililitry/kilogram/godzina);

3) tlenoterapii prowadzonej wobec pacjenta z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2,
obejmujace informacje o:

a)
b)

prowadzeniu tlenoterapii (tak, nie),

rodzaju tlenoterapii (tlenoterapia wysokoprzeptywowa, tlenoterapia bierna, respiratoroterapia);

4) liczby t6zek i ich wykorzystania, obejmujace:

a)

b)

c)

d)

ogblna liczbe t6zek przeznaczonych dla pacjentow z podejrzeniem zakazenia lub zakazonych wirusem
SARS-CoV-2, z uwzglednieniem podziatu 16zek na t6zka dla pacjentow ponizej oraz powyzej 18. roku zycia,

liczb¢ wolnych 16zek przeznaczonych dla pacjentdow z podejrzeniem zakazenia lub zakazonych wirusem
SARS-CoV-2, z uwzglednieniem podzialu 16zek na t6zka dla pacjentow ponizej oraz powyzej 18. roku zycia,

liczbe zajetych tozek przez pacjentdw z podejrzeniem zakazenia lub zakazonych wirusem SARS-CoV-2,
z uwzglednieniem podziatu 16zek na tozka dla pacjentdow ponizej oraz powyzej 18. roku zycia,

liczb¢ wolnych t6zek przeznaczonych dla pacjentéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2 wymagajacych zasto-
sowania leczenia respiratorem, z uwzglednieniem podzialu 16zek na t6zka dla pacjentdw ponizej oraz powyzej
18. roku zycia,

liczbe zajetych tozek przeznaczonych dla pacjentow zakazonych wirusem SARS-CoV-2 wymagajacych zasto-
sowania leczenia respiratorem, z uwzglednieniem podzialu 16zek na t6zka dla pacjentdw ponizej oraz powyzej
18. roku zycia.

3)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie zakresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przeka-
zywania tych informacji (Dz. U. poz. 1761), ktore weszlo w zycie z dniem 23 wrze$nia 2022 r.
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§ 4. Informacje, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, ustugodawca begdacy:

1) podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne w szpitalu przekazuje
co miesigc do 7 dnia kazdego miesiaca;

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

3) podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg innym niz wymieniony w pkt 1 i 2 przekazuje corocznie do dnia
31 stycznia kazdego roku.

§ 5. Informacje, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, ustugodawca przekazuje niezwlocznie od zaistnienia zmiany w zakresie danych przekazanych za posrednictwem
SEZOZ, nie rzadziej jednak niz co trzy godziny.

§ 6. Uslugodawca przekazuje informacje, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, za posrednictwem SEZOZ w postaci elektronicznej, w formatach okre§lonych
przez jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wilasciwg w zakresie systemoéw informacyjnych
ochrony zdrowia i zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

§ 7. 1.” Informacje, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, ustugodawcy przekazuja do Rzadowego Centrum Bezpieczenstwa od dnia 1 stycznia 2024 r.

2.Y Do dnia 31 grudnia 2022 r. informacje, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 .
o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustugodawcy przekazujg w postaci elektronicznej jednostce podleglej mini-
strowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemdw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Informacje, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, za 2020 r. ustugodawca, o ktorym mowa w:

1) § 4 pkt 2, jest zobowigzany przekaza¢ w terminie do dnia 15 kwietnia 2021 r.;
2)  § 4 pkt 3, jest zobowigzany przekaza¢ w terminie do dnia 30 kwietnia 2021 r.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia®.”

9 Ze zmiang wprowadzona przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie zakresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przeka-
zywania tych informacji (Dz. U. poz. 2781), ktore weszlto w zycie z dniem 28 grudnia 2022 r.

Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 2 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnoséniku 3; wszedt w zycie z moca od dnia
29 czerwca 2022 r.

Rozporzadzenie zostalo ogtoszone w dniu 1 kwietnia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2020 r. w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i termindéw przekazywania tych informacji
(Dz. U. poz. 1897 i 1949), ktore utracito moc z dniem 6 stycznia 2021 r. w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 listopada
2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401).

5)

6)
7)
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2021 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 150)

WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH I SRODKOW OCHRONY OSOBISTEJ

I.  Wyroby medyczne

1.
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Monitor pacjenta

Angiograf

Aparat do brachyterapii HDR
Aparat do brachyterapii LDR/MDR
Aparat do brachyterapii PDR
Aparat kobaltowy

Aparat kobaltowy GAMMAKNIFE
Aparat PET/CT

Aparat RTG

. Automatyczny system zamknigty do real time PCR

. Aparat rentgenowski do radioterapii Srodoperacyjne;j

. 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

. N6z cybernetyczny do radiochirurgii stereotaktyczne;j

. Medyczny akcelerator do radioterapii srodoperacyjne;j

. 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

. Tomograf komputerowy

. Urzadzenie do pozaustrojowej oksygenacji krwi (ECMO)

. Urzadzenie do bezpiecznego transportu chorych w warunkach petnej izolacji oddechowej

. Urzadzenie do kompresji klatki piersiowe;j



Dziennik Ustaw —6— Poz. 150

IL.Y Srodki ochrony osobistej

1. Kombinezon chronigcy przed czynnikami infekcyjnymi
Po6tmaska filtrujaca o klasie ochrony FFP2 lub rownowaznej
Potmaska filtrujaca o klasie ochrony FFP3 lub rownowaznej
Maska medyczna
Rekawice ochronne/medyczne jednorazowego uzytku
Przylbica ochronna
Gogle lub okulary ochronne

Fartuch ochronny

Y ©® N kv

Ostony noég chronigce przed czynnikami infekcyjnymi

®  (Czes¢ w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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