ZARZADZENIE NR 97/2026/DGL
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 10 wrzes$nia 2026 r.

w sprawie okreSlenia trybu zawierania i realizacji uméw o finansowanie kosztow produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, podawanych jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobom do ukonczenia 18 roku
zycia w zakresie leczenia chorob rzadkich

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 1 25 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z2025r. poz. 1461, zpdzn. zm.Y) oraz art. 6 ust. 3,
art. 7 pkt 8a oraz art. 27c ust. 115 ustawy zdnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U.
7 2026 r. poz. 499), w zwiazku z art. 97 ust. 3 pkt 2j, ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Zarzadzenie okresla tryb zawierania izasady realizacji umdéw o finansowanie kosztéw produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, podawanych jednorazowo w leczeniu szpitalnym, nieobjetych
finansowaniem na podstawie art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych, zwanej dalej "ustawa o $wiadczeniach".

§ 2. Uzyte w zarzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) leczenie szpitalne — zakres $wiadczen gwarantowanych, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy
o $wiadczeniach;

3) oddziat Funduszu — oddziat wojewodzki Funduszu;

4) produkt leczniczy terapii zaawansowanej - produkt dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 1 791) lub pozostajacy w obrocie na
podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej ustawy, finansowany ze §rodkow subfunduszu choréb rzadkich u dzieci na
podstawie art. 27c ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym, zwanej dalej "ustawag
o Funduszu Medycznym";

5) subfundusz choréb rzadkich u dzieci - wyodrebniona w ramach Funduszu Medycznego cze$¢ srodkow
przeznaczona na finansowanie kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia
18 roku zycia w zakresie leczenia chorob rzadkich produktami leczniczymi terapii zaawansowanej,
podawanymi jednorazowo w leczeniu szpitalnym, nieobjetych finansowaniem na podstawie
art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

6) swiadczeniodawca - §wiadczeniodawca posiadajacy zawartg z Funduszem umowe na udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych  w zakresie, oktorym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy o $§wiadczeniach, wazng w okresie podania produktu leczniczego terapii
Zaawansowanej;

7) umowa — umowa o finansowanie kosztéw produktu leczniczego terapii zaawansowanej, podawanego
jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobie do ukonczenia 18 roku zycia w zakresie leczenia choroby
rzadkiej, nieobjetych finansowaniem na podstawie art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.

§ 3. 1. Fundusz finansuje koszt produktow leczniczych terapii zaawansowanej na podstawie
art. 97 ust. 3 pkt 2j ustawy o $wiadczeniach, pod warunkiem tgcznego speiienia przestanek okreslonych
w art. 27¢ ust. 112 ustawy o Funduszu Medycznym ipod warunkiem posiadania $rodkow finansowych
przeznaczonych na finansowanie kosztow zakupu tych produktow.

2. Jednorazowe podanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej, o ktorym mowa w ust. 1, jest
realizowane przez $wiadczeniodawcow posiadajacych umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie leczenie szpitalne.

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 1083, 153711739 oraz
72026 1. poz. 26, 203, 791, 972, 986 i 1007.
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3. Wysokos¢ srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej u osob do ukonczenia 18 roku zycia w zakresie leczenia chorob rzadkich, w danym roku
kalendarzowym, nie moze przekroczy¢ kwoty wynikajacej z art. 27c ust. 5 ustawy o Funduszu Medycznym,
okreslonej w umowie pomigdzy Skarbem Panstwa - Ministrem Zdrowia a Narodowym Funduszem Zdrowia na
finansowanie kosztow produktow leczniczych terapii zaawansowanej, podawanych jednorazowo w leczeniu
szpitalnym, nieobjetych finansowaniem na podstawie art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, podawanych
osobom do ukonczenia 18. roku zycia w zakresie leczenia chordb rzadkich, przez $wiadczeniodawcoOw
posiadajacych umowy na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy o $§wiadczeniach.

4. Informacje na temat poziomu wykorzystania $§rodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie
kosztow produktow leczniczych terapii zaawansowanej, podawanych jednorazowo w leczeniu szpitalnym sa
publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia narastajaco, do 25 dnia
nastepnego miesigca za miesigc poprzedni.

§ 4. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w § 2 ust. 6, moze ztozy¢ do oddziatu Funduszu wlasciwego ze
wzgledu na miejsce realizacji umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenie szpitalne,
wniosek o zawarcie umowy, ktérego wzor okresla zalaceznik nr 1 do zarzadzenia.

2. Wnioski dotyczace zawarcia umowy na sfinansowanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
w danym roku kalendarzowym mogg by¢ sktadane najpdzniej do 5 grudnia.

3. W przypadku stwierdzenia brakow w zlozonym wniosku, oddzial Funduszu wzywa $wiadczeniodawce
do ich niezwlocznego uzupeienia, w terminie nie dluzszym niz 3 dni robocze od otrzymania przez niego
informacji w tym zakresie, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

4. Dyrektor oddziatu Funduszu rozpatruje wniosek w terminie 7 dni od dnia zlozenia prawidlowo
wypetnionego i kompletnego wniosku.

5. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach wniosek moze zostaé zlozony po zastosowaniu produktu
leczniczego terapii zaawansowanej. Umowa zostanie zawarta pod warunkiem, ze spetnione zostaly przestanki
umozliwiajagce sfinansowanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej oraz jednoczesnie nie zostaly
wykorzystane $rodki finansowe subfunduszu chorob rzadkich u dzieci, okre$lone przez Ministra Zdrowia na
dany rok.

§ 5. 1. Kazdorazowo przed zawarciem umowy, dyrektor oddziatu Funduszu zobowiazany jest do:

1) weryfikacji przestanek umozliwiajagcych sfinansowanie produktu leczniczego terapii zaawansowane;,
o ktorych mowa w art.. 27c ust. 1 i 2 ustawy o Funduszu Medycznym,;

2) potwierdzenia mozliwo$ci zawarcia umowy, w tym rowniez w zakresie, o ktorym mowa w § 4 ust. 5.

2. W celu potwierdzenia mozliwosci zawarcia umowy i sfinansowania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej, dyrektor oddziatu sktada do centrali Funduszu wniosek, ktory zawiera w szczegolnosci:

1) dane $wiadczeniodawcy,
2) indywidualny identyfikator sktadajacy si¢ z elementow numeru PESEL $wiadczeniobiorcy,
3) wskazania w zastosowaniu leku wraz z kodem ICD-10 oraz szczegdétowym typem choroby, jezeli dotyczy;
4) lek:
a) nazwa handlowa — jezeli dotyczy,
b) nazwa powszechnie stosowana,
c) postac,
d) moc,
e) ilos¢ i jednostke ilosci,
f) kod GTIN - jezeli dotyczy,

5) warto$¢ brutto wnioskowanego leku.

1d: DE4CAD2C-9D81-4330-8 AE8-4074BE6AS561A. Podpisany Strona 2



3. Centrala Funduszu potwierdza mozliwo$¢ zawarcia umowy albo informuje oddzial Funduszu o braku
mozliwosci zawarcia umowy z powodu:

1) niespetnienia warunkéw okre§lonych w art. 27c ust. 1 i1 2 ustawy o Funduszu Medycznym,
2) wykorzystania §rodkow finansowych zabezpieczonych w umowie, o ktérej mowa w § 3 ust. 3.

§ 6. 1. Dyrektor wlasciwego oddzialu Funduszu zawiera umowe¢ ze $§wiadczeniodawcg na finansowanie
kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej, podawanej jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobie do
ukonczenia 18 roku zycia w zakresie leczenia chordb rzadkich.

2. Wz6r umowy okresla zalacznik nr 2 do zarzadzenia.
3. Odstgpstwa od wzoru umowy wymagaja pisemnej zgody Prezesa Funduszu.

4. W przypadku konieczno$ci zmiany zawartej umowy, w szczegdlnosci w sytuacji zmiany warto$ci
produktu leczniczego terapii zaawansowanej wskazanej we wniosku, w oparciu o ktory zostata zawarta umowa,
swiadczeniodawca niezwlocznie informuje oddzial Funduszu o zaistnialej sytuacji, przedstawiajac nowy
wniosek o zawarcie umowy oraz uzasadnienie koniecznos$ci tej zmiany.

5. W przypadku, gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej nie zostal podany $wiadczeniobiorcy —
niezaleznie od przyczyny — oddziat Funduszu rozwigzuje umowe ze $wiadczeniodawca. Swiadczeniodawca jest
zobowigzany niezwlocznie, nie pézniej niz wterminie 3 dni roboczych od zaistnienia okolicznosci
uniemozliwiajacych podanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej, poinformowacé o tym fakcie oddziat
Funduszu w formie pisemnej lub elektronicznej. Oddzial Funduszu, po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa
w zdaniu poprzednim, rozwigzuje umowe ze S$wiadczeniodawcg wterminie 7 dni od dnia otrzymania
informacji, a nastepnie niezwlocznie informuje Centrale Funduszu o dokonanym rozwigzaniu umowy w celu
dokonania stosownych zmian w planie finansowym subfunduszu choréb rzadkich u dzieci.

§ 7. Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z podaniem produktu leczniczego terapii zaawansowane;j,
podawanej jednorazowo w leczeniu szpitalnym, realizowane i rozliczane sg przez swiadczeniodawce, o ktorym
mowa w § 2 ust. 6, zgodnie z zawarta umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie
szpitalne.

§ 8. Zarzadzenie stosuje si¢ do finansowania jednorazowego podania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej od 1 stycznia 2026 r.

§ 9. Swiadczeniodawca jest obowigzany poddaé sie kontroli przeprowadzanej przez Fundusz. Do kontroli
stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o $wiadczeniach. W szczegolnosci $wiadczeniodawca jest zobowigzany
do realizacji obowigzkéw o ktorych mowa w art. 61j ust. 6 ustawy o $wiadczeniach.

~ §10. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy, z przyczyn lezacych po stronie
Swiadczeniodawcy, wtym w zakresie dziatan lub zaniechan o0s6b wykonujacych umowe¢ w imieniu
Swiadczeniodawcy stosuje si¢ przepisy § 8 zatacznika nr 2 do zarzadzenia.

§ 11. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu podpisania.

PREZES
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

Marek Augustyn
wz. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
/dokument podpisany elektronicznie/
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Zalacznik nr 1 do zarzadzenia nr 97/2026/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 10 wrzes$nia 2026 r.

Whiosek o zawarcie umowy o finansowanie kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej,
podawanego jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobie do ukonczenia 18 roku zycia w zakresie leczenia
chorob rzadkich

(miejscowos¢, data)
Dyrektor ............. Oddziatu Wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia

Whiosek o zawarcie umowy o finansowanie kosztu produktu leczniczego terapii
zaawansowanej, podawanego jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobie do ukonczenia 18
roku zycia w zakresie leczenia choréb rzadkich

A. DANE SWIADCZENIODAWCY SKEADAJACEGO WNIOSEK

1. Kod oddzialu wojewddzkiego NFZ

2. Nazwa

3. Adres

4. NIP

5. REGON

6. Kod $wiadczeniodawcy

HINEEEEEEEEEEEEEEEEEEnEEN

7a. Kod miejsca udzielania swiadczen opieki zdrowotne;j

HNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

7b. Nazwa miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej

B. DANE SWIADCZENIOBIORCY

8. Imie 9. Nazwisko

10. Typ identyfikatora (zgodnie z rozporzadzeniem MZ)

o PESEL

o PESEL - przedstawiciela ustawowego albo opiekuna

O osobisty numer indentyfikacyjny

o seria i numer dowodu osobistego

O seria i numer paszportu

O nazwa, seria i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢é

O nazwa, seria i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ przedstawiciela ustawowego albo opiekuna
o identyfikator NN

o identyfikator NW

11. Identyfikator

11a. Pte¢ (gdy typ
identyfikatora inny

| niz PESEL

$wiadczeniobiorcy)

[

11b. Data urodzenia (gdy typ
identyfikatora inny niz PESEL
$wiadczeniobiorcy/inny niz NN
iNW)
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C. INFORMACIJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU

12. Nazwa powszechnie stosowana

13. Nazwa handlowa — jezeli dotyczy

14. Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy lek - jezeli dotyczy

15. Posta¢ farmaceutyczna

16. Moc

17. Ilo$¢ substancji czynnej i jednostka ilosci

18. Warto$¢ brutto wnioskowanego leku

19. Planowana data lub data podania leku

D. Dokumentacja potwierdzajaca taczne spetnienie przestanek do finansowania produktu leczniczego terapii zaawansowanej

20. Wymagane przekazanie zatacznikéw do wniosku:

1.  wniosek $§wiadczeniodawcy lub jego poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem kopia o zastosowanie produktu leczniczego do
konsultanta krajowego/konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe rzadka,
zawierajacy potwierdzenie wyczerpania u §wiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych do zastosowania w chorobie rzadkiej
dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych,

2. pozytywna opinia konsultanta krajowego/konsultanta wojewoddzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe rzadka lub jej poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem kopia, zawierajgca:

a) ocen¢ zasadnosci zastosowania produktu leczniczego terapii zaawansowanej u danej osoby,
b) dowody naukowe uprawdopodabniajgce przewagg kliniczng tego produktu leczniczego nad najlepsza dostgpnag terapia w
ramach $§wiadczen gwarantowanych.

E. PODPISY OSOB UPOWAZNIONYCH

21. Data podpisu osoby upowaznionej do reprezentowania 22. Podpis osoby uprawnionej do reprezentowania $wiadczeniodawcy*
$wiadczeniodawcy (RRRR-MM-DD)

*Dokument w wersji papierowej moze by¢ opatrzony podpisem wiasnor¢cznym, natomiast w postaci elektronicznej
$wiadczeniodawca opatruje dokument kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym, lub podpisem
osobistym. Nalezy dotaczy¢ dokumenty potwierdzajace umocowanie do reprezentowania swiadczeniodawcy.
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Zatgcznik nr 2 do zarzadzenia nr 97/2026/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 10 wrzes$nia 2026 r.

Umowa Nr ...
o finansowanie kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej, podawanego jednorazowo
w leczeniu szpitalnym osobie do ukonczenia 18 roku Zycia w zakresie leczenia choroby rzadkiej

zawarta pomigdzy:

Narodowym Funduszem Zdrowia, z siedziba w Warszawie, ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa,
reprezentowanym przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia — Pana Filipa Nowaka, w imieniu
ktérego dziala, na podstawie pelmomocnictwa nNr ....civiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiin, Dyrektor
......................... Oddzialu Wojewddzkiego NFZ, zwanym dalej "Funduszem",

ZSTRAZIDA: ..ottt b e et e e b e e e b ee e tae e tteeta e e steeansaeareeenaeene
1A\ OO O OO O OO P PO P ST PPRRPRRPRRPPR
REGON: ...ttt ettt et et s a et s et e s at e s at e e ateeateeatesatesatesaeeenteentesatesatesatesaeeentesneesneesaeens
zwang (-ym,) dalej "Swiadczeniodawcy",

reprezentowang (-ym) przez:

zwanymi dalej tacznie "Stronami" albo kazda z nich osobno "Strong".
Przedmiot umowy

§ 1. 1. Przedmiotem umowy jest pokrycie kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej, nieobjetego
finansowaniem na podstawie art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z2025r. poz. 1461, z pdézn. zm.), zwanej dalej "ustawa
o $wiadczeniach", podanego jednorazowo $wiadczeniobiorcy do ukonczenia 18 roku zycia w ramach leczenia
szpitalnego.

2. Swiadczeniodawca oSwiadcza, ze:

1) uzyskal pozytywna opini¢ konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe rzadka albo konsultanta wojewddzkiego wtej dziedzinie, ktora zawiera ocene zasadnoS$ci
zastosowania produktu leczniczego terapii zaawansowanej u danej osoby, zawierajaca w szczegolnosci
przedstawienie dowodow naukowych uprawdopodabniajacych przewage kliniczng tego produktu
leczniczego nad najlepsza dostepna terapia w ramach §wiadczen gwarantowanych;

2) wyczerpano u danej osoby wszystkie mozliwe do zastosowanie w chorobie rzadkiej dostgpne technologie
medyczne finansowane ze srodkéw publicznych;

3) produkt leczniczy terapii zaawansowanej jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2011 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612, 791 1 1004), zwanej dalej "ustawa -
Prawo farmaceutyczne" lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej ustawy.

Finansowanie i warunki wyplaty srodkéw

§ 2. 1. Swiadczeniodawca przeznaczy $rodki otrzymane w ramach zadania wylacznie na pokrycie kosztu
produktu leczniczego terapii zaawansowanej, podanego jednorazowo $wiadczeniobiorcy do ukonczenia 18 roku
zycia w ramach leczenia szpitalnego. Przeznaczenie tych srodkéw na inny cel jest niedopuszczalne.

2. Srodki na pokrycie kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej zostana przekazane jednorazowo
na rachunek bankowy:
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nazwa swiadczeniodawcy
numer rachunku bankowego
(nazwa banku)

3. Przekazanie $rodkow nastapi pod warunkiem udzielenia dotacji Funduszowi przez Ministra Zdrowia na
pokrycie kosztow produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

4. Swiadczeniodawca nabywa odplatnie produkt leczniczy terapii zaawansowanej bedacy przedmiotem
umowy.

5. Swiadczeniodawca jest zobowigzany do sprawozdania danych dotyczacych faktury zakupu produktu
leczniczego terapii zaawansowanej zgodnie z:

1) formatem XML zawartym w komunikacie FZX okre§lonym w zalgczniku nr 6 do zarzadzenia w sprawie
ustalenia jednolitego pliku sprawozdawczego w postaci szczegdtowych komunikatow sprawozdawczych
XML oraz

2) zalacznikiem nr 1 do zarzadzenia, o ktérym mowa w pkt 1.

6. Swiadczeniodawca jest zobowigzany do przekazania danych iinformacji sprawozdawczo—
rozliczeniowych do Funduszu zgodnie z zatacznikiem nr 1 do zarzadzenia, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 1.

7. Sprawozdawczo$¢ dotyczaca kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej przekazywana jest
w ramach zakresu §wiadczen o kodzie: 23.0000.001.01 - Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, podawane
jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobom do ukonczenia 18 roku zycia w zakresie leczenia chorob rzadkich
oraz w oparciu o dedykowany produkt rozliczeniowy o kodzie: 5.23.00.0000001 — Produkt leczniczy terapii
zaawansowanej, podawany jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobom do ukonczenia 18 roku zycia
w zakresie leczenia chorob rzadkich.

§ 3. 1. Kwota zobowiagzania Funduszu wobec Swiadczeniodawcy ztytulu realizacji umowy wynosi
e ZE(STOWNIC: o zh).

2. Liczbe iceng¢ jednostki rozliczeniowej oraz kwote zobowigzania okres§la "Plan rzeczowo-finansowy",
stanowiacy zalacznik do umowy.

3. Naleznos$¢ z tytutu realizacji umowy réwna jest wartosci zakupionego i podanego $wiadczeniobiorcy
produktu leczniczego terapii zaawansowanej.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, kwota naleznosci nie moze przekroczy¢ maksymalnej kwoty
zobowigzania Funduszu wobec Swiadczeniodawcy, z tytulu realizacji umowy.

5. Faktury wynikajgce z realizacji umowy Swiadczeniodawca moze przestaé w formie papierowej lub
w formie elektronicznej przez Portal Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie z formatem ustalonym przez
Prezesa Funduszu, pod warunkiem zapewnienia autentyczno$ci pochodzenia, integralnosci tresci i czytelnosci
faktury.

§ 4. Niedozwolone jest finansowanie tego samego wydatku z dwoch Zrodet finansowania (tzw. "podwdjne
finansowanie"), przez co nalezy rozumie¢ jakiekolwiek podwojne zrefundowanie (lub rozliczenie) catkowite
lub czesciowe tego samego wydatku w zadaniu.

§ 5. W przypadkach stwierdzenia okolicznos$ci, o ktorej mowa w § 4, wykorzystania Srodkéw niezgodnie
z przeznaczeniem, pobrania $rodkéw nienaleznie lub w nadmiernej wysokos$ci, $wiadczeniodawca zwroci
Funduszowi kwote dofinansowania wraz z odsetkami w wysokos$ci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych,
zgodnie z przepisem art. 169 ustawy zdnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. 2025r.
poz. 1483, z pézn. zm.), zwanej dalej "ustawg o finansach publicznych". Za dzien dokonania zwrotu $rodkow
uwaza si¢ dzien uznania rachunku Funduszu.

Odpowiedzialno$¢ stron
§ 6. 1. Strony sa zobowigzane wykonywac¢ czynnos$ci bedace przedmiotem umowy z nalezyta starannoscia.

2. Fundusz nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w zwiazku z realizacjg zadania w stosunku do
0s0b trzecich.
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3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w wykonaniu umowy, Fundusz zleca §wiadczeniodawcy
zwrot kwoty dofinansowania wraz z odsetkami w wysokos$ci okreslonej jak dla zaleglosci podatkowych,
zgodnie z przepisem art. 169 ustawy o finansach publicznych. Za dzien dokonania zwrotu srodkéw uwaza si¢
dzien uznania rachunku Funduszu.

4. Na wniosek Funduszu $wiadczeniodawca zobowigzuje si¢ w kazdym czasie, wtym rowniez po
rozwigzaniu albo wygasni¢ciu umowy, jednak nie pdzniej niz w ciggu 5 lat od wygasnigcia lub rozwigzania
umowy, w terminie wyznaczonym przez oddzial Funduszu, udzieli¢ wszelkich dodatkowych informacji
i przedktada¢ dokumenty niezbedne do realizacji lub rozliczenia umowy, w tym stanowigce udokumentowanie
poniesionych kosztow i realizacje zadan bedacych przedmiotem umoéw o dofinansowanie.

5. Swiadczeniodawca jest zobowiazany do:

1) prowadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiggowej srodkoéw otrzymanych na podstawie umowy i wydatkow
dokonywanych ztych $rodkéw na pokrycie kosztoéw zadan realizowanych w ramach umowy, zgodnie
z zasadami wynikajacymi z ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2026 r. poz. 522,
6401 644), w sposob umozliwiajacy identyfikacje poszczegdlnych operacji ksiggowych ibankowych
w ramach realizacji zadania;

2) przechowywania dokumentacji zwigzanej z realizacja programu przez okres nie krotszy niz 5 lat od dnia
zakonczenia realizacji zadania.

6. Swiadczeniodawca, w okresie realizacji umowy jest obowigzany do posiadania umowy ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z udzielaniem $wiadczen, zawartej zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 136b ustawy o §wiadczeniach.

§ 7. Swiadczeniodawca jest obwiazany podda¢ sie kontroli przeprowadzanej przez Fundusz w zakresie
wynikajacym z umowy. Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach. W szczego6lnosci
swiadczeniodawca jest zobowigzany do realizacji obowiazkow, o ktérych mowa w art. 61j ust. 6 ustawy
o $wiadczeniach.

Kary umowne

§ 8. 1. W przypadku, gdy zostanie stwierdzone niewykonanie lub nienalezyte wykonywanie umowy
z przyczyn lezacych po stronie Swiadczeniodawcy, wtym w zakresie dziatan lub zaniechan o0sob
wykonujacych umowg w imieniu §wiadczeniodawcy, $wiadczeniodawca ma obowigzek zaptaty kary umowne;.

2. W przypadku pokrycia kosztoéw produktow leczniczych terapii zaawansowanej z naruszeniem warunkow
okreslonych w § 1, w szczeg6lnosci podania tego produktu leczniczego $wiadczeniobiorcy, ktéry w dniu
podania ukonczyt 18 rok zycia, podania tego produktu danemu $wiadczeniobiorcy wigcej niz jednokrotnie,
braku pozytywnej opinii konsultanta krajowego, niewyczerpania u danego $wiadczeniobiorcy wszystkich
mozliwych do zastosowania w danej chorobie rzadkiej dost¢pnych technologii finansowanych ze Srodkow
publicznych lub podania produktu leczniczego terapii zaawansowanej niedopuszczonego do obrotu zgodnie
z art. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, $wiadczeniodawca jest zobowigzany do zwrotu nienaleznie
przekazanych srodkow finansowych, wraz z odsetkami ustawowymi za opo6znienie, liczonymi od dnia wyptaty
wynagrodzenia przez Fundusz, z zastrzezeniem, ze stwierdzenie naruszenia warunkow okre§lonych w § 1,
moze wynika¢ zprzekazanej Funduszowi dokumentacji lub zfaktu nieprzekazania tej dokumentacji
Funduszowi. Do zwrotu stosuje si¢ ust. 6.

3. Funduszowi przyshuguje prawo zadania kary umownej w wysokosci do 2% kwoty przekazanej
Swiadczeniodawcy z tytutu pokrycia kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej za:

1) utrudnianie czynnosci kontrolnych;

2) niewykonania przez $wiadczeniodawce w terminie zalecen pokontrolnych, z wyjatkiem opdznienia
bedacego nastepstwem wystapienia sity wyzszej;

3) podania produktu leczniczego terapii zaawansowanej przez osoby nieuprawnione lub nieposiadajace
kwalifikacji i uprawnien do udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) przedstawienia przez §wiadczeniodawce danych niezgodnych ze stanem faktycznym, na podstawie ktorych
oddziat Funduszu dokonat ptatno$ci nienaleznych srodkow finansowych;
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5) gromadzenia informacji lub przechowywania dokumentacji, w tym dokumentacji medycznej, w sposob
naruszajacy przepisy prawa;

6) podania produktu leczniczego terapii zaawansowanej w sposob lub w warunkach nieodpowiadajacych
wymogom okreslonym w obowigzujacych przepisach i umowie.

4. Uiszczenie kary umownej nie zwalnia $wiadczeniodawcy zrealizacji obowigzkéw wynikajacych
Z umowy.

5. Kary umowne przewidziane umowa sa niezalezne od siebie ibeda naliczane za kazdy przypadek
naruszenia Umowy.

6. Swiadczeniodawca zaptaci kary umowne w terminie 14 dni od dnia doreczenia noty obciazeniowej
zawierajacej wezwanie do zaplaty na rachunek bankowy w nim wskazany. W przypadku braku powyzszej
wplaty w terminie okre§lonym w zdaniu pierwszym, Fundusz dokona potracenia kary umownej z kwoty
naleznej Swiadczeniodawcy z tytuhu pokrycia kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowanej wynikajacej
z tytulu realizacji umowy.

7. Laczna maksymalna kwota z tytulu kar umownych, ktéora moze zosta¢ obcigzony $wiadczeniodawca,
nie moze przekroczy¢ w danym okresie rozliczeniowym 20% kwoty przekazanej §wiadczeniodawcy z tytulu
pokrycia kosztu produktu leczniczego terapii zaawansowane;.

8. Funduszowi przystuguje prawo zadania kary umownej w wysokosci do 2% kwoty zobowigzania
okreslonej w§ 3ust.1za nieterminowe poinformowanie oddziatu Funduszu o okolicznosciach
uniemozliwiajacych podanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej swiadczeniobiorcy, o ktorych mowa
w § 9 ust. 3, w szczeg6lnosci za przekroczenie terminu 3 dni roboczych od zaistnienia tych okolicznosci. Kara
umowna, o ktérej mowa w zdaniu poprzednim, jest naliczana za kazdy dzien opoznienia w przekazaniu
informacji, liczac od dnia nastgpujacego po uptywie terminu okreslonego w § 9 ust. 3.

Zmiana lub rozwigzanie umowy

§ 9. 1. Swiadczeniodawca moze wnies¢ o zmian¢ lub rozwigzanie umowy sktadajac nowy wniosek
0 zawarcie umowy wraz ze szczegétowym uzasadnieniem zmiany.

2. W przypadku koniecznos$ci zmiany zawartej umowy, w szczego6lnosci w sytuacji zmiany warto$ci
produktu leczniczego terapii zaawansowanej wskazanej we wniosku, w oparciu o ktory zostata zawarta umowa,
$wiadczeniodawca niezwltocznie informuje oddziat Funduszu o zaistnialej sytuacji, przedstawiajac nowy
wniosek o zawarcie umowy oraz uzasadnienie konieczno$ci tej zmiany wraz z dokumentacja potwierdzajaca
zmian¢ ceny produktu leczniczego, w tym oferte cenowg lub fakture pro forma.

3. Fundusz jest uprawniony do rozwigzania umowy w przypadku, gdy produkt leczniczy terapii
zaawansowanej nie zostal podany $wiadczeniobiorcy, niezaleznie od przyczyny niepodania produktu.
Swiadczeniodawca jest zobowiazany niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni roboczych od zaistnienia
okoliczno$ci uniemozliwiajacych podanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej $wiadczeniobiorcy,
powiadomi¢ oddzial Funduszu o tym fakcie w formie pisemnej lub elektronicznej, wskazujac przyczyne
niepodania produktu oraz przedstawiajac dokumentacje potwierdzajaca zaistnienie tych okolicznosci.
Rozwigzanie umowy nastepuje w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci, ze skutkiem na dzien dorgczenia
swiadczeniodawcy o$wiadczenia oddzialu Funduszu o rozwigzaniu umowy. Oddziat Funduszu dokonuje
rozwigzania umowy w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji od $wiadczeniodawcy oraz niezwlocznie
informuje centrale¢ Funduszu o rozwigzaniu umowy w celu dokonania stosownych zmian w planie finansowym
subfunduszu chorob rzadkich u dzieci.

Postanowienia koncowe

§10. 1. W sprawach nieuregulowanych umowa maja zastosowanie przepisy prawa powszechnie
obowiazujacego, w szczegolnosci:

1) ustawa o finansach publicznych;
2) ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2026 r. poz. 499);
3) ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2026 r. poz. 795);

4) ustawa z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanso6w publicznych
(Dz. U. z 2025 1. poz. 1484);
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5) ustawa o §wiadczeniach.

2. Sadem wiasciwym do rozstrzygania ewentualnych sporéw migdzy Stronami zwigzanych z realizacja
umowy bedzie sad wlasciwy dla siedziby oddziatu Funduszu.

Zalacznik do umowy
Zatacznik - Plan rzeczowo-finansowy

PODPISY STRON

Swiadczeniodawca Fundusz
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Plan rzeczowo-finansowy

Zatacznik do umowy

zal. nr... do UMOWY NI «...ovvvniriiiniiinnnnn
rodzaj Swiadczen: wersja ......

Nr dokumentu (aneksu) wprowadzajacego: ....

ceeeernnen. OW NFZ

Nr identyfikacyjny nadany przez NFZ

Nazwa $wiadczeniodawcy w rozumieniu ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

ROK ............ - Kwota zobowigzania razem .......................... ZE(Stownie - ....ooi )
ROK ............ - Kwota umowy dla wszystkich okresow sprawozdawczych .......................e. ZE(STownie - ....ooi )
Okres rozliczeniowy od............ L1 L
. % Kod zakresu - . Kod miejsca . . . . . . . . -
Pozycja Podstawa o - , Zakres $wiadczen . S , Jednostka rozliczeniowa Liczba jednostek rozliczeniowych Cena jedn. rozlicz. (zt) | Warto$¢ (zh)
$wiadczen udzielania §wiadczen
razem zakresy (kwota umowy w okresie rozliczeniowym)
Okres rozliczeniowy od............ do.oiiiiiiiii ok
. Kod zakresu . . Kod miejsca . . . . . . . . o
Pozycja Podstawa* e - , Zakres $wiadczen . L , Jednostka rozliczeniowa Liczba jednostek rozliczeniowych Cena jedn. rozlicz. (zt) | Warto$¢ (zt)
$wiadczen udzielania §wiadczen
razem zakresy (kwota umowy w okresie rozliczeniowym)
w tym w poszczegodlnych okresach sprawozdawczych - razem pozycje
Okres " . Okres Warto$é¢ .
sprawozd. Wartos¢ (zh) Okres sprawozd. Wartos¢ (zh) sprawozd. (zh) Okres sprawozd. Wartos¢ (zh)

Razem pozycje Styczeh Luty Marzec Kwiecien

Maj Czerwiec Lipiec Sierpien

Wrzesien Pazdziernik Listopad Grudziefi

w tym w poszczegodlnych okresach sprawozdawczych - poszczegoélne pozycje
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Pozycja

Kod zakresu

Nazwa zakresu

Kod miejsca

Nazwa miejsca

Adres miejsca TERYT
Styczen Luty Marzec
liczba* cena
wartosc
Kwiecien Maj Czerwiec
liczba* cena
wartos¢
Lipiec Sierpief Wrzesiefn
liczba* cena
wartosé¢
Pazdziernik Listopad Grudzien

liczba* cena

wartosé¢

Data sporzadzenia

Fundusz***

* Okreslenie czynnosci formalno - prawnej, na podstawie ktorej zostala utworzona pozycja umowy

** Kolejne sekcje drukowane dla kazdego okresu rozliczeniowego oznaczonego w umowie (o ile w umowie oznaczono wigcej niz jeden okres rozliczeniowy)
*#* Kwalifikowany podpis elektroniczny albo piecz¢é wraz z podpisem

Swiadczeniodawca****

**** Kwalifikowany podpis elektroniczny albo pieczeé/nadruk/naklejka swiadczeniodawcy - zawierajace nazwe, adres, NIP i REGON - wraz z podpisem
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Uzasadnienie

Na postawie art. 6 ust. 3, art. 7 pkt 8a oraz art. 27c ust. 1 1 5 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz. U. z 2026 1. poz. 499), art. 97 ust. 3 pkt 2j, ust. 8¢ oraz art. 116 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.
z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.), a takze umowy zawartej pomigedzy Skarbem Panstwa - Ministrem Zdrowia,
a Narodowym Funduszem Zdrowia, zaistniala konieczno$¢ uregulowania zasad finansowania kosztow
produktow leczniczych terapii zaawansowanej, podawanych jednorazowo w leczeniu szpitalnym osobom do
ukonczenia 18. roku zycia w zakresie leczenia choréb rzadkich.
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