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                                            Załącznik nr 3a do SIWZ

OŚWIADCZENIE 

O BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA  I SPEŁNIENIU WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

Przystępując do postępowania na:

DOSTAWĘ leków i wyrobów medycznych 

działając w imieniu Wykonawcy:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

(podać nazwę i adres Wykonawcy)

Oświadczenie  dotyczące wyrobów medycznych * niewłaściwe skreślić
Oświadczam, że zaoferowane wyroby spełniają wymagania określone w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2015 r., poz. 876 ze zm.), a ponadto, że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji.  

Oświadczam, że zaoferowany produkt nie jest wyrobem medycznym.

………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie o CE * niewłaściwe skreślić
Oświadczam, że zaoferowane wyroby posiadają deklarację zgodności CE oraz że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji.

Oświadczam, że oferowany wyrób nie wymaga posiadania deklaracji zgodności CE.

………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie o kartach charakterystyki

Oświadczam, że posiadam Karty charakterystyki produktu leczniczego na zaoferowane produkty lecznicze oraz że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji w formie papierowej lub na innym nośniku danych.
                                                                                                               ………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy

Oświadczenie o produktach leczniczych

Oświadczam, że zaoferowane produkty lecznicze są dopuszczone do obrotu zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne (o ile dotyczy) oraz że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji w formie papierowej lub na innym nośniku danych.

                                                                                                                ………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie
Oświadczam, że zaoferowane produkty w pakietach  nr: 6,10,11,12,33,34,37,38,41,42,43,45,46,47,48,49 znajdują się na aktualnych listach zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych z dnia 25 lutego 2016 r.  Dz. U. Min. Zdrowia z 2016 r., poz. 27) oraz w Zarządzeniu nr 68/2016/DGL PNFZ  w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapii - przez cały okres trwania umowy, a w przypadku zmiany Obwieszczenia lub Zarządzenia Wykonawca winien dostarczać zamienniki również znajdujące się w zmienionym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia oraz Zarządzeniu Prezesa NFZ

                                                                                                                ………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie o stabilności chemiczno-fizycznej– dotyczy pakietu nr 11
Oświadczam, , że posiadam karty charakterystyki zaoferowanych produktów z potwierdzeniem stabilności chemiczno – fizycznej fiolki po pierwszym otwarciu min. 24 godziny, a ponadto, że Wykonawca jest gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kart charakterystyki w formie papierowej lub na innym nośniku danych – dotyczy pakietu nr 11

                                                                                                                ………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie o kompatybilności
Oświadczam, , że oferowane produkty (butelki)  są kompatybilne (umożliwiające szczelne i bezpieczne nalewanie) do parowników VAPOR 2000 z portem QUIKFEEL,  pasujące do parownika z dolnym wlewem posiadającego nakręcany adapter lub, że wykonawca dostarczy kompatybilny, wykalibrowany parownik na okres trwania umowy i że Wykonawca jest gotowy w każdej chwili potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji w formie papierowej lub na innym nośniku danych – dotyczy pakietu nr 22
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczenie o posiadaniu certyfikatu ISO 15197:2015
Oświadczam, , że oferowane gleukometry posiadają certyfikat ISO 15197:2015 a ponadto, że Wykonawca jest gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie odpowiedniej dokumentacji – dotyczy pakietu nr 20
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
