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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
POTWIERDZAJĄCE SPEŁNIANIE WYMAGAŃ ZAMAWIAJĄCEGO DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA



I. Oświadczamy*, że zaoferowane surowce farmaceutyczne do receptury aptecznej znajdują się w Wykazie surowców farmaceutycznych do receptury, posiadają aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, zgodnie z obowiązującymi przepisami w szczególności z ustawą z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 499) oraz spełniają wymogi Farmakopei Polskiej.

II. Oświadczamy*, że zaoferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej na mocy obowiązujących przepisów tj. zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2019 poz. 175 z późn. zm.), i posiadają:
	a) deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),
	b) certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III), (dotyczy Grupy 7).

III. Oświadczamy*, że zaoferowane produkty nie podlegające przepisom ustawy z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 499), oraz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2019 poz. 175 z późn. zm.) posiadają inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania. (dotyczy Grupy 8).
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Jednocześnie stwierdzamy, ze jesteśmy świadomi odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.




………………………………………………………
Podpisy osób uprawnionych do reprezentowania oferenta


*niepotrzebne skreślić
