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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU OFEROWANEGO PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA



1. Oświadczamy*, że zaoferowane produkty lecznicze są dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.). (dotyczy Grupy 8, 10,11, 14),

2.  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 2017 r., poz. 2211 ze zm.) oraz spełniają wymogi Farmakopei Polskiej. (dotyczy Grupy 1-5, 7, 9, 12 -13, 15, 21, 25),

3. Oświadczamy*, że oferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na mocy obowiązujących przepisów - posiadają wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) oraz ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974), (dotyczy Grupy 6 ),

4. Oświadczamy*, że zaoferowane produkty nie podlegające przepisom ustawy z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974), posiadają inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania (dotyczy Grupy 16 – 20, 22 – 24).




Jednocześnie stwierdzamy, ze jesteśmy świadomi odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.






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

*niepotrzebne skreślić
