 (Dodatek nr 8 do SWZ)
(Nazwa i dane adresowe firmy wykonawcy)



OŚWIADCZENIE 

Przystępując do postępowania prowadzonego w trybie podstawowym na dostawę produktów leczniczych i wyrobów medycznych do apteki zakładowej przez okres 12 miesięcy dla Niepublicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Szpital im. Prof. Z. Religi w Słubicach Sp. z o. o.; nr sprawy: ZP/TP/07/24; 

Ja (nazwisko i imię)    ............................................................................................................................

reprezentując firmę (nazwa firmy) ........................................................................................................

...............................................................................................................................................................,
Oświadczam, że*:
1. Zaoferowane przez nas  produkty lecznicze, które uzyskały pozwolenie wydane przez  Radę Unii Europejskiej lub Komisję Europejską są dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 06.09.2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2024 poz. 686).

Ponadto oświadczamy, że jesteśmy w posiadaniu aktualnych dokumentów dopuszczających zaoferowane produkty lecznicze do obrotu oraz udostępnimy je na każde żądanie Zamawiającego w terminie 3 dni roboczych od otrzymania wezwania (po podpisaniu umowy).

2. Zaoferowane produkty (wskazać nr części, pozycję:.........................) nie są produktami leczniczymi w rozumieniu przepisów ustawy Prawo  Farmaceutyczne. Wyroby te, są wyrobami medycznymi, dopuszczonymi do obrotu zgodnie z obowiązującymi przepisami, tj. zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 poz. 974 z późn.zm.)  oraz aktach prawnych wykonawczych do ustawy, w tym zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych.
3. Zaoferowane wyroby medyczne posiadają określone oznakowanie i posiadają dokumenty potwierdzające, że przedmiot zamówienia spełnia określone wymogi o, których mowa w w/w ustawie oraz aktach prawnych wykonawczych do ustawy - dokument potwierdzający dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu lub używania na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, tj. Deklaracja zgodności CE oraz wpis/ zgłoszenie lub powiadomienie do rejestru wyrobów medycznych.
Ponadto oświadczamy, że w/w dokumenty zostaną udostępnione na każde żądanie Zamawiającego w terminie 3 dni roboczych od  otrzymania wezwania (po podpisaniu umowy).

4. Zaoferowane przez nas suplementy diety nie były objęte postępowaniem wyjaśniającym GIS, o którym mowa w art. 29 ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia z 25.08.2006- tekst jednolity Dz.U. z 2023r. Poz.1448 z późn.zm.),

5. Zaoferowane przez nas preparaty (wskazać nr części, pozycję:..................................), dostępne są wyłącznie jako suplement diety (na rynku brak jest odpowiednika o statusie produktu leczniczego).
6. Zaoferowane przez nas preparaty (wskazać nr części, pozycję:..................................), zarejestrowane są jako produkty biobójcze / zarejestrowane są inaczej (niepotrzebne wykreślić i podać)
Zaoferowany produkt biobójczy i jest dopuszczony do obrotu zgodnie z ustawą z dnia 9 października 2015 r. o produktach  biobójczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24 z późn. zm.) oraz posiada aktualne karty charakterystyki, które Wykonawca udostępni na każde żądanie Zamawiającego w terminie 3 dni roboczych od otrzymania wezwania (po podpisaniu umowy).
7. Zaoferowane przez nas suplementy diety posiadają dokumenty potwierdzające przyjęcie przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu ( zgodnie. z art. 29 ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia z 25.08.2006- tekst jednolity Dz.U. z 2023r. Poz.1448 z późn.zm.) i udostępnimy je na każde żądanie Zamawiającego w terminie 3 dni roboczych od otrzymania wezwania (po podpisaniu umowy).
* zaznaczyć właściwe/ niepotrzebne wykreślić
