ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

..............................................................
nazwa i adres Wykonawcy
OŚWIADCZENIE O DOKUMENTACH

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego:

Dzierżawa aparatów do hemodializy, mobilnej stacji uzdatniania wody, wraz z  dostawą materiałów eksploatacyjnych i jednorazowych, oraz bezpłatnym użyczeniem  aparatu do oceny  stanu nawodnienia organizmu .


w imieniu:

………………………………………………………………………………………………………………………pełna nazwa Wykonawcy


Oświadczamy/-y*, że oferowany asortyment:
1) spełnia wymagania zawarte w Formularzu asortymentowo-cenowym (Załącznik Nr 2 do SIWZ)
2) będący wyrobem medycznym posiada wszystkie aktualne dokumenty wymagane przez polskie prawo, na podstawie których może być wprowadzony do obrotu i używania w placówkach ochrony zdrowia na terenie RP. Wszystkie wymagane aktualne dokumenty zostaną przedłożone w wyznaczonym terminie na każde żądanie Zamawiającego, od chwili otwarcia ofert oraz w okresie trwania zawartej umowy.

Zamawiający wymaga, aby zaoferowane produkty były dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz spełniały wymogi określone dla danego asortymentu w:

a) Dla produktów farmaceutycznych - dokumenty dopuszczające produkty farmaceutyczne do stosowania na terenie RP zgodnie z wymaganiami określonymi w Ustawie z dnia 06.09.2001 r. Prawo Farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2016 r., poz.2142 z późn. zm.) - jeżeli dotyczy
b) Dla wyrobów medycznych - dokumenty dopuszczające wyrób medyczny do stosowania na terenie RP zgodnie z wymaganiami określonymi w Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz.U. z 2017 r., poz.211 ze zm.) czyli deklaracja zgodności, certyfikat CE jednostki notyfikowanej, jeśli dotyczy oraz powiadomienie lub zgłoszenie do Urzędu Rejestracji PLWM i PB - jeżeli dotyczy,
c) Dla produktów leczniczych - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia zgodne z wymogami ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. Z 2008 r. nr 45 poz. 271 z późniejszymi zmianami) - jeżeli dotyczy,
Wszelkie wymagania dotyczące produktów leczniczych muszą być zawarte w ChPL (Charakterystyka Produktu Leczniczego);
d) Dla produktów biobójczych - pozwolenie na obrót produktem biobójczym wydane przez Ministra Zdrowia, zgodnie z ustawą z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2015r. poz1926) - jeżeli dotyczy,
e) Dla kosmetyków - potwierdzenie przekazania informacji o kosmetyku do Portalu Zgłaszania Produktów Kosmetycznych CPNP (Rozporządzenie WE nr 1223/2009) - jeżeli dotyczy,
f) Dokument dopuszczający stosowanie artykułu na rynku polskim tj. np.; Deklaracja zgodności - Declaration of Conformity (jeżeli dotyczy), Certyfikat CE wydany przez jednostkę notyfikowaną (jeżeli dotyczy), Atest higieniczny (jeżeli dotyczy) lub inny wymagany prawem. *

Oświadczamy/-y*, że i zobowiązujemy się do przedłożenia w/w dokumentów na każde wezwanie Zamawiającego 


.......................................
podpis elektroniczny
osoby/-ób uprawnionej/-ych
do reprezentowania Wykonawcy
lub pełnomocnika
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