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O Ś W I A D C Z E N I E   P R Z E D M I O T O W E*)
	
Ja/my, niżej podpisany/i 
działając w imieniu i na rzecz (nazwa/firma/i adres wykonawcy)*:



Adres_____________________________________________________________________________________
NIP: _____________________________	
              
oświadczam/y, że oferowane:

1.Przedmioty zamówienia odpowiadają opisowi przedmiotu zamówienia przedstawionemu w Formularzu/ach cenowo – ofertowym/ch dla oferowanej Części: ……………. o wysokim standardzie pod względem jakości, wolne od wad, dopuszczone do stosowania w Publicznych Zakładach Opieki Zdrowotnej, 

2. Preparaty dezynfekcyjne posiadają aktualne badania na tzw. obszar medyczny, wydawane przez niezależny podmiot uprawniony do wykonywania badań w ramach UE potwierdzające spektrum i czas działania danego środka. 

3. Przedmioty zamówienia są zarejestrowane oraz posiadają stosowne dopuszczenia do obrotu
i używania odpowiednio:
-zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001r.  Prawo farmaceutyczne     (Dz.U. 2001 nr 126, poz 1381)     
- zgodnie z ustawą z dnia 07.04.2022r.  o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r.  Poz.974 z póź. zmianami)
- Obwieszczenie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 3 sierpnia2021r. w sprawie ogłoszenia Urzędowego Wykazu Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ z 2021r  poz.57);
- zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r.;

Produkty  lecznicze
- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zgodnie z ustawą z dnia 06.09.2001. Prawo farmaceutyczne;

Produkty biobójcze
- pozwolenie Ministra Zdrowia na obrót produktem biobójczym zgodnie z ustawą z dnia 09.10.2015r. o produktach biobójczych ( Dz. U.  2021 r. poz. 24. );

Wyroby medyczne:
- deklaracja zgodności WE i certyfikat WE (jeśli dotyczy lub oświadczenie, że nie jest wymagany) oraz powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych  zgodnie z ustawą   o wyrobach medycznych t.j. (Dz. U. 2022r. Poz.974 z późn. zmianami), 

Kosmetyki
- potwierdzenie zgłoszenia w Portalu Notyfikacji Produktów Kosmetycznych (portal CPNP) zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r.;


Zobowiązujemy się do przedłożenia na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 5 dni roboczych dokumentów potwierdzających powyższe, dotyczące oferowanych produktów. 
Niepotrzebne skreślić. 


______________, dnia ____________ r.   
(miejscowość)                                                                                                                                                                                  
                                                                                               ___________________________________________
          								 pieczęć imienna,  podpis osoby(osób)          
uprawnionej(ych) do reprezentowania Wykonawcy

Uwaga:        
*) - wypełnia Wykonawca zgodnie z treścią oferty.
Oferta musi być podpisana przez osobę lub osoby upełnomocnione do reprezentowania wykonawcy.
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