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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 1 – 26, 45, 46)
2. Oświadczamy, że oferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na mocy obowiązujących przepisów - posiadają wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2021 poz. 1565 ze. zm.), tj.:
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 18 poz. 4,5, 27 )
3. [bookmark: _GoBack]Oświadczamy, że oferowane środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego podlegają przepisom ustawy z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (tj. Dz. U.  2020r. poz. 2021 z zm.) oraz  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (tekst jednolity Dz. U. z 2010 r. nr 180, poz. 1214 ze zm.). (dotyczy GRUPY 28-44). 




Jednocześnie stwierdzamy, ze jesteśmy świadomi odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.
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Podpisy osób uprawnionych do reprezentowania oferenta
