ZP/30/2022
Załącznik nr 6 do SWZ



Wykonawca:

………………………………………………………………………………
(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)



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.) - dot. poz. 2  załącznika nr 1 do SWZ, w przypadku zaoferowania płynów irygacyjnych będących produktem leczniczym.

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 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974) oraz 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) - dot.  poz. 1, 3 i 4 wymienionych w załączniku nr 1 do SWZ oraz poz. 2 w przypadku zaoferowania płynów irygacyjnych będących wyrobem medycznym








………………………………………………………
( kwalifikowany podpis elektroniczny osoby/osób 
uprawnionych do reprezentowania oferenta)


