Zatgcznik nr 4 do SIWZ

Piecze¢ Wykonawcy

OSWIADCZENIE

Ubiegajac sie o udzielenie zamowienie na:

DOSTAWE SRODKOW DEZYNFEKCYJNYCH

nr sprawy: 22/15/ZP/PN

oswiadczamy, ze posiadamy wazne dokumenty dla:

1.

srodkow kwalifikowanych jako produkty lecznicze, ze beda odpowiadaé¢ okreslonym
normom zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z
2008 r. Nr 45 poz. 271 z pdz. zm.). Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty
oswiadczenie o posiadaniu aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku w
Polsce na oferowany przedmiot zamdwienia (Wpis do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do obrotu na terytorium RP);

srodkow zakwalifikowanych przez producenta jako wyréb medyczny o posiadaniu waznych
dokumentéw rejestracyjnych dla zaoferowanych wyrobéw medycznych, zgodnie z ustawa
z dnia 20 maja 2015 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107 poz. 679 z pdzn.
zm.) tj. certyfikat CE Notyfikowanej Jednostki Certyfikujacej lub Deklaracje Zgodnosci
wystawiong przez Producenta lub dokumenty réwnowazne;

Srodkéw zakwalifikowanych przez producenta jako wyréb medyczny do dezynfekcji
narzedzi o posiadaniu waznych dokumentéw rejestracyjnych dla zaoferowanych wyrobéw
medycznych, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2010 r. Nr 107 poz. 679 z pdzn. zm.) tj. certyfikat CE Notyfikowane]j Jednostki Certyfikujgce;j
lub Deklaracje Zgodnosci wystawiong przez Producenta lub dokumenty réwnowazne;
produktow kwalifikowanych jako produkty biobdjcze, ze posiadajg pozwolenie i
odpowiada¢ bedg okreslonym normom zgodne z Ustawg o produktach biobdjczych z dnia
13.09.2002 r. (t.j. Dz.U. z 2015, poz. 242);

dla produktéw kwalifikowanych jako wyréb kosmetyczny, potwierdzenia przyjecia
formularza danych do Krajowego Systemu Informowania o kosmetykach wprowadzonych do
obrotu na terytorium RP.

Aktualne karty charakterystyki produktow.

oraz, ze zobowigzujemy sie do przedfozenia ich na kazde wezwanie Zamawiajgcego, a karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych zamawianych produktéw biobdjczych i wyrobow
medycznych na nosniku elektronicznym w formacie PDF oraz w wersji papierowej wraz z

pierwszg dostawg w ramach zawartej umowy.

Piecze¢ i podpis o0séb uprawnionych do
sktadania  oswiadczen woli  w imieniu
Wykonawcy



