ZAŁĄCZNIK NR 4
Zamawiający:

Specjalistyczny Szpital                                       im. Edwarda Szczeklika w Tarnowie,                      33 – 100 Tarnów, ul. Szpitalna 13

Wykonawca (podać nazwę i adres):

………………………………………………………………………………………....
reprezentowany przez:

…………………………………………………………………………………………
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Dostawy środków dezynfekcyjnych” – sprawa AE/ZP-27-29/22 – prowadzonego przez Specjalistyczny Szpital im. Edwarda Szczeklika w Tarnowie, 33 – 100 Tarnów, ul. Szpitalna 13, oświadczam, że:                     
1. Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające oferowany w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 - w przypadku gdy w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje produkt leczniczy (antyseptyk) asortyment do obrotu i używania na terenie RP zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2020r. poz.944 z póź.zm), które przedłoży Zamawiającemu na każde żądanie.

2. Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające oferowany w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 - w przypadku gdy w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje wyrób medyczny asortyment do obrotu i używania na terenie RP zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021r. poz.1565 z póź.zm.), które przedłoży Zamawiającemu na każde żądanie.

3. Wykonawca oświadcza, iż posiada niezbędne dokumenty dopuszczające oferowany w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 2-3 i Pakietu Nr 2  asortyment do obrotu i używania na terenie RP, które przedłoży Zamawiającemu na każde żądanie.

4. Wykonawca posiada aktualne karty charakterystyki produktu sporządzone zgodnie z obowiązującymi aktualnie przepisami w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 2 i Pakietu Nr 2,  które przedłoży Zamawiającemu na każde żądanie.

5. Wykonawca posiada aktualną kartę charakterystyki dotyczącą wyrobu medycznego w zakresie Pakietu Nr 1 poz.1 - w przypadku, gdy Wykonawca w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 zaoferuje wyrób medyczny.

6. Wykonawca posiada deklarację zgodności z Dyrektywą Rady 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 - w przypadku gdy zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje wyrób medyczny.

7. Wykonawca oświadcza, iż wyroby medyczne zaoferowane w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 - w przypadku, gdy w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje wyrób medyczny spełniają wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczące wprowadzenia do obrotu lub do używania oraz, że posiada odpowiednie dokumenty potwierdzające powyższe, które przedłoży Zamawiającemu na każde żądanie.

8. Wykonawca oświadcza, iż  załadunek i transport oferowanego w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 – w przypadku gdy w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje produkt leczniczy (antyseptyk) asortymentu odbywać się będzie zgodnie z wymaganiami określonymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U z 2017r.  poz.509 z późn. zm.).

9. Wykonawca gwarantuje, iż warunki transportu zamawianych w zakresie Pakietów Nr 1-2 (z wyłączeniem Pakietu Nr 1 poz. 1 - w przypadku gdy w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 Wykonawca zaoferuje produkt leczniczy (antyseptyk))wyrobów będą zgodne z  zaleceniami producenta.

............................., dnia:...............................

                             ..................................................................

                                                                                    podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty

