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Załącznik nr 3


 dnia 


OŚWIADCZENIA WYKONAWCY

WYKONAWCA:
Nazwa: 


Adres: 


1. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z SIWZ i nie wnosimy do niej zastrzeżeń.

2. Oświadczamy, że przedstawione wzory umów zostały przez nas zaakceptowane i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umów na podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.

3. Oświadczamy, że:

a)* nie zamierzamy powierzyć podwykonawcom jakiejkolwiek części zamówienia.

b)* zamierzamy powierzyć firmie 
 podwykonawstwo

części zamówienia 
.

Wartość lub procentowa część zamówienia jaka zostanie powierzona podwykonawcy lub podwykonawcom: 
.

4. Numer rachunku bankowego Wykonawcy, na który Zamawiający będzie dokonywał zapłaty za przedmiot umowy: 


5. Oświadczamy, że osobą odpowiedzialną za realizację umowy bez prawa dokonywania w niej zmian, ze strony Wykonawcy jest:


, e-mail:
, tel.:
,

Uwaga: Zamawiający dopuszcza złożenie ww. oświadczenia dla każdej części zamówienia (grupy) osobno.
6. Oświadczamy:

a)* o braku wydania wobec Wykonawcy prawomocnego wyroku sądu* lub ostatecznej decyzji administracyjnej* o zaleganiu z uiszczaniem podatków*, opłat* lub składek na ubezpieczenia społeczne* lub zdrowotne*,

b)* o wydaniu wobec Wykonawcy prawomocnego wyroku sądu*/ostatecznej decyzji administracyjnej* o zaleganiu z uiszczaniem podatków*/opłat*/składek na ubezpieczenia społeczne*/zdrowotne* (w załączeniu dokumenty zgodnie z pkt VI.3.c) SIWZ).

7. Oświadczamy, o braku orzeczenia wobec Wykonawcy tytułem środka zapobiegawczego zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne.

8. Dotyczy grup z Załączników nr 2C i 2D do SIWZ: Oświadczamy, że w przypadku oferowania przedmiotu zamówienia będącego produktem leczniczym, posiadamy zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, t.j. ze zm.) i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego jeden z wymienionych dokumentów:

a) zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub wydruk z Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych potwierdzający posiadanie zezwolenia,

b) zezwolenie na wytwarzanie oferowanych produktów leczniczych,

c) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oferowanych produktów leczniczych.
9. Dotyczy grup z Załączników nr 2C i 2D do SIWZ: Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego produktem leczniczym, w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, t.j. ze zm.), dokumentów potwierdzających, że dany produkt leczniczy może być przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
10. Dotyczy grup z Załączników nr 2A i 2B do SIWZ: Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego wyrobem medycznym, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

a) Certyfikatu Zgodności lub

b) Deklaracji Zgodności Producenta.

11. Dotyczy grup z Załączników nr 2A i 2B do SIWZ: Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego wyrobem medycznym, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

a) dokumentu potwierdzającego przeniesienie danych wyrobu wpisanego do rejestru wyrobów medycznych do bazy danych, o której mowa w art. 64 ust. 1 ww. ustawy, lub

b) dokumentu potwierdzającego zgłoszenie wyrobu/ powiadomienie o wyrobie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, lub

c) oświadczenia Wykonawcy o zobowiązaniu się do dostarczenia wraz z dostawą wyrobu medycznego właściwych dokumentów z wymienionych w pkt a) lub b), w przypadku oferowania wyrobu medycznego, który nie był jeszcze wprowadzony na teren RP.

12. Dotyczy grup z Załącznika nr 2A i 2B do SIWZ (poza grupami wymienionymi w Załączniku nr 5 do SIWZ): Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego wyrobem medycznym, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.), próbek oferowanego przedmiotu zamówienia:
a) ilość próbek: po min. 1 szt. z każdej pozycji oferowanego przedmiotu zamówienia,

b) dostarczone próbki muszą być w jednostkowych, oryginalnych opakowaniach handlowych i muszą być identyczne z oferowanym przedmiotem zamówienia,

c) próbki należy opisać, tj. podać nazwę Wykonawcy oraz numer grupy i pozycji której dotyczą.

13. Dotyczy Grupy B31 z Załącznika nr 2B do SIWZ: Oświadczamy, że posiadamy dokumenty potwierdzające, iż oferowane kompresy gazowe spełniają wymogi klasy IIa reg. 7 (zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.) i że dostarczymy te dokumenty na każde żądanie Zamawiającego.

14. Dotyczy Grupy A16 z Załącznika nr 2A: Oświadczamy, że posiadamy dokumenty z badań klinicznych potwierdzających biokompatybilność materiału, z którego wykonane są oferowane kaniule i że dostarczymy te dokumenty na każde żądanie Zamawiającego.

15. Dotyczy Grupy D8 z Załącznika nr 2D do SIWZ:
a) Oświadczamy, że posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego aktualne Charakterystyki produktu leczniczego, zgodne z obowiązującymi przepisami prawa na terenie RP,

b) Oświadczamy, że posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego dokumenty stwierdzające, że oferowany produkt jest dopuszczony do obrotu i stosowania zgodnie z obowiązującymi aktami prawnymi, tj. dla produktu leczniczego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017, poz. 2211, z późn. zm.) – Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
c) Oświadczamy, że oferowany produkt spełnia wymagania odnośnie spectrum działania i zastosowania w obszarze medycznym określone w SIWZ, posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego protokoły badań, potwierdzające skuteczność działania.
* niepotrzebne skreślić.
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