
 Załącznik nr 7 do SIWZ

Sprawa Nr: DZP-271-75/14
Oświadczenie Wykonawcy,

Nazwa firmy:
...............................................................................................................................

Adres:

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

REGON:
................................................
NIP:  ............................................................

Składając ofertę w przetargu nieograniczonym na „ dostawę  materiałów stomatologicznych do wypełnień  dla SP ZOZ Uniwersytecka Klinika Stomatologiczna w Krakowie”, oświadczam, że zaoferowane w  ofercie do w/w przetargu  wyroby medyczne  posiadają:
a. dokumenty wymagane obowiązującymi przepisami tj.: ustawą z dnia 20 maja 2010r.  o wyrobach medycznych  (Dz. U. nr 107, poz. 679) potwierdzające oznakowanie CE (deklaracja zgodności lub certyfikat CE).

b. odpowiednie świadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski ( odpowiednio dla każdego przedmiotu zamówienia, jeżeli dotyczy) tj. wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania na terenie Polski, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010r. Dz.U. Nr 107 poz. 679).

W przypadku produktów leczniczych – jeżeli dotyczy ( odpowiednio dla każdego przedmiotu zamówienia ): 

c. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem leczniczym – wydane przez Ministra Zdrowia lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem leczniczym - wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

W przypadku produktów biobójczych – jeżeli dotyczy ( odpowiednio dla każdego przedmiotu zamówienia): 

d. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem biobójczym – wydane przez Ministra Zdrowia lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem biobójczym wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji (od 1 maja 2011 roku) ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

ponadto zobowiązuję się, że na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od daty wezwania dostarczę dokumenty, o których mowa w pkt a-d
Jednocześnie oświadczam, że jestem świadom odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.

W przypadku produktów, które nie podlegają przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 
o Wyrobach Medycznych, Wykonawca zobowiązany jest dołączyć do oferty oświadczenie, że posiada inne niż wyżej wymienione, odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania.

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

(miejsce i data)



      ( podpis i pieczęć imienna upoważnionego 
                                                                              przedstawiciela  Wykonawcy)
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