PAGE  
DZP.261.2.2020
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 przedstawiony wzór umowy dostawy został przez nas zaakceptowany i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy 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 (rozliczeniowego) Wykonawcy, na który Zamawiający będzie dokonywał zapłaty za przedmiot umowy: 


5. Oświadczamy, że podany powyżej numer rachunku bankowego (rozliczeniowego) zawarty jest w danych podmiotu znajdujących się w wykazie podmiotów, prowadzonym w postaci elektronicznej przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej, zgodnie z art. 96b ust. 3 pkt. 13) ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług (Dz.U. z 2018 r. poz. 2174, t.j. ze zm.).

6. Adres, na który należy przesłać umowy (nie trzeba wypełniać, jeżeli adres jest taki sam jak podano we wstępie załącznika):

.

7. Oświadczamy, że osobą odpowiedzialną za realizację umowy dostawy bez prawa dokonywania w niej zmian, ze strony Wykonawcy będzie:


, e-mail:
, tel.:
.

8. 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).

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

10. Jeżeli dotyczy: 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. 2019 r. poz. 499, 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.

11. Jeżeli dotyczy: 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. 2019 r. poz. 499, t.j. ze zm.), dokumentów potwierdzających, że dany produkt leczniczy może być przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

12. Jeżeli dotyczy: Oświadczamy, że w przypadku, gdy zaoferowane materiały będą wyprodukowane przez producenta innego niż producent urządzenia, z którym muszą być kompatybilne, produkty te będą w pełni kompatybilne z tym urządzeniem, nie spowodują usterek w jego działaniu, uszkodzeń, utraty gwarancji lub uprawnień z rękojmi i zobowiązujemy się do poniesienia odpowiedzialności za wszelkie szkody powstałe na skutek zastosowania produktu zamiennego (nieoryginalnego), a w szczególności:

a) poniesienia wszelkich kosztów związanych z udokumentowaniem przyczyny uszkodzenia powstałego w wyniku zastosowania zaoferowanego materiału,

b) poniesienia wszelkich kosztów wynikających z uszkodzenia lub całkowitego zniszczenia posiadanego urządzenia powstałego przez zastosowanie zaoferowanego materiału,

c) poniesienia kosztów wynikających z wszelkich roszczeń pacjentów, których uszczerbek na zdrowiu lub życiu był spowodowany zastosowaniem zaoferowanego materiału.

13. Jeżeli dotyczy: 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.

14. Jeżeli dotyczy: 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.

15. Jeżeli dotyczy: 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. 2 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.

16. Jeżeli dotyczy: Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, oświadczenia o zastosowanym w produkcie plastyfikatorze i Kartę charakterystyki tego plastyfikatora.

17. Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego następujących dokumentów:

a) dokumentów potwierdzających poziom jakości AQL (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),
b) dokumentów potwierdzających zgodność z normą EN 455 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),
c) dokumentów potwierdzających zgodność z normą EN 374 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),
d) dokumentów potwierdzających zgodność z normą EN ISO 374 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),

e) dokumentów potwierdzających zgodność z wymogami dyrektywy MDD 93/42/EEC i dyrektywy PPE 89/686/EEC dot. środków ochrony indywidualnej lub Rozporządzeniem PE i RE 2016/425 dla produktów wprowadzonych do obrotu po 21.04.2019 r. (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),
f) dokumentów z badania na przenikanie cytostatyków (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),
g) dokumentów potwierdzających brak lateksu, PCV, DEHP, BPA (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),
h) dokumentów potwierdzających, że produkt stanowi system zamknięty w myśl definicji NIOSH (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia).
i) certyfikatu przeciwchemicznej odzieży ochronnej kategorii III (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),

j) atest potwierdzający możliwość użycia produktu w pracy z cytostatykami (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem).
18. Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, opisów lub innych podobnych materiałów dotyczących oferowanego przedmiotu zamówienia (np. firmowych materiałów i informacji z parametrami technicznymi, kart katalogowych, folderów, ulotek itp.), pochodzących od producenta lub dystrybutora oferowanego przedmiotu zamówienia (jeżeli te dokumenty zostały sporządzone w języku obcym, będą złożone wraz z tłumaczeniem na język polski).
19. Dotyczy grup z Załącznika nr 2B do SIWZ:
a) Oświadczamy, że posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego aktualne Karty Charakterystyk substancji, preparatów i mieszanin do dezynfekcji, zgodne z obowiązującymi przepisami prawa na terenie RP,

b) Oświadczamy, że posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego dokumenty stwierdzające, że oferowany preparat jest dopuszczony do obrotu i stosowania zgodnie z obowiązującymi aktami prawnymi:

· Dla wyrobu medycznego, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.) – Deklarację Zgodności, Certyfikat Zgodności i dokument potwierdzający zgłoszenie wyrobu/powiadomienie o wyrobie, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,

· Dla produktu biobójczego, w rozumieniu ustawy z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. 2018 r. poz. 2231, t.j. ze zm.) – Pozwolenie na obrót produktami biobójczymi,

· Dla kosmetyku, w rozumieniu ustawy z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. 2018 r. poz. 2227, t.j. ze zm.) – Potwierdzenie przyjęcia formularza przekazania danych do CPNP,

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.

d) Zobowiązujemy się do dostarczenia do czasu pierwszej dostawy 30 sztuk instrukcji sporządzania roztworu użytkowego preparatów z ulotkami informacyjnymi o preparatach,

e) Zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, próbki preparatu wraz z ulotką, w ilości nie mniejszej niż najmniejsze opakowanie handlowe preparatu wraz z etykietą, w celu weryfikacji zgodności zaproponowanego preparatu z opisem przedmiotu zamówienia w SIWZ.

20. Dotyczy grupy B1 z Załącznika nr 2B do SIWZ: Oświadczamy, że oferowany produkt posiada pozytywną opinię wystawioną przez producenta urządzeń myjących, zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia i zobowiązujemy się do dostarczenia ww. opinii na każde żądanie Zamawiającego.

21. Dotyczy Grup z Załącznika nr 2B do SIWZ:
Oświadczamy, że posiadamy i dostarczymy na każde żądanie Zamawiającego:

· wzór etykiety,

· ulotkę informacyjną

Wzór etykiety i ulotka informacyjna powinna zawierać dane o składzie chemicznym, obszarze zastosowania, spektrum biobójczym i czasie eksploatacji.

· instrukcję sporządzania roztworu roboczego – dokument wymagany w przypadku braku instrukcji sporządzania roztworu roboczego we wzorze etykiety lub w ulotce informacyjnej.
* niepotrzebne skreślić.
PAGE  
2/2

