Zalacznik Nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTOWY

OFERTA dla Szpitala Ogolnego w Kolnie

I. Dane wykonawcy:

1.Pelna nazwa Wykonawcy / Wykonawcow w przypadku oferty wspolnej**:

8. REGONT: L.t
NP et e e e
9. KRS/CEIDG: ..ottt

I1. Przedmiot oferty

1. Przystepujac do udzialu w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego Znak
sprawy: Sz.0./ZP/03/2022 prowadzonym w trybie podstawowym zgodnie z art. 275 pkt
1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (tj. Dz.U. z 2021 r.,
poz. 1129 z pdézn. zm.) na dostawe lekéw dla potrzeb Dzialu Farmacji Szpitala
Ogolnego w Kolnie.

2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia okreslonego w formularzu asortymentowo
- cenowym - Zalacznik Nr 2 do SWZ za 1aczng kwotg brutto:



e

Numer Oferowany termin
Pakietu Cena brutto Pakietu w PLN Cena brutto Pakietu stownie dostawy - poda¢
(max. 2 dni)*

PAKIET 1
PAKIET 2 Nie dotyczy
PAKIET 3 Nie dotyczy
PAKIET 4 Nie dotyczy
PAKIET 5 Nie dotyczy
PAKIET 6 Nie dotyczy
PAKIET 7 Nie dotyczy
PAKIET 8 Nie dotyczy
PAKIET 9 Nie dotyczy
PAKIET 10

* Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca nie okresli (nie wpisze) oferowanego terminu
dostawy, Zamawiajacy uzna, Ze oferowany termin dostawy to 2 dni robocze od
zgloszenia zapotrzebowania.

I11. Oswiadczenia:

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy dokumentami dotyczacymi niniejszego postepowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego oraz uzyskalismy wszelkie informacje niezbedne do
przygotowania oferty i wlasciwego wykonania zamowienia publicznego, oraz przyjmujemy
warunki okreslone w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) oraz zatagcznikach do SWZ
i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych uwag, a w przypadku wyboru naszej oferty
zobowigzujemy si¢ do podpisania w czasie 1 miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego
umowy W sprawie zamoéwienia publicznego zgodnie ze Wzorem umowy stanowigcym
Zalacznik Nr 8 do SWZ.

Oswiadczamy, ze przedmiot zamowienia zrealizujemy w terminie okreslonym przez
Zamawiajacego w SWZ.

Sktadamy niniejszg ofert¢ przetargowa we wiasnym imieniu**/ jako spotka cywilna**/ jako
konsorcjum, ktorego partnerzy zostali ujawnieni w petnomocnictwie, o ktorym mowa w pkt.
6.2. ppkt 4) lit.d) SWZ*.

Oswiadczamy, ze wyrazamy zgodg¢ na termin ptatnosci: do 60 dni od daty otrzymania przez
Zamawiajacego prawidlowo wystawionej przez Wykonawce faktury VAT i akceptujemy
warunki ptatnosci okreslone we wzorze umowy stanowigcym Zalacznik Nr 8 do SWZ.
Oswiadczamy, ze uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza ofertg na czas wskazany w SWZ.
Oswiadczamy, ze w cenie oferty zostaly uwzglednione wszystkie koszty wykonania
zamoOwienia 1 realizacji przysztego $wiadczenia umownego. W ofercie nie zostata
zastosowana cena dumpingowa 1 oferta nie stanowi czynu nieuczciwej konkurencji, zgodnie z
my w mysl ustawy z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. Z
2018r. poz. 419 ze zm).

Oswiadczamy, ze przedmiot zamowienia zrealizujemy bez udzialu podwykonawcow**/ z
udzialem nastepujacych podwykonawcow**




Lp. CzeSci zamowienia, Firmy (nazwa) podwykonawcy (dotyczy

ktorych wykonanie podwykonawcow, ktorzy sa znani
Wykonawca zamierza Wykonawcy na dzien zlozenia oferty)
powierzy¢ podwykonawcy
1.
2.
3.

8. **O$wiadczamy, Zze polegamy na zdolno$ciach lub sytuacji innych podmiotow w celu
potwierdzenia spetnienia warunkow udzialu w postepowaniu, w nastepujacym zakresie:

(Zobowiazanie podmiotu do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbednych zasobow na
potrzeby realizacji zamowienia nalezy przedstawi¢ w oryginale).
9. Os$wiadczamy, Ze niniejsza oferta:
a)** nie zawiera informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstva w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;
b)** zawiera informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisow
o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji (Jezeli dokumenty elektroniczne, przekazywane przy
uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej, zawierajq informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913), wykonawca, w celu utrzymania w
poufnosci tych informacji, przekazuje je w wydzielonym i odpowiednio oznaczonym pliku,
wraz z jednoczesnym zaznaczeniem polecenia , Zalgcznik stanowigcy tajemnice
przedsiebiorstwa”)
10. O$wiadczamy, ze Wykonawca jest:
a) Mikroprzedsigbiorstwem**
b) Matym przedsi¢biorstwem™*

¢) Srednim przedsigbiorstwem**
(** - niepotrzebne skresli¢)

- zgodnie z zaleceniami Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacym definicji
mikroprzedsigbiorstwa oraz matych 1 Srednich przedsiebiorstw (Dz.U.L 124 z 20.5.2003, s.36)

Mikroprzedsiebiorstwo - przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktoérego roczny obroét lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionow EURO

Male przedsiebiorstwo - przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 os6b i ktorego roczny obrot lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionow EURO

Srednie przedsiebiorstwo - przedsicbiorstwa, ktéore nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsi¢biorcami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 0s6b i ktorych roczny obrot nie przekracza 50 milionow
EURO lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EURO

11. **Oswiadczamy, ze Wykonawca nie jest mikroprzedsigbiorstwem badz matym lub $rednim
przedsigbiorstwem zgodnie z zaleceniem komisji Europejskiej z dnia 6 maja 2003r.
Dotyczacym definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U.L
124 2 20.5.2003, 5.36)

12. O$wiadczamy, ze wypekiliSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 . w



13.

14.

15.

sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). RODO" wobec
0s0b fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania si¢ o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Oswiadczamy, ze wyboOr naszej oferty (bedzie prowadzit**/nie bedzie prowadzit**) do
powstania u zamawiajgcego obowiazku podatkowego:

(nalezy wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub swiadczenie bedg prowadzity
do powstania obowigzku podatkowego)

(nalezy wskazaé stawke podatku od towarow i ustug, ktora zgodnie z wiedzq wykonawcy, bedzie miata zastosowanie)

Wskazuje adresy internetowe ogolnodostepnych i1 bezptatnych baz danych, pod ktoérymi
dostepne sg oswiadczenia lub dokumenty, o ktérych mowa w SWZ

*w przypadku zlozenia oferty przez wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia (W
szczegolnosci cztonkowie konsorcjum, wspdlnicy spolki cywilnej) nalezy wskazaé lidera oraz adres do
korespondencji

**niewlasciwe skresli¢



Zalacznik Nr 3a do SWZ

Wykonawca:

(petna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE SPELENIANIA WARUNKOW UDZIALU
W POSTEPOWANIU

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Dostawa lekow

dla potrzeb Dziatu Farmacji Szpitala Ogélnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

o$wiadczam, co nastepuje:

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postgpowaniu okreslone przez Zamawiajacego

w SWZ - Znak sprawy Sz.0./ZP/03/2022



INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH
PODMIOTOW:

Oswiadczam, ze w celu wykazania spelniania warunkéw udzialu w postepowaniu,
okres§lonych przez zamawiajacego w pkt ........... SWZ - Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

polegam na zasobach nastgpujacego/ych podmiotu/ow:

(wskazaé podmiot i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu).

Uwaga: W przypadku gdy Wykonawca nie powotuje si¢ na zasoby podmiotow trzecich w przedmiotowym poste-
powaniu, oswiadczenie nalezy wykreslic. Zamawiajgcy rownoznacznie ze skresleniem oswiadczenia bedzie rozu-

mial nieuzupelnienie jego tresci.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji

wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawieniu informacji.



Zalacznik Nr 3b do SWZ

Wykonawca:

(petna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa lekoéw

dla potrzeb Dzialu Farmacji Szpitala Ogdlnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

oswiadczam co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Os$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 108 ust.

1 ustawy Pzp.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 109 ust.

1 ustawy Pzp.



3. Os$wiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z

postepowania na podstawie art................. ustawy Pzp (podaé majgcq zastosowanie

podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 51 6 lub art. 109 ust. 1 pkt 5, 7,
8 ustawy PZP). Jednocze$nie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okoliczno$cia, na

podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjalem nastgpujace $rodki naprawcze:

Uwaga W przypadku gdy nie zachodzq w stosunku do Wykonawcy okolicznosci, o ktorych mowa w
oswiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajgcy rownoznacznie ze skresleniem

oswiadczenia bedzie rozumial nieuzupelnienie jego tresci.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomosciag konsekwencji

wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawianiu informacji.



Zalacznik Nr 4a do SWZ

(petna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa PZP)

DOTYCZACE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Dostawa lekow

dla potrzeb Dziatu Farmacji Szpitala Ogélnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

oswiadczam co nastepuje:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postgpowaniu okreslone przez Zamawiajacego
w SWZ - Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022, w nast¢pujacym zakresie tj. dotyczy warunku
udzialu okreslonego w pkt ............ SWZ.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomosciag konsekwencji

wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawieniu informacji.



Zalacznik Nr 4b do SWZ

(pelna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez.

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa PZP),

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKILUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,,Dostawa lekéw

dla potrzeb Dzialu Farmacji Szpitala Ogdlnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

o$wiadczam, co nastepuje:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy PZP.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 109 ustawy
PZP w zakresie okreslonym przez Zamawiajacego w SWZ.



3. Os$wiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postgpowania na
podstawie art. ................ ustawy PZP (poda¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd
wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2 i 6 lub art. 109 ust. 1 pkt 5, 7, 8 ustawy PZP). Jednocze$nie
oswiadczam, ze w zwiagzku z ww. okoliczno$cia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy PZP
podjatem nastepujace srodki naprawcze:

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzqg w stosunku do Wykonawcy okolicznosci, o ktorych mowa w
oswiadczeniach nalezy wykreslic tres¢ oswiadczenia. Zamawiajgcy rownoznacznie ze skresleniem

oswiadczenia bedzie rozumial nieuzupelnienie jego tresci.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$§wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji

wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawianiu informacji.



Zalacznik Nr 5a do SWZ

Wykonawca:

(petna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu

o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy PZP w zakresie podstaw wykluczenia

z postepowania okreslonych w SWZ

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa lekoéw

dla potrzeb Dzialu Farmacji Szpitala Ogdlnego w Kolnie; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

oswiadczam, co nastepuje:

Oswiadczam, ze informacje zawarte w o§wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust 1 ustawy
PZP w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania okreslonych w SWZ, o ktéorych mowa:
e wart. 108 ust 1 pkt 1, 2, 3, 4, 6 ustawy PZP,
o wart. 109 ust 1 pkt 5 oraz pkt 7 — 8 ustawy PZP
sg aktualne na dzien ich zlozenia oraz sg zgodne z prawda i1 zostaty przedstawione z peing
swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawianiu tych

informacji.



Zalacznik Nr 5b do SWZ

(petna nazwa/ firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/ podstawa
do reprezentacji)

OSWIADCZENIE PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY

o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu

o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy PZP w zakresie podstaw wykluczenia

z postepowania okreslonych w SWZ

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,,.Dostawa lekow

dla potrzeb Dzialu Farmacji Szpitala Ogdlnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022,

oswiadczam, co nastepuje:

Oswiadczam, ze informacje zawarte w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust 1 ustawy
PZP w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania okreslonych w SWZ, o ktéorych mowa:
e wart. 108 ust 1 pkt 3 ustawy PZP
e wart. 108 ust 1 pkt 6 ustawy PZP
e wart. 109 ust 1 pkt 5 oraz pkt 7 — 8 ustawy PZP
sa aktualne na dzien ich zlozenia oraz s3 zgodne z prawda i zostaly przedstawione z pelna
swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w bltad przy przedstawianiu tych

informac;ji.



Zalacznik Nr 6 do SWZ

OSWIADCZENIE
o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej

w zakresie art. 108 ust. 1 pkt. 5 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz.U. 2021 poz. 1129 z pdzn. zm.)

Ja/my nizej podpisani:

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

dziatajac w imieniu i na rzecz:

(petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow w przypadku wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia).

Ubiegajac si¢ o udzielenie zamdowienia publicznego na ,,.Dostawa lekow dla potrzeb Dzialu
Farmacji Szpitala Ogdlnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022

1.* O$wiadczam/y, ze nalezymy do tej samej grupy kapitalowej, w rozumieniu ustawy z dnia
16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentow (tj. Dz. U. z 2020 r., poz. 1076 1
1086) z innym wykonawca, ktory ztozyt odrebng ofert, oferte czeSciowa lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postgpowaniu. Jednocze$nie zatagczam nastepujace dokumenty lub
informacje potwierdzajace przygotowanie oferty, oferty czeSciowej lub wniosku o
dopuszczenie do udzialu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do
tej samej grupy kapitalowe;:

2.* O$wiadczamy, ze nie nalezymy do tej samej grupy kapitatlowej, w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (tj. Dz. U. z 2020 r., poz.
1076 1 1086) z innym wykonawca, ktory ztozyl odrgbnag ofert, oferte czesciowag lub
wniosek o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu.

* - nalezy wypelni¢ pkt. 1 lub pkt 2, niepotrzebne skresli¢



Zalacznik Nr 7 do SWZ

OSWIADCZENIE O OFEROWANYCH
WYROBACH MEDYCZNYCH

Ja/my nizej podpisani:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
dzialajagc w imieniu i na rzecz:

(petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow w przypadku wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sig o
udzielenie zamowienia).

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,,Dostawa lekéw

dla potrzeb Dziatu Farmacji Szpitala Ogélnego w Kolnie”; Znak sprawy: Sz.0./ZP/03/2022

Zamawiajacy, zada o$wiadczenia, ze Wykonawca posiada nastgpujace dokumenty:

1. w przypadku oferowania wyrobow medycznych klasy I, ktore posiadajg deklaracje
zgodnosci EC (WE), poswiadczajacg zgodnos¢ z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Dotyczaca wyrobéw medycznych, wprowadzonych do obrotu przed
26 maja 2021.

a) deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznione-
go przedstawiciela producenta, poswiadczajgcg zgodnos$¢ oferowanego wyrobu z
dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycz-
nych.

b) o$wiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawi-
ciela producenta, w jezyku polskim lub angielskim (z thumaczeniem na jezyk pol-
ski), ze oferowane wyroby zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja
2021 r;

2. w przypadku oferowania wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 1 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow me-
dycznych — tj. korzystajacych z okresow przejSciowych
a) deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiona przez producenta lub

autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajacej zgodno$¢ wyroboéw z wymaga-
niami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych lub dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania

b) oswiadczenie dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawicie-
la producenta, w jezyku polskim lub angielskim (z thumaczeniem na jezyk polski),
ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejSciowym, o ktorym
mowa www. Przepisie.



c) certyfikatu odnoszacego si¢ do oferowanych wyrobow, wystawionego przez jed-
nostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwcal993 r.lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania dotyczacej wyrobow medycznych (nie
dotyczy wyrobow klasy I zgodnie z dyrektywa93/42/EWG, w przypadku ktorych
rozporzadzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.w sprawie wyrobow medycz-
nych wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci.

3. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobj¢tych punktami 1 lub 2

a) deklaracje zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przed-
stawiciela producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z wyma-
ganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych.

b) w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszacego si¢ do ofe-
rowanych wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wy-
maganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych

4. Dokumenty, o ktorych mowa powyzej beda okazywane Zamawiajacemu na kazde zg-
danie, w trakcie trwania postepowania oraz podczas realizacji umowy — w termi-
nie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, §wiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6 czerw-
ca 1997r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444, 1517, z 2021 r. poz. 1023), ze wszystkie informacje po-
dane w o$wiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wia-
domoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w blad.
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