Zalacznik nr 5 do SIWZ
Zmiana z dnia 01.10.2020
Nr sprawy EZ.28.66.2020

OSWIADCZENIE -
PRODUKTY FARMACEUTYCZNE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o
wartoéci ponizej 214 000,00 euro na dostawg generatoréow nuklidowych 99Mo/99mTc-25 GBq dla
Pracowni Scyntygrafii Wojewédzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w Lodzi.

1. O$wiadczam, ze caly oferowany przez firmeg ... przedmiot zaméwienia jest dopuszczony do
obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia na terenie Rzeczypospolite] Polskiej oraz posiada
aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP zgodnie z ustawa z dnia 6
wrzeénia 2001r, Prawo farmaceutyczne {tj. Dz. U. Z 2019 r. poz. 499).

2. Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego Z

dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczanych przez firme ... , W
ramach niniejszej umowy Zamawiajacemu, produktéw farmaceutycznych niezwlocznie poinformowaé
Zamawiajacego o jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem catkowitej odpowiedzialnoci firmy ... za

wszystkie mogace wystapi¢ dla Zamawiajacego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu
takich informacji.

3. Zobowiazujemy sie do przedlozenia przedmiotowych dokumentéw (oryginal lub kopia po$wiadczona za
zgodnoé¢ z oryginalem) w zakresie objgtym umowa wraz z pierwsza dostawg oraz na kaide Zadanie
Zamawiajacego w wyznaczonym przez Zamawiajacego terminie. Zobowiazuje sie¢ wraz z pierwsza dostawg
dostarczyé Zamawiajacepmu dokumenty spelniajace wymogi dopuszczenia _do obrotu na terytorium RP
w zaleznoéci od oferowanego przedmiotu zamdéwienia:

a) W zakresie preparatéw zakwalifikowanych do grupy produktéw leczniczych: zgodnie z Ustawa z dnia 6
wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r,, poz. 499) pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, charakterystyke produktu leczniczego/ potwierdzona przez MZ;

4, Zobowiazuje sie w okresie trwania umowy dostarczyé wszelkie zmiany stanu faktycznego dotyczace
dokumentdéw okreslonych w punktach 3 i 4 niniejszego oéwiadczenia.



