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Oświadczenie przedmiotowe 

 

Oświadczam, że oferowane produkty lecznicze w każdej pozycji, której dotyczą 
posiadają Świadectwo Rejestracji Produktu Leczniczego, ważne pozwolenie na 
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydane przez Prezesa 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych) oraz ze posiadają Charakterystykę Produktu Leczniczego (z wyłączeniem 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego/medycznego, 
suplementów diety, wyrobów medycznych, kosmetyków)- dotyczy produktów 
leczniczych. 

 

 

 Oświadczam, że oferowane produkty lecznicze w pozycji, której dotyczą, posiadają 
ważne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Radę 
Unii Europejskiej lub Komisję Europejską.  

 

Oświadczam, że oferowany produkt jest środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego lub suplementem diety i spełnia wymogi określone w 
ustawie z dnia 25 sierpnia 2016r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz 
Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010 r. w sprawie środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (tj. Dz.U. z 2015r, nr 180, poz. 
1026) oraz, że dokonano powiadomienia Głównego Inspektora Sanitarnego o 
wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia do obrotu- w odniesieniu do środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub suplementów diety w 
odniesieniu do części nr 1-6, 19 
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