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der

KKH

Eigenerklarung Arzneimittel

Erklarung

[Einfugen vollstandige Bezeichnung Bieter/ Mitglied der Bietergemeinschaft]

Wir erklaren fur alle von unserem Angebot umfassten Arzneimittel pro Los,

dass

(@)

(b)

(€)

(d)

(e)

alle nach 8§ 67 AMG geforderten Meldungen an die zustandige Behorde durchge-
fuhrt wurden und wahrend der gesamten Vertragslaufzeit durchgefuhrt werden;

wir zum Zeitpunkt der Angebotsabgabe in Besitz einer giltigen Zulassung nach
dem vierten Abschnitt AMG (8 21 ff. AMG) der angebotenen Arzneimittel sind,
bzw. ein Mitvertriebsrecht im Sinne von 84 Abs. 18 Satz 2 AMG besitzen. Die
Zulassung bzw. das Mitvertriebsrecht wird Gber die gesamte Vertragslaufzeit auf-
rechterhalten. Ausnahmen hiervon sind Riickruf, ein Widerruf oder eine Anord-
nung des Ruhens der Zulassung durch die zustandige Zulassungsbehdrde ge-
maR § 30 AMG;

die vertragsgegenstandlichen Arzneimittel nach den allgemein giltigen GMP-
Richtlinien (EU-Richtlinie 2003/94/EG, USA 21 CFR 210 und 21 CFR 211 oder
gleichwertig) gefertigt werden; Diese Verpflichtung gilt auch fur eventuell einge-
setzte Nachunternehmer.

im Falle des Einsatzes von Nachunternehmern diese durch uns verpflichtet wur-
den, die zur Auftragsdurchfiihrung erforderlichen sowie bekannten Sach-, Perso-
nal- und sonstigen Mittel einschlie3lich behérdlicher sowie sonstiger Zulassungen
zur Auftragsdurchfiihrung zur Verfigung zu stellen. Die Nachunternehmer wur-
den ausdrucklich uber den Umfang des mdglichen Auftrages informiert.

Im Falle der beabsichtigten Zuschlagserteilung auf unser Angebot werden wir auf
gesondertes Verlangen der Vergabestelle vor Zuschlagserteilung:

e die fur die Ausfihrung vorgesehenen Nachunternehmer mit Namen und
Anschrift benennen;

e die zum Nachweis der Eignung der Nachunternehmer erforderlichen
Nachweise zur Fachkunde und Zuverlassigkeit vorlegen.

Uns ist bekannt, dass im Falle unzutreffender Erklarungen die Méglichkeit eines Ausschlusses
von der Teilnahme am Vergabeverfahren besteht. Sollte der Auftraggeber begriindete Anfragen
zu den einzelnen Punkten haben, stellen wir ihm die geforderten Materialien im Rahmen der
jeweils bestehenden gesetzlichen Verpflichtung umgehend zur Verfligung.

Ort, Datum

Name des Erklarenden
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Eigenerklarung AV-Meldung

Erklarung

der

[Einfugen vollstandige Bezeichnung Bieter/ Mitglied der Bietergemeinschaft]

Wir erklaren hiermit, dass wir samtliche PZN, die laut Lauer-Taxe aktuell durch uns vertrieben
werden und nicht durch Bezeichnung in der Anlage 04 ,Angebotstabelle in elektronischer Form*
im Rahmen dieser Ausschreibung angeboten worden sind, vor oder wahrend der Laufzeit des
losweise ausgeschriebenen Rabattvertrages aul3er Vertrieb melden werden.

(Packungsgrofzen-Wirkstarken-Darreichungsform-Kombinationen, die bereits mit einer anderen
PZN angeboten worden sind, sind von dieser Erklarung nicht betroffen. Hier kann der Bieter mit
seinen nicht angebotenen PZN vor und wéahrend der Vertragslaufzeit nach Belieben verfahren).

Ort, Datum Name des Erklarenden
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