Załącznik nr 5 do SWZ
......................................................
         (pieczęć Wykonawcy)


OŚWIADCZENIE WYKONAWCY




Ja/My niżej podpisany/podpisani:
…………………………………………………….........................................................................................…………………………………………………………………….……………...........................................
                                                                (imię i nazwisko)

Działając w imieniu i na rzecz Wykonawcy:
………………………………………………………………………………………………………………..………………………..…................................................................................................................................
  (nazwa i adres Wykonawcy).	

Składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest „Dostawa gazów medycznych i technicznych wraz z dzierżawą butli dla SP ZZOZ w Kozienicach”, Nr sprawy:08/PN/ND.ZP/2022, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej w Kozienicach, ul. Al. Wł. Sikorskiego 10, 26-900 Kozienice., informuję/my, o tym że posiadam/my dokumenty potwierdzające:

1. W przypadku produktów leczniczych:                                                                                                                   a)  tlen medyczny sprężony,
b) podtlenek azotu medyczny,
c) mieszanina tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50%/50%
- pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego – dla każdego z wymienionych produktów – wydane przez Ministra Zdrowia,
-zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego,
- zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego – dotyczy tylko produktów leczniczych wytwarzanych bezpośrednio przez Wykonawcę.

2. W przypadku wyrobów medycznych:
- deklaracji zgodności z Wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC mówiąca o sklasyfikowaniu co najmniej do klasy IIa wyrobów medycznych zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania wyrobów medycznych
- kopi zgłoszenia wytwarzanego wyrobu medycznego złożonego w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych  poświadczającą klasyfikację wyrobu co najmniej do klasy II wyrobów medycznych zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych),
- Certyfikatu z Jednostki Notyfikowanej.

3. W przypadku gazów technicznych:
- zaświadczenia podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzające, że oferowane gazy będące przedmiotem zamówienia odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym.

4. W przypadku tlenu medycznego sprężonego:
- Specyfikacji Produktu potwierdzającą spełnienie wymagań jakościowych aktualnie obowiązującej Farmakopei.

5. W przypadku butli aluminiowych z zaworem zintegrowanym do tlenu medycznego :                                      - folderu lub prospektu wraz z opisem i rysunkiem lub zdjęciem oferowanego opakowania
bezpośredniego.

6. W przypadku butli  z zaworem zintegrowanym:
   - stosownej dokumentacji technicznej niezależnej akredytowanej jednostki badawczej lub technicznej,   
   potwierdzającą spełnienie wymagań Zamawiającego w zakresie gabarytów oferowanej butli.




…………….……. (miejscowość), dnia ………………………
	
                      				            ………………………………………………….………
                                                     Podpis(-y) i pieczęć(-cie) osoby(osób) uprawnionej(-ych)
                                                     do reprezentowania Wykonawcy lub upoważnionej
                                                     do występowania w jego imieniu
