
Załącznik nr 11 do SWZ
Znak Sprawy: SZW/DZP/153/2025
Oświadczenie 

…………………………………………………………………………………………………...

(pełna nazwa i adres Wykonawcy)

Składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonym
w trybie przetargu nieograniczonego  na:
Dostawa gazów medycznych wraz z dzierżawą butli do Szpitala Wojewódzkiego 
w Poznaniu – Filia nr 1
Oświadczam/(-my), iż posiadamy dokumenty stanowiące podstawę dopuszczenia 
do obrotu gazu stanowiącego przedmiot umowy:
· Produkty lecznicze – posiadają Charakterystykę Poduktu Leczniczego, pozwolenie 
na dopuszczenie do obrotu,

· Wyroby medyczne – posiadają deklaracja zgodności, certyfikat zgodności, potwierdzające zgodność z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych 
oraz Rozporządzeniem MDR z uwzględnieniem okresów przejściowych,

· Gazy medyczne w statusie produktów leczniczych posiadają ważne pozwolenie 
na dopuszczenie 
do obrotu oraz kartę charakterystyki produktu leczniczego

· Gazy medyczne w statusie wyrobów medycznych oraz inne wyroby medyczne zawarte w SWZ są zgodne z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. (Medical Device Regulation – MDR) z uwzględnieniem okresów przejściowych, a także 
z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) oraz posiadają informację producenta o prawidłowych warunkach przechowywania,

· aktualną koncesje/zezwolenia na wytwarzanie i obrót gazami medycznymi (dotyczy tylko gazów zarejestrowanych jako produkt leczniczy)

· Produkty lecznicze zgodne z Ustawą Prawo Farmaceutyczne
.......................................

           (miejscowość, data)         
                                                                            ..................................................................

(podpis  i pieczątka osoby/ osób uprawnionych do występowania  w imieniu Wykonawcy)
























pieczęć Wykonawcy
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