Nr sprawy: 1/ZP/GAZ/12                                                        Załącznik nr 5 do SIWZ
Oświadczenie 

Przystępując do postępowania w sprawie zamówienia publicznego na dostawę gazów medycznych oraz dzierżawa urządzeń magazynowych dla  SPZOZ w Choszcznie 
(imię i nazwisko)........................................................................................................................

zamieszkały:...............................................................................................................................

reprezentując firmę (nazwa firmy)............................................................................................

.......................................................................................................................................................

jako upoważniony na piśmie lub wpisany w rejestrze w imieniu reprezentowanej przeze mnie firmy oświadczam, że zaoferowane gazy medyczne spełniają wszelkie wymogi prawne: 

a) Aktualne zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie obrotu gazami medycznymi 
b) Aktualne zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu leczniczego zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001, Nr 126, poz.1381) - dotyczy tylko gazów wytwarzanych przez Wykonawcę.
c) Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z art.28, ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001, Nr 126, poz.1381) - dotyczy tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego. 
d) Tlen medyczny jako produkt leczniczy musi być zgodny z Farmakopeą Europejską i posiadać czystość nie mniejszą niż 99,5 % potwierdzoną kartą specyfikacji produktu 
e) Aktualne certyfikaty stwierdzające dopuszczenie oferowanego przedmiotu zamówienia do obrotu i do używania w Polsce zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) - dotyczy dwutlenku węgla medycznego, w szczególności: deklaracja zgodności z wymogami zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC Medical Devices oraz z normą zharmonizowaną PN-EN ISO 13485:2004, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną potwierdzający spełnienie dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobów - dotyczy dwutlenku węgla medycznego
f) Wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych i Podmiotów Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu, prowadzonego przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - dotyczy dwutlenku węgla medycznego
g) Karta charakterystyki niebezpiecznej substancji chemicznej - dotyczy wszystkich gazów
h) Opłacona polisa
Jednocześnie zobowiązuję się do przedstawienia wymienionych dokumentów na każde wezwanie zamawiającego w trakcie rozpatrywania przetargu jak również podczas realizacji umowy.

..........................................                                            ....................................
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