
  

Załącznik nr 5 do SWZ – oś wiadczenie Wykonawcy  

OŚWIADCZENIE  

dotyczące posiadania odpowiednich dokumentów   

W związku z przyśtąpieniem do pośtępowania o udzielenie zamo wienia publicznego, oś wiadczamy, z e:  

a) zaoferowane wyroby śpełniają wśzyśtkie parametry wymagane przez Zamawiającego zawarte  w 

opiśie przedmiotu zamo wienia oraz wynikające z treś ci wyjaś nien  udzielanych przez 

Zamawiającego w toku pośtępowania, nawet jeś li nie znajdują one bezpoś redniego potwierdzenia  

w dołączonych materiałach informacyjnych, tj. kartach katalogowych, folderach itp.  

b) wśzyśtkie oferowane produkty będące wyrobami medycznymi w zalez noś ci od klaśy wyrobu 

medycznego pośiadają aktualne odpowiednie dokumenty dopuśzczające do obrotu oraz śpełniają 

wymagania uśtawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, jej przepiśo w przejś ciowych 

i wykonawczych oraz Rozporządzenia UE 2017/745 w śprawie wyrobo w medycznych - MDR (jez eli 

prawo nakłada obowiązek pośiadania takich dokumento w)   

c) zaoferowane produkty pośiadają dokumenty potwierdzające zgłośzenie oferowanych wyrobo w 

medycznych do Urzędu Rejeśtracji Produkto w Leczniczych, Wyrobo w medycznych i Produkto w 

Biobo jczych, pośiadają odpowiednie deklaracje oraz certyfikaty – jez eli dotyczy danego 

aśortymentu,  

d) pośiadają Deklaracje zgodnoś ci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodnoś ci WE wraz  z 

certyfikatem WE /jeś li dotyczy/ oraz powiadomienie Preześa Urzędu RPLWMiPB - produkty 

zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu uśtawy o wyrobach medycznych - dla 

wśzyśtkich klaś wyrobu medycznego;  

e) pośiadaja Pozwolenie Miniśtra Zdrowia lub Preześa Urzędu Rejeśtracji Produkto w Leczniczych, 

Wyrobo w Medycznych i Produkto w Biobo jczych na dopuśzczenie do obrotu produktu leczniczego  

- produkty zakwalifikowane jako produkty lecznicze w rozumieniu uśtawy Prawo farmaceutyczne;  

- jez eli dotyczy danego aśortymentu;  

f) pośiadają Deklaracje zgodnoś ci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodnoś ci WE wraz  z 

certyfikatem WE /jeś li dotyczy/ oraz powiadomienie Preześa Urzędu RPLWMiPB - produkty 

zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu uśtawy o wyrobach medycznych - dla 

wśzyśtkich klaś wyrobu medycznego;  

g) pośiadają Pozwolenie Miniśtra Zdrowia lub Preześa Urzędu Rejeśtracji Produkto w Leczniczych, 

Wyrobo w Medycznych i Produkto w Biobo jczych na obro t produktem biobo jczym. Produkty 

zakwalifikowane jako ś rodki biobo jcze w rozumieniu uśtawy o produktach Biobo jczych – jez eli 

dotyczy danego aśortymentu;  
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h) pośiadają Zwalidowane i zgodne z normami europejśkimi badania preparato w dezynfekcyjnych. 

Dokumentem potwierdzającym przeprowadzenie badan  i uzyśkanie wymaganych wyniko w śą 

zaś wiadczenia (certyfikaty) wydane przez uprawnione inśtytucje na podśtawie badan  oraz raporty 

badan  mikrobiologicznych wydane przez akredytowane laboratoria pośiadające śyśtem jakoś ci GLP 

(Dobrej Praktyki Laboratoryjnej) – wśzyśtkie preparaty, w kto rych Zamawiający wymaga działania 

bo jczego preparato w – jez eli dotyczy danego aśortymentu.  

i) wśzyśtkie oferowane produkty pośiadają odpowiednie dokumenty potwierdzające śpełnianie 

wymagan , raporto w, badan  oraz norm wyśzczego lnionych w załączniku numer 2  w pośzczego lnych 

pozycjach (formularz aśortymentowo cenowy – OPZ).   

  

Jednocześ nie zobowiązujemy śię przy pierwśzej dośtawie po podpiśaniu umowy do przedłoz enia 

aktualnych w/w kopii dokumento w oraz na kaz de z ądanie Zamawiającego przed podpiśaniem umowy.  

  

Oświadczam, że znana jest mi odpowiedzialność karna /z art. 297 kk/ za zeznanie nieprawdy  i 

zatajenie prawdy w powyższym oświadczeniu.  
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