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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU OFEROWANEGO PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA


Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. Dostawa składników recepturowych  – SZP-271-30/25, prowadzonego przez Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SPZOZ w Krakowie, oświadczam, że zaoferowane przedmioty zamówienia są dopuszczone do obrotu i używania zgodnie z obowiązującymi przepisami w szczególności z:  

1. Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych  (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974), 
1. ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) lub dyrektywą Rady 93/42/EWG z wykorzystaniem okresu przejściowego, ustanowionego na podstawie Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;
jak również posiadają wymagane dokumenty.
(pkt 1 i 2 powyżej dot. części 3)
1. Ustawą z dnia 6 września 2001 r.  Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2025 r., poz. 750) (dot. części 1, 2, 4, 5)



Jednocześnie stwierdzamy, ze jesteśmy świadomi odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń.





