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OSWIADCZENIE WYKONAWCOW WSPOLNIE UBIEGAJACYCH SIE O UDZIELENIE
ZAMOWIENIA, SKLADANE NA PODSTAWIE ART. 117 UST. 4 USTAWY Z DNIA 11 WRZESNIA
2019 R. - PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129), DOTYCZACE ROBOT
BUDOWLANYCH, DOSTAW LUB USLUG, KTORE WYKONAJA POSZCZEGOLNI WYKONAWCY
»Zgodnie z art. 117 ust. 3, Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 tj. - Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamowien
publicznych, w odniesieniu do warunkéw dotyczgcych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia,
wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia mogg polegac na zdolnosciach tych z
wykonawcow, ktérzy wykonajg roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci sg wymagane. W
takim przypadku wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamoéwienia dotgczajg do oferty oswiadczenie,
o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy, z ktérego wynika, ktére roboty budowlane, dostawy lub ustugi wykonajg
poszczegblni wykonawcy”

Nazwa i adres Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdéwienia:

Lider — Orcon Pharma Jan Ortowski oraz Cztonek Konsorcjum Neo-Vinci sp. z 0.0.
Oswiadczam/y w imieniu wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, ze
poszczegolni wykonawcy bedg wykonywac ustugi jak w wykazie ponizej:

*Wykonawca Orcon Pharma Jan Ortowski Zaglowa 4/7, 02-654 Warszawa
zrealizuje nastepujgce roboty budowlane, dostawy lub ustugi:

Przeprowadzenie wizyty SIV, SMV, COV;

o Dokumentowanie badania klinicznego w bezpiecznym, informatycznym systemie
przechowywania danych,

Przekazywanie informacji dotyczacych niespodziewanych, ciezkich zdarzen niepozadanych do
wtasciwych komisji bioetycznych oraz odpowiednich organéw zgodnie z przepisami prawa;
o Prowadzenie petnej dokumentacji badan;

o Przygotowanie, opracowanie, gromadzenie i dostarczenie dokumentacji: SD, TMF, ISF, CV
zespotu, GCP i IATA zespotu, certyfikaty ze wszystkich szkolen;

o Przygotowanie Raportu z Badania Klinicznego (CSR);

o Obstuga i ocena medyczna zarejestrowanych SAE;

o Obstuga i ocena medyczna Zdarzen niepozadanych (AE);



o Opracowanie okresowych (rocznych) raportéw o bezpieczenstwie uczestnikéw badania
klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report);

Coroczny raport z postepu badania dla Prezesa URPL;

o Roczny raport z postepu badania z grafikami ilustrujacymi opisywane dane;

o Opracowanie Planu zarzadzania bezpieczenstwem Badania;

o Organizacja spotkania i szkolenia badaczy przed rozpoczeciem badania w formie stacjonarnej;
o Przygotowanie raportu konicowego z badania klinicznego wg wytycznych Europejskiej
Agencji Lekéw;

Przygotowanie i dostarczenie Planu Monitorowania Badania (2 plany: monitoring zaslepiony i
od$lepiony);

o Wspétpraca z dostawca placebo i IMP w zwigzku z systemem [WRS

Zarzadzanie elektroniczng dokumentacja, zdalne zarzadzanie projektem od strony CRO;
Obstuga Pharmacovigilance.

Konsultacje merytoryczne/szkolenia (dla zespotu w zaleznosci od potrzeb;). Prowadzenie
niezbednych Szkolen dla Zespotéw Badawczych Osrodkéw i pracownikow administracyjnych
Zamawiajgcego.

*Wykonawca Neo-Vinci sp. z 0.0. ul. Putawska 14, 02-512 Warszawa
zrealizuje nastepujgce roboty budowlane, dostawy lub ustugi:

e zapewniajac dostep do danych z mozliwoscig weryfikacji wprowadzonych zmian
(eTMF);

e Przygotowanie eCRF ze strong startowa projektu;
o System wzbogacony o generowanie statystyk, raportéw, mozliwos¢ eksportowania danych do
Excel;
o Obstuga systemu z zarzadzaniem kontami, obstuga zgtoszen AE;
o Monitoring postepéw badania online, data i query management;
o Przygotowanie i dostarczenie: Planu Analizy Statystycznej, Planu Zarzadzania danymi, Planu
Walidacji;
Przygotowanie, czyszczenie i zamykanie baz danych, kodowanie danych;
o Pisarstwo medyczne z analizg biostatystyczna i raportem statystycznym;
o Zarzadzanie i nadzér nad danymi z badania i systemami elektronicznymi badania;

Przygotowanie systemu IWRS z mozliwoscig wprowadzania danych zaslepionych i
odslepionych, wprowadzanie IMP po dostawie w kazdym o$rodku niezaleznie i jego za$lepienie;

Oswiadczaml/y, ze wszystkie informacje podane w niniejszym oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwenciji wprowadzenia
Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.
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