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Nazwa kryterium

Maksymalna / minimalna
liczba punktéw ogdtem
warunkujaca pozytywna

oceng Projektu

Liczba przyznanych punktow

Czesc A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1: Warto$¢ naukowa Projektu (od 0 pkt do
20 pkt) obejmujaca:

e cel badan (poprawnosé¢ zdefiniowania problemu
naukowego, jako$¢ przedstawienia state-of-the-
art — (stanu badan) w oparciu o aktualny stan
wiedzy. W ramach tego punktu ocenie poddany
zostanie przede wszystkim glowny watek
Projektu, w  ktorego  wyniku  zostanie
zarejestrowane Niekomercyjne badanie kliniczne
(od 0 pkt do 5 pkt);

e poprawnos¢ doboru metod i narzedzi
badawczych w projekcie badania klinicznego, w
tym wielko$¢ proby, dostgpnosé pacjentéw,
zdefiniowanie punktow koficowych w badaniu.
Ocenie podlegac¢ beda réwniez zaprezentowane
wyniki  wstegpne  potwierdzajace  zasadnosc
przeprowadzenia  proponowanego  Projektu
(od 0 pkt do 5 pkt);

e poprawnos¢ planowania zadan i podziatu pracy
miedzy Konsorcjantéw ~ w  kontekscie
zakladanego celu Projektu. Ocenie podlegac
beda sposéb zaplanowania zadan
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w Projekcie oraz ich przypisanie Partnerom,
przejrzysto$¢  harmonogramu  zaplanowanych
prac oraz spojnos¢ tych elementéw z budzetem
(od 0 pkt do 5 pkt);

efekt koncowy proponowanego Projektu, ktory
musi zosta¢ precyzyjnie okreslony. Ocenie
podlega¢ bedzie, czy zaktadane rezultaty prac
badawczych sa mozliwe do  osiagniecia
w kontekscie zaktadanego harmonogramu
i budzetu. Ocenie bedzie podlegaé roéwniez opis
zidentyfikowanych i precyzyjnie okreslonych
elementow ryzyka (natury fizycznej, techniczne;j,
psychologiczne;j, spotecznej, prawnej,
regulatorowej lub gospodarczej) zwigzanych
zarOwno z programem prac badawczych oraz
przygotowaniem 1 przeprowadzeniem badan
klinicznych (od O pkt do 5 pkt).

Uzasadnienie:

D
2)
3)

4)

Kryterium 2: Wplyw Projektu na poprawe zdrowia
obywateli, ptzy uwzglednieniu koniecznosci:
LACZNIE max. 40 pkt):

ratowania zycia 1 uzyskania pelnego
wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt),
ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu
zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt),

zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od
0 pkt do 10 pkt),

poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 10
pko);

40/20

Uzasadnienie:
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Kryterium 3: Innowacyjnos¢ Projektu
W ramach kryterium oceniane bedzie:

e watek gtéwny Projektu, czyli opracowanie przez
podmioty majace siedzibe 1 dzialajace nal
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej polskiej
Terapii CAR/CAR-T i jej przetestowanie w
badaniu klinicznym (od 0 pkt do 10 pkt),

e watek zwigzany z badaniami nad wykorzystaniem
CAR/CAR-T w nowych zastosowaniach jak na
przyklad leczenie nowotworéw litych, chorob
autoimmunologicznych, zwyrodnieniowych,
zakaznych itp. (od 0 pkt do 10 pkt).

20/10

Uzasadnienie:

Kryterium 4: Przewidywane efekty ekonomiczne

(od 0 pkt do 20 pkt) obejmujace:

e Wykazanie i uzasadnienie korzysci ekonomicznych
wynikajacych  z  potencjalnej  mozliwosci
zastosowania wynikow Projektu w  praktyce]
leczniczej w odniesieniu do obecnych kosztéw, w|
tym kosztéw posrednich dla sytemu opieki
zdrowotnej 1 spolecznej. Ocenie podlegaé¢ beda
korzysci ekonomicznie potencjalnie plynace z
gléwnego watku Projektu czyli opracowania
Terapii CAR/CAR-T jak i watkéw pobocznych|
czyli mozliwego zastosowania tego typu terapii w|
nowych wskazaniach (od 0 pkt do 10 pkt).

e Szacunkowy koszt opracowywanej Terapii
CAR/CAR-T versus realnie  o0szacowane
oszczednosci dla budzetu jaki taka terapia moze|

20/10
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przynies¢. Wniosek o dofinansowanie powinien|
zawiera¢ analiz¢ poparta liczba pacjentow w Polsce]
1 Buropie, ktérzy potencjalnie mogliby skorzysta¢
z opracowywanej Terapii adoptywnej, koszt
aktualnego leczenia danej jednostki chorobowej
przez cale zycie pacjenta, prawdopodobny (ale
dobrze oszacowany i udokumentowany) koszt]
jednego  podania  opracowywanej  Terapii
CAR/CAR-T (od 0 pkt do 5 pkt).

e DPoprawna identyfikacja i opisanie ewentualnych
tyzyk/zagrozen/batier utrudniajacych osiagnigcie
dodatnich efektow ekonomicznych (od 0 pkt do 5

pkt).

'Uzasadnienie:

Kryterium 5: Mozliwos¢ zastosowania wynikow
Projektu w systemie ochrony zdrowia (od 0 pkt do
20 pkt) obejmujaca:

e Uzasadnienie zapotrzebowania na  wyniki
Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia— w
tym okreslenie jednostki/jednostek
chorobowych i problemdw dla systemu ochrony
zdrowia z tym zwiazanych, okreSlenie grupy
docelowej (pacjentéw), przedstawienia ilosci i
jako§¢  danych  rynkowych  stanowiacych
podstawe uzasadnienia (od 0 pkt do 10 pkt);

e Analiz¢ mozliwosci wprowadzenia wynikéw
Projektu do zastosowania w praktyce na
podstawie danych rynkowych (od 0 pkt do 5 pkt);

e Ocene planu transferu know-how i1 nowych
technologii bedacych wynikiem Projektu do
systemu ochrony zdrowia na podstawie analizy

20/10
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podobnych przypadkéw terapii obejmujacej
produkty lecznicze typu ATMP (od 0 pkt do 5
pkt).

'Uzasadnienie:

Kryterium 6: Posiadanie przez uczestnikow
Konsorcjum zasoboéw materialnych 1 ludzkich 10/5
niezbednych do wykonania Projektu (od 0 pkt do 10

pkt).

'Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci A 130/65

Czesc¢ B: Kryteria szczegétowe

Kryterium nr 1:

Czy Whniosek o dofinansowanie jest skladany przez Konsorcjum 0 SPELNIA

spelniajace wymogi okreslone w pkt 1.5 oraz 1.5.1, tj.:

e Liderem Konsorcjum jest publiczna uczelnia ksztalcaca na

kierunku lekarskim, bedaca podmiotem tworzacym dla Podmiotul 0 NIE SPELNIA

leczniczego, wchodzacego w skiad Konsorcjum lub instytut
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1)

2)

3)

badawczy, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o instytutach badawczych.

Konsorcjanci (inni niz Lider):

co najmniej jeden Podmiot leczniczy odpowiedzialny za)
produkcje na terenie Polski preparatéw komérek CAR/CAR-T]
(oraz ewentualnie jego podanie pacjentom), przy czym podmiot
ten moze uczestniczy¢ w pracach badawczych prowadzonych w
ramach Projektu,

co najmniej 3 (trzy) inne Podmioty lecznicze, =z
udokumentowanym  dos$wiadczeniem podawania komorek
krwiotworczych, ktére beda wykonywaly procedury zwigzane z
podaniem komérek CAR/CAR-T, sprawujac kompleksowa
opieke nad pacjentami, u ktérych zastosowano leczenie oparte naj
technologii CAR. Podmioty te moga uczestniczy¢ w pracach|
badawczych prowadzonych w ramach Projektu,

inny podmiot albo podmioty, o ktérym mowa w art. 17 Ustawy o
Agencji Badan Medycznych posiadajace  udokumentowane
doswiadczenie w immunologii, onkologii, biologii molekularnej,
badaniach przedklinicznych

- kazdy z nich bedacy jednostka sektora finanséw publicznych albo
instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
t. o instytutach badawczych? — SPEENIA/ NIE SPEENIA.
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Uzasadnienie:

Kryterium nr 2:

Kazdy z Podmiotow leczniczych wchodzacych w skiad Konsorcjum 0 SPELNIA

skladajacego Whniosek o dofinansowanie powinien posiadaé¢ zespol,
infrastrukture oraz doswiadczenie w wykonywaniu przeszczepow
komorek krwiotworezych (co najmniej 50 przeszczepéw komorek]
krwiotworczych rocznie u pacjentow dorostych lub 15
przeszczepow rocznie u pacjentéw pediatrycznych).

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:

Kryterium numer 3: 0 SPELNIA

Kazdy czlonek Konsorcjum moze zlozy¢ tylko jeden Whniosek o
dofinansowanie w ramach Konkursu niezaleznie, czy wystapi w roli
ILidera Konsorcjum czy Partnera.

o NIE SPEXNIA

Uzasadnienie:

Kryterium numer 4:

Projekt zaklada, ze calo$¢ procesu technologicznego zwigzanego 0 SPELNIA

z przygotowaniem komoérek CAR/CAR-T bedzie odbywal si¢ na
terytorium Polski. Dopuszcza si¢ produkcje poza terytorium Polski
wektoréw koniecznych do przygotowania komérek CAR/CAR-T. 0 NIE SPEENIA




Zalacznik nr 4 do Regulaminu Konkursu
Karta oceny merytorycznej wnioskuonr...........oooviviiinnn,

Uzasadnienie:

Kryterium numer 5:

Projekt zaklada, ze prawa wlasnosci intelektualnej (PWI) opracowanej 0 SPELNIA

Terapii CAR/CAR-T pozostana w trwalym (i niezbywalnym w
zadnym zakresie) posiadaniu Lidera Konsorcjum.

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:

Kryterium numer 6:
0 SPELNIA
Projekt zaklada, Ze rejestracja badania klinicznego zwiazanego z

Terapia CAR/CAR-T rozwijang w ramach Projektu nastapi nie p6zniej

niz 3 lata od daty rozpoczecia Projektu. Badanie kliniczne powinno by¢
wieloosrodkowe. o NIE SPELNIA

'Uzasadnienie:

Kryterium numer 7:

o SPELNIA
Projekt zaktada, ze Terapia CAR/CAR-T zostanie podana co najmniej

150 pacjentom spelniajacym kryteria medyczne, uprawnionym do
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Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach publicznego systemu ochrony
zdrowia na terenie Polski. Przy czym na liczbe 150 pacjentéw skladaja)
sig:

2) osoby ktére otrzymaja komercyjnie dostepna Terapig]
CAR/CAR-T sfinansowana z budzetu Projektu (podanie w tym|
schemacie mozliwe przez pierwsze 3 lata Projektu) oraz

b) pacjenci wlaczeni do Niekomercyjnego badania klinicznego
uruchomionego w ramach Projektu, ktorzy otrzymaja opracowana
[Terapi¢ CAR/CAR-T

Uzasadnienie:

o NIE SPEXNIA

Kryterium numer 8:

W Projekcie przewidziano co najmniej nastepujace dziatania: 0 SPELNIA

1) Opracowanie, optymalizacj¢ zastosowania 1 poprawe

bezpieczedstwa stosowania Terapii CAR/CAR-T w leczeniu
nowotwordéw krwi w Polsce poprzez rozwinigcie infrastruktury i
zespolu zdolnego do wytwarzania oraz podawania komorek
CAR/CAR-T.

2) Uzyskanie odpowiednich zgdd 1 certyfikatow na wytwarzanie o NIE SPELNIA
komérek CAR/CAR-T i ich stosowanie w terapii pacjentdw
(opracowanie sposobu produkciji).

3) Przygotowanie protokolu badania i jego rejestracja.

4) Realizacje  badania  klinicznego, w tym utworzenie]

elektronicznej bazy danych medycznych w celu pomiaru efektu
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klinicznego i bezpieczedstwa Terapii CAR/CAR-T w praktyce
klinicznej.

5) Prowadzenie dzialalnoéci naukowej nakierunkowanej nal
umozliwienie zastosowania Terapii CAR/CAR-T w innych
wskazaniach (np. nowotworach litych, chorobach zakaznych,
autoimmunologicznych czy zwyrodnieniowych) oraz innowacje w
obszarze technologii CAR/CAR-T.

6) Opracowanie i wdrozenie programu szkolenia personelu
medycznego  zaangazowanego w  leczenie  pacjentéw  z
wykorzystaniem komérek CAR/CAR-T.

7) Utworzenie Sieci polskich placowek opieki zdrowotnej zdolnej
do zarzadzania technologia CAR/CAR-T.

8) Zarzadzanie 1 administracja Projektem.

'Uzasadnienie:

Kryterium numer 9: o SPEL.NIA




Zalacznik nr 4 do Regulaminu Konkursu
Karta oceny merytorycznej wnioskuonr...........oooviviiinnn,

Proces rozwinigty w ramach polskiej Terapii CAR/CAR-T powinien|
prowadzi¢ do maksymalnego skrocenia czasu pomiedzy afereza 4 o NIE SPELNIA
dostarczeniem 1 podaniem produktu pacjentowi i powinien wynosic
$rednio nie wigcej niz 4 tygodnie.

Uzasadnienie:

Kryterium numer 10: 0 SPEENIA
Projekt zawiera opis proceséw kontroli jakosci, transportyl
i przechowywania komorek, ktoéry zapewnia wysoka jakosé
i bezpieczenistwo Terapii CAR/CAR-T dla pacjenta.

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:
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Czes¢ C: Kryteria premiujace

Kryterium nr 1:

Osoba wskazana jako Gléw'ny l.)a'dacz posia.da }Jdokumen.tow_ar}y 0 SPEENIA — ... punkt6w
dorobek naukowy (co najmniej 2 publikacje w dziedzinie
immunoterapii nowotworow - jako gléwny autor, ktére zostaly
opublikowane w ciggu ostatnich 5 lat w czasopismach z Wykazu
czasopism naukowych i recenzowanych materialow z konferencji
mi¢dzynarodowych — wraz  z  przypisana  liczba  punktow]
opublikowanego przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego na
podstawie art. 267 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1668, z pézn. zm.) — 0 NIE SPEENIA — 0 punkt6w
aktualnego na dzien skladania Wniosku o dofinansowanie - 10 pkt zaj
kazda publikacje (maksymalnie 20 pkt),

'Waga punktowa: 10 (maksymalnie 20)

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 2:
0 SPELNIA — 10 punktow

Wnioskodawca  posiada  udokumentowana  miedzynarodows)
wspolprace  naukowa  (wspdlne  projekty/publikacje)  celem
prowadzenia badan w zakresie immunoterapii nowotworéw.

0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
Waga punktowa: 10

Uzasadnienie:
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Kryterium nr 3:
o SPELNIA - 10 punktow
Whnioskodawca ~ posiada ~ udokumentowane  dos$wiadczenie
w prowadzeniu badan klinicznych testujacych produkty lecznicze
terapii zaawansowanej ATMP.

o NIE SPELNIA - 0 punktow
'Waga punktowa: 10

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 4:
0 SPELNIA - ... punktéw
Projekt obejmuje rozwijanie i prowadzenie badan w co najmniej
jednym dodatkowym wskazaniu, poza obligatoryjnym dla Projektul
zwalczaniem nowotworéw krwi. Za kazde kolejne wskazanie
terapeutyczne Wnioskodawca otrzyma 10 pkt.

o NIE SPELNIA - 0 punktow
'Waga punktowa: 10 (maksymalnie 20)

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 5:

Liczba pacjentow objetych Projektem jest wigksza od okreslone;j 0 SPELNIA - .... punktéw
w kryterium szczegétowym nr 7 — za kazdych 10 dodatkowych
pacjentow — 10 pkt (maksymalnie 30 pkt).

'Waga punktowa: 10 (maksymalnie 30) 0 NIE SPELENIA - 0 punktéw
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Uzasadnienie:

Kryterium nr 6:
; ) ) o SPELNIA - 20 punktow
Projekt zaklada utworzenie w ramach Konsorcjum ,,Core
Facility”/zaplecza ~ badawczego  (inkubatora), dla  polskich
naukowcow/zespoléw miedzynarodowych z udzialem polskich
naukowcow, celem realizacji projektéw badawczych majacych za cel

rOZWéj Terapii adoptywnych. o NIE SPELNIA B 0 punktéw

'Waga punktowa: 20

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 7:
. , . L o SPELNIA - ... punktéw
\Wydatki zaplanowane na infrastrukture stanowia mniej niz 25%
kosztow Projektu ogétem — za obnizenie o kazdy punkt procentowy
tej kategorii wydatkéw, Projekt otrzymuje 2 pkt.

. 0 NIE SPELNIA - 0 punktéw
'Waga punktowa: 2 (maksymalnie 20)

'Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci C
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Czes¢ D: Podsumowanie

1. Liczba punktéw za kryteria ustawowe (cz¢s¢ A)

o TAK
2. Projekt spetnia wszystkie kryteria szczegétowe (cze¢s¢ B)

o NIE
3. Liczba punktéw za kryteria premiujace (Czes¢ C)
¥.aczna liczba punktéw

o TAK
Czy Projekt moze uzyskac¢ dofinansowanie?

o NIE

Uzasadnienie:




