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Nazwa kryterium

Maksymalna /
minimalna
liczba punktéw
ogotem
warunkujaca
pozytywna ocene
projektu

Liczba przyznanych punktéw

Czesc A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1.
Wartos¢ naukowa Projektu (0 - 5 punktow).

5/3

'Uzasadnienie:

Kryterium 2.

pkt):

1) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
(0 — 5 punktéw) — waga podkryterium wynosi 1
(przyznana liczba punktow w skali od 0 do 5
zostanie pomnozona x 1);

2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
(0 — 5 punktéw) — waga podkryterium wynosi 1
(przyznana liczba punktow w skali od 0 do 5
zostanie pomnozona x 1);

3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi
(0 - 5 punktow) — waga podkryterium wynosi 1

Wplyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy
uwzglednieniu  koniecznosci (0 — 30 punktow z
uwzglednieniem wag w kryterium; F. ACZNIE max. 30

30/15
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(przyznana liczba punktéw w skali od 0 do 5
zostanie pomnozona x 1);

4) poprawiania jakosci zycia (0 — 5 punktow) — waga
podkryterium wynosi 3 (przyznana liczba punktow
w skali od 0 do 5 zostanie pomnozona x 3).

Uzasadnienie:

Kryterium 3.

Innowacyjnos¢  Projektu (0 — 10 punktéw
z uwzglednieniem wag w kryterium; max. 10 pkt).

Range cech innowacyjnosci nalezy oceni¢ w kontekscie

dostgpnosci  na  terenie  Polski  skutecznych

i bezpiecznych  terapii we wskazaniu bedacym

przedmiotem Projektu: 10/5

e w przypadku, gdy nie istnieje zadna terapia opisana
j-w. —waga 2 (przyznana liczba punktow w skali od
0 do 5 zostanie pomnozona x 2);

o w przypadku, gdy istnieje terapia opisana j.w. — waga
1 (przyznana liczba punktow w skali od 0 do 5
zostanie pomnozona x 1).

Uzasadnienie:

Kryterium 4.

Przewidywane efekty ekonomiczne (0 — 5 punktéw). 5/3

'Uzasadnienie:

Kryterium 5.

Mozliwosc¢ zastosowania wynikéw Projektu w systemie 5/3
ochrony zdrowia (0 — 5 punktéw).
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Uzasadnienie:

Kryterium 6.

Posiadanie przez Wnioskodawce, o ktorym mowa
w art. 17 ust. 1 Ustawy o Agenciji Badan Medycznych, 5/3
zasobéw  materialnych i ludzkich niezbednych
do wykonania Projektu (0 — 5 punktéw).

Whnioskodawca  zapewnia  zespdél  projektowy  posiadajacy

Uzasadnienie:
SUMA przyznanych punktow w czesci A 60/32
Czesc¢ B: Kryteria szczegétowe
terium 1.
o o SPELNIA

doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1l-ego badania
klinicznego w latach 2015-2020 w tym samym lub zblizonym obszatze
terapeutycznym lub w zblizonej populacji pacjentéw, ktérego dotyczy
whniosek.

o NIE SPEX.NIA

'Uzasadnienie:
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Kryterium 2. 0 SPELNIA
Osoba wskazana jako Gléwny Badacz posiada dorobek naukowy
w tym samym lub zblizonym obszarze terapeutycznym, ktorego

dotyczy ztozony Wniosek, i co najmniej tytut doktora nauk 0 NIE SPEENIA
medycznych.

Uzasadnienie:

Kryterium 3. o SPELNIA

Przedmiotem Projektu jest badanie kontrolowane randomizowane
(RCT — Randomized Controlled Trial) o NIE SPEXNIA

Uzasadnienie:

Czes¢ C: Kryteria premiujace

Kryterium 1. 0 SPELNIA — 2 punkty

Niekomercyjne badanie kliniczne bedace przedmiotem Wniosku jest
badaniem wieloosrodkowym (wartos¢ wskaznika, pn. — Liczba

podmiotéw leczniczych, w ktorych prowadzone bedzie badanie o NIE SPELNIA — 0 punktéw
kliniczne wynosi co najmniej 2.

Uzasadnienie:
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Krytetium 2. 0 SPELNIA — 2 punkty

Przedmiotem Projektu jest badanie kontrolowane randomizowane
podwojnie zaslepione — zaslepieni sa pacjenci i badacze.

o NIE SPELNIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

0 SPELNIA — 5 punktow
Kryterium 3.

Przedmiotem Projektu jest badanie dotyczace psychiatrii.

0 NIE SPELNIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium 4. o SPELNIA — 2 punkty
Przedmiotem Projektu jest badanie wykorzystujace powszechnie
stosowane 1 uznane za wiarygodne w $rodowisku medycznym

metody oceny jakosci zycia pacjentow. 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
Uzasadnienie:

SPELNIA — 2 punk
Kryterium 5. . punkty

Przedmiotem Projektu jest badanie z obszaru psychiatrii dzieci
i mlodziezy lub neurologii dziecigcej.

o NIE SPELNIA — 0 punktéw




Zakacznik nr 5 do Regulaminu
Karta oceny merytorycznej Wnioskuonr..........oooiiinn,

Uzasadnienie:

Kryterium 6.

Badanie dotyczace psychiatrii  obejmuje  dodatkowo  (poza
obligatoryjng realizacja niekomercyjnego badania klinicznego,
dotyczacego oceny skutkéw dziatania produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego) zastosowanie u pacjentdéw psychoterapii lub

0 SPELNIA — 2 punkty

innej formy terapii nielekowych/ nieangazujacych wyroby medyczne. o NIE SPELNIA — 0 punktéw
Uzasadnienie:
Kryterium 7. 0 SPELNIA — 2 punkty

Badanie dotyczace neurologii obejmuje dodatkowo (poza realizacja

niekomercyjnego badania klinicznego, dotyczacego oceny skutkow

dziatania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego) 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
zastosowanie u pacjentéw rehabilitacji.

'Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci C
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Czes¢ D: Podsumowanie

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

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

o NIE
3. Liczba punktéw za kryteria premiujace (Cze¢s¢ C) Pkt
Yaczna liczba punktéw

o TAK
Czy projekt moze uzyska¢ dofinansowanie

o NIE

Uzasadnienie:




