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Zasady udziatu w Konkursie na komercyjne badania kliniczne w konkursie

pn. Rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA NUMER KONKURSU: ABM/2021/5



CEL KONKURSU

Cel gtéwny — opracowanie 1 doprowadzenie do co najmniej I fazy badan klinicznych szczepionki opartej
o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA lub osiagniecia mozliwosci produkcyjnych
szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnego leku przectw wirusom RNA, a w dalszej perspektywie
skomercjalizowanie wynikoéw tych prac oraz osiagniecie mozliwosci produkceyjnych szczepionek opartych
o RNA lub lekéw przeciw wirusom RNA na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (poprzez stworzenie

pilotazowej linii produkcyjnej stuzacej B+R).
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CEL KONKURSU

Cele szczegotowe

d opracowanie kluczowych elementéw platformy rozwoju nowych produktéw leczniczych — szczepionek opartych o RNA
lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA;

d zoptymalizowanie i wdrozenie procesu rozwoju (rozwdj przedkliniczny, farmaceutyczny i kliniczny) szczepionek
opartych o RNA lub innowacyjnych lekow przeciw wirusom RNA, w tym opracowanie platformy szybkiego reagowania
na pojawiajace si¢ potrzeby rynku ochrony zdrowia, np. nowe patogeny;

O opracowanie i wdrozenie metod analitycznych badania jakosci i stabilno$ci produktu do celéw zwigzanych ze
zwolnieniem produktu leczniczego;

O wypracowanie i wdrozenie zdefiniowanej $ciezki certyfikacji oraz uzyskania zgdd organéw regulacyjnych w zakresie
badan klinicznych 1 dopuszczenia szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA na
rynek;

d opracowanie i wdrozenie planu produkcji w standardzie GMP (min. w skali pilotazowej), w tym zarzadzania materiatami
1 surowcami;

O sprawdzenie bezpieczenistwa i skutecznosci nowoopracowanych terapii w ramach wezesnych faz badan klinicznych na

ludziach.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW

Wnioskodawca moze byc:

1. Przedsigbiorstwo (mikro-, matle, srednie lub duze przedsigbiorstwo)
— Wnioskodawca jednopodmiotowy

2. Przedsigbiorstwo (Lider Konsorcjum) w konsorcjum z podmiotami, o ktorych mowa w art. 17 ust.1
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (m.in. instytucje naukowe 1 podmioty
lecznicze) — Wnioskodawca wielopodmiotowy

Wnioskodawcy musza w ramach swoije; dzialalnosci prowadzi¢ badania naukowe i prace rozwojowe,
posiadac¢ osobowos$¢ prawna i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Whioskodawca rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider Konsorcjum lub Konsorcjant moze
tvlko raz ztozy¢ Wniosek w ramach Konkursu.
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW — KONSORCJANCI

Konsorcjantami mogg by¢ (zgodnie z art. 17 ust 1 ustawy o Agencji Badan Medycznych):

O uczelnie wyzsze;

4 federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

4 instytuty naukowe PAN;

d instytuty badawcze oraz miedzynarodowe instytuty naukowe;

d podmioty prowadzace gtéwnie dzialalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny i ciagly;

O Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

d podmioty lecznicze dla ktérych podmiotem twotrzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia
prowadzaca dzialalnos¢ dydaktyczna 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych albo Centrum Medyczne
Ksztalcenia Podyplomowego;

d przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego;

d podmioty prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe — jednostki organizacyjne posiadajace osobowosé
prawna i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przedsiebiorcy prowadzacy dzialalno§¢ w innej
formie organizacyjnej niz podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalnos¢ dydaktyczng 1 badawcza w dziedzinie nauk medycznych.
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KONSORCJUM

Konsorcjum — grupa podmiotéw utworzona w celu wspolnej realizacji Projektu, dziatajaca na podstawie, Umowy
N Konsorcjum, zawartej przed zlozeniem wniosku o dofinansowanie.
L R A . . . |
mowa Konsorcjum musi zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim (lub z tlumaczeniem przez tlumacza przysigglego
na jezyk polski) oraz zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Lidera Konsorcjum
oraz wszystkich pozostatych Konsorcjantow.

Ze wzgledu na mozliwos¢ realizacji Projektu w wielu osrodkach, ABM oczekuje, aby liczba instytucji tworzacych
Konsorcjum byla ograniczona do maksymalnie pigciu podmiotéw, a ewentualne pozostale podmioty
wspolpracowaly z Konsorcjum w charakterze Podwykonawcow.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wnosza do Projektu zasoby ludzkie, organizacyjne, techniczne lub finansowe,
realizuja wspolnie w ramach Konsorcjum Projekt, na warunkach okreslonych w Umowie Konsorcjum. Konsorcjant
realizuje wraz z Liderem Konsorcjum oraz pozostatlymi Konsorcjantami Projekt, w tym bierze udzial w zarzadzaniu,
a takze realizacji istotnych zadan zaplanowanych w Projekcie.
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PODWYKONASTWO
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Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom zewnetrznym realizacjt

dzialan merytorycznych przewidzianych w ramach danego Projektu.

Podwykonawcéw w projekcie nalezy wybiera¢ zgodnie z zasadami konkurencyjnos$ci

Nie jest kwalifikowalne zlecenie ustugi merytorycznej przez Lidera Konsorcjum Konsorcjantom
1 odwrotnie. Zadania wykonywane w Projekcie musza wynika¢ z Umowy Konsorcjum, a
pomiedzy czlonkami Konsorcjum nie moga by¢ nawiazywane inne umowy cywilnoprawne

zwiazane z tym Projektem.




PRZEDMIOT KONKURSU

Konkurs oglaszany jest w zwiazku z zaangazowaniem Agencji Badan Medycznych w realizacj¢ zadan zmierzajacych do
intensyfikacji profilaktyki i zwalczania chor6b zakaznych stanowigcych zagrozenie epidemiologiczne, ze szczegdlnym

uwzglednieniem przeciwdziatania epidemii wirusa SARS CoV 2.

Dziatania podejmowane w ramach Projektu powinny obejmowac¢ opracowanie i doprowadzenie do co najmniej I fazy
badan klinicznych szczepionki opartej o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA lub osiagniecia
mozliwosci produkcyjnych szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA, a w dalszej
perspektywie skomercjalizowanie wynikow tych prac oraz osiagniecie mozliwos$ci produkcyjnych szczepionek opartych o
RNA lub lekéw przeciw wirusom RINA na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (poprzez stworzenie pilotazowej linii

produkcyjnej stuzacej B+R).
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PRZEDMIOT KONKURSU

KRYTERIA:

* FORMALNE nr 10: Czy Projekt dotyczy opracowania i doprowadzenia do co najmniej I fazy badan klinicznych projektu
szczepionki opartej o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA lub osiagni¢cia mozliwosci produkcyjnych

szczepionek opartych o RNA lub innowacyjnych lekow przeciw wirusom RNA na terenie Polski?

* MERYTORYCZNE szczegolowe nr 1: Przedstawiony do oceny projekt obejmuje minimum jedng faze¢ badania

klinicznego szczepionki opartej o RNA lub innowacyjnego leku leczniczego przeciw wirusom RNA.
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE

Whiosek nalezy przygotowac w oparciu o:

» Regulamin Konkursu,

» Wymagania zawarte w zalacznikach do Regulaminu Konkursu tj.: Umowie Konsorcjum;
Oswiadczeniu o kwalifikowalnosci podatku VAT Wnioskodawcy/Konsorcjanta; Formularzu
informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc publiczna; O$wiadczeniu o statusie
przedsigbiorcy,

Ponadto Wnioskodawca planujac przygotowanie Wniosku powinien zapoznac si¢ ze wzorami umow

o dofinansowanie (Beneficjent jednopodmiotowy oraz Konsorcjum) 1 zalacznikami tj.:

» Wytyczne w zakresie informacji i promocji,

» Weksel wraz z deklaracja wekslowa, wzor os§wiadczenia o poddaniu si¢ egzekucii.
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WNIOSEK O DOFINASOWANIE
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Zatacznikami obligatoryjnymi do Wniosku sa:

a) dokument potwierdzajacy upowaznienie do ztozenia Wniosku (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum);

b) sprawozdania finansowe za ostatnie trzy okresy sprawozdawcze (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/
Konsorcjanci);

c) Umowa Konsorcjum (jesli Wniosek jest sktadany przez Konsorcjum);

d) o$wiadczenie o kwalifikowalnosci VAT (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider Konsorcjum/ Konsorcjanci);

¢) formularz informacji przedstawianych przy ubieganiu si¢ o pomoc publiczng (Wnioskodawca jednopodmiotowy/ Lider
Konsorcjum/ Konsorcjanci);

f) oswiadczenie o statusie przedsi¢biorcy;

g) dokument potwierdzajacy posiadanie wkladu wlasnego w wymaganej wysokosci;

h) budzet Projektu.

Wszystkie obligatoryjne zataczniki do Wniosku musza zosta¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (format podpisu .pades z zastosowaniem symbolu graficznego).




UMOWA O DOFINANSOWANIE I ZA¥ ACZNIKI
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Wzér umowy jest odrebny dla:

Beneficjenta jednopodmiotowego oraz dla Beneficjenta wielopodmiotowego.

Na okres realizacji Projektu oraz na okres 5 lat od dnia jego zakonczenia, ustanawiane jest
zabezpieczenie nalezytego wykonania zobowigzan wynikajacych z Umowy w formie:

¢ oswiadczenia Beneficjenta o poddaniu si¢ egzekucji w stosunku do Agencji w trybie
(art. 777 § 1 pkt 5) ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego oraz
¢ weksla in blanco opatrzonego klauzulg ,nie na zlecenie" z podpisem notarialnie
poswiadczonym, wraz z deklaracja wekslowa, wedlug wzoru zasadniczo zgodnego
z zalacznikiem do wzoru Umowy.
Beneficjent zobowiazany bedzie do zlozenia w Agencji prawidlowo wystawionego
zabezpieczenia w terminie 14 dni od dnia zawarcia Umowy. Dopiero po zlozeniu
zabezpieczenia bedzie wyplacona pierwsza transza.




KRYTERIA | PROCEDURA OCENY WNIOSKOW
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HARMONOGRAM PRAC i TERMINY

Przestanie pism z
informacja o wynikach
konkursu

16.08.2021r.
zakonczenie naboru

30 dni na ocene
formalna

Ogloszenie listy
rankingowe;

Ogtloszenie listy
wnioskéw
przekazanych do oceny
merytorycznej

Ocena merytoryczna

|| Beneficjent ma 30 dni

na podpisanie Umowy
(jezeli nie ztozyt
protestu)

Podpisanie Umowy

W ciagu 14 dni
Beneficjent przekazuj
zabezpieczenie do

Agencj

MEDYCZNYCH



USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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Wnioski o dofinansowanie beda uszeregowane wedlug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnize;.

W przypadku gdy dwa lub wig¢cej Wnioskéw o dofinansowanie uzyska taka sama liczbe punktow
o kolejnosct na liscie rankingowej decyduje wyzsza taczna warto$¢ punktowa przyznana w ramach

kryteriow ustawowych w kryteriach warto§¢ naukowa Projektu oraz innowacyjnos¢ Projektu.

Warunkiem przekazania srodkéw finansowych jest podpisanie umowy o dofinansowanie.

Whnioskodawca zobowiazuje si¢ do zawarcia umowy o dofinansowanie w_terminie 30 dni od daty

doreczenia informacji o wynikach Konkursu w sprawie rekomendacji Projektu do dofinansowania.
Agencja zastrzega, ze niezachowanie wyzej wymienionego terminu moze skutkowac
cofnigciem rekomendacji dla Projektu do dofinansowania, korektg listy rankingowe;j

i nieprzyznaniem dofinansowania.

MEDYCZNYCH




USTALENIE WYNIKOW KONKURSU
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Whniosek o dofinansowanie jest oceniony pozytywnie, jesli:

% uzyskal minimum po 25 punktow za spetnienie wszystkich kryteriow ustawowych i za kazde
kryterium ustawowe uzyskal co najmniej warto§¢ punktéw odpowiadajaca minimalnemu
progowi punktowemu, ktory zostal okreslony w Regulaminie dla poszczegdlnych kryteriow
ustawowych;

% oceniajacy ocenili, ze spelnia wszystkie kryteria szczegélowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenach (np. jeden z oceniajacych przyznal liczbe punktéw w danym
kryterium ponizej progu punktowego w ktorymkolwiek kryterium ustawowym, a drugi oceniajacy ocenil
wniosek pozytywnie lub jeden z ekspertéw przyznal premi¢ punktowa w ramach kryteriéw premiujacych,

a drugi z ekspertow nie przyznal premii) mozliwe jest przeprowadzenie spotkania eksperckiego, w celu

osiagniecia konsensusu co do oceny.

MEDYCZNYCH



PROCEDURA OCENY WNIOSKOW

Ocena Formalna
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Oceny formalnej Wnioskow
o dofinansowanie dokonuje Zespo6t
Oceny Wnioskow sktadajacy si¢
z pracownikow ABM.

W zakresie weryfikacji zagadnien zwigzanych z
pomoca publiczng ABM moze skorzystac z analizy
pomocniczej eksperta w zakresie pomocy
publicznej.

Ocena Merytoryczna

Oceny merytorycznej Wniosku
o dofinansowanie dokonuje dwoch
ekspertow na kazdym z czterech etapow




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Whniosek o) dofinansowanie zostal zlozony

formie oraz w terminie za pomoca Systemu teleinformatycznego?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wniosek zostal zlozony przez uprawniony podmiot?
Pkt 2.6 Regulaminu
(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wnioskodawca, rozumiany jako Wnioskodawca jednopodmiotowy, Lider

%%

odpowiednie;

Konsorcjum lub Konsorcjant, ztozyt nie wiecej niz jeden Wniosek w ramach Konkursu?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Whnioskodawca ztozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan
objetych Whnioskiem ze §rodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet (np. Narodowego
Centrum Badan 1 Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Funduszu Zdrowia)?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Wnioskodawca zalaczyl promese bankowa lub wyciag z konta bankowego Wnioskodawcy
jednopodmiotowego/ Lidera Konsorcjum lub czlonkéw Konsorcjum o posiadaniu wkladu wlasnego
w wymaganej wysokosci.

(TAK/NIE) — podlega uzupetnieniu

Czy Wniosek wypelniono w jezyku angielskim? — dotyczy zalacznikéw merytorycznych
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu

MEDYCZNYCH



OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy wszystkie obligatoryjne pola Wniosku zostaly prawidtowo wypelnione?

(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu tylko w zakresie pdl o charakterze formalnym

Czy Whnioskodawca przewidzial monitorowanie wskaznikow obowiazkowych dla
Konkursu 1 czy ich wartos§¢ jest wigksza niz ,,zero”, tj. czy Wnioskodawca przewidzial

monitorowanie nastepujacych wskaznikow?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy Whnioskodawca dolaczyl do Wniosku wymagane zataczniki?
(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu




OCENA FORMALNA - KRYTERIA
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Czy Projekt dotyczy Opracowania i doprowadzenia do co najmnie] I fazy badan

klinicznych projektu szczepionki oparte] o RNA lub innowacyjnego leku przeciw

wirusom RNA lub osiggniecia mozliwosci produkeyjnych szczepionek opartych o RNA

lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA na terenie Polskir ?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Czy warto$¢ wnioskowanego projektu nie przekracza 150 mln zt oraz nie jest mniejsza
niz 15 mln z1?

(TAK/NIE) — nie podlega uzupelnieniu

Zgodnosc¢ projektu z wymogami dotyczacymi udzielania pomocy publiczne;.

(TAK/NIE) — podlega uzupelnieniu




OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA I PUNKTACJA

Whniosek moze uzyska¢ maksymalnie 57 punktow, z czego:

Kryteria ustawowe Kryteria szczegotowe Kryteria premiujace

max. oceniane 53 ———
43 punktow na zasadzie 14 punktow

spetnia/nie spelnia
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OCENA MERYTORYCZNA

0) Ocena kryteriow szczegotowych:

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych lub wewnetrznych.

@ Ocena kryteriow ustawowych:

a. Kryterium 1 (warto$¢ naukowa Projektu),
b. Kryterium 3 (innowacyjnos$¢ Projektu),
c. Kryterium 6 (posiadanie przez Wnioskodawce zasobdw materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania Projektu).

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych. ABM bedzie dazyta do tego, aby powierzy¢ to zadanie ekspertom
zagranicznym.
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OCENA MERYTORYCZNA

@J kryterium ustawowego 2

(wpltyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

1) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia;
2) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia;
3) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

4) poprawiania jako$ci zycia.

Dokonywana przez ekspertow zewnetrznych.

)

Ocena kryterium ustawowego 4
(Przewidywane efekty ekonomiczne)

Dokonywana przez ekspertéw wewnetrznych.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

W ramach kryterium oceniane jest:
- Poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego.

- Jasnosc¢ przedstawionego celu badan, przedstawienie przestanek do ich podjgcia, badan w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz
1. Kryterium dostepne metody leczenia. Warto§¢é naukowa nalezy oceni¢ w kontekscie populacii docelowej przy zatozeniu, ze stanowi¢ ona bedze
istotny postep w opracowaniu nowych rozwigzan terapeutycznych/prewencyjnych w obrebie wskazanego w ramach Projektu
Wartos¢ naukowa problemu badawczego.

Projektu - Uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych.

- Zalozone w badaniu klinicznym punkty koficowe powinny by¢ mierzalne i tak zaprojektowane, aby w sposob jednoznaczny
dostarczaly dowodow na zasadno$¢ badz brak zasadnosci postawionych hipotez badawczych.

Max. 5 pkt
P - Zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu Projektu/rozwigzania problemu. Prace powinny by¢
podzielone na jasno sprecyzowane i ukladajace si¢ w logiczng calosc¢ etapy.
Wymagany prég - Efekt kodcowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostac¢ precyzyjnie okreslony i sparametryzowany.
punktowy wynosi 3 pkt " Rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiagni¢cia w kontekscie zakladanego harmonogramu. Projekt powinien

identyfikowac i precyzyjnie okresla¢ ryzyka zwiazane z pracami badawczymi (ryzyko technologiczne), z aspektami finansowymi oraz z
uwzglednieniem wymogdw prawno-administracyjnych (np. regulacyjnych).

- Wyniki Projektu maja szans¢ zosta¢ publikowane w:
Czasopismach o wysokim wspolczynniku oddziatywania (Impact factor IF > 5);
Czasopismach glownego nurtu dla danej dziedziny;
Czasopismach specjalistycznych w obiegu mi¢dzynarodowym.
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

2. Krytetium - ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 2 pkt);

Wptyw Projektu na - ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 2 pkt);

poprawe zdrowia - zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od O pkt do 2 pkt);

obywateli przy - poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 2 pkt).

uwzglednieniu
B nosci: Oceniany bedzie wplyw realizacji Projektu na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu
wplywu proponowanej profilaktyki lub metody leczenia na koniecznosci ratowania zycia pacjentdw oraz
Max. 8 pkt uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia.
Wymagany prog
punktowy wynosi Oceniane beda informacije przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej wiedzy
4 pkt 1 doswiadczenia eksperta, przy zalozeniu, ze proponowana profilaktyka lub metoda leczenia wptynie

pozytywnie na zdrowie obywateli.

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

3. Kryterium

Innowacyjnosc¢

Projektu

Max. 10 pkt

Wymagany prog

punktowy wynosi
6 pkt

AGENCJA
BADAN

W ramach kryterium oceniane jest:

* czy informacje przedstawione we Wniosku zawierajq przeglad najnowszej literatury medycznej lub naukowo-
technicznej, w tym artykuléw publikowanych w czasopismach o zasiegu miedzynarodowym, doniesieri z konferenciji, stanu
techniki w literaturze patentowej, toczacych si¢ badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym/diagnostycznym, itp.
Przedstawione we Wniosku informacje powinny by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy 1 dostgpnymi metodami leczenia;

* czy przedstawiana we Wniosku ranga innowacyjnosci (innowacyjnosé skokowa vs. liniowa) oraz zasieg
innowacyjnosci (zasicg w skali kraju czy §wiata) zostaty prawidfowo opisane i uzasadnione przez Wnioskodawce.
Prawidlowe uzasadnienie powinno zawiera¢ opis stosowanych technologii/platform do wytwarzania produktéw leczniczych
opartych o RNA, najnowszych trendow w badaniach nad terapiami opartymi o RNA oraz identyfikacje 1 opis obecnie
obowiazujacego zlotego standardu w zakresie prewencji/terapii danego schorzenia lub rozwiazan konkurencyjnych (schematéw
terapeutycznych) oferowanych na rynku krajowym i §wiatowym spetniajacych funkcje podobna do zaplanowanej w badaniu
objetym Projektem.

Innowacyjnosc¢ jest rozumiana jako wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego rozwiazania w odniesieniu do produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub wypracowania nowego podejscia terapeutycznego.

* Innowacja skokowa — przelomowa innowacja, wprowadzajaca nowa jako$§¢ procesu terapeutycznego. Przykladem moze by¢
zastosowanie innowacyjnego leku w wskazaniu produkty lecznicze danej klasy (rodzaj czasteczki lub nowy cel terapeutyczny)

nie byly jeszcze stosowane.

* Innowacja liniowa — majace na celu wprowadzenie ulepszen do istniejacych rozwiazan, schematow i proceséw leczenia.

MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

4. Kryterium

Przewidywane efekty

ekonomiczne

Max 10 pkt

Wymagany prog
punktowy wynosi 6 pkt

B

W ramach kryterium oceniana jest racjonalno$¢ zatozen budzetu Projektu.

W ramach oceny racjonalnos$ci budzetu nalezy okresli¢ czy:

Poszczegodlne pozycje w budzecie sa przyporzadkowanie do odpowiednich kategorii kosztéow, tj.: koszty
wynagrodzen, koszty zakupu odczynnikéw, materialéw zuzywalnych, oraz drobnego wyposazenia, zakupu lub
wytworzenia produktu badanego, koszty ubezpieczenia, podwykonawstwa (koszt zaangazowania CRO 1 innych

ustug B+R), koszty doradztwa specjalistycznego i ustug konsultingowych, itp.

Zaplanowane koszty sa adekwatne do zakresu Projektu, to znaczy:
o saniezbedne 1 bezposrednio zwigzane z realizacjq prac badawczych zaplanowanych w Projekcie;
o  wysokos$¢ zaplanowanych kosztéw jest wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona;

o zaplanowane w Projekcie koszty sq adekwatne do oczekiwanych rezultatow.

AGENCJA
A M|] BADAN
§ MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

5. Kryterium

Mozliwos¢ zastosowania wynikow

W ramach kryterium oceniane jest:
Projektu w systemie ochrony

drowi e Uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony
zdrowia

Max. 5 pkt zdrowia, w tym okreslenie grupy docelowej (pacjentow).

Wymagany prég punktowy wynosi Opis sposobu, w jaki proponowana interwencja (uzyskane wyniki) przyczyni si¢ do

3 pkt

wzrostu innowacyjnosci systemu opieki zdrowotne;j.

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA USTAWOWE

6. Kryterium

posiadanie przez

Whnioskodawce, o ktorym

mowa w art. 17 ust. 1

Ustawy zasobow

materialnych 1 ludzkich

niezbednych do

wykonania Projektu

Max. 5 pkt

Wymagany prog
punktowy wynosi 3 pkt

B

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiggnig¢cie celow Projektu poprzez odpowiedni doboér zespolu projektowego,

sposobu zarzadzania projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane do nabycia zasoby techniczne

zapewnig prawidtowg realizacj¢ Projektu.

W ramach kryterium oceniane jest czy:

Zespot projektowy, w szczegolnosci kierownik projektu i/lub Gléwny badacz posiada wiedze i do$wiadczenie
w realizacji projektow badawczo-rozwojowych, adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac.

Role poszczegdlnych cztonkéw zespotu projektowego sa odpowiednie do kompetencji 1 zakresu Projektu.

Role poszczegélnych czltonkéw zespotu projektowego, zakres zadan 1 wymiar zaangazowania zapewniaja wiasciwy
monitoring i nadzér nad postegpami w realizacji Projektu i osiagnigcie zakladanego celu.

W przypadku, gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢ realizacj¢ czgsci prac Podwykonawcy, wéwcezas ocenie podlega takze
opisany we Whniosku potencjal kadrowy i techniczny Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonawca nie zostat
jeszcze wybrany — wymagania dotyczace potencjatu Podwykonawcy.

Whnioskodawca posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym infrastrukture medyczna oraz naukowo-badawcza (tj.
pomieszczenia, aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie) do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie posiada
wszystkich niezbednych zasobow, oceniony powinien zostac plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie niezbednych

zasobow).
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA SZCZEGOLOWE

1. Przedstawiony do oceny projekt obejmuje minimum jedna faze¢ badania klinicznego szczepionki opartej o RNA
lub innowacyjnego leku leczniczego przeciw wirusom RINA.

SPEXNIA/NIE SPELNIA

2. Wnioskodawca zatrudnia zespot badawczy posiadajacy udokumentowane doswiadczenie w zakresie pracy z RNA
poparte publikacjami naukowymi lub opublikowanymi zgloszeniami patentowymi lub wdrozeniami.

SPEENIA/NIE SPELNIA.

3. Wnioskodawrca jest w posiadaniu: know-how, zgloszen patentowych, licencji dotyczacych kluczowych elementéow
platformy rozwoju nowych produktéw leczniczych opartych o RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom
RINA, dajacych mozliwos$¢ zapewnienia wylacznosci na rynku.

SPEXI.NIA/NIE SPELNIA

4. Whnioskodawca proponuje wypracowane i wdrozenie zdefiniowanej $ciezki certyfikacji oraz uzyskania zgdd

organow regulacyjnych w zakresie badan klinicznych 1 dopuszczenia produktow leczniczych opartych o RNA lub
innowacyjnych lekow przectw wirusom RNA na rynek.

SPEXNIA/NIE SPELNIA

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE I PUNKTACJA

1. Kryteria premiujace nie s3 obligatoryjne. Brak spelnienia kryteriow premiujacych nie oznacza odrzucenia

Whniosku. Kryteria premiujace sa przydzielanie Wnioskowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymal on pozytywna
oceng wg. kryteriow ustawowych oraz kiedy spelnia wszystkie kryteria szczegdlowe. Jesli Wniosek spelnia

kryterium premiujace otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla danego kryterium.

2. Maksymalna liczba punktéw, jaka Wniosek moze uzyska¢ w ramach kryteriéw premiujacych — 14 pkt.

5 AGENCJA
A M|] BADAN
0 MEDYCZNYCH



OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE I PUNKTACJA

1. Kryterium: Projekt obejmuje opracowanie nowego produktu leczniczego, ktérego podstawy naukowe sa

wynikiem projektu naukowego realizowanego na terenie Polski — 1 pkt

2. Krytertum: Glowny badacz zaproponowany do kierowania badaniem klinicznym produktu leczniczego posiada
doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2010-2020 w zblizonym

obszarze terapeutycznym (min. jako cztonek zespotu) 1 co najmniej tytul doktora nauk medycznych — 1 pkt

3. Krytertum: Przedmiotem Projektu jest wieloosrodkowe badanie kontrolowane fazy 2, randomizowane
podwojnie zasdlepione — zaslepieni sa pacjenci i badacze (liczba podmiotéw leczniczych, w ktorych prowadzone

bedzie badanie kliniczne, wynosi co najmniej 2.) — 2 pkt
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE I PUNKTACJA

4. Kryterium:— Wnioskodawca posiada zasoby techniczne do wytworzenia produktu leczniczego przynajmniej] w

skali pilotazowej w standardzie GMP - 3 pkt.

5. Kryterium: Opracowana platforma pozwala¢ bedzie na szybsze niz rozwigzania konkurencyjne reagowanie na

pojawiajace si¢ potrzeby rynku ochrony zdrowia np. nowe patogeny — 1 pkt

0. Kryterium: Wnioskodawca zaproponuje opracowanie minimum 2 produktéw leczniczych w oparciu o

technologie RNA w 2 réznych obszarach terapeutycznych — 1 pkt

B
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OCENA MERYTORYCZNA - KRYTERIA PREMIUJACE I PUNKTACJA

7. Krytertum: Wnioskodawca posiada co najmniej 5 letnie do§wiadczenie w wytwarzaniu produktéw leczniczych

(wytworca API) na terenie Polski — 1 pkt
8. Kryterium: Whnioskodawca posiada w swoich strukturach jednostke organizacyjna zajmujaca si¢ B+R, w tym
zatrudnia co najmniej 10 osobowy zespdl badawczy posiadajacy udokumentowane doswiadczenie w zakresie

opracowania nowych produktéw leczniczych (innowacyjne API) oraz/lub formulacji — 1 pkt

9. Krytertum: Wnioskodawca jest w posiadaniu wynikéw badan potwierdzajacych skuteczno§¢ opracowanego przez

siebie produktu leczniczego na etapie badan na zwierzg¢tach przeprowadzonych w standardzie GLP — 3 pkt.
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Dzi¢ckujemy za uwage
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