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Maksymalna / minimalna
liczba punktéw ogdtem
Nazwa kryterium warunkujaca pozytywna Liczba przyznanych punktow
oceng projektu

Czesc A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1.
Warto$¢ naukowa Projektu (od 0 pkt do 12 pkt). 12/6

'Uzasadnienie:

Kryterium 2.

Wplyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli,

przy uwzglednieniu koniecznosci (od 0 pkt do 8

pkt):

1)  ratowania zycia i uzyskania pelnego
wyzdrowienia (od 0 pkt do 1 pkt); 8/4

2)  ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu
zdrowia (od 0 pkt do 1 pkt);

3)  zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od
0 pkt do 1 pkt);

4)  poprawiania jakosci zycia (od O pkt do 5 pkt).

Uzasadnienie:
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Kryterium 3.
Innowacyjno$¢ Projektu (od 0 pkt do 25 pkt).
Range cech nowosci nalezy oceni¢ w kontekscie:

1. Brak dostgpnosci na terenie  Polski
istniejacych skutecznych, bezpiecznych oraz
refundowanych  terapii w  jednostce
chorobowej bedacej przedmiotem Projektu.
(od 0 pkt do 5 pkt)

2. Brak dostepnosci na terenie Polski badan
klinicznych dotyczacych zblizonej tematyki
terapii bedacej przedmiotem Projektu. (od O
pkt do 5 pkt)

3. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne
dotyczace terapii majacych cechy
innowacyjnosci przetomowej tzw. skokowej
(10 pkt) lub ulepszajacej tzw. liniowej (5 pkt)

4. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne
dotyczace niedopuszczonego do obrotu

produktu leczniczego na terenie Polski (0 pkt
lub 5 pkt)

UWAGA: W przypadku niespetnienia punktu nr
4 nalezy oceni¢ punkty 5-6.

5. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne
dotyczace produktu leczniczego
dopuszczonego w Polsce w innym wskazaniu
niz okreslone w ChPL (0 pkt lub 3 pkt)

6. Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne
dotyczace produktu leczniczego
dopuszczonego w Polsce w innym schemacie
dawkowania niz wynika z ChPL (0 pkt lub 1

pkt)

25/13

Uzasadnienie:




Karta oceny merytorycznej Wnioskuonr..........oooiiinn,

Zakacznik nr 5 do Regulaminu

Kryterium 4.

Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 15
pkt).

Nalezy oceni¢ wplyw na budzet NFZ i pacjentéw
po ewentualnym  wprowadzaniu terapii  do
lecznictwa, w tym refundowanego oraz racjonalnosé
zalozen budzetu Projektu.

Nalezy toéwniez oceni¢ uproszczong analize
ekonomiczna.

W przypadku gdy projekt nie zawiera uproszczonej
analizy ekonomicznej, mozliwe jest przydzielenie
maksymalnie 10 pkt w ramach kryterium.
Dotaczenie uproszczonej analizy ekonomicznej
pozwala przyzna¢ dodatkowo od 0 pkt do 5 pkt.

15/8

Uzasadnienie:

Kryterium 5.

Mozliwos¢  zastosowania wynikow Projektu w

systemie ochrony zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt).

10/5

'Uzasadnienie:

Kryterium 6.

Posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa w
art. 17 ust. 1 Ustawy o Agencji Badan Medycznych,
zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do
wykonania Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

- posiadanie przez zespol projektowy catej
niezbednej infrastruktury ~ wymaganej do
przeprowadzenia badania klinicznego (od 0 pkt do

4 pkt).

10/5
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- posiadanie  przez  zespdét  projektowy
doswiadczenia w prowadzeniu badan klinicznych
(od 0 pkt do 4 pkt).

- wsparcie  zespotu  projektowego  przez
doswiadczona kadre Whnioskodawcy w zakresie
administrowania  badaniami  klinicznymi  oraz
rozliczaniem projektow naukowych (od 0 pkt do 2

Gloéwny badacz posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co

pkt).
Uzasadnienie:
SUMA przyznanych punktow w czesci A 80/41
Czesc¢ B: Kryteria szczegétowe
Kryterium 1. 0 SPEENIA

najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2010-2020 w zblizonym
obszarze terapeutycznym (min. jako cztonek zespotu).

o NIE SPELNIA

Uzasadnienie:

Kryterium 2.

o SPELNIA
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Osoba wskazana jako Gléwny badacz posiada dorobek naukowy w

zblizonym obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy zlozony 0 NIE SPELNIA
Whiosek i co najmniej tytut doktora nauk medycznych.
Uzasadnienie:
Czesc¢ C: Kryteria premiujace
Kryterium 1. 0 SPELNIA — 5 punktow

Przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne, ktérego podstawy
naukowe s3 wynikiem projektu naukowego finansowanego ze

srodkéw Narodowego Centrum Nauki (0 lub 5 pkt). 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
Uzasadnienie:

Kryterium 2.

Przedmiotem Projektu jest wieloosrodkowe badanie kontrolowane, 0 SPELNIA — 5 punktow

randomizowane, podwdjnie zaslepione — zadlepieni sa pacjenci i
badacze (warto§¢ wskaznika pn. — liczba podmiotéw leczniczych, w
ktorych prowadzone bedzie badanie kliniczne (pkt I1.B.45), wynosi 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
co najmniej 2.) (0 lub 5 pkt).

Uzasadnienie:

Krytetium 3. 0 SPEENIA — 2 punkty
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Przedmiotem Projektu jest badanie wykorzystujace zwalidowane )
metody oceny jakosci zycia pacjentow (0 lub 2 pkt). 0 NIE SPEENIA — 0 punktow
Uzasadnienie:

Kryterium 4. o SPELNIA — 4 punkty

Gléwny Badacz w przedmiotowym badaniu nie petnit dotychczas
takiej roli w innych Projektach dofinansowanych przez ABM (0 lub
4 pkt). 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium 5. o SPELNIA — 2 punkty

Whnioskodawca jest czlonkiem Polskiej Sieci Badan Klinicznych
(PSBK) (0 lub 2 pkt).

o NIE SPELNIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium 6.

Whioskodawca jednopodmiotowy lub jako Lider Konsorcjum na
moment skladania wniosku nie byl Sponsorem niekomercyjnego
badania klinicznego finansowanego ze $rodkéw Agencji Badan
Medycznych w zakresie konkurséw na dziatalno$¢ badawczo- 0 NIE SPELNIA — 0 punktow
rozwojowq (0 lub 2 pkt).

0 SPELNIA — 2 punkty

Uzasadnienie:
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SUMA przyznanych punktéw w cz¢éciC |

Czes¢ D: Podsumowanie

1. Liczba punktéw za kryteria ustawowe (cz¢s¢A) | U pkt
o TAK
2. Projekt spetnia wszystkie kryteria szczegétowe (cz¢sSc¢ B)
o NIE
...pkt

3. Liczba punktow za kryteria premiujace (Cze¢s¢ C)

¥.aczna liczba punktow

Czy projekt moze uzyskac¢ dofinansowanie o TAK
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o NIE

Uzasadnienie:




