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Maksymalna / minimalna
liczba punktéow ogdtem
Nazwa kryterium Warunkujgtca pozytyv\yﬂat ocene Liczba przyznanych punktéw

projektu

Etap III: Kryteria premiujace

Kryterium 1.

Problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy choréb:
onkologicznych lub wieku dziecigcego (z wlaczeniem okresu
niemowlecego, noworodkowego lub czasu prenatalnego) lub wieku
podesztego (tj. powyzej 60 r.z.) lub zakaznych iich powiklan, w tym 0 NIE SPEENIA — 0 punktow
dodatkowo zespolu postcovidowego (ang. long-COVID) i choréb
o podlozu immunologicznym (0 lub 8 pkt).

o SPELNIA — 8 punktow

Uzasadnienie:

Kryterium 2.
Przedmiotem Projektu jest badanie kontrolowane, randomizowane, 0 SPELNIA — 2 punkty
podwojnie zaslepione — zadlepieni sa pacjenci i badacze (Double-
blind Randomized Controlled Trial, RCT).

W ramach kryterium oceniane jest czy
- projekt badania klinicznego uwzglednia losowy przydzial 0 NIE SPELNIA — 0 punktow
pacjentéw (randomizacj¢) do okreslonej grupy poddawanej
ocenianej interwencji lub do grupy kontrolnej (poréwnawczej).
Zaréwno pacjenci jak i badacze nie maja wiedzy o przydziale oséb
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uczestniczacych w badaniu do poszczegdlnych grup: badanej
1 kontrolnej. Jako grupe kontrolna w badaniu mozna uzna¢ m.in.
zastosowanie placebo, standardowej terapii, okresowa zamiang grup
terapeutycznych (cross-over).

- badanie jest podwojnie zaslepione.

Kryterium rozpatrywane jest lacznie tzn. aby zostala przyznana
premia punktowa badanie musi spelnia¢ warunki badania
kontrolowanego, randomizowanego, podwojnie zaslepionego.
W przypadku gdy we Whniosku nie zostanie podana informacja
w postact: liczby (w przypadku badania wieloosrodkowego), nazwy
osrodkéw, w ktorych bedzie prowadzone badanie kliniczne oraz
procedura randomizacji i przydzialu do grup terapeutycznych,
umozliwiajacych weryfikacje spelnienia powyzszego kryterium
premia punktowa nie zostaje przyznana (0 lub 2 pkt).

Uzasadnienie:

Kryterium 3.

Glowny Badacz w przedmiotowym badaniu nie petnit dotychczas
takiej roli w Projektach dofinansowanych przez ABM.

0 SPELNIA — 1 punkt

Ocena kryterium nastapi na podstawie informacji wewngetrznych
ABM na podstawie listy gléwnych badaczy Projektéw IE SPEENIA — Kkté

dofinansowanych ptzez ABM zgodnie ze stanem na dzien 0 NIES N 0 punktow
zakoniczenia naboru w Konkursie (0 lub 1 pkt).

Uzasadnienie:
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Kryterium 4.

Wnioskodawca na moment sktadania Wniosku nie byt Sponsorem
niekomercyjnego badania klinicznego finansowanego ze srodkéw _
Agenciji Badan Medycznych w zakresie konkurséw na dziatalnosé 0 SPEENIA —1 punkt
badawczo-rozwojowa.

W ramach kryterium oceniane jest czy:

- podmiot sktadajacy Wniosek otrzymal dofinansowanie w ramach
konkurséw ABM na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie
nieckomercyjnych badan klinicznych.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie listy podpisanych
umoéw o dofinansowanie z  wszystkich  Beneficjentami 0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
na niekomercyjne badania kliniczne (w roli Beneficjentéw
jednopodmiotowych oraz jako Lider Konsorcjum) do dnia ztozenia
Whiosku o dofinansowanie (0 lub 1 pkt).

Uzasadnienie:

Kryterium 5.
Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub 0 SPELNIA — 5 punktow
choréb rzadkich lub ultrarzadkich (0 lub 5 pkt).

Weryﬁl.(acj/a kryterium nastqpi zgodnie z lista choréb rzadkich 0 NIE SPEENIA — 0 punktéw
1 synoniméw zawarta na stronie www.orpha.net.

'Uzasadnienie:

Kryterium 6. 0 SPEENIA — 3 punkty
Przedmiotem  Projektu  jest  badanie = migdzynarodowe
wieloosrodkowe, ktérego Polska jest Liderem — 0 lub 3 pkt.

Kryterium rozpatrywane jest tacznie tzn. aby zostala przyznana o NIE SPELNIA — 0 punktéw
premia  punktowa badanie musi mie¢ status badania
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Zalacznik nr 5¢ do Regulaminu

Karta Oceny Merytorycznej Wnioskuonr........ooooiiiiiin,

miedzynarodowego wieloosrodkowego, ktoérego Polska jest
Liderem.

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktow




