Agencja Badar Medycznych
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PODSTAWOWE INFORMACIE O KONKURSIE

Cel konkursu

Celem niniejszego konkursu jest prowadzenie zaawansowanych prac
rozwojowych w postaci badaf Klinicznych niekomercyjnych skierowanych
na poszukiwanie nowych sastosowal  terapeutycznych lekow
dopuszczonych do obrotu (zarejestrowanych W UE lub tylko w Polsce)
i stosowanych w innych wskazaniach, niz przewidziane zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego.

Projekty wytonione W drodze konkursu muszg by¢ ukierunkowane na
poszukiwanie nowych, innowacyjnych terapii, w tym szczegdlnie
w zakresie choréb rzadkich u dzieci, w leczeniu ktérych nie odnaleziono
dotad odpowiedniej i skutecznej terapii, badZ terapia ta hie zostata
dopuszczona do refundacji na terenie RP.

W konkursie beda mogty uzyska¢ dofinansowanie zaréwno badania juz
zarejestrowane, jak i te dla ktérych proces rejestracyjny nastapi po

uzyskaniu dofinansowania w ramach niniejszego konkursu.

Podstawa

prawna

Art. 15 ust. 2 pkt 2 Ustawy o Agencjl Badan Medycznych

Obszar w

ramach ktérego

Pediatria, neonatologia, neurologia, hematologia, hematoonkologia,

realizowany radioterapia, onkologia, kardiologia
bedzie projekt
Nickomercyjne badania kliniczne w kierunku poszukiwania nowych
Typ projektu sastosowan terapeutycznych dla lekéw stosowanych off /label ze
szczeg6lnym wskazaniem na choroby rzadkie u dzieci
1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia
Podmioty 20 lipca 2018 r. ~ Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce;
uprawnione do 2. Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, 0 ktérym mowa
ztozenia w ustawie z dnia 13 wrzeénia 2018 r. o Centrum Medycznym
whioskow Ksztalcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2018 . poz. 2024);

3. Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest




publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia Prowadzaca dziatalnogé

dydaktyczng badawcza w dziedzinie nayk medycznych, albo
Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

Oczekiwane
efekty konkursy

TAK

taczna may, liczba punktéw

200
K

RYTERIA WYBORy PROJEKTOW

Ocena zasadnoc finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw we
wskazaniach innych, niz ujete w Charakterystyce Produkty
Leczniczego bedacego Przedmiotem badania.

Ocena skutecznogc leczenia w zastosowaniu lekéw v trybie poza
wskazaniami rejestracyjnymi w celu Opracowania zatozen do
Programéw lekowych v leczeniu rzadkich choréb u dziec;,
Zwigkszenie dostepuy pacjentéw do nowoczesnych lekdw bardziej
efektywne leczenie chorych, Zgodne postepem wiedzy

medycznej,
“\______J\
Wymagany wktad whasny beneficjenta
—

Minimalny udziat wktadu

wiasnego Nie d

ie do
W finansowaniy wydatkdw L
kwallﬁkowalnych projektu

NIE | x

-‘_“___'_'-'——--_____________

KRYTERIA usTawowe




pod wzgledem nastepujacych kryteriow:
1. Wartoé¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

2. Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia = od 0 pkt do 10 pkt

b) ratowania Zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0 pkt do 10 pkt
c) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi - od 0 pkt do 10 pkt
d) poprawiania jakosci zycia - od 0 pkt do 10 pkt

3. Innowacyjno$¢ projektu — od O pkt do 20 pkt

4, Przewidywane efekty ekonomiczne - od 0 pkt do 20 pkt

5. Mozliwost zastosowania wynikéw projektu w systemie ochrony zdrowia - od 0 pkt do
20 pkt

6. Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zasobéw materialnych

i ludzkich niezbednych do wykonania projektu - od 0 pkt do 10 pkt

KRYTERIA SZCZ LOW

o Kryteria szczegdtowe sg to kryb_eﬁa, ktére musi spetniaé kazdy ziozony wniosek.
« Brak spehnienia ktdregokolwiek z kfytertéw dostepu oznacza negatywng ocene
projektu. 2 '

1. Whnioskodawca jest podmiotem leczniczym lub dysponuje zgoda podmiotu leczniczego
ha prowadzenie badania klinicznego niekomercyjnego z udziatem pacjentéw bedacych
w bazie tego podmiotu oraz potwierdza, 7e podmiot leczniczy posiada
udokumentowane doéwiadczenie w leczeniu pacjentéw z wybranym schorzeniem,
ktérego dotyczy wniosek o dofinansowanie — SPELNIA/NIE SPELNIA

3. Wnioskodawca posiada doéwiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 3 badan
klinicznych komercyjnych lub niekomercynych w latach 2016-2019 w zblizonym
obszarze terapeutycznym lub na podobnej populaci pacjentéw — SPELNIA/NIE
SPELNIA

3. Projekt badawczy dotyczy zastosowania leku lub lekéw poza wskazaniami
rejestracyjnymi, ktére obejmowac moga:




v stosowanie produktu leczniczego w Sposéb jub z uzyciem drogi podania

v stosowanie |eky Zgodnie z Zarejestrowanym wskazaniem y pacjentéw, dla
ktérych nie zostato ustalone dawkowanie;

v stosowanie leku  we Wskazaniu,  ktére nie zostaty  wymienione
w charakterystyce produkty leczniczego, ale Co do ktdrego istniejg rzetelne
dane Potwierdzajace jego bezpieczenstwo i skutecznoéé;

v stosowanie |eky W nowym wskazaniu, ktére nie zostato do tej pory
udowodnione, ale co do ktérego istniejg naukowe podstawy pozwalajgce
oczekiwac, iz bedzie ong skuteczne i bezpieczne — SPELNIA/NIE SPEENIA

W obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy ztozony wniosek i €0 najmniej tytut
doktora habilitowanych nauk medycznych— SPEENIA/NIE SPEENIA

' — ]
ktdry udostepni pacjentéw do badania posiada

W swoich strukturach Wyspecjalizowana Jednostke do Prowadzenia badag naukowych

3. Wnioskodawca lub  podmiot leczniczy, ktéry udostepni pacjentéw do badania
realizowat (tj. 7 sukcesem Przeprowadzit nabgr pacjentéw do badania) w latach

kliniczne, niemniej jednak nie Wigcej niz tacznie - 20 pkt.
4. Whioskodawca lub podmiot leczniczy, ktéry udostepni Pacjentdw do badania by}
W latach 2014-2019 Sponsorem co najmniej Jjednego niekomercyjnego badania




klinicznego — 10 pkt

. Projekt zaktada, ze wytwarzanie produktu leczniczego bedacego przedmiotem
niekomercyjnego badania klinicznego bedzie odbywata sig na terenie Polski - 20 pkt.

Wskazniki obowigzkowe

. Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku realizacji

projektu

. Liczba os6b objetych badaniami (liczebno$¢ populacji objetej interwencja)

. Liczba publikacji naukowych opublikowanych w wyniku przeprowadzonego badania

. Liczba opracowanych projektéw programéw lekowych

. Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne




Cel konkursy

Podstawa

prawna

Obszar w
Famach ktdrego
realizowany
bedzie projekt

Typ projekty

Podmioty
Uprawnione do

ztozenia
Wnioskdw

. Podmioty lecznicze, diq ktdrych Podmiotem tworzacym Jest

.Przedsiebiorcy majacy  statys centrum badawczo-

- Prowadzace badania haukowe j pra

poz. 2024);

publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia Prowadzaca

medycznych, albo  Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego;

rozwojowego w rozumieniu art, 17 ust. 2 ustawy z dnia 3¢
Maja 2008 r. o niektSrych formach Wspierania dziatalnodci
innowacyjnej (Dz. U. z 2019r, poz, 47);

Ce rozwojowe:




a) jednostki organizacyjne posiadajace  osobowosé¢
prawng i siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

b) przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$é w innej formie

organizacyjnej niz okreslone w pkt 3 i 4.

Oczekiwane
efekty

konkursu

Opracowanie narzedzia do wsparcia decyzyjnego przy zastosowaniu
sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno — terapeutycznym
w onkologii  (prace B+R  sklasyfikowane  wg. gotowosci
technologicznej);

Przeprowadzenie prac 0  charakterze przedwdrozeniowym
Z wykorzystaniem opracowanego narzedzia.

Wypracowany model bedzie mdgt byé zastosowany w tzw. sieci

onkologicznej

taczna max. liczba punktow 160

KRYTERIA WYBORU PROJEKTOW

KRYTERIA USTAWOW

 Ponizsze kryteria okreslone zostaty w ustawie o Agencji Badar Medycznych.

» Kryteria ustawowe majg charakter kry-teﬁéiv Wartdéciuj,acych. Ekspert aceniajgcy

bedzie miat za zadanie przypisac pmjektbwi' okreél'nnq liczbe punktow.

¢ Dla niniejszego kankursu zalozono, ze projekt moze uzyskac max. 130 pkt.,
przy czym aby zostat zakwahﬁkowany jako po:ytywme oceniony musi uzyskac
co najmniej 50 % tacznej. punktacﬁ oraz co najmniej 50 % punktéw w kazdym
Z ponizszych kryteriéw (nr 1 2,3, 4, 5)

Zgodme z art. 16 ust. 3 ustawy o Agencji Badan Medycznych kazdy projekt oceniany

bedzie pod wzgledem nastgpujacych kryteriow:

1. wartos¢ naukowa projektu — od 0 pkt do 20 pkt

2. wplyw projektu na poprawg zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci
(LACZNIE max. 40 pkt):

a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia — od O pkt do 10 pkt







4. Projekt zaklada, ze wnioskodawca zapewni catosciowe wsparcie dla

podmiotdw objetych pilotazem, w tym w szczegdlnosci zapewni:

- wsparcle szkoleniowe zwigzane 2z wdrozeniem modelu w podmiotach
leczniczych objetych;

- wsparcie doradcze zwigzane z wdrozeniem modelu.

- SPELNIA/NIE SPELNIA

5. Whioskodawca posiada doswiadczenie W zakresie opracowania i wdrozenia co
najmniej jednego rozwigzania IT wspomagajacego procesy diagnostyczne
w co najmniej jednym podmiocie leczniczym - SPELNIA/NIE SPELNIA

KRYTERIA PREMIUJACE

Kryteria premiujace nie sg obligatoryjne.
Brak spetnienia kryteriow premiujgcych nie oznacza odrzucenia prajektu;
Kryteria premiujace sq przydzielame pro;ektowl jedynie w sytuaci, jesﬂ otrzymat

L on pozytywna oceng wg kryteriuw ustawowych oraz spelma wszystkle kryteria

szczegotowe
Jedli projekt spetnia krvterlum premlujqce otrzymu;e on punkty w wysokosci
‘okreslonej dla danego projektu

. Co najmniej 1 podmiot leczniczy, w ktérym pilotazowo przetestowany bedzie
model wsparcia decyzyjnego z wykorzystaniem sztucznej inteligencji w onkologii,
wchodzi w skiad sieci onkologicznej, 0 ktérej mowa w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorca w
ramach sieci onkologicznej z dnia 13 grudnia 2018r. (Dz. U. z 2018 r. poz. 2423)
—10 pkt

. Projekt przewiduje partnerstwo z co najmniej jedng organizacjg pozarzadowg do
ktorej statutowych celéw nalezy ochrona praw pacjenta lub profilaktyka
onkologiczna — 10 pkt

. Projekt ma charakter interdyscyplinarny rozumiany jako przedsiewziecie o celach
medycznych, ktdry tgczy co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktérych jedna
dziedzina to dziedzina nauki medycznych i nauk o zdrowiu — 10 pkt

Wskazniki obowiazkowe

1. Liczba modeli analitycznych opracowanych w ramach projektu

10
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4. Liczba godzin szkoleniowych udzielonych w ramach projekty
5. Liczba godzin doradztwa udzielonych w ramach projekty

Warszawa, dnia 18.04.2019
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