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Nazwa kryterium

Maksymalna / minimalna
liczba punktéw ogdtem
warunkujaca pozytywna

oceng projektu

Liczba przyznanych punktow

Czesc A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1: Wartos¢ naukowa projektu

20/10

'Uzasadnienie:

Kryterium 2: Wplyw projektu na poprawe zdrowia

obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci

HFLACZNIE max. 40 pkt):

1)  ratowania zycia i uzyskania petnego
wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt),

2)  ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu
zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt),

3)  zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od
0 pkt do 10 pkt),

4)  poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 10

pkt);

40/20

Uzasadnienie:
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Kryterium 3: Innowacyjnos¢ projektu (od 0 pkt do 20/10
20 pkt);

Uzasadnienie:
Kryterium 4: Przewidywane efekty ekonomiczne 20/10
(od 0 pkt do 20 pkt);

Uzasadnienie:
Kryterium 5: Mozliwos¢ zastosowania wynikow
projektu w systemie ochrony zdrowia (od 0 pkt do 20/10
20 pkt);

Uzasadnienie:

Kryterium 6: Posiadanie przez podmiot, o ktorym
mowa w art. 17 ust. 1 Ustawy o Agencji Badan
Medycznych zasobéw materialnych i ludzkich 10/5
niezbednych do wykonania projektu (od 0 pkt do 10

pkt).

'Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci A 130/65




Karta oceny merytorycznej wniosku o nf..........ooooiiiiin

Czesc B: Kryteria szczegétowe

Kryterium nr 1: Wnioskodawca jest podmiotem leczniczym lub)
dysponuje zgoda podmiotu leczniczego na prowadzenie badania o SPELNIA
klinicznego niekomercyjnego z udzialem pacjentéw bedacych wi
bazie tego podmiotu oraz potwierdza, ze podmiot leczniczy posiada

udokumentowane doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z wybranym
schorzeniem, ktorego dotyczy wniosek o dofinansowanie. 0 NIE SPEENIA

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 2: Wnioskodawca posiada doswiadczenie w
. o i . o SPELNIA
przeprowadzaniu co najmniej 3 badan klinicznych komercyjnych

lub niekomercyjnych w latach 2016-2019 w zblizonym obszarze

A lub na podobnej populacji pacjent
erapeutycznym lub na podobnej populacji pacjentéw o NIE SPEENIA

'Uzasadnienie:
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a)

b)

J

Kryterium nr 3: Projekt badawczy dotyczy zastosowania leku lub

lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi, ktére obejmowac moga:

stosowanie produktu leczniczego w sposob lub z
uzyciem drogi podania niewymienionej w
charakterystyce produktu leczniczego;

stosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem
u pacjentow, dla ktérych nie zostalo ustalone
dawkowanie;

stosowanie leku we wskazaniu, ktore nie zostaly
wymienione w charakterystyce produktu leczniczego, ale
co do ktorego istnieja rzetelne dane potwierdzajace jego
bezpieczenstwo i skutecznosé;

stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktére nie zostalo
do tej pory udowodnione, ale co do ktérego istniejq
naukowe podstawy pozwalajace oczekiwad, iz bedzie

ono skuteczne i bezpieczne

o SPELNIA

o NIE SPEX.NIA

'Uzasadnienie:
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Kryterium numer 4: Osoba wskazana jako gléwny badacz posiada

udokumentowany dorobek naukowy w obszarze terapeutycznym, 0 SPELNIA

ktorego dotyczy zlozony wniosek 1 co najmniej tytul doktora

habilitowanych nauk medycznych.
o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:
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Czesc C: Kryteria premiujace

Kryterium nr 1: Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktory 0 SPELNIA =5 punktow

udostepni pacjentéw do badania posiada w swoich strukturach
wyspecjalizowana jednostk¢ do prowadzenia badan naukowych

Waga punktowa: 5 0 NIE SPELNIA — 0 punktow
Uzasadnienie:

Kryterium nr 2: W projekcie wystepuje partner zagraniczny 0 SPELNIA — 15 punktow
posiadajacy doswiadczenie w realizacji badan klinicznych

'Waga punktowa: 15 o NIE SPELNIA — 0 punktéw
Uzasadnienie:

Kryterium nr 3: Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktory
udostepni  pacjentow do badania realizowal (tj. z sukcesem
przeprowadzil nabér pacjentow do badania) w latach 2014-2019

0 SPELNIA - ... punktéw

nickomercyjne badanie kliniczne

'Waga punktowa: 5 pkt za kazde niekomercyjne badanie kliniczne, 0 NIE SPELNIA - 0 punktow

niemniej jednak nie wigcej niz facznie - 20 pkt.,
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'Uzasadnienie:

Kryterium nr 4: Wnioskodawca lub podmiot leczniczy, ktory
udostepni pacjentéw do badania byl w latach 2014-2019 sponsorem
co najmniej jednego niekomercyjnego badania klinicznego

o SPELNIA — 10 punktow

'Waga punktowa: 10 pkt o NIE SPELNIA — 0 punktéw
'Uzasadnienie:
Kryterium nr 5: Projekt zaklada, Zze wytwarzanie produktu 0 SPEENIA — 20 punkt6w

leczniczego bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania
klinicznego  bedzie  odbywalo sie¢ na  terenie  Polski

'Waga punktowa: 20 pkt. o NIE SPELNIA — 0 punktéw

'Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci C 70
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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 (czes¢ B)
o NIE
...pkt

3. Liczba punktow za kryteria premiujace (Czesc C)

F.aczna liczba punktow
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Czy projekt moze uzyska¢ dofinansowanie

o TAK

o NIE

'Uzasadnienie:




