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Maksymalna / minimalna
liczba punktéw ogétem
Nazwa kryterium Warunlfu' i LLigzor przy?nanych
jaca pozytywna punktow
oceng projektu
ETAP I: Kryteria szczegétowe

Kryterium 1.
Poprawnos¢ zaprojektowanego badania klinicznego
Kryterium ma na celu oceng spelnienia jakosci zaprojektowanego badania klinicznego
1 wykonalnosci Projektu. W ramach kryterium podlega¢ ocenie bedzie: 0 SPELNIA
1. Czy wskazano metode doboru wielkosci préby 1 metode statystyczna?
2. Czy wskazano nast¢pujace kamienie milowe:

a) opracowanie dokumentacji badania klinicznego,

b) zlozenie dokumentacji badania do organéw regulatorowych,

c) otrzymanie zgody na przeprowadzenie badania klinicznego od organéow

regulatorowych,

d) wlacznie pierwszego pacjenta do badania,

e) wlaczenie do badania potowy zaktadanej liczby pacjentow,

f) wilacznie ostatniego pacjenta do badania.
3. dC?i) ng;?;;fme zostalo zaplanowane pozyskanie produktu/éw leczniczego/ych o NIE SPEENIA
4. Czy komparator (jesli dotyczy) zostal dobrany prawidlowo — tj. czy

zaproponowano poréwnanie z aktywnym leczeniem?
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'Uzasadnienie:

Kryterium 2. Gléwny badacz posiada do$wiadczenie w przeprowadzaniu co
najmniej 1-ego badania klinicznego w latach 2011-2021 (min. jako cztonek
zespotu) w zblizonym obszarze terapeutycznym (zgodnym z zaznaczonym
we wniosku OECD) i co najmniej stopienn doktora nauk medycznych. 0 SPEENIA
W ramach kryterium oceniane jest czy Glowny Badacz posiada doswiadczenie
w przeprowadzaniu co najmniej l-ego badania klinicznego w latach 2011-2021
w zblizonym obszarze terapeutycznym. Obszar terapeutyczny musi si¢ pokrywac
z wybranym przez Wnioskodawce kodem w klasyfikacjii OECD we Wniosku.
Wymagane jest, aby osoba ta miata doswiadczenie co najmniej w roli cztonka zespotu
badawczego (czyli brala aktywny udzial w pracach nad badaniem).

Whnioskodawca powinien przedstawi¢ opis najwazniejszych publikacji z dziedziny
projektu wraz z podaniem informacji bibliograficznych (maksymalnie 5 pozycji),
sumaryczny impact factor oraz index Hirscha oraz wskaza¢ informacje na temat
prowadzonych badan klinicznych.

Gléwny Badacz musi posiadaé co najmniej stopiefi doktora nauk medycznych'.

We Whniosku nalezy wskazac:

o NIE SPEXNIA

1. tytul 1 numer indentyfikacyjny badania (zawarty w ogélnodostepnej bazie badan
klinicznych),

D €zas jego trwania oraz

3. petniona funkcj¢ w badaniu.

Kryterium uznaje si¢ za spelnione, gdy wszystkie powyzsze punkty zostana spelnione
i potwierdzone we Wniosku/Zalacznikach.

'Uzasadnienie:

W przypadku watpliwosci w zakresie wymaganego stopnia naukowego u Gléwnego badacza, ABM rekomenduje, aby informacje te zweryfikowaé na podstawie ogélnie dostepnych
zrodel internetowych, np. na stronie Centralnej Komisji ds. Stopni i Tytutéw: https://www.ck.gov.pl/promotion.html.
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Kryterium 3. Whnioskodawca zatrudnia zesp6t badawczy posiadajacy
doswiadczenie w zakresie prac zblizonych do tematyki Wniosku poparte 0 SPELNIA
publikacjami naukowymi

Krytertum ma na celu ocen¢ potencjalu merytorycznego Wnioskodawcy. Kryterium

uwaza si¢ za spelnione kiedy Wnioskodawca Projektu posiada doswiadczenie w latach
2011-2021 w przeprowadzeniu przynajmniej 1 projektu finansowanego w ramach
konkurséow krajowych lub miedzynarodowych (niezaleznie od rodzaju konkursu) 0 NIE SPEENIA
dotyczacego tematyki powiazanej z tematyka Wniosku (zgodnie z zaznaczonym we
Whiosku OECD). Ponadto przynajmniej 2 cztonkéw zespotu posiada potwierdzone
publikacjami naukowymi doswiadczenie w realizacji projektow dotyczacych tematyki
wybranej we Wniosku (zgodnej z wybranym we Wniosku OECD).

Uzasadnienie:

o TAK

PODSUMOWANIE (czy Wniosek spelnia wszystkie kryteria szczeg6towe):
o NIE




