Zalacznik nr 4 do Regulaminu konkursu

Karta oceny merytorycznej wnioskuonr...........oooviviiinnn,
B
AGENCJA
A M) BADAN
$ MEDYCZNYCH

KARTA OCENY MERYTORYCZNE] WNIOSKU O DOFINANSOWANIE
Konkurs na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowa w zakresie nieckomercyjnych badan klinicznych

NUMER KONKURSU: ABM/2020/1

DATA WPEYWU WNIOSKU: ... e
OCENTATACY: oo eeeeesseeeeseeeee s eesese e eseee s s s e e et



Zalacznik nr 4 do Regulaminu konkursu
Karta oceny merytorycznej wnioskuont............ooocooiii.

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

Czesc A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1: Wartos¢ naukowa projektu A

'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 40/20
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);

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 punktow w czesci A 130/65
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Czesc B: Kryteria szczegétowe

Kryterium nr 1:

1. Projekt badawczy dotyczy prowadzenia niekomercyjnegol
badania klinicznego dotyczacego:

o SPELNIA

a) produktu leczniczego lub

b) wyrobu medycznego lub

c) ATMP - (Advanced Therapy Medicinal Products) -
produkty lecznicze terapii zaawansowanej, lub

d) wypracowania nowych schematéw diagnostycznych
lub/i interwencyjnych metod leczenia' lub

€) rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny)®
lub

f) pojedynczych  zwigzkow  chemicznych,  substancii,
mieszaniny  substancji  lub  zwiazkéw  zlozonych
o potencjalnych wlasciwosciach leczniczych
i potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczefstwie’

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 2: Wnioskodawca lub Partner posiada do§wiadczenie
w przeprowadzaniu co najmniej 2 badan klinicznych komercyjnych

o SPELNIA

1 Z uzyciem produktu leczniczego i/lub wyrobu medycznego.
2 Rozumianych jako wyréb medyczny.
3 Rozumianych jako produkt leczniczy.
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lub niekomercyjnych w latach 2015-2019 w zblizonym obszarze
terapeutycznym (profilaktycznym diagnostycznym — jesli tego

dotyczy projekt)lub na podobnej populacji pacjentow 0 NIE SPELNIA

'Uzasadnienie:

teri 3:
Kryterium nr o SPEY.NIA

Osoba wskazana jako gléwny badacz posiada udokumentowanyj
dorobek naukowy w obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy
ztozony wniosek 1 co najmniej tytul doktora nauk medycznych.

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:

Kryterium numer 4:

. o SPELNIA
'Wartos¢ dofinansowania nie moze przekroczy¢ 17,5 mln z1

o NIE SPEXNIA

'Uzasadnienie:
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Czesc C: Kryteria premiujace

Kryterium nr 1:
Osoba wskazana jako glowny badacz w dniu zlozenia wniosku o 0 SPELNIA — 10 punktéw
dofinansowanie nie ukoficzyta 40 r. z.

'Waga punktowa: 10
0 NIE SPELNIA — 0 punktow

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 2: 0 SPELNIA — 10 punktéw

Problem badawczy wskazany w projekcie dotyczy choroby lub
choréb rzadkich lub ultrarzadkich

0 NIE SPELNIA — 0 punktéw
'Waga punktowa: 10

'Uzasadnienie:
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Keytetium nr 3: 0 SPEENIA - ... punktow
Projekt zaklada, ze wytwarzanie produktu leczniczego lub wyrobul
medycznego bedacego przedmiotem niekomercyjnego badania
klinicznego bedzie odbywala si¢ na terenie o NIE SPELNIA - 0 punktéw
'Waga punktowa: 10

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci C

Czes¢ D: Podsumowanie

1. Liczba punktéw za kryteria ustawowe (cz¢sS¢ A)

o TAK

2. Projekt spetnia wszystkie kryteria szczegétowe (cz¢sS¢ B)

o NIE
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3. Liczba punktéw za kryteria premiujace (Czg¢sc¢ C) Pkt
¥.aczna liczba punktéw
Negocjacje

o TAK
Czy projekt moze uzyska¢ dofinansowanie

o NIE

Uzasadnienie:




