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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

Nazwa kryterium

Maksymalna/minimalna

liczba punktéw ogétem

warunkujaca pozytywna
ocene projektu

Liczba przyznanych punktéw

Czes$c¢ A: Kryteria ustawowe

Kryterium 1:

Warto§¢ naukowa projektu

20/10

'Uzasadnienie:

Kryterium 2:

Wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy

uwzglednieniu koniecznosci (LACZNIE max. 40

pkt):

1) ratowania zycia i uzyskania pelnego
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 jako$ci zycia (od 0 pkt do 10 pkt);

40/20
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

Uzasadnienie:

Kryterium 3:
Innowacyjno$¢ projektu (od 0 pkt do 20 pkt)

20/10

Uzasadnienie:

Kryterium 4:

Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 20/10
pkt)

'Uzasadnienie:

Kryterium 5:

Mozliwo$¢ zastosowania wynikow projektu 20/10
w systemie ochrony zdrowia (od O pkt do 20 pkt).

Uzasadnienie:

Kryterium 6:

Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w art. 17 W=

ust. 1 Ustawy o Agencji Badann Medycznych
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

zasob6w materialnych i ludzkich niezbednych do
wykonania projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktow w czesci A 130/65

Czesc¢ B: Kryteria szczegétowe

Kryterium nr 1:

'Whnioskodaweca jest instytutem badawczym uczestniczacym w systemie 0 SPELNIA

ochrony zdrowia dzialajacym w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r.

o instytutach badawczych lub publiczng uczelnia wyzsza uprawniong do

prowadzenia ksztalcenia na kierunku lekarskim lub podmiotem leczniczym
posiadajacym kontrakt z OW NFZ oraz utworzonym przez ministra lub o NIE SPELNIA
centralny organ administracji rzadowej lub samorzad wojewddztwa.

'Uzasadnienie:
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

Kryterium nr 2:

. . P L 0 SPELNIA
Projekt zaklada, ze Centrum Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonuje

w modelu uslug wspolnych zapewniajac wsparcie w zakresie planowania,

koordynacji, zarzadzania i rozliczania badan klinicznych, zaréwno
komercyjnych jak 1 niekomercyjnych. Projekt zaktada, ze infrastruktura CWBK
zawiera nie tylko przestrzen biurows, ale tez cz¢$¢ pozwalajaca na realizacje
Wwizyt pacjentéw w trybie ambulatoryjnym.

o NIE SPEL.NIA

Uzasadnienie:

Kryterium nr 3:

Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,,Standardy
Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegolnosci
projekt zaklada, ze w wyniku wdrozenia usprawnien bedacych jego czg¢scia:
A. dla badan komercyjnych:

a) Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci
(ang. feasibility) wyniesie do 5 dni kalendarzowych;

b) Sredni czas trwania negocjacji uméw na badania kliniczne pomiedzy
sponsorem/CRO a o$rodkiem badawczym wyniesie do 60 dni
kalendarzowych;

¢) Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni

o SPELNIA

kalendarzowych;
B. dla badan niekomercyjnych:
a) Sredni czas na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwosci
przeprowadzenia badania w CWBK wynosi do 14 dni kalendarzowych; 0 NIE SPEENIA
b) Sredni czas na odpowiedz na ocene merytoryczna badania wynosi do
30 dni kalendarzowych.
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

) Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni
kalendarzowych;

d) Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (bez
koniecznosci angazowania CRO) wynosi do 6-mcy.

Uzasadnienie:

Kryterium numer 4: o SPELNIA

W przypadku, kiedy Wnioskodawca jest uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢

zlozony w partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem 0 NIE SPEENIA

leczniczym §wiadczacym uslugi szpitalne. o NIE DOTYCZY
Uzasadnienie:

Kryterium nr 5: o SPELNIA
'Wnioskodawca lub partner posiada doswiadczenie w zakresie realizacji co

najmniej 25 badan klinicznych w latach 2010-2019. 0 NIE SPELNIA
Uzasadnienie:
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

Kryterium nr 6: o SPELNIA

'Whnioskodawca lub partner posiada niezbgdne zasoby w postaci zaplecza

infrastrukturalnego, ktére moze ulec modernizaciji/adaptacji dzigki wsparciu
finansowemu ABM pod warunkiem, ze przez caly okres realizacji projektu o NIE SPELNIA
bedzie ono wykorzystywane na dziatalnos¢ naukowa.

Uzasadnienie:

Kryterium nr 7: o0 SPELNIA
'Wnioskodawca zlozyl nie wiecej niz 1 wniosek o dofinansowanie projektu —

niezaleznie jako beneficjent czy jako partner. O NIE SPELNIA
Uzasadnienie:

Kryterium nr 8: o SPELNIA
Calkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wigksza niz

19 il o2 o NIE SPELNIA
Uzasadnienie:

Kryterium nr 9: o SPELNIA
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

Projekt zaklada, ze Wnioskodawca zapewni cigglos¢ trwatosci projektu 5 lat

po zakoficzeniu dofinansowania. O NIE SPEL.NIA

Uzasadnienie:

Kryterium nr 10:

Projekt zaklada, ze w wyniku wdrozenia Standardow Modelowego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych przecigtna liczba badan realizowanych w okresie 0 SPELNIA
trwalosci projektu zwigkszy si¢ o 20%, ale nie mniej niz o 15 badan
klinicznych* wzgledem liczby badan realizowanych w okresie 12 miesiecy
poprzedzajacych dzien zlozenia wniosku o dofinansowanie. (*¥jesli 20% liczby

badan realizowanych przez Wnioskodawce stanowi mniej niz 15 badan
klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilo§ciowego wynosi 15 badan).
Projektodawca jest zobowigzany do wskazania we wniosku o dofinansowanie
danych (za rok poprzedzajacy zlozenie wniosku o dofinansowanie) na temat
liczby realizowanych badan klinicznych, jak réwniez przychodow uzyskanych
z tego tytulu.

o NIE SPEXNIA

Uzasadnienie:

Kryterium nr 11: o SPELNIA

Projekt zaklada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacj¢ w postaci

clektronicznej pozwalajaca na weryfikacje/realizacje zatozend projektu
(kryterium 3), za wyjatkiem pkt. 3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF 0 NIE SPEENIA
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

wygenerowany przez zesp6t badawczy lub Sponsora/CRO dotyczacy zapytan
w danym badaniu, ktéry uwzglednia m.in. czas zalegania z odpowiedzia.

Uzasadnienie:

Czes¢ C: Kryteria premiujace

Kryterium nr 1:

Projekt zaklada, ze Wnioskodawca podejmie aktywna wspotprace w
zakresie rekrutaciji pacjentéw do badan klinicznych z podmiotami

0 SPELNIA — ... punktéw

Swiadczacymi podstawows opieke zdrowotng (POZ) — 1 pkt za kazdy
POZ (max. 10 pkt.).

Waga punktowa: 10

0 NIE SPEENIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium nr 2:

Wnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w realizacji

0 SPELNIA — 10 punktéw

nickomercyjnych badan klinicznych w partnerstwie miedzynarodowym.

Waga punktowa: 10

o NIE SPELNIA — 0 punktow
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

'Uzasadnienie:

Kryterium nr 3:

Projekt zaklada, ze w wyniku jego realizacji odsetek badaczy ponizej 40

o SPELNIA — 10 punktow

roku zycia obejmujacych funkcje¢ gléwnego badacza bedzie nie mniejszy
niz 20%.

Waga punktowa: 10

0 NIE SPELNIA — 0 punktéw

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w cz¢sciC | pkt
Czes¢ D: Podsumowanie
1. Liczba punktéw za kryteria ustawowe (cz¢s¢A) | L pkt
o TAK
2. Projekt spetnia wszystkie kryteria szczegétowe (cz¢$¢ B)
o NIE
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Karta oceny merytorycznej wniosku o nr...........ooooiiii

3. Liczba punktow za kryteria premiujace (cz¢s¢C) | pkt
¥ .aczna liczba punktéow pkt
o TAK
Negocjacje
o NIE
o TAK
Czy projekt moze uzyskac¢ dofinansowanie
o NIE

Uzasadnienie (w tym zakres negocjacji, jesli dotyczy):
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