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Kryteria oceny wnioskow o dofinansowanie projektow

KRYTERIA FORMALNE

e KRYTERIA MERYTORYCZNE

Oceny formalnej wnioskow o dofinansowanie Oceny merytorycznej dokonuje sie przy pomocy
dokonujg pracownicy ABM za pomoca Karty oceny Karty  oceny  merytorycznej  wniosku o
formalnej wniosku o dofinansowanie projektu. dofinansowanie projektu. Ocena merytoryczna
odbywa sie poprzez sprawdzenie  kryteriow
Informacja o projektach, ktore przeszty ocene omowionych w podrozdziale 4.2 Regulaminu, tj.
formalng 1 zostaty skierowane do oceny poprzez ocene wniosku pod katem spetniania:
merytorycznej publikowana bedzie na stronie
Agengji. v Kryteriow ustawowych;

v Kryteridw szczegotowych;
Y Kryteriéw premiujacych.
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Kryteria formalne

Kryteria obligatoryjne. Kryteria nie podlegaja mozliwosci uzupetnienia.

(TAK/NIE)

(TAK/NIE)
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Kryteria formalne

3. Czy Wnioskodawca zlozyl oswiadczenie o niefinansowaniu i
nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze Srodkow (TAK/NIE)
publicznych pochodzacych z innych zrodet (np. NCBR, NCN, NFZ)

4. Cz.y wszystkie pola wniosku o dofinansowanie zostatly wypetnione (TAK/NIE)
prawidiowo?

5. Whniosek zaktada rozpoczecie projektu nie wczesniej niz 1 pazdziernika (TAK/NIE)

2020 r. i nie pozniej niz 1 stycznia 2021 r.

O Kryteria obligatoryjne. Kryteria nie podlegaja mozliwosci uzupetnienia. S *B o SEENCA
H
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Kryteria formalne

7. Czy Whnioskodawca przewidziat monitorowanie wskaznikow obowiazkowych

dla konkursu i czy ich wartoéé jest wieksza niz , zero”. (TAK/NIE)

6. Maksymalny czas trwania projektu wynosi nie dtuzej niz 5 lat i nie krocej niz (TAK/NIE)
3 lata.

* Liczba badan realizowanych w okresie trwania projektu wzgledem liczby badan realizowanych w okresie 12 m-cy
poprzedzajgcych dzien ztozenia wniosku o dofinansowanie.

« Sredni czas: odsytania formularzy feasibility; odpowiedzi na zapytania sponsora (query) oraz trwania negocjacji
kontraktu pomiedzy sponsorem a osrodkiem badawczym na rozpoczecie realizacji projektu badania klinicznego;

« Sredni czas: na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzenia badania w CWBK; odpowiedz na

ocene merytoryczng badania; sporzagdzenie budzetu badania; przygotowanie dokumentéw do badania.

MEDYCZNYCH
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Kryteria formalne

8. Czy Wnioskodawca dotaczyt do wniosku wymagane zataczniki: (TAK/NIE)

a. dokument potwierdzajgcy upowaznienie do ztozenia wniosku;

b. list intencyjny lub umowe partnerstwa, jesli projekt bedzie realizowany w partnerstwie;
c. schemat organizacyjny CWBK ze wskazaniem nazw poszczegolnych stanowisk,
ich liczby oraz zakresu obowigzkow;

d. docelowy model biznesowy CWBK (ang. business plan).

B
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

Kryteria ustawowe:

V| Maja charakter kryteriow wartosciujacych.

Ekspert oceniajagcy bedzie miat za zadanie przypisac projektowi okreslong liczbe punktow

Y wraz z uzasadnieniem.

; Projekt moze uzyskac max. 130 pkt. ustawowych przy czym, aby zostat zakwalifikowany jako
pozytywnie oceniony musi uzyska¢ co najmniej 50% tacznej punktacji oraz co najmniej
50% punktow w kazdym z kryteriow.

v, Ocena kryteriow ustawowych odbywa sie poprzez przyznanie punktow z puli przypisanej do

danego kryterium w postaci liczb catkowitych (bez czesci utamkowych).
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

1. Kryterium: wartos¢ naukowa projektu - od 0 pkt do 20 pkt

m Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 11.B.15. wniosku Opis wartosci naukowej projektu.

m Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywng ocene projektu
wynosi 10 pkt.

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



Kryteria merytoryczne - ustawowe

2. Kryterium: wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci (Lkacznie max. 40 pkt):

m ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 10 pkt),
m ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 10 pkt),

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

m poprawiania jakosci zycia (od 0 pkt do 10 pkt);

( Wymagany prég punktowy w ramach kryterium, warunkujacy pozytywna ocene projektu wynosi 20 pkt. )

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze szczegdlnym

B

uwzglednieniem pkt. II.B.12. wniosku Opis wptywu projektu na poprawe zdrowia obywateli (...). ¢ * = (O
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

3. Kryterium: innowacyjnos¢ projektu (od 0 pkt do 20 pkt);

m Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu
wynosi 10 pkt.

m Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 11.B.13. wniosku o dofinansowanie Opis
innowacyjnosci projektu.
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

4. Kryterium: Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 20 pkt);

V]
V]

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu
wynosi 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 11.B.15. wniosku Opis przewidywanych efektow
ekonomicznych oraz budzetu projektu.

B

AGENCIJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



Kryteria merytoryczne - ustawowe

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

V]
V]

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu
wynosi 10 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 11.B.15. wniosku Opis mozliwosci zastosowania

wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia.
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Kryteria merytoryczne - ustawowe

6. Kryterium: Posiadanie przez podmiot, o ktorym mowa w pkt. 2.5. Regulaminu konkursu,
zasobow materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

V]
V]

Wymagany prog punktowy w ramach kryterium, warunkujgcy pozytywng ocene projektu
wynosi 5 pkt.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem:

pkt 1.A.46. Potencjat kadrowy,

pkt 1.LA.47. Potencjat techniczny,

pkt I.A.48 Potencjat finansowy wniosku.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

Kryteria szczegotowe:

Vi
Vi

Musi spetnic je kazdy ztozony wniosek.

Brak spetnienia ktoregokolwiek z kryteriow szczegotowych oznacza negatywng ocene
projektu. Kryteria te nie majg charakteru wartosciujgcego.

Podlegajg weryfikacji w systemie 0 -1 poprzez przypisanie im statusu SPEENIA/NIE SPEENIA.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

1. Wnioskodawca jest instytutem badawczym uczestniczacym w systemie ochrony zdrowia
dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych lub
publiczna uczelnia wyzsza uprawniona do prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim
lub podmiotem leczniczym posiadajacym kontrakt z OW NFZ oraz utworzonym przez
ministra lub centralny organ administracji rzadowej lub samorzad wojewodztwa.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie,
ze szczegolnym uwzglednieniem pkt. I.A.1. wniosku Wnioskodawca.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

2. Projekt zaktada, ze Centrum Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonuje w modelu ustug
wspolnych zapewniajac wsparcie w zakresie planowania, koordynacji, zarzadzania
i rozliczania badan klinicznych, zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych. Projekt
zaktada, ze infrastruktura CWBK zawiera nie tylko przestrzen biurowa, ale tez czesc
pozwalajaca na realizacje wizyt pacjentow w trybie ambulatoryjnym.

szczegolnym uwzglednieniem pkt. 1I.B.8 wniosku Planowany zakres rzeczowy (...)

q Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
oraz Zatgcznika nr IV.2 do Whniosku Struktura organizacyjna CWBK.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe 1/2

3. Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,Standardy Modelowego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegodlnosci projekt zaklada, ze w
wyniku wdrozenia usprawnien bedacych jego czescia:

Dla badan komercyjnych:

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

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

c) Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych;
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe 2/2

3. Projekt jest zgodny ze standardami zawartymi w dokumencie ,Standardy Modelowego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”, w tym w szczegodlnosci projekt zaklada, ze w
wyniku wdrozenia usprawnien bedacych jego czescia:

Dla badan niekomercyjnych:

a) Sredni czas na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzenia badania w CWBK wynosi do 14 dni
kalendarzowych;

b) Sredni czas na odpowiedz na ocene merytoryczng badania wynosi do 30 dni kalendarzowych;

c) 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;

szczegolnym uwzglednieniem pkt. 11.B.17-26. wniosku Wskazniki. 5

AGENCIJA
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q Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze



Kryteria merytoryczne - szczegotowe

4. W przypadku, kiedy Wnioskodawca jest uczelnia wyzsza, wniosek musi by¢ ztozony w

partnerstwie (konsorcjum) z co najmniej jednym podmiotem leczniczym swiadczacym
ustugi szpitalne.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I.B wniosku Partnerzy.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

5. Wnioskodawca lub partner posiada doswiadczenie w zakresie realizacji co najmniej 25
badan klinicznych w latach 2010-2019.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I.A.45 wniosku Potencjat naukowy podmiotu.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

6. Whnioskodawca Ilub partner posiada niezbedne zasoby w postaci zaplecza
infrastrukturalnego, ktore moze ulec modernizacji/adaptacji dzieki wsparciu finansowemu
ABM pod warunkiem, ze przez caty okres realizacji projektu bedzie ono wykorzystywane
na dziatalnos¢ naukowa.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I.A.47. wniosku Potencjat techniczny.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

7. Wnioskodawca ztozyt nie wiecej niz 1 wniosek o dofinansowanie projektu — niezaleznie
jako beneficjent czy jako partner.

8. Catkowita wartos¢ wnioskowanego dofinansowania nie jest wieksza niz 12 min zi.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 111.10. wniosku Catkowity koszt Projektu.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

9. Projekt zaklada, ze Wnioskodawca zapewni ciaggtos¢ trwatosci projektu 5 lat po
zakonczeniu dofinansowania.

szczegolnym uwzglednieniem pkt. I1.B.16 wniosku Zarzqgdzanie po zakonczeniu

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
k projektu.
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Kryteria merytoryczne - szczegotowe

10. Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia Standardow Modelowego CWBK, przecietna
liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu zwiekszy sie o 20%, ale nie mniej
niz o 15 badan klinicznych* wzgledem liczby badan realizowanych w okresie 12 miesiecy
poprzedzajacych dzien zlozenia wniosku o dofinansowanie. Projektodawca jest
zobowiagzany do wskazania we wniosku o dofinansowanie danych (za rok poprzedzajacy
ztozenie wniosku o dofinansowanie) na temat liczby realizowanych badan klinicznych, jak
rowniez przychodow uzyskanych z tego tytutu.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. 1I.B.17 wniosku Wskazniki.

- Z. g I . , S . 7 BADAN
klinicznych, wskaznik minimalnego wzrostu ilosciowego wynosi 15 badan. e BRSO

* jesli 20% liczby badan realizowanych przez Wnioskodawce stanowi mniej niz 15 badan ;BE AGENCJA
;



Kryteria merytoryczne - szczegotowe

11. Projekt zaklada, ze Wnioskodawca prowadzi dokumentacje w postaci elektronicznej
pozwalajaca na weryfikacje/realizacje zatlozen projektu (kryterium 3), za wyjatkiem pkt.
3.A.c, gdzie wymagany jest raport z CRF wygenerowany przez zespot badawczy lub
Sponsora/CRO dotyczacy zapytan w danym badaniu, ktory uwzglednia m.in. czas

zalegania z odpowiedzia.

szczegolnym uwzglednieniem pkt. 1I.B.15 wniosku Opis mozliwosci zastosowania

q Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
wynikow projektu w systemie ochrony zdrowia.
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Kryteria merytoryczne — premiujace

Kryteria premiujace:

K B B KK

Kryteria premiujgce nie sg obligatoryjne.
Brak spetnienia kryteriow premiujgcych nie oznacza odrzucenia wniosku.

Punkty za kryteria premiujgce sg przydzielanie projektowi jedynie w sytuacji, jesli otrzymat
on pozytywng ocene wg. kryteridw ustawowych oraz spetnia wszystkie kryteria szczegotowe.

Jesli projekt spetnia kryterium premiujgce otrzymuje on punkty w wysokosci okreslonej dla
danego kryterium.

Ocena spetnienia kryteriow premiujgcych polega na przyznaniu 0 punktow, jesli projekt

nie spetnia danego kryterium albo przyznania punktow w petnej wartosci dla danego

kryterium, jesli projekt spetnia kryterium, za wyjatkiem kryterium nr 1 w ramach ktérego

Whnioskodawca otrzyma 1 pkt za kazdy POZ (max. 10 pkt). A%M B nai
g
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Kryteria merytoryczne — premiujace

1. Projekt zaktada, ze Wnioskodawca podejmie aktywna wspotprace w zakresie rekrutacji
pacjentow do badan klinicznych z podmiotami swiadczacymi podstawowa opieke
zdrowotng (POZ) - 1 pkt za kazdy POZ; max. 10 pkt.,

szczegolnym uwzglednieniem pkt. I1.B.19 wniosku Wskazniki oraz pkt. II.B. Czesc

q Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
merytoryczna.
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Kryteria merytoryczne — premiujace

2. Wnioskodawca posiada udokumentowane doswiadczenie w realizacji niekomercyjnych
badan klinicznych w partnerstwie miedzynarodowym - 10 pkt.,

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I.A.49 wniosku Doswiadczenie wnioskodawcy.
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Kryteria merytoryczne — premiujace

3. Projekt zaktada, ze w wyniku jego realizacji odsetek badaczy ponizej 40 roku zycia
obejmujacych funkcje gléwnego badacza bedzie nie mniejszy niz 20% - 10 pkt.,

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci wniosku o dofinansowanie, ze
szczegolnym uwzglednieniem pkt. I1.B.18 wniosku Wskazniki.

B

AGENCJA
A M) BADAN
§ MEDYCZNYCH



Ocena projektu

Projekt jest oceniony pozytywnie, jesli:

m od obu oceniajacych uzyskat minimum 50% punktow za spetnienie wszystkich
kryteriow ustawowych i 50% punktow za kazde kryterium ustawowe;

m obaj oceniajacy ocenili, ze spetnia kryteria szczegotowe.

W przypadku rozbieznosci w ocenie projektu:

m Spotkanie eksperckie

m Trzecia ocena

m Przewodniczacy Zespotu oceny wnioskow ;BE AGENCJA
A M
:
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Ocena merytoryczna - punktacja

Projekt moze uzyska¢ maksymalnie
160 punktow, z czego:

130 punktow za kryteria ustawowe;

Kryteria szczegotowe oceniane sg na
zasadzie spetnia — nie spetnia;

30 punktow za kryteria premiujace.

OO



Ocena projektu - analiza finansowa

Dotyczy tylko wnioskow rekomendowanych do dofinansowania

przeprowadzana w oparciu o Karte oceny racjonalnosci zatozen budzetowych projektu.

W ramach analizy ocenie podlega:
v" harmonogram realizacji projektu wraz z opisem zadan

v’ budzet szczegotowy projektu.

Uwagi sformutowane w wyniku analizy finansowej musza zosta¢ uwzglednienie,

aby projekt mogt by¢ przyjety do dofinansowania.
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Ocena projektu - lista rankingowa

Na stronie internetowej Agencji opublikowana zostanie lista rankingowa zawierajaca

nastepujace dane:

nazwe wnioskodawcy (w przypadku projektow partnerskich publikowane sg dane lidera

partnerstwa)

liczbe otrzymanych przez wniosek punktow

tytut projektu

informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu do finansowania

BADAN
MEDYCZNYCH
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przyznang kwote dofinansowania EBE AGENCJA
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Ocena projektu - lista rankingowa

Uszeregowanie projektow na liscie rankingowej:

Vi

Vi

wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do najnizej ocenionego

w przypadku, gdy dwa lub wiecej wnioskow uzyska takg sama liczbe punktéw o kolejnosci
na liscie rankingowej decyduje wyzsza tgczna wartos¢ punktowa przyznana w ramach

kryteriow ustawowych, w kryteriach wartos¢ naukowa projektu oraz innowacyjnosc

projektu.
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Ocena projektu - protest

Od wynikow konkursu Wnioskodawcy przystuguje prawo do ztozenia protestu

Q do Prezesa. Tryb | warunki sktadania protestu okreslone sg w art. 19 ust. 8, 9, 10 Ustawy o

\' Agencji Badan Medycznych. /
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Dziekuje za uwage



