Zatgcznik nr 6 do Regulaminu Konkursu

KARTA OCENY MERYTORYCZNEJ WNIOSKU O OBJECIE WSPARCIEM

Konkurs: Tworzenie i rozwdj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
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Karta oceny merytorycznej Wniosku nr

Maksymalna/minimalna
liczba punktéw ogotem

warunkujaca pozytywna
ocene Przedsiewziecia

Nazwa kryterium Liczba przyznanych punktow

Czesé A: KRYTERIA USTAWOWE

Kryterium 1:

Wartos¢ naukowa i innowacyjnosé Przedsiewziecia— od 0 30/15
do 30 pkt.

Uzasadnienie:

Kryterium 2:

Wptyw Przedsiewziecia na poprawe zdrowia obywateli,

przy uwzglednieniu koniecznosci - od 0 do 10 pkt., w tym:

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia i/ lub
ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia — od 0
do 5 pkt.;

b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi —od 0 do 3 pkt.;

c) poprawiania jakosci zycia—od 0 do 2 pkt.

10/5

Uzasadnienie:
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Karta oceny merytorycznej Wniosku nr

Kryterium 3:

Przewidywane efekty ekonomiczne oraz mozliwosé
zastosowania wynikow Przedsiewziecia w systemie
ochrony zdrowia — od 0 do 20 pkt.

20/10

Uzasadnienie:

Kryterium 4:

Posiadanie przez podmiot, o ktérym mowa w pkt. 2.5.
Regulaminu, zasobéw materialnych i ludzkich
niezbednych do wykonania Przedsiewziecia — od 0 do 10 10/5
pkt., w tym:

a) zasoby materialne — od 0 do 3 pkt.,
b) zasoby ludzkie —od 0 do 7 pkt.

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w czesci A 70/35

Czes¢é B: KRYTERIA SZCZEGOLOWE
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

Kryteriumnr 1:

Przedsiewziecie zaktada, ze spetnione zostana minimalne wymagania okreslone ] SPEENIA
w Standardzie Modelowego CWBK

Kryterium ma na celu ocene czy zaplanowany w ramach Przedsiewziecia model funkcjonowania
CWBK w zakresie planowanych zasobow ludzkich, wyposazenia (z wytaczeniem wymagan dot.
infrastruktury), systeméw jako$ciowych i innych systemow wspierajgcych oraz szkolen jest 0 NIE SPEENIA
zgodny ze Standardem, stanowigcym zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

Uzasadnienie:

Kryterium nr 2:

Whioskodawca poprzez utworzenie CWBK przewidziat stworzenie modelu ustug wspoélnych LI SPEENIA

i modelu zarzadzania badaniami klinicznymi przez jedna strukture wramach podmiotu/

Konsorcjum, ktora bedzie CWBK

Kryterium ma na celu oswiadczenie przez Wnioskodawce, ze w wyniku otwarcia CWBK wiekszos$¢ 1 NIE SPELNIA

badan klinicznych realizowanych przez OOW bedzie prowadzone z udziatem CWBK.

Uzasadnienie:
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

Kryterium nr 3:

Whioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy) posiada doswiadczenie 0 SPEENIA
w realizacji badan klinicznych tj. (sumarycznie) zrealizowat minimum 10 badan klinicznych
(suma badan komercyjnych i niekomercyjnych) w ciggu 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia

Whiosku (tj. lata 2019-2023)

Kryterium ma na celu ocene czy Wnioskodawca posiada doswiadczenie w realizacji badan L1 NIE SPEENIA
klinicznych. Spetnienie kryterium zostanie ocenione na podstawie zatgcznika nr9 do Regulaminu.

Uzasadnienie:

Kryterium nr 4:

Whnioskodawca przewidziat koniecznosé realizacji nastepujacych wskaznikéw
Przedsiewziecia:

1 SPELNIA
Wskazniki produktu

Wskazniki dodatkowe

a) Liczba zorganizowanych przez CWBK szkolen dla zespotow badawczych, pacjentow
lub innych interesariuszy (minimalna warto$¢ wskaznika: 2);

b) Liczba zorganizowanych przez CWBK wydarzen branzowych poswieconych tematyce
badan klinicznych (minimalna wartos¢ wskaznika: 2); L1 NIE SPEENIA

c) Liczba opracowanych i wdrozonych Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP)
zgodnie ze Standardem w CWBK (minimalna warto$¢ wskaznika: 5);
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

d) Liczba uruchomionych obligatoryjnych systeméw IT zgodnie ze Standardem w CWBK
(minimalna wartosé wskaznika: 2).

Wskazniki rezultatu

Wskazniki obowigzkowe
e) Naukowcy pracujgcy we wspieranych obiektach badawczych;
Wskazniki dodatkowe

a) Liczba utworzonych CWBK dziatajacych w modelu ustug wspoélnych (minimalna
wartos$é wskaznika: 1);

b) Liczba obsadzonych stanowisk podstawowych i doraznych zgodnie ze Standardem
(minimalna wartosé¢ wskaznika: 12);

c) Liczba CWBK wyposazonych zgodnie ze Standardem (minimalna warto$¢ wskaznika: 1);

d) Liczba szkolen obligatoryjnych ukoiczonych przez Personel CWBK (minimalna wartos¢é
wskaznika: 12).

Uzasadnienie:

Czes¢ C: KRYTERIA PREMIUJACE
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

Kryteriumnr 1:

Przedsiewziecie zaktada, ze Wnioskodawca podejmie aktywnag
wspétprace z organizacjami pacjenckimi - 0 pkt. za brak wspoétpracy
lub 2 pkt. za przedstawienie planu wspétpracy

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we
Whniosku w zakresie deklaracji i mozliwosci podjecia wspoétpracy
przez Whnioskodawce zorganizacjami pacjenckimi. Ocenie
podlega¢ bedzie zakres planowanej wspotpracy opisany
w zatgczniku nr 8 do Regulaminu pn. Opis rozwoju planowanego
CWBK oraz zadania zwigzane ze wspotpracg zaplanowane
w budzecie Przedsiewziecia. Zadania zaplanowane w budzecie
w kontekscie wspotpracy z organizacjami pacjenckimi musi
pokrywac sie z opisem planowanych dziatan w tym zakresie.

] SPELNIA - 2 punkty

L] NIE SPEENIA - 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium nr 2:

Whioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy)
posiada udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu Badan
klinicznych w ciggu ostatnich 5 lat poprzedzajgcych rok ztozenia
Whiosku (2019 - 2023) - 0, 3 lub 5 pkt.

a) 10 lub mniej Badan klinicznych — 0 punktéw,
b) 11 -20 Badan klinicznych — 3 punkty,
c) 21 iwiecejBadan klinicznych — 5 punktéw.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat
doswiadczenia Wnioskodawcy w zakresie realizacji badan klinicznych

L] SPEENIA —..... punktéw

L] NIE SPEENIA - 0 punktéw
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

zawartych w zatgczniku nr 9 do Regulaminu pn. Doswiadczenie
w badaniach klinicznych, czes¢ A.

Uzasadnienie:

Kryterium nr 3:

Whioskodawca (wraz z Dodatkowymi realizatorami, jesli dotyczy)
posiada udokumentowane doswiadczenie w realizaciji [ SPEENIA — ... punktow
Niekomercyjnych badan klinicznych w roli Sponsora - 0, 3 lub 5 pkt.

a) nie realizowat Niekomercyjnych badan klinicznych — 0 pkt.

b) 1-4 niekomercyjne badania kliniczne — 3 pkt.
c) 5iwiecejniekomercyjnych badan klinicznych - 5 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji na temat
doswiadczenia Whnioskodawcy w zakresie realizacji badan klinicznych
zawartych w zatgczniku nr 9 do Regulaminu pn. Doswiadczenie
w badaniach klinicznych, czesé B.

L] NIE SPEENIA - 0 punktéw

Uzasadnienie:

Kryterium nr 4:

CWBK powstanie w wojewédztwie, w ktérym dotychczas nie [J SPEENIA -2 punkty

utworzono CWBK -0 lub 2 pkt.

a) zautworzenie CWBK w wojewdédztwie: zachodniopomorskim,
pomorskim, podlaskim, wielkopolskim, mazowieckim, tddzkim, L] NIE SPEENIA - 0 punktéw
lubelskim, dolnoslaskim, opolskim, slaskim, Swietokrzyskim — 0 pkt.
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

b) zautworzenie CWBK w wojewddztwie: kujawsko-pomorskim,
warminsko-mazurskim, lubuskim, matopolskim oraz podkarpackim
-2 pkt.

Kryterium weryfikowane na podstawie informacji zawartych we Whniosku,
w czesci A2 pn. ,,Miejsce realizacji — wojewddztwo, powiat, gmina”.

Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w cze¢scic | ... pkt

Czes¢ D: Podsumowanie

Liczba punktéw za kryteria ustawowe (czes¢A) | L. pkt
L1 TAK
Przedsiewziecie spetnia wszystkie kryteria szczegétowe (czesé B)
ONIE
Liczba punktéw za kryteria premiujace (cz¢s¢C) | ... pkt
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Karta oceny merytorycznej Wniosku Nr.......c..ccccceveeenene..

kacznaliczbapunktow | pkt
OTAK
Czy Przedsiewziecie moze uzyskaé wsparcie
OO NIE

Uzasadnienie (jesli dotyczy):
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