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Zalacznik nr 5b do Regulaminu

Nazwa kryterium

Maksymalna / minimalna
liczba punktéw ogdlem
warunkujaca pozytywna ocene
Projektu

Liczba przyznanych
punktow

ETAP II: Kryteria ustawowe

Kryterium 1.
Wartos¢ naukowa Projektu (od 0 pkt do 12 pkt).
W ramach kryterium oceniana jest:

Poprawne zidentyfikowanie 1 precyzyjne okreslenie problemu
badawczego.

Jasnos¢ przedstawionego celu badan, przedstawienie przestanek do ich
podjecia, badan w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz dostgpne metody
leczenia. Warto$¢ naukowa nalezy ocenic w kontekscie populacii
docelowej przy zalozeniu, ze stanowi¢ ona bedzie istotny postep
w opracowaniu nowych rozwiazan terapeutycznych w  obrebie
wskazanego w ramach Projektu problemu badawczego.

Uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych
(metodologii) a w szczegdlnosci:

O sposobu zobiektywizowania badania (np. rodzaj zaslepienia
badania, randomizacja itp.);

O porownania z grupa kontrolna;

o adekwatnosci 1 wielkosci grup eksperymentalnych (liczba
zaplanowanych grup badawczych (ramion badania), sposob
obliczenia wielko$ci grupy;

o zaplanowanych  analiz statystycznych ~ w  odniesieniu
do kluczowych wynikéw, swiadczacych o skutecznosci podjetej
interwencji;

o czestotliwosci prowadzenia pomiaréw.
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e Zalozone w badaniu punkty konficowe powinny by¢ mierzalne
i tak zaprojektowane, aby w sposéb jednoznaczny dostarczaty dowodow
na zasadno$¢ badz brak zasadnosci postawionych hipotez badawczych.

e Zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu
Projektu/rozwiazania problemu. Prace powinny by¢ podzielone na jasno
sprecyzowane i ukladajace si¢ w logiczng calos¢ etapy.

e Efekt koficowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zostaé
precyzyjnie okreslony i sparametryzowany. Prawidlowe zdefiniowanie
kamieni milowych powinno odnosi¢ si¢ do podejmowanych w danym
etapie zagadnien badawczych 1 umozliwia¢ obiektywna (tj. oparta
o mierzalne parametry) ocene stopnia osiggnigcia zakladanych w danym
etapie celéw badawczych. Dzigki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie
analizy wplywu braku osiggniecia kamienia milowego na zasadnos$c
kontynuacji Projektu.

o Rezultaty prac badawczych musza by¢é mozliwe do osiagnigcia
w kontekscie  zakladanego  harmonogramu.  Projekt  powinien
identyfikowa¢ 1 precyzyjnie okreSla¢ tryzyka zwiazane z pracami
badawczymi (ryzyko technologiczne), z aspektami finansowymi oraz
z uwzglednieniem wymogow prawno-administracyjnych.

e Wyniki Projektu maja szanse zosta¢ opublikowane w:

o Czasopismach o  wysokim  wspdtczynniku  oddzialywania
(posiadajacych wysoki impact factor);

o Czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;

o Czasopismach specjalistycznych w obiegu migdzynarodowym.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej
wiedzy 1 do§wiadczenia.

Ekspert powinien odnie$c¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych punktow.

Uzasadnienie:

Kryterium 2.

Wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli (od 0 pkt do 8 pkt), przy 8/4
uwzglednieniu koniecznosci:

1)  ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia (od 0 pkt do 2 pkt);
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2)  ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (od 0 pkt do 2 pkt);
3)  zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (od 0 pkt do 2 pkt);
4)  poprawiania jakosci zycia (od O pkt do 2 pkt).

W ramach kryterium oceniany jest:

e wplyw realizacjii Projektu na poprawe zdrowia uczestnikéw badania
w wyniku przeprowadzenia procedur medycznych zaplanowanych
w ramach proponowanej interwenciji. Dodatkowo ocenie podlega¢ bedzie
wplyw zakladanych rezultatow w kontekscie ratowania zycia pacjentow
oraz uzyskania znaczacej poprawy stanu zdrowia jak roéwniez podniesienia
si¢ jakosci zycia w stosunku do sytuaciji gdyby dana jednostka chorobowa
nie bylaby leczona (brak progresiji choroby jest definiowany jako poprawa
jakoSci zycia). W przypadku dwoch pierwszych podkryteriow wplyw
Projektu jest oceniany lacznie, tzn. nalezy spetni¢ oba cztony, tj. Projekty
otrzymujace punkty wtym zakresie, powinny przyczyniaé si¢ do:
1) ratowania zycia i 2) uzyskania pelnego wyzdrowienia/ uzyskania
poprawy stanu zdrowia, a wiec do dwoch, rownowaznych efektéw, ktore
powinny wspotwystepowac lacznie.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie wlasnej
wiedzy i doswiadczenia, przy zalozeniu, ze proponowana metoda leczenia nie
ma wpltywu lub moze prowadzi¢ do catkowitego wyleczenia lub tez
calkowitego zahamowania choroby.

Ekspert powinien odnie$§¢ si¢ do kazdego z wyzej wymienionych
punktow.

'Uzasadnienie:

Kryterium 3.
Innowacyjnos¢ Projektu (od 0 pkt do 25 pkt).

25/1
W ramach kryterium oceniane jest: 5/13

1) czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace terapii majacych
cechy innowacyjnosci:
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2)

3)

4)

5)

e przelomowej tzw. skokowej — przelomowa innowacja,
wprowadzajaca nows jakos¢ procesu terapeutycznego. Przyktadem
moze by¢ zastosowanie znanego leku w nowym wskazaniu w
odleglym obszarze terapeutycznym (10 pkt) lub

e ulepszajacej tzw. liniowej — majace na celu wprowadzenie
ulepszen do istniejacych rozwiazan, schematéw i proceséw leczenia
(5 pkt).

brak dostgpnosci na terenie Polski istniejacych skutecznych, bezpiecznych

oraz refundowanych terapii w jednostce chorobowej bedacej przedmiotem
Projektu. (0 pkt lub 5 pkt)

* Punkty pryznawane sq w akresie skalz:
— brak dostgpnosci terapii alternatywnych (5 pkt?)
— dostep do terapii alternatywnych (0 pkz)

brak dostgpnosci na terenie Polski badan klinicznych dotyczacych zblizone;j
tematyki terapii bedacej przedmiotem Projektu. (0 pkt lub 5 pkt)

* Punkty pryznawane sq w akresie skalz:

— brak dostgpnosci badani klinicznych (5 pkt)

— dostep do badaii klinicznych (0 pkz)

dotyezacych bligone) tematyki terapii bedacel predmioten Projektu

czy ptzedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace

niedopuszczonego do obrotu produktu leczniczego na terenie Polski
w zadnym wskazaniu (0 pkt lub 5 pkt)

* Projekt badania klinicznego dotyezy niedopuszezonego do obrotu produktu leczniczego
na terenie Polski w Zadnym wskazaniu (5 pkt)

* Projekt badania klinicznego dotyczy produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu
na terenie Polski w dowolnym innym wskazanin (0 pkt)

UWAGA:

W przypadku niespelnienia punktu nr 4 nalezy oceni¢ punkty 5-6.

czy ptrzedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace produktu
leczniczego dopuszczonego w Polsce w_innym wskazaniu niz okreslone
w ChPL (0 pkt lub 3 pkt)
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6) czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace produktu
leczniczego dopuszczonego w Polsce w innym schemacie dawkowania niz

wynika z ChPL (0 pkt lub 1 pkt).

'Uzasadnienie:

Kryterium 4.
Przewidywane efekty ekonomiczne (od 0 pkt do 15 pkt).
W ramach kryterium oceniana jest racjonalno$¢ zatozen budzetu Projektu.

W ramach oceny racjonalnosci budzetu nalezy okresli¢ czy:

o Kwalifikowalno$¢ poszczegbdlnych pozycjii w budzecie jest zgodna
z katalogiem najczesciej wystepujacych kosztéow, zalaczonym do
dokumentacji konkursowe;.

e DPoszczegdlne pozycie w budzecie s3 przyporzadkowanie do
odpowiednich kategorii kosztéw, tj.: koszty wynagrodzen, ustug
medycznych, zakupu lub wytworzenia produktu badanego, koszty
ubezpieczenia, podwykonawstwa (koszt zaangazowania CRO i innych
ustug), koszty zarzadzania Projektem, itp.

W przypadku, gdy we Whniosku nie przedstawiono informacji, ktore
sa wystarczajace do oceny kryterium, Ekspert moze uzna¢ dany
koszt za niekwalifikowalny.

e Zaplanowane koszty Projektu sa adekwatne do zaktesu, to znaczy:

o s3 niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacja prac
badawczych zaplanowanych w Projekcie;
o wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest wiasciwa (rynkowa)
i odpowiednio uzasadniona;
o zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych
rezultatow.
W przypadku zakwestionowania wysokosci naktadow, Ekspert
wskazuje, ktore pozycje kosztorysu wymagaja korekty, a takze
przedstawia propozycje adekwatnej kwoty lub odsetka, o jaki
wnioskowana kwota powinna by¢ obnizona.
W przypadku zakwestionowania adekwatnosci okre§lonych
kosztow do osiggniecia celow Projektu, Ekspert wskazuje, ktore
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pozycje kosztorysu sa nieadekwatne (nalezy w tym przypadku
poda¢ numer pozyciji).

e Zastosowana interwencja moze stac si¢ kosztowo-efektywna dla ptatnika
publicznego (NFZ). W tym celu nalezy wykona uproszczona analize
ekonomiczng aby wykazaé wyzszos¢ proponowanego schematu leczenia
nad obecnie stosowanym.

o W dokumencie pomocniczym dotyczacym Instrukcje wypetniania
Whniosku zostaly wskazane 2 przyktady analizy ekonomiczne;j.

o Mozliwe jest przygotowanie innego typu analizy ekonomicznej
jednak musi ona zawiera¢ wyliczenia sugerujace mozliwe
oszczednosci generowane w dtugim horyzoncie czasu dla systemu
ochrony zdrowia czyli ptatnika publicznego.

W przvpadku gdy Projekt nie zawiera uproszczonej analizy ekonomicznej,
mozliwe jest przydzielenie maksymalnie 10 pkt w ramach kryterium.
Dofaczenie uproszczonej analizy ekonomicznej pozwala przyznaé
dodatkowo od 0 pkt do 5 pkt.

Uwagi dotyczace budzetu, poza wskazanym punktem, Ekspert dodatkowo
wskazuje w cze$ci Uzasadnienie w Karcie Oceny Merytorycznej Projektu.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Wniosku na podstawie whasnej
wiedzy 1 do§wiadczenia.

'Uzasadnienie:

Kryterium 5.

Mozliwosé zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony zdrowia (od 0

pkt do 10 pkt).

Nalezy ocenic: 10/5

1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony
zdrowia wraz z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie
docelowej
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2) w jaki sposéb proponowana interwencja (uzyskane wyniki, zaréwno kliniczne

1 finansowe) przyczynia si¢ do wzrostu efektywnosci funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia wraz z podaniem szczegdlowej argumentacji.

'Uzasadnienie:

II.

II1.

Kryterium 6.

Posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa wart. 17 ust. 1 Ustawy
o Agencji Badan Medycznych, zasobéw materialnych i ludzkich niezbednych do
wykonania Projektu (od 0 pkt do 10 pkt).

W ramach kryterium nalezy oceni¢:

I.

Zasoby materialne. Nalezy ocenic:

czy zespot projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym
infrastruktur¢ medyczna oraz naukowo-badawcza  (tj. pomieszczenia,
aparatura oraz inne niezbedne wyposazenie) wymaganej do przeprowadzenia
badania klinicznego. Jezeli Whnioskodawca nie posiada wszystkich
niezbednych zasobéw, oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania
(podwykonawstwo, nabycie niezbednych zasobow) (od 0 pkt do 4 pkt).
Zasoby ludzkie. Nalezy ocenic¢:

czy zespot projektowy, w szczegblnosci Gtoéwny Badacz posiada wiedze
i doswiadczenie w realizacji projektow badawczo-rozwojowych, adekwatne
do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac (od 0 pkt do 2 pkt).

czy we Whniosku wskazano role poszczegélnych czlonkéw zespotu
projektowego z uwzglednieniem ich kompetencji, zakresu zadan i wymiaru
zaangazowania w realizacj¢ Projektu (od 0 pkt do 2 pkt).

Wsparcie zespolu projektowego. Nalezy ocenic:

czy zaplanowano wsparcie zespolu projektowego przez doswiadczona
kadre Wnioskodawcy w zakresie administrowania badaniami klinicznymi oraz
rozliczaniem projektow naukowych. W przypadku, edy Wnioskodawca
planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawcy, wéwcezas ocenie
podlega takze opisany we Wniosku potencjal kadrowy i techniczny
Podwykonawcy albo w przypadku gdy Podwykonawca nie zostal jeszcze
wybrany — wymagania dotyczace potencjatu Podwykonawcy (od 0 pkt do 2

pkt).
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Uzasadnienie:

SUMA przyznanych punktéw w etapie I1




