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Zatacznik nr 6 do Regulaminu Konkursu

Lp. KRYTERIA USTAWOWE

Punktacja
Wynik

KRYTERIUM USTAWOWE NR 1

W ramach kryterium oceniane jest:

1) poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego na podstawie aktualnych
danych literaturowych;
2) jasnos$¢ przedstawionego celu badan, przedstawienie przestanek do podjecia badania w oparciu
o aktualny stan wiedzy oraz dostepne metody leczenia. Warto$¢ naukowa nalezy oceni¢ w odniesieniu
1 g‘:g::ﬁ:ﬁ naukowa do populacji docelowej. Wartos¢ naukowa powinna stanowic istotny postep w opracowaniu nowych
rozwigzan terapeutycznych dla problemu badawczego wskazanego w projekcie.

3) uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii), a w szczegdlnosci:
a) sposobu zobiektywizowania badania (np. zastosowanie randomizacji, zaslepienia i ich 0-10*

rodzajow itp.);

b) adekwatnoscii wielkosci grup eksperymentalnych (liczba zaplanowanych grup badawczych -
ramion badania), sposob obliczenia wielkosci grupy;

c) zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikéw, $wiadczacych
o efektywnosci klinicznej podjetej interwencji;

d) czestosci prowadzenia pomiarow;

e) wyboru odpowiedniej hipotezy badawczej (zerowej i alternatywnej) i typu badania (np.
superiority, non-inferiority)

f) doboru grupy kontrolne;.

W doborze grupy kontrolnej nalezy odnie$¢ sie do obecnego standardu postepowania

terapeutycznego na danym etapie leczenia, w tym aktualnych wytycznych klinicznych;
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4) zatozone w badaniu punkty koncowe powinny by¢ mierzalne i tak zaprojektowane, aby w sposdb
jednoznaczny dostarczaty dowodéw na zasadnos$¢ badZz brak zasadnosci postawionych hipotez
badawczych;

5) zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiggniecia celu Projektu. Prace powinny by¢
podzielone na jasno sprecyzowane i uktadajace sie w logiczng catos¢ etapy;

6) efekt koncowy kazdego etapu w postaci kamieni milowych musi zosta¢ precyzyjnie okreslony
i sparametryzowany. Prawidtowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢ sie
do podejmowanych w danym etapie zagadnien badawczych i umozliwia¢ obiektywng (tj. oparta
o mierzalne parametry) ocene stopnia osiggniecia zaktadanych w danym etapie celéw badawczych.
Dzieki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy wptywu braku osiggniecia kamienia milowego na
zasadnos$¢ kontynuacji Projektu;

7) rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiggniecia w kontekscie zaktadanego
harmonogramu. Projekt musi identyfikowac i okresla¢ prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka:
klinicznego (zwigzanego z badanym leczeniem), projektowego, technologicznego, rejestracyjnego,
rekrutacyjnego, zwigzanego z aspektami finansowymi, wymogami prawnymi i administracyjnymi (w tym
z wiaczaniem do badania o$rodkow);

8) racjonalne okreslenie mozliwosci rekrutacyjnych do badania. We Whiosku nalezy doktadnie opisac¢
dostepnos¢ i mozliwosé pozyskania populacji spetniajacej kryteria selekcji do proponowanego
badania, z uwzglednieniem analizy rynku, np. toczacych sie Badan klinicznych w Polsce w zblizonej
populacji, refundowanych technologii medycznych, potencjatu wejscia do refundacji konkurencyjnych
technologii medycznych czy badanej technologii lekowej (co mogtyby utrudnié pozyskanie populacji do
badania). Nalezy takze wskazaé¢ metody i Zrodta, ktére beda wykorzystywane do pozyskania badanej
populacji. Ocenie podlega wskazane przez Whnioskodawce planowane tempo rekrutacji oraz dane
zrédtowe na ktoérych oparto przedstawione szacunki. Wskazane tempo rekrutacji powinno zostaé
oszacowane na podstawie co najmniej trzech trwajacych badz zakonczonych Badan klinicznych

obejmujacych te samg jednostke chorobowg lub zblizong interwencje badang uwzgledniajac kryteria
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wiaczenia/wytaczenia podajac w sposéb umozliwiajacy identyfikacje zrédta danych (np. nr Badania
klinicznego). W przypadku braku danych publikacyjnych Whnioskodawca powinien wskaza¢ podstawe
sposobu oszacowania tempa rekrutacji. Powyzsze informacje musza by¢ opatrzone danymi liczbowymi,
ktére pozwola na ocene zrekrutowania wymagane;j liczby uczestnikéw do badania przez zaplanowang
liczbe osrodkéw w przewidzianym czasie;
9) wyniki Projektu beda opublikowane zgodnie z planowanymi w ramach Whniosku pracami w:

a) czasopismach o wysokim wspoétczynniku oddziatywania (posiadajacych wysoki impact factor);

b) czasopismach gtéwnego nurtu dla danej dziedziny;

c) czasopismach naukowych wymienionych w najnowszym na dzien publikacji wynikow Wykazie

czasopism naukowych i recenzowanych materiatéw z konferencji miedzynarodowych opublikowanym

przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Whniosku, ze szczegélnym uwzglednieniem pol: Opis
wartosci naukowej Projektu/ Description of the scientific value of the Project oraz P — populacja, w ktérej dana

interwencja bedzie stosowana/P - population in which the intervention will be used.

W ramach oceny nalezy odnies¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej

wymienionych punktéw.

Aby Whiosek mégt uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach

kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi

wskazanymi ponizej).

# przyznanie punktéw z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zesp6t Oceny Whnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.

Ocena dokonywana jest w skali od O do 10 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami sg wskazane w tabeli ponize;j:
4



Zatacznik nr 6 do Regulaminu Konkursu

Liczba

punktow Ocena Opis oceny

Projekt doskonaty. Postawione pytanie badawcze dotyczy jednego z najistotniejszych probleméw danego obszaru medycyny.
Proponowana metodyka badawcza jest z zgodna z najlepszymi standardami naukowymi, stanowi unikalne i innowacyjne
poszerzenie aktualnie stosowanych narzedzi. We wniosku zostato okreslone tempo rekrutacji, ze wskazaniem danych
10 doskonaty zrodtowych przyjetej metody szacowania. Wyniki, zrealizowanego zgodnie z zamierzeniami, Projektu niosg ze sobg istotny
potencjat zmiany praktyki klinicznej w skali Europy lub Swiata. Perspektywy publikacji wynikéw to najlepsze czasopisma
ogdélnomedyczne. Warto$¢ poznawcza wynikédw ma potencjat zmieni¢ obecny stan wiedzy i niesie ze soba duzy potencjat
odkry¢ otwierajgcych nowe mozliwosci badawcze lub terapeutyczne.

Projekt bardzo dobry. Postawione pytanie badawcze jest istotne dla badanego obszaru medycyny i stanowi wyzwanie istotne
dla medycyny Swiatowej. Zaproponowana metodyka badawcza jest zgodna z aktualnymi, najlepszymi praktykami badawczymi
i ma potencjat ich udoskonalenia w zakresie badanego problemu klinicznego. We wniosku zostato okreslone tempo rekrutacji,
ze wskazaniem danych Zrédtowych przyjetej metody szacowania. Perspektywy publikacyjne sg bardzo dobre, wyniki Projektu
zrealizowanego zgodnie z zamierzeniami moga ukazaé sie w najlepszych czasopismach specjalistycznych lub wiodacych
czasopismach ogdélnomedycznych.

8-9 bardzo dobry

Projekt dobry. Postawione pytanie badawcze jest istotne z punktu widzenia badanego obszaru medycyny lub w sposéb mogacy
przynies¢ istotne dane naukowe. Zaproponowana metodyka badawcza jest zasadna i daje szanse realizacji Projektu zgodnie
z zamierzeniami. We wniosku zostato okreslone tempo rekrutacji, ze wskazaniem danych Zzrédtowych przyjetej metody
szacowania. Perspektywy publikacyjne sg dobre - wyniki Projektu zrealizowanego w petni majg szanse ukazaé sie
w opiniotwoérczych periodykach dziedzinowych. Warto$é¢ poznawcza wynikéw jest ograniczona do wymiaru zwigzanego
z bezposrednimi wynikami Projektu.

6-7 dobry

Projekt przecietny. Postawione pytanie badawcze w niewielkim stopniu odpowiada aktualnym wyzwaniom S$wiatowej
medycyny. Realizacja Projektu moze by¢ istotna z punktu widzenia potrzeb krajowych, jednak nie daje istotnych szans na
odkrycia mogace wptynac¢ na praktyke kliniczng w skali Swiatowej. Zaproponowana metodyka badawcza posiada istotne
4-5 przecietny uchybienia lub jest ograniczona w swoim zakresie do technik prostych, powszechnie stosowanych i stanowiagcych drobne
rozwiniecie aktualnej praktyki klinicznej. Perspektywy publikacyjne wynikéw Projektu sg ograniczone do periodykow
o umiarkowanym wptywie na badany obszar. Warto$¢ poznawcza Projektu jest niewielka, ograniczona przez jego zasieg
terytorialny, poziom naukowy lub nieadekwatng metodyke.

2_3 staby Projekt staby. Postawione pytanie badawcze nie stanowi wyzwania w obecnej praktyce klinicznej. Realizacja projektu
w niewielkim stopniu odpowiada potrzebom krajowej lub $wiatowej medycyny i nie daje szans na zmiane praktyki klinicznej.
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Zaproponowana metodyka badawcza posiada istotne wady stanowiace istotne ryzyko niepowodzenia Projektu. Perspektywy
publikacyjne Projektu sg ograniczone do czasopism o minimalnym wptywie na praktyke kliniczng. Korzysci naukowe z realizacji
Projektu s3 marginalne z racji ograniczen metodologicznych i nieistotnego pytania badawczego.

bardzo staby

Projekt bardzo staby. Postawione pytanie badawcze dotyczy trywialnego problemu medycznego o minimalnym znaczeniu dla
badanego obszaru. Zaproponowana metodyka badawcza wykazuje duze braki w zakresie merytorycznej analizy potrzeb
i mozliwosci rozwigzan. Realizacja Projektu zgodnie z zamierzeniami nie daje szans realizacji jego zatozen. Uzyskane wyniki nie
wptyna na praktyke medyczng nawet w wypadku realizacji Projektu zgodnie z zatozeniami. Szanse publikacyjne s3 niskie
i ograniczone do przecietnych czasopism bez wptywu na badany obszar medycyny. Mozliwe korzysci poznawcze sa minimalne.
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(1]
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Lp. KRYTERIA USTAWOWE g S
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KRYTERIUM USTAWOWE NR 2
W ramach kryterium oceniany jest wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu
koniecznosci:
. a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia i/lub ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu
Wptyw Projektu na -
: zdrowia™;
poprawe zdrowia
obywateli, przy b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;
uwzglednieniu C) poprawiania jakosci zycia.
koniecznosci: . . . o . . . o . .
L. W ramach kryterium oceniany jest wptyw realizacji Projektu na zycie i zdrowie uczestnikdw badania w wyniku
a) ratowania zycia | otrzymania badanych Produktéw leczniczych.
uzyskania petnego a) 0-4#
wyzdrowienia i/lub Ocenie podlega¢ bedzie takze wptyw zaktadanych rezultatéw Projektu na zycie i zdrowie oséb z badang b) 0-2
ratowania zycia i jednostka chorobowg (brak progresji choroby jest definiowany jako poprawa jakosci zycia). Ekspert ocenia ) 0-2*
2 uzyskania poprawy informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia. ¢
stanu .zdrom./ia, Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie cato$ci Whniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola: Opis
b) zapobiegania wptywu Projektu na poprawe zdrowia obywateli/ Description of the impact of the Project on improving the health of
przedwczesnemu citizens.
zgonowi, . PR I . .. . . . .
c) poprawiania jakosci w ran]ach oceny nalezy odnies¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej wymienionych
2ycia. punktow.
Aby Whiosek mégt uzyskac¢ status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach
kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi
wskazanymi ponizej).

* Wptyw Projektu jest oceniany tacznie, tzn. nalezy spetnic¢ oba cztony, tj. Projekty otrzymujace punkty w tym zakresie, powinny przyczyniac sie do: 1) ratowania zycia i 2)
uzyskania petnego wyzdrowienia i/ lub 1) ratowania Zycia i 2) uzyskania poprawy stanu zdrowia.
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# przyznanie punktéw z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zesp6t Oceny Whnioskdéw w ramach | etapu oceny merytorycznej.

Ocena dokonywana jest w skali od O do 8 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami s3 wskazane w tabeli ponizej:

. Liczba . .
Podkryterium ) Opis podkryterium
punktéw
a) ratowania zycia i Wptyw Projektu jest oceniany tacznie, tzn. nalezy spetnic¢ oba cztony, tj. Projekty otrzymujgce punkty w tym zakresie, powinny
uzyskania petnego przyczyniac sie do: 1) ratowania zycia i 2) uzyskania petnego wyzdrowienia i/ lub 1) ratowania zycia i 2) uzyskania poprawy
wyzdrowienia lub 0-4 stanu zdrowia.
uzyskania poprawy W ramach danego kryterium, punktacje mozna przyznac za Projekty, w ktorych celem jest, np. ratowanie zycia i poprawa stanu
stanu zdrowia zdrowia.
b) zapobiegania W ramach danego kryterium punktacje mozna przyznac za Projekty, w ktérych celem jest zapobieganie przedwczesnemu
przedwczesnemu 0-2 Zgonowi.
zgonowi
- W ramach danego kryterium punktacje mozna przyznaé za Projekty, ktorych celem jest poprawa jakosci zycia (np. leczenie
c) poprawiania .
L 0-2 objawowe).
jakosci zycia
W ramach kryterium mozliwe jest przyznanie wartosci punktowej za wszystkie podkryteria, za dwa podkryteria badz jedno podkryterium.
Za dobry/bardzo dobry/doskonaty uznaje sie Projekt, ktory uzyskat tacznie minimum 4 punkty.
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Lp. KRYTERIA USTAWOWE

Punktacja
Wynik

KRYTERIUM USTAWOWE NR 3

Do oceny kryterium przyjmuje sie, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego rozwigzania
terapeutycznego w odniesieniu do Produktu leczniczego.

W ramach oceny innowacyjnosci Projektu nalezy wzigé¢ pod uwage czy przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne
pozwalajace wdrozy¢ rozwigzania majace cechy innowacyjnosci na skale krajowa, europejskg lub $wiatowa, tj. czy brak
jest trwajacych lub zakonczonych randomizowanych Badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych badane Produkty
lecznicze w populacji zblizonej do tej bedacej przedmiotem Projektu. Wartos¢ innowacyjnosci Projektu nalezy
przeanalizowa¢ réwniez pod katem toczacych sie niekomercyjnych i komercyjnych Badan klinicznych dotyczacych
tematyki zblizonej do przedktadanego Projektu. Warto$¢ innowacyjnosci Projektu powinna zostaé réwniez 0-10*
zweryfikowana w kontekscie Projektow dofinansowanych przez Agencje. W tym celu nalezy postuzy¢ sie wyszukiwarka
Projektéw ABM, dostepng pod adresem: https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/.

Informacje przedstawione we Whniosku musza by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy i dostepnymi metodami leczenia,
opiera¢ sie o przeglad najnowszej literatury medycznej lub naukowo-badawczej, w tym artykutéw publikowanych
3 Inn9wacyjnos’c’ w czasopismach o zasiegu miedzynarodowym, doniesienn z konferencji, stanu techniki w literaturze patentowej,
Projektu toczacych sie Badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym, np. Whiosek powinien zawiera¢ podstawowe
informacje o przeprowadzonym wyszukiwaniu (stowa kluczowe i deskryptory zastosowane w czasie wyszukiwania,
przedziat czasowy objety wyszukiwaniem, wybrana baza np. ClinicalTrials.gov, MEDLINE, EMBASE).

Prawidtowy opis i uzasadnienie powinny zawierac identyfikacje i opis obecnie obowigzujgcego ,ztotego standardu”
w zakresie terapii danego schorzenia oraz rozwigzan alternatywnych (schematow terapeutycznych) opisanych
w krajowych/ miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej badZz stosowanych w realnej praktyce klinicznej we
wskazaniu objetym Projektem.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i dos$wiadczenia. Weryfikacja
kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pola: Opis innowacyjnosci Projektu/
Description of the innovativeness of the Project oraz na podstawie wynikéw wyszukiwarki projektéw ABM.

W ramach oceny nalezy odnies¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej wymienionych punktéw.

Aby Whniosek mégt uzyskaé status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach kazdego
9
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kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi wskazanymi ponizej).

# przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zespét Oceny Wnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.

Ocena dokonywana jest w skali od O do 10 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami s3 wskazane w tabeli ponizej:

Liczba
punktow

Ocena

Opis oceny

10

doskonaty

Projekt doskonaty. Projekt, ktéry jest nowoscia na skale $wiatowa oraz na skale projektéw realizowanych w ABM.
Proponowana metodyka badawcza jest zgodna najlepszymi standardami naukowymi, stanowi unikalne i innowacyjne
poszerzenie aktualnie stosowanych narzedzi. Wyniki zrealizowanego zgodnie z zamierzeniami Projektu niosg ze sobg istotny
potencjat zmiany praktyki klinicznej w skali $wiatowej. Wartos$¢ poznawcza wynikéw ma potencjat zmieni¢ obecny stan wiedzy
i niesie ze soba duzy potencjat odkry¢ otwierajacych nowe mozliwosci badawcze lub terapeutyczne.

bardzo dobry

Projekt bardzo dobry. Projekt, ktory jest innowacyjny na skale europejska i na skale projektéw realizowanych w ABM.
Zaproponowana metodyka badawcza jest zgodna z aktualnymi, najlepszymi praktykami badawczymi i ma potencjat ich
udoskonalenia w zakresie badanego problemu klinicznego. Wartos$¢ poznawcza wynikdéw ma potencjat rozszerzy¢ obecny stan
wiedzy.

dobry

Projekt dobry. Projekt, ktéry jest innowacyjny tylko na skale krajowg i na skale projektéw realizowanych w ABM.
Zaproponowana metodyka badawcza zostata juz zastosowana w skali europejskiej czy Swiatowej i daje szanse realizacji
Projektu zgodnie z zamierzeniami w srodowisku krajowym. Wartos$¢ poznawcza wynikow jest ograniczona.

przecietny

Projekt przecietny. Projekt, ktéry nie jest innowacyjny na skale krajowa, europejskg czy $wiatowa i na skale projektéw
realizowanych w ABM, ale wnosi nowe elementy poznawcze. Realizacja projektu moze by¢ istotna z punktu widzenia potrzeb
krajowych, jednak nie daje istotnych szans na odkrycia mogace wptynaé¢ na praktyke kliniczng w skali europejskiej czy
Swiatowej. Zaproponowana innowacja stanowi wariacje dostepnej w kraju wartosci poznawczej i jest ograniczona w swoim
zakresie co do wniesienia istotnej nowosci do aktualnej praktyki klinicznej. Warto$¢ poznawcza Projektu jest niewielka
i w niskim stopniu ma mozliwo$¢ poszerzy¢ obecny stan wiedzy.
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staby / bardzo
staby

Projekt staby/ bardzo staby. Projekt, ktéry nie cechuje sie innowacyjnoscia na poziomie krajowym, swiatowym, europejskim,
ani w ramach projektéw realizowanych z ramienia ABM. Realizacja Projektu zgodnie z zamierzeniami nie daje szans na
whniesienie innowacyjnych rozwiagzan do praktyki klinicznej. Warto$é poznawcza wynikéw jest znikoma.
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Lp. | KRYTERIA USTAWOWE

Punktacja
Wynik

KRYTERIUM USTAWOWE NR 4

W ramach kryterium ocenie podlegaja:

1) przewidywane efekty ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia w Polsce zwigzane z potencjalnym
wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej. Nalezy oceni¢ czy przedstawiono
poréwnanie kosztéw stosowania schematéw terapeutycznych odpowiadajgcych wszystkim ramionom
w Badaniu klinicznym oraz czy koszty podania i stosowania poréwnywanych schematéw
terapeutycznych odpowiadaja realnej praktyce klinicznej (od O do 6 pkt);

2) racjonalno$c¢ zatozen budzetu Projektu, w ramach ktérej nalezy okresli¢ czy:

a) kwalifikowalno$¢ poszczegdinych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej
wystepujacych kosztow, stanowiacym Zatacznik nr 5 do Regulaminu;
b) zaplanowane koszty Projektu sg niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacjg prac badawczych
zaplanowanych w Projekcie;
Przewidywane c) wysokos$¢ zaplanowanych kosztéw jest wtasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona (np.
4 | efekty opatrzona jest zrodtami, wycenami, itp.); 0-10*
ekonomiczne d) zaplanowane w Projekcie koszty sg adekwatne do oczekiwanych rezultatow
(od O do 4 pkt).

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia.
Kryterium oceniane jest na podstawie cato$ci Wniosku. W szczegélnosci przy ocenie nalezy wzigé pod uwage
tresci zawarte we Whniosku w pkt. Budzet szczegétowy Projektu/Detailed budget of the Project oraz w pkt. Opis
przewidywanych efektéw ekonomicznych/ Description of the anticipated economic effects.

W ramach oceny nalezy odnies$¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej wymienionych
punktéw.

Aby Whiosek mégt uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach
kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi
wskazanymi ponizej).
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# przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zespét Oceny Wnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.

Ocena dokonywana jest w skali od O do 10 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami s3 wskazane w tabeli ponizej:

Liczba

ounktow Ocena Opis oceny

Projekt doskonaty /bardzo dobry/ dobry. Zatozenia Projektu niosg znaczace korzysci ekonomiczne dla polskiego systemu
ochrony zdrowia. Przeprowadzona analiza ekonomiczna jest poprawna i wskazuje na mozliwe do uzyskania korzysci natury
finansowej dla systemu opieki zdrowotnej. Realizacja Projektu moze przynie$¢ istotne, dtugofalowe korzysci ekonomiczne
wzgledem istniejacych lub aktualnie badanych rozwigzan. Budzet Projektu jest zaplanowany zgodnie z katalogiem najczesciej
wystepujacych kosztéw, zaplanowane koszty Projektu sg niezbedne i bezposrednio zwigzane z realizacjg prac badawczych
zaplanowanych w Projekcie oraz sg adekwatne do oczekiwanych rezultatéw, wysokos¢ zaplanowanych kosztéw jest wtasciwa
(rynkowa) i odpowiednio uzasadniona.

doskonaty/bardzo
dobry/ dobry

Projekt przecietny/ staby/ bardzo staby. Zatozenia Projektu niosa znikome korzysci ekonomiczne dla polskiego systemu ochrony
zdrowia. Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazuje istotne braki lub btedy uniemozliwiajgce uzyskanie korzysci natury
finansowej dla systemu opieki zdrowotnej. Realizacja Projektu nie przyniesie istotnych, dtugofalowych korzysci ekonomicznych
wzgledem istniejgcych lub aktualnie badanych rozwigzan. Koszty przedstawione w budzecie Projektu s3g niezgodne z katalogiem
najczesciej wystepujacych kosztéw, zaplanowane koszty Projektu nie sg niezbedne i bezpos$rednio zwigzane z realizacjg prac
badawczych zaplanowanych w Projekcie oraz nie sg adekwatne do oczekiwanych rezultatéw, wysokos$é zaplanowanych kosztow
nie jest wiasciwa (rynkowa) i nie jest odpowiednio uzasadniona.

przecietny/ staby/
bardzo staby
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.5
Lp. | KRYTERIA USTAWOWE g E
= 2
I~
KRYTERIUM USTAWOWE NR 5
W ramach kryterium oceniane jest:
1) uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia wraz
z argumentacja skad wynika potrzeba badan w wybranej grupie docelowej;
2) wptyw proponowanej interwencji (uzyskane wyniki, zaréwno kliniczne i finansowe) na poprawe
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
3) zidentyfikowanie barier (np. systemowych, finansowych), ktére mogtyby potencjalnie utrudnié¢ dostep
Mozliwosé docelowej populacji pacjentéw do stosowania ocenianej Technologii medyczne;.
zastosowania Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia. Weryfikacja
wyrfikéw kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku ze szczegélnym uwzglednieniem opisu w pkt: Mozliwosci 0-16*
s Svr(:i,e;::;i e zastosowania wynikéw Projektu w systemie ochrony zdrowia/Description of the possibility of applying the results of the
ochrony zdrowia Project in the healthcare system oraz w pkt. Opis przewidywanych efektéw ekonomicznych/ Description of the anticipated
economic effects.
W ramach oceny nalezy odnie$¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej wymienionych
punktow.
Aby Whiosek mogt uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach
kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi wskazanymi
ponizej).

# przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zespét Oceny Whnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.
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Ocena dokonywana jest w skali od O do 16 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami sg wskazane w tabeli ponize;j:

Liczba

punktow Ocena Opis oceny

Projekt doskonaty. Zaproponowany Projekt najprawdopodobniej przyczyni sie do wymiernej zmiany praktyki klinicznej
i korzystnie wptynie na system opieki zdrowotnej w kraju lub za granica. Rzetelna analiza mozliwosci zastosowania wynikéw
14 - 16 doskonaty w systemie polskiej lub miedzynarodowej opieki zdrowotnej nie budzi zastrzezen merytorycznych lub jest poparta
wiarygodnymi danymi. Ryzyko, ze wypracowane alternatywne rozwiazania ogranicza oddziatywanie wynikéw Projektu jest
minimalne.

Projekt bardzo dobry. Zaproponowany Projekt moze przyczynic sie do istotnej poprawy jakosci systemu opieki zdrowotnej
w Polsce i potencjalnie w innych krajach. Opisane mozliwosci wykorzystania wynikéw Projektu sa racjonalne, poparte rzetelng
analiza i wskazuja na realne mozliwosci zmiany praktyki klinicznej. Pojawienie sie alternatywnych rozwigzan wzgledem badanych
w niniejszym Projekcie moze czesciowo ograniczy¢ uzytecznosé jego wynikéw.

10 - 13 bardzo dobry

Projekt dobry. Zaproponowany Projekt moze przynie$¢ rozwigzania o potencjalnym zastosowaniu w praktyce klinicznej pod
warunkiem jego petnej realizacji lub spetnienia zatozen Whnioskodawcy co do efektywnosci kosztowej. Wyniki Projektu
7-9 dobry najprawdopodobniej mogg by¢ istotne z punktu widzenia praktyki klinicznej w Polsce, ale mozliwosci ich zastosowania w innych
krajach s3 mocno ograniczone. Opisane mozliwoséci wykorzystania wynikéw Projektu sa optymistyczne, ale mozliwe pod
warunkiem osiggniecia celéw Projektu i braku pojawienia sie lepszych rozwigzan.

Projekt przecietny. Zaproponowany Projekt w wypadku jego petnej realizacji zgodnie z zatozeniami, nie przyniesie rozwigzan
o duzym prawdopodobienistwie zastosowania w praktyce klinicznej w Polsce lub za granica. Opis Projektu zawiera istotne btedy

4-6 przecietny metodologiczne. Ocena mozliwosci wptywu Projektu na poprawe systemu ochrony zdrowia jest niepetna, nadmiernie
optymistyczna lub zawiera btedy metodologii oceny efektywnosci proponowanych rozwiazan.

Projekt staby/ bardzo staby. Zaproponowany Projekt, nawet w wypadku jego petnej realizacji, zgodnie z zatozeniami Projektu,

nie przyniesie rozwigzan mozliwych do zastosowania w praktyce klinicznej w Polsce ani za granicg. Ocena mozliwosci wptywu

staby / bardzo . . . . . . . . .

0-3 staby Projektu na poprawe systemu ochrony zdrowia zawiera liczne i krytycznie istotne btedy metodologiczne lub brakuje w niej

odniesienia sie do aktualnych lub prognozowanych scenariuszy lub zawiera znaczne btedy w zakresie oceny efektywnosci
proponowanych rozwigzan.

Lp. | KRYTERIA USTAWOWE

Punktacja
Wynik
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KRYTERIUM USTAWOWE NR 6

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiggniecie celéw Projektu poprzez odpowiedni dobér zespotu
projektowego, sposobu zarzadzania Projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane do nabycia
zasoby techniczne zapewnia prawidtowa realizacje Projektu.

W ramach kryterium oceniane sa:

1) Zasoby materialne (od O do 3 pkt);

e czy zespot projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym dostep do wtasnej infrastruktury
medycznej (podmioty lecznicze) oraz naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia, aparature oraz inne
niezbedne wyposazenie) do realizacji Projektu. Jezeli Wnioskodawca nie posiada wszystkich
niezbednych zasoboéw, oceniony powinien zostac plan ich pozyskania (podwykonawstwo, nabycie).

2) Zasoby ludzkie (od O do 4 pkt);

e czy zespot projektowy, w szczegdélnosci Gtéwny badacz posiada wiedze i doswiadczenie w realizacji

. . projektéw badawczo-rozwojowych (w tym Badan klinicznych), adekwatne do zakresu i rodzaju

Posiadanie przez zaplanowanych prac oraz:

Whioskodawcg, o ktérym o czy Gtéwny badacz posiada doswiadczenie w realizacji Badan klinicznych w ciggu ostatnich 10
mowa w art. 17 ust. 1 lat (2015-2025);

6 | Ustawy o ABM, zasobéw
materialnych i ludzkich
niezbednych do wykonania
Projektu

o czy Gitéwny badacz ma mozliwos¢ petnego zaangazowania sie we wnioskowany Projekt 0-7#
w odniesieniu do aktualnego obciazenia praca (Gtéwny badacz powinien wskazac: liczbe
projektow, w ktdre obecnie jest zaangazowany, wymiar zaangazowania i role jaka w nich petni
a takze wymiar zaangazowania wynikajacy z innych zobowigzan, takich jak: umowa o prace,
umowa zlecenie itp.);

o czy we Wniosku wskazano role kluczowych cztonkéw zespotu projektowego
z uwzglednieniem ich kompetencji, zakresu zadan i wymiaru zaangazowania w realizacje
Projektu;

o czy zaplanowano wsparcie zespotu projektowego przez doswiadczong kadre Wnioskodawcy
w zakresie administrowania Badaniem klinicznym oraz rozliczania Projektu. W przypadku gdy
Whioskodawca planuje powierzy¢ realizacje czesci prac Podwykonawcy, wéwczas powinien
przedstawi¢ wymagania dotyczace jego potencjatu.

Ekspert ocenia informacje przedstawione we Whniosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia.
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie cato$ci Wniosku, a w szczegélnosci opisu Potencjat podmiotu
odpowiedzialnego za realizacje Projektu - w odniesieniu do jego zdolnosci technicznej, finansowej
i administracyjnej/ The potential of the entity responsible for the implementation of the Project - in relation to its
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technical, financial and administrative capacity, a takze CV Gtéwnego badacza.
W ramach oceny nalezy odnies¢ sie w uzasadnieniu przyznanej punktacji do kazdego z wyzej
wymienionych punktéw.

Aby Whniosek mégt uzyskac status rekomendowanego do dofinansowania, musi zosta¢ oceniony w ramach
kazdego kryterium ustawowego co najmniej na poziomie dobrym (zgodnie z zakresami punktowymi
wskazanymi ponizej).

# przyznanie punktéw z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zesp6t Oceny Whnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.

Ocena dokonywana jest w skali od O do 7 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami sg wskazane w tabeli ponizej:

Liczba
punktow

Ocena

Opis oceny

doskonaty/bardzo
dobry

Projekt doskonaty/bardzo dobry. Zasoby Whnioskodawcy odpowiadajg w petni potrzebom Projektu. Braki sg nieznaczne
lub zostang usuniete w trakcie realizacji Projektu i nie stanowig istotnego zagrozenia niepowodzenia. Gtéwny badacz wraz
z zespotem posiadajg szerokie doswiadczenie i profil umiejetnosci umozliwiajacy realizacje wszystkich zadarn Projektu.
Kompetencje Gtéwnego badacza w zakresie kierowania projektami lub kompetencje menadzerskie oséb wspierajagcych go
wtej roli, s3 udokumentowane przyktadami skutecznej realizacji podobnych projektéw naukowych lub klinicznych
i minimalizujg ryzyko niepowodzenia Projektu.

dobry

Projekt dobry. Ocena zasobow Whnioskodawcy wskazuje na istotne braki w zakresie kompetenc;ji, infrastruktury i mozliwosci
administracyjnych niezbednych do realizacji Projektu. Zidentyfikowane btedy lub braki stanowig ryzyko niepowodzenia
Projektu i mogg wymagac istotnego naktadu pracy do zminimalizowania ryzyka. Gtéwny badacz z zespotem posiadaja
odpowiednie doswiadczenie w zakresie realizacji projektéw badawczych lub Badan klinicznych. Gtéwny badacz posiada
doswiadczenie w zakresie realizacji projektéw, jak i w zarzadzaniu projektami réwniez w roli kierownika projektu
lub kierownika istotnych zadan czesci projektéw. Kompetencje Gtéwnego badacza w zakresie kierowania projektami sg
adekwatne do niniejszego Projektu lub zapewniono nalezyte wsparcie oséb posiadajgcych kompetencje menadzerskie,
by pomyslnie zrealizowac Projekt.
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przecietny/ staby/
bardzo staby

Projekt przecietny/ staby/ bardzo staby. Ocena zasobéw Whnioskodawcy wskazuje na krytyczne braki w zakresie kompetencji,
infrastruktury i mozliwosci administracyjnych niezbednych do realizacji Projektu. Zidentyfikowane btedy lub braki przekreslaja
mozliwo$¢ skutecznej realizacji Projektu. Gtéwny badacz wraz z zespotem posiadajg umiarkowane doswiadczenie w zakresie
realizacji projektow badawczych lub Badan klinicznych. Kompetencje Gtéwnego badacza w zakresie kierowania projektami sg
niewielkie. W Projekcie nie zapewniono nalezytego wsparcia oséb posiadajgcych kompetencje menadzerskie.
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Lp. | KRYTERIA PREMIUJACE

Punktacja
Wynik

KRYTERIUM PREMIUJACE NR 1

W ramach kryterium oceniane jest czy problem badawczy wskazany w Projekcie dotyczy terapii w:
. Chorobach rzadkich?
. Chorobach otepiennych?

Cata populacja uczestniczagca w Projekcie musi spetniaé (przynajmniej) jedna z powyzszych definiciji,
co musi zosta¢ odzwierciedlone w przedstawionych kryteriach wtaczenia/wykluczenia.

1Przyjeta w Konkursie, zgodnie ze standardami europejskimi, definicja Choroby rzadkiej odnosi sie do

chorobowosci nizszej niz 5 na 10 000 oséb. Weryfikacja kryterium nastapi zgodnie z lista choréb

rzadkich i synoniméw zawartg na stronie www.orpha.net - Whnioskodawca jest zobowigzany do

podania we Whniosku poprawnego ORPHAcode.

Brak podania powyzszego kodu we Whiosku skutkuje nieprzyznaniem premii punktowej.

Badanie kliniczne dotyczy terapii

spersonalizowanej w: 2. Przyjete w Konkursie rozumienie Choroby otepiennej zawarte jest w Zataczniku do uchwaty nr 173
e chorobach rzadkich Rady Ministréw z dnia 11 grudnia 2025 r. (M.P. poz. 1276) “Krajowy program Dziatarh wobec Chordb

1 « chorobach otepiennych Otepiennych Polityka Publiczna do Roku 2030". Weryfikacja kryterium nastapi w oparciu o kod ICD- 0/5*

10 wraz z charakterystyka opisang w Zataczniku do Uchwaty nr 173 Rady Ministrow.
Brak podania opisu wraz z kodem ICD-10 skutkuje brakiem przyznania premii punktowe;j.

Weryfikacja spetnienia kryterium nastgpi w szczegdélnosci na podstawie informacji zawartych
w ponizszych polach Whniosku:
e W czesci Il.B Wniosku w polu Problem zdrowotny/Health problem,
e W czesci I.B Whniosku w polu P - populacja, w ktérej dana interwencja bedzie stosowana/P -
population in which the intervention will be used.

W przypadku spetnienia wiecej niz 1 warunku, premie nie tacza sie. Maksymalnie w ramach
kryterium mozna otrzymac O lub 5 pkt.

W przypadku nieumieszczenia informacji we wskazanych polach Wniosku potrzebnych do weryfikacji
spetnienia kryterium, bedzie to przestanka uniemozliwiajgca spetnienie kryterium, a tym samym
premia punktowa nie zostanie przyznana.
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Kryterium nie jest obligatoryjne. Brak spetnienie kryterium nie oznacza odrzucenia Whniosku o
dofinansowanie.

# przyznanie punktow z puli przypisanej dla danego kryterium dokonywane jest przez Zespot Oceny Whnioskéw w ramach | etapu oceny merytoryczne;j.
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