KONKURS AGENC]I BADAN MEDYCZNYCH NA NIEKOMERCYJNE BADANIA
KLINICZNE

NUMER KONKURSU: ABM/2025/1

Wniosek moze uzyska¢ max 75 punktow w tym 61 punktow za kryteria ustawowe;
14 punktow za kryteria premiujace

Kryteria ustawowe

Kryteria premiujace

\ Wartoéé naukowa Projektul
od 0 pkt. do 15 pkt.

Wymagany prog: min 8 pkt

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci Wniosku,
ze szczegblnym uwzglednieniem pola:

Opis wartosci nankowej Projefetn/ Description of the scientific value of the
Project.

v\ Badanie kliniczne dotyczy:
® psychiatrii i neurologii
® choréb rzadkich
® populacji pediatryczne;j
od 0 pkt. do 4 pkt.

Cala populacja uczestniczaca w Projekcie musi spelniaé (przynajmniej)
jedna z powyzszych definicji, co musi zosta¢ odzwierciedlone w
przedstawionych krytetiach wlaczenia/wykluczenia.

Weryfikagja pkt. ILB Waiosku, w polach:

® Problem zdrowotny/ Health problem,

® P — poputlacja, w ktdrej dana interwencia bedzie stosowana/ P - population
in which the intervention will be nsed.

W przypadku spetnienia wigcej niz 1 warunku, premie nie faczg sie.

V Wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywatelif ,
od 0 pkt do 8 pkt
Wymagany prog: min 4 pkt

1.ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia i/lub
ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia

(0d 0 pkt do 4 pkt),
2. zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

(0d O pkt do 2 pkt),
3. poprawiania jakosci Zycia

(0d O pkt do 2 pkt)

Wplyw Projektu jest oceniany tacznie, tzn. nalezy spetni¢ oba cztony,
tj. Projekty otrzymujace punkty w tym zakresie, powinny przyczyniac sig
do: 1) ratowania zycia i 2) uzyskania pelnego wyzdrowienia i/ lub 1)
ratowania zycia i 2) uzyskania poprawy stanu zdrowia.

Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie catosci Wniosku,
ze szczegblnym uwzglednieniem pola:

Opis wplywn Projeketn na poprawe zdrowia obywateli/ Description of the

impact of the Project on improving the health of citizens.

\ Osoba wskazana jako Gléwny badacz w Projekcie
bedacym przedmiotem oceny nie petnita dotychczas takiej
roli w Projektach dofinansowanych przez ABM.

od 0 do 2 pkt

Weryfikacja kryterinm nastqpi na podstawie informacji wewnetrznych ABM
udzielanych na podstawie listy Glownyeh badaczy Projektow dofinansowanych

przez ABM zgodnie ze stanem na dzien zakonicgenia naboru w Konkursie.

N Innowacyjno$¢ Projektuii
od 0 pkt do 10 pkt
Wymagany prog: min 6 pkt
Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku,
ze szczegolnym uwzglednieniem pola:
Opis innowacynosci Projektu/ Description of the innovativeness of the
Project oraz na podstawie wynikdw wyszukiwarki projektdnw ABM.

3 Przewidywane efekty ekonomiczne®
od 0 pkt do 6 pkt

Wymagany prég: min 4 pkt

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku.
W szczegolnosci przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage tresci
zawarte we Wniosku w pkt. Budset szezegdtowy Projeketn/ Detailed
budget of the Project oraz w pkt. Opis prewidywanych efektow
ekononmicznyeh/ Description of the anticipated economic effects.

\ Osoba wskazana jako Gtoéwny badacz w dniu zlozZenia
Wniosku o dofinansowanie nie ukonczyta 45 r. z.

od 0 do 2 pkt

Kryterium zostanie uznane za spetnione takze w przypadku Gléwnego

Badawcza, ktéry w dniu ztozenia Wniosku o dofinansowanie ma wiecej niz
45 lat, jesli Gléwny Badacz przedtozy dokumenty potwierdzajace, Ze

przebywal na urlopie macierzynskim, urlopie rodzicielskim, urlopie
ojcowskim lub wurlopie wychowawczym, udzielonych na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy
(D2.U.2023.1465 t.j. z dnia 2023.07.31), dalej ,,KKodeks pracy”, lub pobierat
zasitek macierzynskiego lub §wiadczenia rodzicielskiego, albo pobierat
zasilek chorobowy lub $wiadczenia rehabilitacyjnego w zwigzku z
niezdolnoscia do pracy, w tym spowodowana choroba wymagajaca
rehabilitacii leczniczej, o ktérych mowa w ustawie z dnia 25 czerwea 1999
r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spolecznego w razie
choroby i macierzyfistwa (t. j. Dz. U. z 2022 1. poz. 1732), oraz w ustawie
z dnia 28 listopada 2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych (t. . Dz. U. z 2023
r. poz. 390 z pézn. zm.).

W takim przypadku limit wieku 45 lat uprawniajacy do przyznania
punktéw za przedmiotowe kryterium zostanie podwyZszony o
udokumentowane okresy przebywania na tych urlopach lub
pobierania ww. §wiadczen albo zasitkow.

W_ celu udokumentowania okreséw przebywania na ww. urlopach nalezy

przedstawic jako zatacznik do Wniosku:
skan lub podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym dokument

poswiadczajacy okres przebywania na urlopie macierzyfiskim / urlopie ojcowskim /
rodzicielskim / wychowawczym, okres pobierania zasitku macierzynskiego/
$wiadczenia rodzicielskiego / zasitku chorobowego / $wiadczenia rehabilitacyjnego
w zwiazku z niezdolnoscia do pracy, w przypadkach, w ktérych ich uwzglednienie
jest niezbedne dla potwierdzenia spetnienia przez Wnioskodawce kryterium




\ Mozliwoéé zastosowania wynikéw projektu
w systemie ochrony zdrowia®
od 0 pkt do 15 pkt

Wymagany prég: min 7 pkt

Weryfikacja kryterium nastgpuje na podstawie catosci Wniosku
ze szezegbdlnym uwzglednieniem opisu w pkt:

MoZliwosci  zastosowania  wynikdw  Projektn w  systemie  ochrony
zdrowia/ Description of the possibility of applying the results of the Project
in the healthcare system oraz w pkt. Opis przewidywanych efektdw
ekonomicznych] Description of the anticipated economic effects.

\ Posiadanie zasobéw materialnych i ludzkich

\ Wnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum lub
Konsorcjant nalezy do Polskiej Sieci Badan Klinicznych
(0 lub 1 pkt.) lub
przeszed! pozytywnie weryfikacje do Europejskiej Sieci
[nfrastruktury Badan Klinicznych (ECRIN) (0 lub 1 pkt.)

Kryterium weryfikowane jest na dzien ztozenia Wniosku.
Weryfikacja nastepuje na podstawie informacji zawartych na

https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-
klinicznvch /o- sieci/czlonkowie.

stronie:

W przypadku spelnienia wigcej niz 1 warunku, premie faczg sie.

niezbednych do wykonania Projektu
od 0 pkt do 7 pkt

Wymagany prog: min 4 pkt

W ramach kryterium oceniane sa:

1)  Zasoby matetialne (0d 0 do 3 pkt);
2)  Zasoby ludzkie (0d 0 do 4 pkt);
Weryfikacja kryterium nastepuje na podstawie calosci

Whniosku, szczegélnosci opisu

Potengial  podmiotu  odpowiedzialnego za realizacie Projektn — 1w
odniesienin do jego zdolnosci techniczne, finansowej i administracyjne/
The potential of the entity responsible for the implementation of the Project
— in relation to its technical, financial and administrative capacity, a
taksge CV” Glownego badacza.

\ Badanie kliniczne uwzgledniajace oceng punktéw konicowych
raportowanych samodzielnie przez pacjentéw

od 0 do 4 pkt

Do przyznania punktéw za to kryterium we Wniosku trzeba wskazad, Ze:

®co najmniej 1 punkt kodcowy (pierwszorzedowy/e lub
drugorzedowe) bedzie oceniany/raportowany samodzielnie przez
pacjenta (0 lub 2 pkt.) i

® podano narzedzie badawcze, ktérym bedzie mierzony dany punkt
koncowy, zwalidowane w danej jednostce chorobowej (nalezy
przedstawi¢ publikacje naukowe, (O lub 1 pkt.) i

® podano strategie, ktére beda wykorzystywane w badaniu klinicznym, aby
zminimalizowaé ryzyko brakéw danych dla ww. punktu koficowego

(0 lub 1 pht,).

Jezeli spetniono warunek wskazania co najmniej jednego punktu

koncowego (ocenianego/raportowanego samodzielnie przez pacjenta),
ocenie beda podlega¢ kolejne warunki tego kryterium.

W przypadku spetnienia wigcej niz 1 warunku, premie facza sie.

Weryfikacja kryterium nastapi na podstawie informacji 3 Wnioskn

I'WARTOSC NAUKOWA

W ramach tego kryterium oceniane bedzie przede wszystkim:

e poprawne zidentyfikowanie i precyzyjne okreslenie problemu badawczego na podstawie aktualnych danych

literaturowych;

e jasno$¢ przedstawionego celu badan, przedstawienie przestanek do podjecia badania w oparciu o aktualny stan wiedzy
oraz dostgpne metody leczenia. Warto§¢ naukows nalezy oceni¢ w kontekscie populacji docelowej przy zatozeniu,
ze stanowic ona bedzie istotny postep w opracowaniu nowych rozwiazan terapeutycznych w obrebie wskazanego w

ramach Projektu problemu badawczego;

e uzasadnienie poprawnosci doboru metod i narzedzi badawczych (metodologii), a w szczegélnosci:

o sposobu zobicktywizowania badania (np. zastosowanie randomizacji, zaslepienia i ich rodzajéw itp.);

o adekwatnosci i wielkosci grup eksperymentalnych (liczba zaplanowanych grup badawczych -ramion badania),

sposo6b obliczenia wielkosci grupy;

o zaplanowanych analiz statystycznych w odniesieniu do kluczowych wynikéw, $wiadczacych o efektywnodci

klinicznej podjetej interwencji;

czestosci prowadzenia pomiaréw;

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

inferiority)

o doboru grupy kontrolne;.

W doborze grupy kontrolnej nalezy odnie$¢ si¢ do obecnego standardu postepowania terapeutycznego na
danych etapie leczenia, w tym aktualnych wytycznych klinicznych.

e zalozone w badaniu punkty koficowe powinny by¢ mierzalne i tak zaprojektowane, aby w sposéb jednoznaczny
dostarczaly dowodéw na zasadnos¢ badz brak zasadnosci postawionych hipotez badawczych;

e zaplanowane prace badawcze powinny by¢ adekwatne do osiagnigcia celu Projektu. Prace powinny by¢ podzielone
na jasno sprecyzowane i uktadajace si¢ w logiczng calos¢ etapy;

e ecfekt koncowy kazdego

etapu w postaci kamieni milowych musi
sparametryzowany. Prawidlowe zdefiniowanie kamieni milowych powinno odnosi¢

zosta¢  precyzyjnie okreslony i
si¢ do podejmowanych

w danym etapie zagadnien badawczych i umozliwia¢ obiektywng (tj. oparta o mierzalne parametry) oceng
stopnia osiagnigcia zaktadanych w danym etapie celéw badawczych. Dzigki temu mozliwe bedzie przeprowadzenie
analizy wplywu braku osiagniecia kamienia milowego na zasadno$¢ kontynuacji Projektu;



https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/o-sieci/czlonkowie
https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/o-sieci/czlonkowie
https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/o-sieci/czlonkowie

e rezultaty prac badawczych musza by¢ mozliwe do osiagniecia w kontekscie zakladanego harmonogramu. Projekt
musi identyfikowac i okresla¢ prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka: klinicznego (zwiazanego z badanym
leczeniem), projektowego, technologicznego, rejestracyjnego, rekrutacyjnego, zwiazanego z aspektami finansowymi,
wymogami prawnymi i administracyjnymi (w tym z wlaczaniem do badania o$rodkédw);

racjonalne okreslenie mozliwosci rekrutacyjnych do badania. We Wniosku trzeba doktadnie opisa¢ dostepnosé i
mozliwos¢ pozyskania populacji spetniajacej kryteria selekcji do proponowanego badania, z uwzglednieniem analizy
rynku, np. toczacych si¢ badan klinicznych w Polsce w zblizonej populacji, refundowanych technologii medycznych,
potencjatu wejscia do refundacji konkurencyjnych technologii medycznych czy badanej technologii lekowej (co
moglyby utrudni¢ pozyskanie populacji do badania).

Nalezy takze wskaza¢ metody i zrodla, ktore beda wykorzystywane do pozyskania badanej populacji.

Powyzsze informacje musza by¢ opatrzone danymi liczbowymi, ktére pozwola na oceng zrekrutowania wymagane;j
liczby uczestnikéw do badania przez zaplanowang liczbe o§rodkéw w przewidzianym czasie;

e wyniki Projektu beda opublikowane zgodnie z planowanymi w ramach Wniosku pracami w:

o czasopismach o wysokim wspotczynniku oddziatywania (posiadajacych wysoki impact factor);

O

@)

czasopismach gléwnego nurtu dla danej dziedziny;

czasopismach naukowych wymienionych w najnowszym na dzien publikacji wynikéw Wykazie czasopism
nankowych i recenzowanych materialow 3 konferencii miedzgynarodowych opublikowanym przez Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 15 pkt, zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami:

Liczba
punktéw

Ocena

Opis oceny

14-15

Doskonaty

Projekt doskonaly. Postawione pytanie badawcze dotyczy jednego z najistotniejszych probleméw danego
obszaru medycyny. Proponowana metodyka badawcza jest zgodna najlepszymi standardami naukowymi,
stanowi unikalne i innowacyjne poszerzenie aktualnie stosowanych narzedzi. Wyniki zrealizowanego zgodnie z
zamierzeniami projektu niosa ze soba istotny potencjal zmiany praktyki klinicznej w skali Europy lub Swiata.
Perspektywy publikacji wynikéw to najlepsze czasopisma ogélnomedyczne. Warto$¢ poznawcza wynikéw ma
potencjal zmieni¢ obecny stan wiedzy i niesie ze soba duzy potencjal odkry¢ otwierajacych nowe mozliwosci
badawcze lub terapeutyczne.

11-13

bardzo dobry

Projekt bardzo dobry, postawione pytanie badawcze jest istotne dla badanego obszaru medycyny i stanowi
wyzwanie istotne dla medycyny $wiatowej. Zaproponowana metodyka badawcza jest zgodna z aktualnymi
najlepszymi praktykami badawczymi i ma potencjal ich udoskonalenia w zakresie badanego problemu
klinicznego. Perspektywy publikacyjne sa bardzo dobre, wyniki projektu zrealizowanego zgodnie z
zamierzeniami moga ukazac si¢ w najlepszych czasopismach specjalistycznych lub wiodacych czasopismach
ogoélnomedycznych.

8-10

dobry

Projekt dobry. Postawione pytanie badawcze jest istotne z punktu widzenia badanego obszaru medycyny lub
mogacy przynies¢ istotne dane naukowe. Zaproponowana metodyka badawcza jest sprawdzona i daje
szanse realizacji projektu zgodnie z zamierzeniami. Perspektywy publikacyjne sa dobre - wyniki
projektu zrealizowanego w pelni maja szanse¢ ukaza¢ si¢ w opiniotworczych periodykach dziedzinowych.
Wartos¢ poznawcza wynikéw jest ograniczona do wymiaru zwiazanego z bezposrednimi wynikami
projektu.

przecietny

Projekt przecigtny. Postawione pytanie badawcze w niewielkim stopniu odpowiada aktualnym wyzwaniom
$wiatowej medycyny. Realizacja projektu moze by¢ istotna z punktu widzenia potrzeb krajowych, jednak nie
daje istotnych szans na odkrycia mogace wplyna¢ na praktyke kliniczna w skali §wiatowej. Zaproponowana
metodyka badawcza posiada istotne uchybienia lub jest ograniczona w swoim zakresie do technik prostych,
powszechnie stosowanych i stanowiacych drobne rozwinigcie aktualnej praktyki klinicznej. Perspektywy
publikacyjne wynikéw projektu sa ograniczone do periodykéw o umiarkowanym wplywie na badany obszar.
Wartos¢ poznawcza projektu jest niewielka, ograniczona przez jego zasieg terytorialny, poziom naukowy lub
nicadekwatna metodyke.

staby

Projekt staby. Postawione pytanie badawcze nie stanowi wyzwania w obecnej praktyce klinicznej. Realizacja projektu
w niewielkim stopniu odpowiada potrzebom krajowej lub swiatowej medycyny i nie daje szans na zmiane praktyki
klinicznej. Zaproponowana metodyka badawcza posiada istotne wady stanowiace istotne ryzyko niepowodzenia
projektu. Perspektywy publikacyjne projektu sq ograniczone do czasopism o minimalnym wplywie na praktyke
kliniczna. Korzysci naukowe z realizacji projektu sa marginalne z racji ograniczent 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 mozliwosdci rozwiazan. Realizacja projektu zgodnie z zamierzeniami nie daje szans|
realizacji jego zalozen. Uzyskane wyniki nie wplyna na praktyke medyczna nawet w wypadku realizacji projektul
zgodnie z zalozeniami. Szanse publikacyjne, sa niskie i ograniczone do przecietnych czasopism bez wplywu naj
badany obszar medycyny. Mozliwe korzysci poznawcze sq minimalne.

TWPLYW NA POPRAWE ZDROWIA

W ramach kryterium oceniany jest wptyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci:

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia i/lub ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia*;

b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;

€) poprawiania jakosci zycia.

W ramach kryterium oceniany jest wplyw realizacji Projektu na zycie i zdrowie uczestnikéw badania w wyniku otrzymania



badanych produktéw leczniczych.

Ocenie podlega¢ bedzie takze wplyw zakladanych rezultatéw Projektu na zycie i zdrowie oséb z badana jednostka
chorobowg (brak progresji choroby jest definiowany jako poprawa jakosci zycia).

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 8 pkt., zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami:

Podkryterium Liczba Opis podkryterium
punktow
a) ratowania zycia i Wplyw Projektu jest oceniany tacznie, tzn. nalezy spetni¢ oba czlony, tj. Projekty otrzymujace punkty
uzyskania pelnego w tym zakresie, powinny przyczynia¢ si¢ do: 1) ratowania Zycia i 2) uzyskania pelnego wyzdrowienia
wyzdrowienia lub 0-4 i/ lub 1) ratowania zycia i 2) uzyskania poprawy stanu zdrowia.
uzyskania poprawy W ramach danego kryterium, punktacje mozna przyznaé za Projekty, celem jest, np. ratowanie zycia i
stanu zdrowia poprawa stanu zdrowia.
b) zapobiegania W ramach danego kryterium punktacje mozna przyznac za Projekty, w ktérych celem jest zapobieganie
przedwczesnemu 0-2 przedwczesnemu zgonowi.
zgonowi
) poprawiania W ramach danego kryterium punktacje mozna przyznal za Projekty, ktérych celem jest poprawa
jakosci zycia 0-2 jakosci zycia (np. leczenie objawowe) objawowe.
W ramach kryterium mozliwe jest przyznanie wartosci punktowej za wszystkie podkryteria, za dwa podkryteria bad?Z jedno podkryterium.
Za dobry/bardzo dobry/doskonaty uznaje si¢ Projekt, ktory uzyskat tacznie minimum 4 punkty.

i INNOWACYJNOSC PROJEKTU

Do oceny kryterium przyjmuje si¢, Zze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczaco ulepszonego rozwiazania
terapeutycznego w odniesieniu do Produktu leczniczego.

W ramach oceny innowacyjnosci Projektu nalezy wzia¢ pod uwage czy przedmiotem Projektu jest Badanie kliniczne
pozwalajace wdrozy¢ rozwiazania majace cechy innowacyjnosci na skale krajowa, europejska lub §wiatowa, tj. czy brak jest
trwajacych lub zakofczonych randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych badane produkty lecznicze
w populacit zblizonej do tej bedacej przedmiotem Projektu. Wartos¢ innowacyjnosci Projektu nalezy przeanalizowac réwniez
pod katem toczacych si¢ nickomercyjnych i komercyjnych Badaniach klinicznych dotyczacych tematyki zblizonej do
przedktadanego Projektu. Wartos¢ innowacyjnosci Projektu powinna zosta¢ rowniez zweryfikowana w kontekscie Projektow
dofinansowanych przez Agencje. W tym celu nalezy postuzy¢ si¢ wyszukiwarka Projektow ABM, dostegpna pod adresem:
https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/.

Informacje przedstawione we Wniosku musza by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy i dostepnymi metodami leczenia, opieraé
sic o przeglad najnowszej literatury medycznej lub naukowo-badawczej, w tym artykuldw publikowanych
w czasopismach o zasiegu miedzynarodowym, doniesient z konferencji, stanu techniki w literaturze patentowej, toczacych si¢
badaniach klinicznych w danym obszarze terapeutycznym, np. Whniosek powinien zawiera¢ podstawowe informacje
o przeprowadzonym wyszukiwaniu (stowa kluczowe i deskryptory zastosowane w czasie wyszukiwania, przedzial czasowy
objety wyszukiwaniem, wybrana baza np. ClinicalTrials.gov, MEDLINE, EMBASE).

Prawidlowy opis i uzasadnienie powinny zawiera¢ identyfikacj¢ i opis obecnie obowiazujacego ,zlotego standardu”
w zakresie terapii danego schorzenia oraz rozwigzan alternatywnych (schematéw terapeutycznych) opisanych w krajowych/
miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej badz stosowanych w realnej praktyce klinicznej we wskazaniu objetym
Projektem

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 10 pkt., zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami:

Liczba| Ocena Opis oceny
punktd
w

Projekt doskonaly. Projekt, ktéry jest nowoscia na skale Swiatowa oraz na skale projektow realizowanych w ABM.
Proponowana metodyka badawcza jest zgodna najlepszymi standardami naukowymi, stanowi unikalne i innowacyjne
10 doskonaly poszerzenie aktualnie stosowanych narzedzi. Wyniki zrealizowanego zgodnie z zamierzeniami Projektu niosa ze soba
istotny potencjal zmiany praktyki klinicznej w skali swiatowej. Warto$¢ poznawcza wynikéw ma potencjal zmienic

obecny stan wiedzy i niesie ze soba duzy potencjal odkry¢ otwierajacych nowe mozliwosci badawcze lub terapeutyczne.

Projekt bardzo dobry. Projekt, ktéry jest innowacyjny na skale europejska i na skale projektow realizowanych w ABM.

Zaproponowana metodyka badawcza jest zgodna z aktualnymi najlepszymi praktykami badawczymi i ma potencjat ich

8-9 bardzo udoskonalenia w zakresie badanego problemu klinicznego. Wartos¢ poznawcza wynikéw ma potencjal rozszerzyc

ol obecny stan wiedzy.
Projekt dobry. Projekt, ktéry jest innowacyjny tylko na skale krajowa i na skale projektéw realizowanych w ABM.
6-7 dobry Zaproponowana metodyka badawcza zostala juz zastosowana w skali europejskiej czy Swiatowej 1 daje szanse realizacji

Projektu zgodnie z zamierzeniami w srodowisku krajowym. Wartosé poznawcza wynikéw jest ograniczona.

Projekt przecietny. Projekt, ktéry nie jest innowacyjny na skale krajowa, europejska czy swiatowa i na skale projektow
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 wplyna¢ na praktyke kliniczng w skali
4-3 przecictny curopejskiej czy §wiatowej. Zaproponowana innowacja stanowi wariacje dostepnej w kraju wartosci poznawczej 1 jest
ograniczona w swoim zakresie co do wniesienia istotnej nowosci do aktualnej praktyki klinicznej. Wartosé poznawcza

Projektu jest niewielka i w niskim stopniu ma mozliwos¢ poszerzy¢ obecny stan wiedzy.

staby / Projekt bardzo staby. Projekt, ktéry nie cechuje si¢ innowacyjnoscia na poziomie krajowym, $wiatowym, europejskim,
0-4 bardzo ani w ramach projektow realizowanych z ramienia ABM. Realizacja Projektu zgodnie z zamierzeniami nie daje szans
staby na whniesienie innowacyjnych rozwiazan do praktyki klinicznej. Warto$¢ poznawcza wynikow jest znikoma.



https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/

¥ EFEKTY EKONOMICZNE

W ramach kryterium ocenie podlegaja:

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 schematow
terapeutycznych odpowiadajacych wszystkim ramionom w Badaniu klinicznym oraz czy koszty podania i stosowania

poréwnywanych schematéw terapeutycznych odpowiadaja realnej praktyce klinicznej;

O

O

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

kwalifikowalno$¢ poszczegdlnych pozycji w budzecie jest zgodna z katalogiem najczesciej wystepujacych
kosztéw, stanowiacym Zatacznik nr 5 do Regulaminu;

zaplanowane koszty Projektu sa niezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych zaplanowanych w

Projekcie;

wysoko$¢ zaplanowanych kosztéw jest wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona (np. opatrzona jest
Zrédlami, wycenami, itp.);

zaplanowane w Projekcie koszty sa adekwatne do oczekiwanych rezultatéw.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 6 pkt., zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami:

Liczba .
punktéw Ocena Opis oceny
Zaltozenia Projektu niosa 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
doskonaty/ | zdrowotnej. Realizacja Projektu moze przyniesé istotne, dtugofalowe korzysci ekonomiczne wzgledem istniejacych lub
4-6 bardzo aktualnie badanych rozwiazani. Budzet Projektu jest zaplanowany zgodnie z katalogiem najczesciej wystepujacych
dobry/ kosztéw, zaplanowane koszty Projektu sa niezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacja prac badawczych
dobry zaplanowanych w Projekcie oraz sa adekwatne do oczekiwanych rezultatéw, wysokos¢ zaplanowanych kosztow jest
wlasciwa (rynkowa) i odpowiednio uzasadniona.
Zalozenia Projektu niosa znikome korzysci ekonomiczne dla polskiego systemu ochrony zdrowia. Przeprowadzona
analiza ekonomiczna wykazuje istotne brakilub bledy uniemozliwiajace uzyskanie korzy$ci natury finansowej dla systemu
opieki zdrowotnej. Realizacja Projektu nie przyniesie istotnych, dtugofalowych korzysci ekonomicznych wzgledem
0-3 |przecietny/ | istniejacych lub aktualnie badanych rozwiazan. Koszty przedstawione w budzecie Projektu sa niezgodne z katalogiem
staby/ najczesciej wystepujacych kosztéw, zaplanowane koszty Projektu nie sa niezbedne i bezposrednio zwiazane z realizacjq
bardzo | prac badawczych zaplanowanych w Projekcie oraz nie sa adekwatne do oczekiwanych rezultatéw, wysoko$é
staby zaplanowanych kosztow nie jest wlasciwa (rynkowna) i nie jest odpowiednio uzasadniona.

v ZASTOSOWANIE WYNIKOW W OCHRONIE ZDROWIA

W ramach kryterium oceniane jest:

D

uzasadnienie zapotrzebowania na wyniki Projektu ze strony sektora ochrony zdrowia wraz z argumentacja skad wynika
potrzeba badan w wybranej grupie docelowej;

2) wplyw proponowanej interwencji (uzyskane wyniki, zaréwno kliniczne i finansowe) na poprawe
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
3) zidentyfikowanie bartier (np. systemowych, finansowych), ktére moglyby potencjalnie utrudni¢ dostep docelowej

populacji pacjentéw do stosowania ocenianej technologii medyczne;.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 15 pkt., przy czym zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami s3 wskazane w tabeli poniZe;:

Liczba

punktd
W

Ocena

Opis oceny

13-15

doskonaly

Zaproponowany Projekt najprawdopodobniej przyczyni si¢ do wymiernej zmiany praktyki klinicznej i korzystnie
wplynie na system opieki zdrowotnej w kraju lub za granica. Rzetelna analiza mozliwosci zastosowania wynikéw w
systemie polskiej lub miedzynarodowej opicki zdrowotnej nie budzi zastrzezen merytorycznych lub jest poparta
wiarygodnymi danymi. Ryzyko, ze wypracowane alternatywne rozwiazania ogranicza oddzialywanie wynikoéw Projektu
jest minimalne.

10-12

bardzo dobry

Zaproponowany Projekt moze przyczyni¢ si¢ do istotnej poprawy jakosci systemu opicki 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 si¢ alternatywnych rozwiazan wzgledem
badanych w niniejszym Projekcie moze czgsciowo ograniczy¢ uzyteczno$é jego wynikow.

dobry

Zaproponowany Projekt moze przynies¢ rozwigzania o potencjalnym zastosowaniu w praktyce klinicznej pod
warunkiem jego pelnej realizacji lub spelnienia zalozen Wnioskodawcy co do efektywnosci kosztowej. Wyniki Projektu
najprawdopodobniej moga by¢ istotne z punktu widzenia praktyki klinicznej w Polsce, ale mozliwosci ich zastosowania
w innych krajach sa mocno ograniczone. Opisane mozliwosci wykorzystania wynikéw Projektu sa optymistyczne , ale
mozliwe, pod warunkiem osiagniccia celéw Projektu i braku pojawienia si¢ lepszych rozwiazan.

przecietny

Zaproponowany Projekt w wypadku jego pelnej realizacji zgodnie z zalozeniami, nie przyniesie rozwiazan o duzym
prawdopodobiefistwie zastosowania w praktyce klinicznej w Polsce lub za granica. Opis Projektu zawiera istotne biedy
metodologiczne. Ocena mozliwosci wplywu Projektu na poprawe systemu ochrony zdrowia jest niepetna, nadmiernie
optymistyczna, lub zawiera bledy metodologii oceny efektywnosci proponowanych rozwiazan.

staby /
bardzo
staby

Zaproponowany Projekt, nawet w wypadku jego pelnej realizacji, zgodnie z zalozeniami Projektu, nie przyniesie
rozwiazan mozliwych do zastosowania w praktyce klinicznej w Polsce ani za granica. Ocena mozliwosci wplywu
Projektu na poprawe systemu ochrony zdrowia zawiera liczne i krytycznie istotne bledy metodologiczne lub brakuje w
niej odniesienia si¢ do aktualnych lub prognozowanych scenariuszy lub zawiera znaczne bledy w zakresie oceny
efektywnosci proponowanych rozwiazan.




i POSIADANE ZASOBY

W ramach kryterium oceniana jest szansa na osiggniecie celow Projektu poprzez odpowiedni dobor zespotu projektowego, sposobu
zarzadzania Projektem oraz weryfikacja czy posiadane lub zaplanowane do nabycia zasoby techniczne zapewnia prawidlowa
realizacj¢ Projektu.

W ramach kryterium oceniane sa:
1) Zasoby materialne (od 0 do 3 pkt);

®  czy zespol projektowy posiada odpowiednie zasoby techniczne, w tym dostep do wlasnej infrastruktury medycznej (podmioty
lecznicze) oraz naukowo-badawcza (tj. pomieszczenia, aparature oraz inne niezbedne wyposazenie) do realizacji Projektu. Jezeli
Wnioskodawca nie posiada wszystkich niezbednych zasobéw, oceniony powinien zosta¢ plan ich pozyskania
(podwykonawstwo, nabycie).

2) Zasoby ludzkie (od 0 do 4 pkt);
®  czy zespdl projektowy, w szczegolnosci Gléwny badacz posiada wiedzg i doswiadczenie w realizacji projektéw badawczo-
rozwojowych (w tym badan klinicznych), adekwatne do zakresu i rodzaju zaplanowanych prac oraz:

O czy Gléwny badacz posiada doswiadczenie w realizacji badan klinicznych w ciagu ostatnich 10 lat (2015-2025);

O czy Gléwny badacz ma mozliwo$¢ petnego zaangazowania si¢ we wnioskowany Projekt w odniesieniu do aktualnego
obcigzenia pracg (Gtéwny badacz powinien wskazaé: liczbe projektéw, w ktére obecnie jest zaangazowany, wymiar
zaangazowania i role jaka w nich petni a takze wymiar zaangazowania wynikajacy z innych zobowiazan, takich jak: umowa
o prace, umowa zlecenie itp.);

O czy we Whniosku wskazano role kluczowych cztonkéw zespolu projektowego z uwzglednieniem ich

kompetenciji, zakresu zadan i wymiaru zaangazowania w realizacj¢ Projektu.

O czy zaplanowano wsparcie zespolu projektowego przez doswiadczona kadre Whnioskodawcey w  zakresie
administrowania Badaniem klinicznym oraz rozliczania Projektu. W przypadku gdy Wnioskodawca planuje powierzy¢
realizacje czesci prac Podwykonawcy, woéwczas powinien przedstawi¢ wymagania dotyczace jego potencjatu.

Ocena dokonywana jest w skali od 0 do 7 pkt., zakresy punktowe dla danych ocen wraz z opisami:

Liczba
punktésw Ocena Opis oceny
Zasoby Wnioskodawcy odpowiadaja w pelni potrzebom Projektu. Braki sa nieznaczne lub zostana usuniete w
trakcie realizacji Projektu i nie stanowiq istotnego zagrozenia niepowodzenia. Gléwny badacz wraz z zespolem
Doskonaty/bar . . L. .. .. L. . L. . ) .
6-7 do posiadaja szerokie doswiadczenie i profil umiejetnosci umozliwiajacy realizacje wszystkich zadan Projektu.
dobry Kompetencje Gléwnego badacza w zakresie kierowania projektami lub kompetencje menadzerskie oséb
wspierajacych go w tej roli, sa udokumentowane przykladami skutecznej realizacji podobnych projektéw
naukowych lub klinicznych i minimalizuja ryzyko niepowodzenia przedsiewzigcia.
Ocena zasobow Wnioskodawcy wskazuje na istotne braki w zakresie kompetencji, infrastruktury i mozliwosci
4_5 Dobry administracyjnych niezbednych do realizacji Projektu. Zidentyfikowane bledy lub braki stanowia ryzyko

niepowodzenia Projektu i moga wymaga¢ istotnego nakladu pracy do zminimalizowania ryzyka. Giéwny badacz z
zespotem posiadaja odpowiednie doswiadczenie w zakresie

realizacji projektow badawczych lub badan klinicznych. Gléwny badacz posiada doswiadczenie w zakresie realizacji
projektéw, jaki w zarzadzaniu projektami réwniez w roli kierownika projektu lub kierownika istotnych zadan czesci
projektéw. Kompetencje Gléwnego badacza w zakresie kierowania projektami sa adekwatne do niniejszego
przedsiewzigcia lub zapewniono nalezyte wsparcie oséb posiadajacych kompetencje menadzerskie, by pomyslnie
zrealizowad przedsiewzigcie

0-3 Przecietny/ . . . . N S
’ Ocena zasobéw Wnioskodawcy wskazuje na krytyczne braki w zakresie kompetencji, infrastruktury i mozliwosci
staby/ bardzo I

staby administracyjnych niezbednych do realizacji Projektu. Zidentyfikowane bledy lub braki przekreslaja mozliwosé
skutecznej realizacji przedsiewzigcia. Gléwny badacz wraz z zespolem posiadaja umiarkowane doswiadczenie w
zakresie realizacji projektéw badawczych lub badan klinicznych. Kompetencje Gléwnego badacza w zakresie
kierowania projektami sa niewielkie. W Projekcie nie zapewniono nalezytego wsparcia oséb posiadajacych

kompetencje menadzerskie.




