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Zasady oceny projektow badan klinicznych

Ocena merytoryczna Projektu badania klinicznego przeprowadzana jest w oparciu o kryteria
merytoryczne okreslone w regulaminie konkursu i polega na sprawdzeniu, czy Projekt spetnia kryteria:
= Ustawowe;
= szczegotowe;

= premiujgce.

Przed przystapieniem do oceny ekspert powinien dokfadnie zapoznac sie z trescig wniosku o
dofinansowanie, regulaminem konkursu i zatgcznikami.

Badanie kliniczne jest tez projektem naukowym, w ktérym nalezy oceni¢ nie tylko zasadnos¢ kliniczng
przeprowadzenia badania, ale réwniez metodologie jego przeprowadzenia, warto$¢ naukowa i
innowacyjnosc.

Aby oceni¢ wartos¢ naukowa projektu, ekspert - w oparciu o otrzymang dokumentacje -powinien
odpowiedziec na nastepujgce pytania:
= (zy cel badania zostat jasno przedstawiony?

= (Czy przedstawiano przestanki do podjecia badania w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz
dostepne metody leczenia?

= (Czy zaplanowane prace badawcze sg adekwatne do osiggniecia celu Projektu i podzielone sg
na jasno sprecyzowane i uktadajgce sie w logiczng catos¢ etapy?

= (Czy precyzyjnie okreslono i sparametryzowano efekt koncowy kazdego etapu w postaci
kamieni milowych?

= (Czy prawidtowo zdefiniowano badang populacje, w tym kryteria wigczenia i wytgczenia
pacjentéw z badania i wiasciwie obliczono wielkos¢ grup badawczych?

= (Czy podano rodzaj, czas i sposob podania interwengji

= Czy wybrano wiasciwy komparator w odniesieniu do obecnie obowigzujacego ,ztotego
standardu” w zakresie terapii/diagnostyki danego schorzenia lub rozwigzan konkurencyjnych
oferowanych na rynku krajowym i Swiatowym?

= Czy zatozone w badaniu punkty koncowe sg mierzalne i wtasciwie zdefiniowane?
= (Czy poréwnano sie z grupg kontrolng, dokonano randomizacji pacjentéw i zaslepienia?

= (Czy zaplanowano analiza statystyczna kluczowych wynikéw badania?



= (Czy rezultaty prac badawczych sa mozliwe do osiggniecia w kontekscie zaktadanego
harmonogramu?

= (zy zidentyfikowano i zdefiniowano ryzyka technologiczne, finansowe oraz prawno-
administracyjne?

Aby oceni¢ innowacyjnos¢ projektu, ekspert powinien odpowiedzie¢ na nastepujace pytania:
= Czy Projekt badania klinicznego dotyczy terapii majgcych cechy innowacyjnosci przefomowe;
tzw. skokowej lub ulepszajacej tzw. liniowej?

= (zy na terenie Polski istniejg inne skuteczne, bezpieczne i/lub refundowane terapie w jednostce
chorobowej bedacej przedmiotem Projektu?

= (Czy aktualnie w Polsce lub na swiecie prowadzone sg badania kliniczne dotyczace zblizone do
tematyki Projektu?

= (Czy przedmiotem Projektu jest badanie kliniczne dotyczace produktu leczniczego
niedopuszczonego do obrotu na terenie Polski lub dopuszczonego w innym wskazaniu lub
dawkowaniu niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego?

Dokonujac oceny ekspert koniecznie powinien:

= zweryfikowac czy Wnioskodawca odnidst sie do wszystkich aspektéw umozliwiajgcych ocene
danego kryterium;

= przydzieli¢ punktacje zgodnie z zakresem przewidzianym dla danego kryterium;
= \WYCZerpujgco i merytorycznie uzasadni¢ kazde z ocenianych kryteridw;
= sformutowac tres¢ uzasadnien zgodnie z wymaganym limitem znakow;

= W przypadku obnizenia punktacji dla jakiegokolwiek kryterium jednoznacznie uzasadni¢ swojg
decyze;

= przedstawi mocne oraz stabe strony danego kryterium, tak aby recenzja stanowita réwniez
wartos¢ poznawczo-edukacyjng dla Wnioskodawcy.

Nalezy pamietac i tym, ze zanonimizowana ocena wraz uzasadnieniem odnosnie spetnienia badz
niespetnienia poszczegdlnych kryteridw jest przekazywana do wiadomosci Beneficjenta. Moze by¢
réwniez wykorzystana w ramach ewentualnej procedury odwotawcze;j.

W uzasadnieniu oceny nie moga pojawiac sie:

= pytania;
= wykrzykniki;
= drukowane litery (stosowane w celu podkreslenia jakichs tresci);

= personalne komentarze;



= tresci o charakterze emocjonalnym;
= \stawione puste znaki w celu spetnienia minimalnego limitu znakoéw;

= skopiowane fragmenty wniosku bez stosownego komentarza i odniesien do literatury
naukowej.

Aby projekt zostat zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac co najmniej minimalny

prog punktowy okreslony dla kazdego kryterium ustawowego oraz jednoczesnie spetni¢ wszystkie
kryteria szczegétowe.
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