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Altaldnos informaciék

Célok

Az egészségugyi biotechnoldgiai szektor hatalmas (zleti és kereskedelmi lehetéségeket rejt.
Az 4dgazat ugyanakkor nagymértéku, kockazatos befektetéseket igényel, melyek realizélasara
Eurdpa-szerte kevés lehetdség nyilik, ez pedig akaddlyozza az iparag fejl6dését. Jelen palyazati
felhivas keretében az alabbi két tématerlletre nyljthatok be palyazatok:

 Sejttechnoldgidk orvosi alkalmazasanak lehetdségei (valamennyi 2016-ban, illetve 2017-
ben esedékes benyujtasi hataridé esetében relevans, mind az 1., mind pedig a 2. fazisu
projektek esetében)

e Klinikai kutatds a biomarkerek és/vagy orvosdiagnosztikai eszkdzok validalasa
vonatkozasaban (kizarélag a 2017. évi 1. benyujtasi hataridére, és csak olyan 2. fazisu
palyazatok nyujthaték be, amelyek a 2014-2015-6s munkaprogram daltal meghatarozott,
PHC-12-2014/2015 témakorhoz kapcsolédnak).

A sejttechnoldgidk alkalmazasa a kovetkez6 terlletekre terjed ki: sejt eldallitas (sejtkultira
kialakitasa, szaporitas, |éptékndvelés, valamint automatizalas), konzervalas, tarolas és
szallitas, azonositas, sejt-szelekcid és szallitas, képalkotas, nyomonkdvetés, folyamat- és
mindségbiztositas; géntechnoldgia és génmddositas; terapias biomolekulak elballitdsa. A
sejttechnoldgidk orvosi alkalmazasa a kovetkezd teriletekre terjed ki: diagnosztika és
bioszenzorok, sejt- és génterapia, mesterséges bioldgiai szévet-eldallitds, bioldgiai alapu
muUszervek, hematoldgia, immunterapia, vakcina és antitest el6allitas, prediktiv toxikoldgia,
szintetikus bioldgia, valamint a betegségek kialakulasanak és lefolyasanak modellezése.

vagy:

A biomarkerek a klinikai gyakorlat soran mind a normal, mind pedig a kéros allapot
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kimutatasara alkalmazhatdék. Prediktiv céllal, illetve prognosztizalas érdekében szintén
felhasznalhatdk. Alkalmazasuk egyre elterjedtebbé valik az orvoslas terén, évrél évre egyre
tobb Uj, potencialis biomarkert hatdroznak meg. Csak néhany van azonban, amelyet
ténylegesen validaltak a klinikai alkalmazhatésag érdekében. A validalas teljesitése érdekében
hatalmas léptékl elemzés elvégzésére van sziikség, és a vonatkozé klinikai folyamatokkal vald
kapcsolatot, illetve végpontot demonstraini kell.

A validacids folyamat eredményeként bizonyitékot kell szolgaltatni a marker magas szint(
analitikai értékérdl, megfeleld érzékenységérdl illetve specificitdsardl, tovabbad a klinikai
érvényességérdl (analytical value, sensitivity, specificity, clinical validity). Kilénds hangsulyt
kell fektetni azon markerekre, amelyek a klinikai gyakorlat terén gyors elterjedési lehetéséggel
rendelkeznek. Tdmogatasra jogosult mind az in vitro, mind az in vivo alkalmazhaté markerek
kore. El6nyt élveznek azon markerek, amelyek adott betegségekhez koéthetdk (pl.
diagnosztikai, hajlam/kockazat kimutatasra alkalmas, vagy monitoring illetve prognézist
tdmogatd markerek). Uj diagnosztikai eszkdzok klinikai alkalmazasanak validalasa szintén
tamogathatd, akar egy adott biomarkerhez kothetd validacié keretében, akar a meglévd
sztenderdekhez képest.
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Téma-specifikus kihivasok:

Az egészségligyi biotechnoldgiai szektor hatalmas lzleti és kereskedelmi lehetdségeket rejt. Az 4gazat ugyanakkor nagymértékd,
kockézatos befektetéseket igényel, melyek realizaldséra Eurépa-szerte kevés lehetéség nyilik, ez pedig akadalyozza az ipardg fejlédését.
Jelen palyazati felhivés keretében az albbi két témateriiletre nytjthaték be pélyézatok:

a) Sejttechnoldgiék orvosi alkalmazésanak lehetéségei (valamennyi 2016-ban, illetve 2017-ben esedékes benyujtasi hatéridé esetében
relevans, mind az 1., mind pedig a 2. fazisu projektek esetében)

A sejttechnoldgidk alkalmazasa a kovetkezg tertiletekre terjed ki: sejt el6allitas (sejtkultira kialakitasa, szaporitds, 1éptéknévelés,
valamint automatizélés), konzervalas, térolas és szallitas, azonositas, sejt-szelekcié és szallitas, képalkotés, nyomonkévetés, folyamat-
és mindségbiztositas; géntechnoldgia és génmodositas; terapias biomolekulak eldéllitéasa. A sejttechnoldgidk orvosi alkalmazésa a
kovetkez§ teriiletekre terjed ki: diagnosztika és bioszenzorok, sejt- és génterdpia, mesterséges bioldgiai szovet-eldallitas, bioldgiai alapu
mlszervek, hematoldgia, immunterépia, vakcina és antitest eldallitas, prediktiv toxikolégia, szintetikus bioldgia, valamint a betegségek
kialakuldsanak és lefolydsanak modellezése.

Az é16 sejtek sokszinlisége, 6sszetettsége valamint valtozékonysaga azonban szémos kihivast vet fel azzal kapcsolatosan, hogy hogyan
lehet biztonsagos, megbizhatd, a jogszabalyi elirasokkal dsszhangban levé és koltséghatékony termékeket piacra vinni, illetve a
paciensek szamdra biztositani. A sejtalapt termékek és folyamatok fejlesztésével foglalkoz kis- és kozépvallalkozésok korlatozott
pénzlgyi eréforrasokkal rendelkeznek ahhoz, hogy kulcsfontossagu Iépéseket tegyenek a koncepcidterv validalasatdl a gyakorlati
alkalmazas faziséig, olyan Uzleti problémak egyidejli kezelésével, mint a horizontalis és vertikalis terjeszkedés kérdése, az
automatizalas, logisztikai kérdések, a hatdéségi eldirdsoknak valé megfelelés, valamint kiilonboz6 tizleti modellek alkalmazésa.

Kilonos hangsulyt kell fektetni a hatésagokkal folytatott parbeszédre, valamint a sejt-ellatassal, bevalt gyartasi gyakorlatok, etikai
vonatkozéasokkal, klinikai tesztekkel, géneken és sejteken alapulé gydgyszerkészitményekkel (ATMP), valamint orvosi eszkdzokkel
kapcsolatos biztonsagi és hatdsagi kovetelményeknek valé megfelelésre.

Bér a kiirés vonatkozik barmely eukaridta eredettel rendelkezé sejttipusra, de azokat kizarélag a humén orvoslas terdletén lehet
felhasznalni.

vagy:

b) Klinikai kutatés a biomarkerek és/vagy orvosdiagnosztikai eszkdzok validaldsa vonatkozésaban (kizérélag a 2017. évi 1. benyujtasi
hatariddre, és csak olyan 2. fazisu palyézatok nyujthatok be, amelyek a 2014-2015-6s munkaprogram altal meghatérozott,
PHC-12-2014/2015 témakorhoz kapcsolédnak).

A biomarkerek a klinikai gyakorlat sordn mind a normal, mind pedig a kéros &llapot kimutatasara alkalmazhatdk. Prediktiv céllal, illetve
prognosztizélds érdekében szintén felhasznalhatok. Alkalmazésuk egyre elterjedtebbé vélik az orvoslas terén, évrél évre egyre tobb dj,
potencidlis biomarkert hataroznak meg. Csak néhdny van azonban, amelyet ténylegesen validaltak a klinikai alkalmazhatésag
érdekében. A validalas teljesitése érdekében hatalmas Iéptékl elemzés elvégzésére van sziikség, és a vonatkoz6 klinikai folyamatokkal
valé kapcsolatot, illetve végpontot demonstralini kell.

A validaciés folyamat eredményeként bizonyitékot kell szolgaltatni a marker magas szinti analitikai értékérél, megfeleld

érzékenységérdl illetve specificitasarol, tovabba a klinikai érvényességérél (analytical value, sensitivity, specificity, clinical validity).
Kilénos hangsulyt kell fektetni azon markerekre, amelyek a klinikai gyakorlat terén gyors elterjedési lenetéséggel rendelkeznek.
Tamogatasra jogosult mind az in vitro, mind az in vivo alkalmazhaté markerek kére. El6nyt élveznek azon markerek, amelyek adott
betegségekhez kéthetdk (pl. diagnosztikai, hajlam/kockazat kimutatésra alkalmas, vagy monitoring illetve prognézist témogaté
markerek). Uj diagnosztikai eszkdzok klinikai alkalmazasénak validalésa szintén tdmogathat6, akar egy adott biomarkerhez kéthet
validaci6 keretében, akar a meglévé sztenderdekhez képest.

Téma:

A palyazati folyamat harom fazisbdl all, és tartalmaz a palyazatok megvaldsitadsahoz segitséget nyujtd személyes tanacsadasi, illetve
mentoring szolgdltatast is. Pélyazatok benyljtasara akér az 1. fazis, vagy kozvetleniil a 2. fazis keretében van lehetéség.

Az 1. fazis a megvaldsithatdsagi tanulmény elkészitése annak érdekében, hogy az adott ipardg széméra jelentds jdonsagot hordozd
innovécids otlet/koncepcid (példéaul Uj termékek, folyamatok, dizajn, szolgéltatasok és technoldgiak, illetve meglevé technoldgiak dj piaci
alkalmazasi lehetéségei) technoldgiai/gyakorlati, valamint gazdasagi életképessége igazolast nyerjen. A projekt keretében megvaldsitani
tervezett tevékenységek lehetnek példaul a kovetkezdk: kockézatelemzés, piackutatési tanulmény, felhasznald bevonasa a fejlesztésbe,
szellemi tulajdonvédelmi kérdések [[Mindez nem pusztan az eurdpai illetve nemzetkozi szellemitulajdon-védelem megszerzésének
koltségeit tartalmazza. Része lehet minden audit/kockazatelemzd tevékenység is, amely a szellemi tulajdon védelme érdekében meriil
fel példaul a tervezett beszerzési, illetve értékesitési lancok vonatkozasaban. Ide tartozhatnak még a szellemi tulajdon értékének
meghatérozasara kialakitott tervek is, melyeket a befektetésre juté haszon ndvelése, illetve a kereskedelmi befektetésnek az adott
projektbe valé beemelése érdekében kell elkészitenil], innovacids stratégia kialakitasa, partnerkeresés, a koncepcié
megvaldsithatésdganak meghatarozasa, és igy tovabb, annak érdekében, hogy az adott vallalat stratégidjahoz, valamint az eurépai
fejlédési tavlatokhoz illeszkedd, igéretes, jol megalapozott innovécids projekt alakuljon ki.

Az 1. fazis soradn az innovécidhoz kapcsoldddan fel kell mérni és elemezni a vallalat nyereségtermeld képességének terén jelentkezd
szlik keresztmetszeteket, amelyeket a 2. fazis keretében megval6sul6 projekt hivatott kezelni a befektetésaranyos megtérilés
novelésével. A palyazati anyagnak tartalmaznia kell egy el6zetes Uzleti tervet, amely az adott innovaciés 6tletre épiil. Az el6zetes Uzleti
tervnek mar tartalmaznia kell mindazon elemeket, amelyeket egy részletes (izleti tervben kifejtenek. Az els6 fazis keretében
megvaldsuld projekt eredménye a kidolgozott tizleti terv.

A tdmogatas mértéke egydsszegli tdmogatasként nyujtott 50 000 EUR. A projektek varhaté megvaldsitasi idészaka 6 honap.

A 2. fazis keretében olyan innovécids projektek [[Az SMEInst-05-2016-2017 esetében, a kutatasi tipusi tevékenységek az orvosi
alkalmazas és klinikai validaci6 tertletén (klinikai tanulményok és tesztek témogatésa is) elsédleges hangsulyt élvez, és 100%-0s
témogatést tesz sziikségessé. Ezen esetben a technolégiai készenléti szint besorolés nem relevans.]] timogathatdk, amelyek esetében
stratégiai Uzleti terv tdmasztja ald a véllalat versenyképességét, illetve névekedési potencialjat a vallalat &ltal azonositott kihivasok
terén. A projekt keretében tervezett Iépéseknek olyan innovacids tevékenységekre kell koncentréiniuk, mint az innovéciés otlet (termék,
folyamat, szolgaltatas, stb.) vonatkozaséban relevéns termék-demonstracio, tesztelés, prototipus-készités, piaci bevezetés elétti
tesztelés, |éptéknovelés, méretcsokkentés, dizajn, mas piacokra torténd alkalmazas, annak érdekében, hogy a termék piaci bevezetése
lehetdvé valjon.

A pélyazatoknak

részletes Uzleti tervre kell épulnitik. Kilonos figyelmet kell szentelni a szellemi tulajdonjogi és tulajdonvédelmi kérdéseknek, tovabba, a
palyazéknak meggy6z6 intézkedéseket kell bemutatniuk a kereskedelmi hasznositas lehetdségei vonatkozésaban (szabadalomtisztasagi
kutatds).

A pélyazatoknak tartalmazniuk kell az eredmények specifikaciéit, valamint a siker kritériumait. Be kell mutatniuk, hogy a projekt
eredményei milyen mdédon hasznosithatok a kereskedelemben, valamint milyen, a vallalatra gyakorolt hatasukkal kell szdmolni.

A pélyazati felhivas 2. fazisa keretében megvaldsuld projektek esetében 1-5 millié EUR tdmogatés biztositja a megfelel§ projektméretet.
Azon palyazatokat sem utasitjak el, amelyek ettdl eltéré (magasabb vagy alacsonyabb) 6sszeg(i tdmogatési igényt tartalmaznak. A
pro]ektek varhato megvaI05|ta5| |doszaka 12-24 hénap.

A kis- és p asat célz6 intézkedés 3. fazisa célja az 1. és 2. fazis keretében tdmogatott projektek
gazdasagi hatdsanak névelése Uzleti, személyre szabott tanacsadasi szolgéltatassal. A 3. fazis nem minésil az 1. illetve 2. fazis
folytatasanak, de specialis tdmogatést nyUjt a kis- és kdzépvallalkozasok tamogatasat célzo intézkedés kedvezményezettjeinek mind az
1. és 2. fazis soran, mind pedig azt kdvetéen.

Valamennyi, a 3. fazis keretében nyujtott témogatés egyetlen, meghatérozott belépési ponton keresztiil lesz elérhetd, mely egyben
informaciods portalként és networking térként is funkcional.

A platform a kovetkezd két f§ szolgéltatdshoz biztosit elérhetéséget:

« Piaci hozzéférési lehetdség

* Pénzligyi hozzaférési lehetdség

A 3. fézis lehetéséget biztosit tovabba partnerkapcsolatok épitésére, halézatépitésre, valamint képzésre, melyeket a jelen felhivas végén
taldlhaté Célzott Tdmogatési Intézkedés (Dedicated Support Actions) részletez.

A kis- és kozépvallalkozasok témogatésat célzd intézkedés kedvezményezettjei célzott lizleti innovacids személyre szabott tandcsadast
is igénybe vehetnek, amelyet mentoring tdmogatas egészit ki. Ezt a szolgéltatast az Enterprise Europe Network biztositja egy
kozvetleniil a kedvezményezetthez rendelt tanacsadé segitségével, aki konzultacids lehetdséget, valamint irdanymutatést nyuijt a
kedvezményezett szamara. A tandcsaddkat egy kézponti adatbazisbdl jelélik ki, melyet a Bizottsag kezel. Az adatbazisban szerepld
szakemberek mindegyikének szigoru kivalasztasi kritériumoknak kellett megfelelnie az Uzleti tapasztalat illetve kompetenciak terén.
Valamennyi fazis soran az Enterprise Europe Network kiegésziti tanacsadd tdmogatasat azzal, hogy hozzaférést biztosit sajat innovaciés
és nemzetkozi terjeszkedési szolgaltatasaihoz. Ez magaba foglalhatja az adott véllalat sziikségletei alapjan, tobbek kdz6tt a ndvekedési
potencial meghatdrozésaban adott tdmogatast, ndvekedési terv készitését, valamint annak maximalizalasat a nemzetkozi terjeszkedés
altal, a szenior menedzsment tagok egyéni vezet6i és menedzsment készségeinek erdsitését, valamint véllalaton belili tanacsadd
kapacitas fejlesztését, marketing stratégia készitést, tovabba kulsé pénzligyi forrasok felkutatasat.

A vért hatasok:

« A kis- és kozépvallalkozasok jovedelmezéképességének, valamint ndvekedési potencidljanak novelése azaltal, hogy dj, illetve mar
meglevé tudds atadésara keril sor innovativ, diszruptiv és versenyképes megoldasokon keresztiil, eurdpai és globdlis tizleti lehetéségek
megragadasa érdekében

« Az. innovéciok piaci elterjedésének és disztriblciéjanak [[Az SMEInst-05-2016-2017 kiirés esetében az innovativ megoldasok
fejlesztésének a sejt-alapt termékek/folyamatok, biomarkerek és/vagy orvosdiagnosztikai eszkozok ipari illetve klinikai kornyezetben
valé névekvd elterjedésével jaré értékteremtés érdekeit kell szolgélnia, tovabbé hozzé kell jérulnia az ezen teriiletek kapcsan felmerilé
technikai/szabalyozasi vonatkozasu kérdések megoldésahoz]] biztositasa, a kihivasokra adott fenntarthato fejlédést szolgalé megoldasok
segitségével.

* A maganbefektetések novelése az innovacié terén, kiilénds hangsullyal a magan tarsbefektetdk, illetve kévetd befektetések
felhasznalaséara

« A vart hatdsokat egyértelmien be kell mutatni mind szédmszaki, mind mindségi vonatkozésukat tekintve (pl. forgalom, alkalmazotti
létszam, piacméret, szellemi tulajdonvédelmi kérdések, értékesités, befektetés-aranyos megtérilés, illetve profit vonatkozasaban)

Tamogatott tevékenységek
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Kedvezményezett * Mikro-, kis- és kézépvallalkozés

Részvételi forma Vélaszthatd

Konzorcium Kis- és kozepes vallalkozésok vagy ezek konzorciuma.
Tamogatott projektek varhaté szama 16-32

Pénziigyi informaciok

Teljes keret 80.000.000 EUR

EU hozzajarulas projektenként (max.) 5.000.000 EUR
Tamogatasi intenzitas 100%

Tamogatési forma Vissza nem téritendd
El6finanszirozés 30-45% el6leg kérhet

A kozvetlen koltségeket kiegésziti a kdzvetett koltségek atalany-alapl témogatasa, melynek mértéke a kézvetlen kéltségek 25%-aval

Elszamolhatd kozvetett koltségek egyezik meg. Az dtalany alvallalkozéi teljesitményre nem igényelhetd.

Hatéridék
Benyuijtasi hataridé 2017.11.08.17:00
Benylijtas Elektronikusan
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