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KOZVETLEN BRUSSZELI FORRAS
PALYAZATI TAJEKOZTATO

Program Horizon 2020

Megbizhaté kockazatkezelési moédszertan kidolgozasa a
Palyazat megnevezése modern orvosi terapias termékek és/vagy orvostechnikai
(magyar) eszk6zokhoz mesterségesen elballitott bioanyagokhoz

kapcsoléddan

Development of a reliable methodology for better risk
Palyazat megnevezése (angol) | management of engineered biomaterials in Advanced
Therapy Medicinal Products and/or Medical Devices

Palyazat kddja NMBP-12-2017
Altaldnos informacidk

Célok

Az (j, biotechnolégiai alapu termékek fejlesztésének az eredményként létrehozott bio anyagok
emberi egészségre, valamint a kornyezetre gyakorolt potencidlis veszélyeinek feltarasaval kell
kiegészllnie. Ezzel parhuzamosan fontos az azonositott veszélyek figyelemmel kisérése,
valamint hatasuk csokkentése. Jelenlegi tudasunk ehhez nem elegendd, és valészin(, hogy a
gyakorlatban elterjedt moédszerek nem teljesen megfeleléek egyes specialis anyagok
esetében, tekintetbe véve azok felhasznalasanak mddjat. A fizikai, kémiai, biokémiai, valamint
klinikai médszerek sziikségszerl integracidja hatalmas kihivast jelent. Ennek kdvetkeztében a
termeld rendszerek jovObeli fejlesztésével szikségszerlen egyltt jar az integralt
kockazatkezelési méddszertan kidolgozasa, illetve validalasa is.

A mesterségesen elballitott bioanyagok és kapcsolédd méddszerek esetében alapveté elvards a
projektekkel szemben a szabvanyositas kezdeményezése, illetve tamogatasa. A nyertes
palyazatoknak a kockazatok atfogd azonositasabdl kiindulva megbizhaté kockazatkezelési
eljarasok validalasahoz, alkalmazasahoz kell hozzajarulniuk, az alabbi teriletekre
koncentralva:

¢ A jelenlegi vizsgalati mddszerek és rendszerek 6sszehasonlitdsa (beleértve az in vitro,
illetve in silico tesztelést is) a bioanyagok kovetkezé hatdsainak feltarasa érdekében:
o emberi egészségre gyakorolt hatasuk;
o a fejlesztett bioanyagok toxikus hatasanak modellezése, azonnal alkalmazhaté
eldrejelzé modellek egyidejli fejlesztésével (példaul webszolgaltatas);
o a kdrnyezetre gyakorolt hatas, valamennyi bidta vonatkozasaban vizsgalt toxicitas
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figyelembe vétele mellett;
e Relevans és/vagy igazolt referencia anyagok;
¢ A véletlenszer( kockazatok kezelése;
A kockazatkezel6 monitoring rendszer teljesitményéhez kapcsolédé mddszertan;
A kockazatcsokkent6 stratégiak és rendszerek értékelésének modszertana.

A nyertes palyazatok esetében a megvaldsitas kezdetekor a kiinduld technolégiai készultségi
fok a 4 szint, melyrdl a projekt zarasdig a 6. szintre sziikséges eljutni. (TRL 4 - TRL 6)

Jelen témakor kilondsen alkalmas nemzetkozi egylttmikddés megvaldsitasara.

 Kutatokozpont (kutatéhely, egyetemi kutatékozpont)
* Nagyvallalat

* Mikro-, kis- és kozépvallalkozas

Kedvezményezett * Non-profit szervezet (civil szervezet)

» Non-profit szervezet (allami fenntartasu intézmény)

* Egyhazi jogi szervezet

» Egyéb gazdasagi tarsasag (pl. szocialis szovetkezet)

Részvételi forma Konzorciumban torténd palyazas

A konzorcium tagjai minimum harom kilénb6zé EU

Konzorcium tagorszagbdl vagy csatlakozott orszagbél érkezzenek.

Tamogatott projektek varhato

. 5-8
szama
Pénziigyi informaciok
Teljes keret 40.000.000 EUR

EU hozzajarulas

projektenként (max.) 8.000.000 EUR

Tamogatasi intenzitas 100%
Tamogatasi forma Vissza nem téritendd
Eléfinanszirozas 30-45% el6leg kérhet6

A kozvetlen koltségeket kiegésziti a kozvetett koltségek

Elszamolhato kozvetett atalany-alapu tamogatasa, melynek mértéke a kdzvetlen

koltségek koltségek 25%-aval egyezik meg. Az atalany alvallalkozdi
teljesitményre nem igényelheto.

Hataridok

Benyujtasi hatarido 2016.10.27.17:00
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Elektronikusan
Benyujtas https://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en
Jopportunities/h2020/topics/23390-nmbp-12-2017.html
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