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TERMEKLAP

Ml-alapmodell a toxikolégiaban és keretrendszer a
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban alkalmazott masodik faj
mell6zésének tamogatasara
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®

INTENZITAS
max. 100%

DONTESI OSSZEFOGLALO
A tovabbhaladasrél/nem tovabbhaladasrol szolé dontés alapja legerésebb egy jogosult jogi személyekbdl
allo, agazatkozi konzorcium esetében, amely toxikoldgiai adatokkal, MI/ML-, szabdlyozastudomanyi és
érdekelt felekkel kapcsolatos képességekkel rendelkezik. A nyitott, kétfordulés RIA egy validalt MI-
modellre és a masodik faj mell6zésére vonatkozd dontésekhez haszndlhatéd bizonyiték-silyozasi
keretrendszerre irdnyul; indikativ 9 000 000 EUR IHI JU-hozzéjarulast és indikativ 60 hénapos idétartamot
kinal. A palyazéknak terveznilik kell a 2026. oktdber 8-i rovid palyazati és a 2027. aprilis 21-i teljes
palyazati hataridével, valamint a szakaszspecifikus oldalkorlatokkal.

FIGYELMEZTETESEK

A felhivas nyitott és kétfordulds: a révid palydzat benyujtasi hatarideje 2026. oktdber 8., a teljes palyazat

benyujtasi hatarideje pedig 2027. aprilis 21. A 2. téma esetében az IHI JU 9 000 000 EUR &sszegl
& hozzéjaruldsa és a 60 hdnapos idétartam kifejezetten indikativ jellegli, nem a projekt szigord maximalis

Osszege, illetve nem kotelezé idétartam. A 3A-feltételek nem alkalmazanddk, ugyanakkor az IHI JU

fenntartja az atruhazassal vagy kizarélagos hasznositasi engedélyezéssel kapcsolatos kifogadsemelési jogat.
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BENYUJTAS KEZDETE BENYUJTASI HATARIDO
2026-07-02 2027-04-21T17:00:00
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0%0 Részletes cél

Az intézkedés varhatdéan egy validalt, toxikoldgiai Ml-alapmodellt, atlathatd bizonyiték-sulyozasi keretrendszert,
megvaldsitasi eszkozoket és képzési anyagokat, valamint a masodik faj mellé6zésére irdnyuld kérelmek iranti fokozott
bizalmat eredményez.

A téma annak atlathato, Ml-vezérelt elérejelzésével foglalkozik, hogy egy masodik faj szolgéltatna-e tovabbi, biztonsag
szempontjabdl relevans informaciét a kis molekuldkon végzett kronikus és szubkrénikus altaldnos toxikoldgiai
vizsgalatokban, szabvanyositott in vivo adatokkal és bizonyiték-sulyozasi keretrendszerrel alatdmasztva.

Jogosult palyazoi kor

A Horizon Europe-hoz tarsult orszagokban letelepedett jogi személyek, a szokasos szabalyok figyelembevételével.
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(\/® Tamogatas és pénziigyek

®

ALTALANOS INTENZITAS

Valamennyi kedvezményezett és tevékenység esetében az elszamolhaté koltségek 100%-a; a
kozvetett kéltségekre 25%-os atalany alkalmazandé.

VARHATO HATAS ES EREDMENYEK

Gyorsabb és megalapozottabb toxikolégiai dontéshozatal; a NAM-alapu értékelés nagyobb kdvetkezetessége és
szabvanyositasa; a masodik faj mell6zésére szolgald modell és a bizonyiték-sulyozasi keretrendszer szabalyozoi
elfogadasa; az allathasznalat, az iddigény és a koltségek csokkenése; valamint a kbzegészség javulasa a biztonsagos és
hatékony gyodgyszerek gyorsabb fejlesztése révén.
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@] Tamogathat6 tevékenységek

e Adatforrasok 6sszevonasa és értékelése.
o Uj adatbazis kialakitasa adatok tarolasara és elemzésére kdzos vagy féderalt adatmodell-elvek alkalmazasaval.

e Szabdlyozasi stratégia és kapcsolattartasi terv kidolgozasa, valamint a szabdlyozé hatdsagok bevondsa a szabalyozasi
dontéshozatal tAmogatasa érdekében.

e A meglévé MI- és MI-tamogatott alapmodellezési megkozelitések szisztematikus fellilvizsgalatanak elvégzése.
e MI-méddszerek kivalasztasa és optimalizalasa valdszinlségi, biztonsag szempontjabdl relevans elérejelzésekhez.
e A toxikoldgiai Ml-alapmodell tervezése, betanitasa és validalasa.

e Reprezentativ felhasznalasi esetek és teljesitménymutatok meghatarozasa, valamint formalis benchmarkolas és
szigoru tesztelés elvégzése.

o Atlathatd, reprodukalhato, bizonyiték-sulyozason alapulé déntéstamogatd keretrendszer létrehozasa.

e A modell és a bizonyiték-sulyozasi keretrendszer tesztelése gyogyszeripari, biotechnoldgiai, szabalyozasi és
akadémiai/kkv-érdekelt felekkel.

e Fenntarthatdsagi és tovabbfejlesztési terv kidolgozasa a hosszu tavu tarhelybiztositasra, karbantartasra és
folyamatos fejlesztésre.
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Utemezés

Indikativ id6tartam: 60 hénap; ez kizarélag indikativ jellegl, és a konzorcium a 2. szakaszban ettdl eltéré idétartamban
allapodhat meg.

C@ Kotelez6 dokumentumok

e Az 1.szakasz B. részének palyazati sablonja, amelyet a konzorcium tolt ki és tolt fel a portalra.
e Az 1. szakasz résztvevdi tipusara vonatkozd melléklet (révid palyazatok esetében kotelezd).

e A2.szakasz koltségvetési és résztvevéi tipusokra vonatkozo melléklete (kotelezd).

e A 2. szakasz természetbeni hozzajarulasi kotelezettségvallalasrél sz616 nyilatkozata.

e A 2.szakaszban be kell nydjtani a klinikai vizsgalatokra vonatkozé alapveté informacidk mellékletét, ha a palyazat
klinikai vizsgalatokat tartalmaz; egyéb [2 fel kell télteni egy nyilatkozatot, amely kijelenti, hogy a palyazat
nem tartalmaz klinikai vizsgalatokat.

e A 2.szakaszban be kell nyGjtani a Kiegészit6 tevékenységekhez nyujtott természetbeni hozzéjarulasok (IKAA)
mellékletét, amennyiben a palyazat IKAA-t tartalmaz.
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FONTOS
A terméklap tajékoztatd jellegli 6sszefoglald. A tdmogatasi kérelem el6készitése el6tt a hatdlyos felhivas, az
AUF és a kapcsolodé szakmai mellékletek teljes korti ellenérzése sziikséges.
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