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1. fazis, beleértve az els6 emberben végzett klinikai vizsgalatokat is,
biomarker-vezérelt gyogyszerek vagy multimodalis kezelési
beavatkozasok tesztelésére ritka vagy nagyon ritka daganatos
megbetegedésekben, illetve daganatos altipusokban szenvedé
betegek esetében
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INTENZITAS ELOLEG
max. 100% max. 160%

DONTESI OSSZEFOGLALO

Ez az el6készités alatt allé Horizont Eurdpa RIA azon konzorciumok szamara késziilt, amelyek képesek
biomarker-vezérelt gyégyszerek vagy multimodalis beavatkozasok ritka vagy nagyon ritka daganatos
megbetegedésekre iranyuld korai fazisu, beleértve az elsé emberben végzett, klinikai vizsgalatainak
lefolytatasara. A téma indikativ koltségvetése 24,00 millié EUR, és harom projektet var; a projektenkénti 7-
9 milli6 EUR 6sszeg indikativ, nem kotelez6é tartomany. A tovabbhaladas vagy elvetés attol fligg, hogy
teljesliinek-e a harom kedvezményezettre vonatkozé konzorciumi és kapacitasi szabalyok, a palyazat
illeszkedik-e a klinikai vizsgalati hatékoérhoz, valamint hogy elkésziilnek-e a téma altal kért, szabalyozdi
tanacsadasra és vizsgalati részletekre vonatkozé anyagok.

FIGYELMEZTETESEK

A téma el6készités alatt all; megnyitasanak idépontja 2027. februar 10., hatarideje pedig 2027. szeptember
21., brisszeli id6 szerint 17:00. A projektenkénti 7-9 milli6 EUR 6sszeg indikativ becslés, nem pedig
kotelezéd minimalis vagy maximalis tdmogatasi 6sszeg. A palyazoknak értékelniliik kell a konzorciumi,
pénzligyi és operativ kapacitast, és célszer( el6készitenilik a szabalyozdéi tanacsadas igazolasat, valamint a
klinikai vizsgélat erre szolgald részleteit; a sikeres palyazatokat felkérik, hogy csatlakozzanak a Rakellenes
Misszié klaszteréhez, és koltségvetésikben tervezzenek halézatépitési/kozos tevékenységeket.
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BENYUJTAS KEZDETE BENYUJTASI HATARIDO
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0’% Részletes cél

A téma olyan eredmények elérésére iranyul, amelyek lehetévé teszik a személyre szabott biomarker-vezérelt
gyogyszerekhez vagy multimodalis beavatkozdsokhoz valé hozzaférést, javitjdk az innovativ technolégidkhoz és
gyogyszerekhez valé hozzaférést tovabbi validdldas vagy kereskedelmi hasznositas céljdbdl, valamint korai
biztonsagossagi és hatasossagi bizonyitékokat hoznak létre az egészségligyi rendszerek szamara.

A hatdkor kiterjed a ritka és nagyon ritka daganatos megbetegedésekre az EU-tagallamokban és a tarsult orszagokban,
az 1. fazisu klinikai vizsgalatok pedig precizids onkoldgiai kdrnyezetben validaljdk a biomarker-vezérelt gydgyszereket
vagy multimodalis kezelési beavatkozasokat.

Jogosult palyazoi kor

Barmely jogalany részt vehet, a Horizont Eurdpa rendeletre, valamint az adott felhivasra/témara vonatkozé egyedi
feltételekre figyelemmel.

KIZARO OKOK

Azok a palyazék, amelyek unids kozigazgatasi szankcidk hatalya alatt allnak, vagy olyan kizarasi helyzetek
vonatkoznak rajuk, mint a fizetésképtelenség, adé- vagy tarsadalombiztositasi kotelezettségek megsértése,

sulyos szakmai kotelességszegés, csalas, korrupcid, blinszervezeti kapcsolatok, pénzmosas, terrorizmussal

kapcsolatos blincselekmények, gyermekmunka vagy emberkereskedelem, nem vehetnek részt.
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(\/® Tamogatas és pénziigyek

®

ALTALANOS INTENZITAS
Kutatasi és innovacids tevékenységek esetében legfeljebb 100%; atalany6sszegli tamogatasok

esetében az aranyt a médszertan alkalmazza, és az nem szerepel a tamogatasi megallapodasban.

A téma atalanyosszegl elszamolhaté koltségeket alkalmaz; a tAmogatasi arany az atalanyosszeg modszertanaba épl be,
nem pedig a tdmogatasi megallapodasban kerdl feltliintetésre.

ELOLEG MERTEKE

Rendszerint a beszamolasi id6szakonkénti atlagos unios finanszirozas 160%-a; kivételesen ennél
alacsonyabb Gsszegli vagy el6finanszirozas nélkaili.

VARHATO HATAS ES EREDMENYEK

A ritka vagy nagyon ritka daganatos megbetegedésekben szenvedd betegek hozzaférést kapnak személyre szabott,
igéretes beavatkozasokhoz; a kutaték és innovatorok hozzaférést kapnak technolégidkhoz, eszko6zdkhoz és
gyogyszerekhez tovabbi validalds vagy kereskedelmi hasznositds céljabdl; az eurdpai egészségiligyi hatésagok pedig
korai biztonsagossagi és hatasossagi bizonyitékokhoz jutnak.
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@] Tamogathat6 tevékenységek

e Amennyiben tovabbra is relevans és sziikséges, a ritka vagy nagyon ritka daganatos indikaciokra szolgalé igéretes
biomarker-vezérelt gyégyszerek preklinikai validalasanak véglegesitése in vivo, ex vivo és/vagy in silico kutatasi
modellek révén.

e Az innovativ gyégyszerek vagy multimodalis kezelési beavatkozasok korai biztonsagossaganak és hatasossaganak
validalasa 1. fazisu, beleértve az elsé emberben végzett, tobbkdzpontu klinikai vizsgalatokban.

o Az elsédleges és masodlagos klinikaivizsgalat-végpontok meghatarozasa a betegekkel és gondozékkal részvételi
kutatasi modelleken keresztiil, a biztonsagossag, a hatdsossag és a betegek altal jelentett kimenetelek tAmogatasaval.

o Az el6éallitott adatkészletek leirdsa metaadat-rekordokkal az Eurdpai Egészségiigyi Adattér EU-
adatkészletkatalogusaban, valamint az eszk6zok és modellek hozzaférhetévé tétele a jovébeli UNCAN.eu platformon
keresztiil, a megallapitott nyilt tudomanyi irdnnyal 6sszhangban.

& Elszamolhaté koltségtipusok

e Személyi koltségek

e Alvéllalkozoi kdltségek

e Beszerzési koltségek

e Egyéb koltségkategoridk
o Kozvetett koltségek
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Utemezés

5]

KEZDES
Egyedi kezdési szabaly
A projekt kezd6énapjat a tdmogatasi megdllapodas rogziti; rendszerint a tdmogatasi megéllapodas alairdsat kovetd

idépont, kivételesen azonban kelléen indokolt esetben, a tAmogatast nydjtd hatdsag egyetértésével, visszahatd hatalyu
kezdés is lehetséges.

A projekt id6tartamat a tdmogatasi megallapodas rogziti, honapokban megadva; meghosszabbitds csak kivételesen,
kelléen indokolt esetben és a tAmogatast nyujté hatdsag egyetértésével lehetséges.

C@ Kotelez6 dokumentumok

e A pdlyazati Grlap kozvetlenl online kitoltendd A része, amely a palyazé szervezetekre vonatkozd adminisztrativ
informacidkat, a palyazat 0sszesitett koltségvetését és felhivasspecifikus kérdéseket tartalmaz.

e A pdlyazati Grlap PDF-ként kitdltendé és dsszedllitandd, majd a benyuijtasi rendszerbe Gjbdl feltdltendé B része,
amely a projekt mUiszaki leirdsat tartalmazza.
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v — Kotelezé vallalasok

e A kedvezményezetteknek digitlis vagy fizikai hozzaférést kell biztositaniuk a tudomanyos publikacidok
kovetkeztetéseinek validalasdhoz sziikséges adatokhoz vagy egyéb eredményekhez, a jogos érdekekre vagy
korlatokra figyelemmel.

e Ha a tdmogatast nyUjtd hatdsag kozegészségligyi vészhelyzetben kéri, a kedvezményezetteknek haladéktalanul
letétbe kell helyeznitik a kutatasi eredményt egy adattarban, és nyilt hozzaférést kell biztositaniuk CC BY, CCO vagy
azzal egyenértékd licenc alapjan.

e Hacsak az adott felhivasi feltételek masként nem rendelkeznek, a kedvezményezetteknek a tevékenység befejezését
kovet6 legfeljebb négy éven at tajékoztatniuk kell a tAmogatdast nyljté hatdsagot, ha az eredményekrél észszerlen
varhato, hogy hozzajarulhatnak eurdpai vagy nemzetkozi szabvanyokhoz.

FONTOS
A terméklap tajékoztatd jellegl 6sszefoglald. A tdmogatasi kérelem eldkészitése elétt a hatalyos felhivas, az
AUF és a kapcsolodé szakmai mellékletek teljes korii ellenérzése sziikséges.
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