g

MAGYAR FEJLESZTESI KOZPONT

KOZVETLEN BRUSSZELI FORRAS
PALYAZATI TAJEKOZTATO

Program Horizon 2020
Palyazat megnevezése Paneurdpai Gyermekgydgyaszati Klinikai Kisérleti Haldzat
(magyar) |étrehozasa

Palyazat megnevezése (angol) | Creation of a pan-European Paediatric Clinical Trials Network
Palyazat kédja IMI2-2016-10-04
Altalanos informaciok

Célok

Korabbi publikaciéban bemutatasra kerdlt, hogy az Eurépaban, illetve a vilagon piacra vitt
gyégyszereknek csak, mintegy 30%-a rendelkezik gyermekgydgydaszati felhasznalasra
vonatkozé engedéllyel, tovabba a gyermekek gydgyitdsdban hasznalatos gydgyszerek
kevesebb, mint 50%-a kertlt az adott populacion belil megfeleld tesztelésre. Ez az arany az
Ujszulott intenziv apolasban részesilé betegpopulacié esetében minddssze 10%. A kérdés
jelentds tarsadalmi kihivasnak szamit, még akkor is, ha a hatalyos gyermekgydgyaszati
jogszabalyi kdrnyezet hatdsara pozitiv irdnyl valtozas kdvetkezne is be.

A gyermekgydgyaszati klinikai kisérletek megvalésitdsa soran mind a gydgyszerészeti
vallalatok, mind a tudoméanyos kordok jelentds tudomanyos és operativ kihivassal
szembesilnek. Az eurdpai klinikai kisérleteket tamogaté infrastruktira nem megfeleld,
tekintettel arra, hogy a tanulmanyokhoz szamos gyermekgydgyaszati indikacié esetében
altalaban kevés beteg all rendelkezésre, illetve a kisérletekhez valé csatlakozas elsegitésére
alkalmas helyek tekintetében is hiany mutatkozik. Az infrastrukturalis hattér nem rendelkezik
megfeleld pénzlgyi tdmogatassal, 1éptéke elmarad az ipar, illetve tudomanyos szféra altal
szponzoralt, az eredmények egységes és hatékony eléréséhez sziikséges klinikai kisérletek
megvaldsitasdhoz sziikséges mértéktdl.

Ezen kihivasok kezeléséhez széleskorl, multidiszciplinaris, kdz-magan konzorcium létrehozasa
szlikséges, a gyermekek jobb gydgyszerek iranti igényeinek egylttes szolgalata érdekében.

A témakor altaldanos célja olyan nagyléptékd, egyittmiikodd gyermekgydgydszati haldzat
létrehozasa, amely az Uj gydgyszerek és terapiadk fejlesztését, illetve elérhetdségét, valamint a
jelenleg hasznalatos gyodgyszerekkel kapcsolatos ismeretek teljes gyermekgydgyaszati
populacidra vald kiterjesztését tamogatja.
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Ennek elérése érdekében az alabbi célok keriltek meghatarozasra:

» hatékony kdzponti koordinald szervezet altal vezetett halézat létrehozdsa, mely az egyes
tagallamok teruletén tobb telephellyel egylttm(ikédd nemzeti koordinald kézpontok koré
szervezodik;

e tudomanyos tanacsadasban és klinikai kisérletekben valé kompetencia meghatarozasara
alkalmas csoportok létrehozasa;

* a halozat tesztelése klinikai vizsgalatok megvaldsitasaval,

 fenntarthaté Uzleti modell fejlesztése és megvaldsitasa a halézat szamara;

e Eurépai Gyermekgydgyaszati Kutatasi Haldézat l|étrehozasa az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség keretében.

» Kutatékdzpont (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 kulénb6zé EU
Konzorcium tagorszagbdl vagy csatlakozott orszagbdl kell, hogy
érkezzenek.

Pénziigyi informacidk

Teljes keret 67.000.000 EUR
Tamogatasi intenzitas 100%
Tamogatasi forma Vissza nem téritendd
Eléfinanszirozas 30-45% el6leg kérheto.
A kozvetlen koltségeket kiegésziti a kdzvetett koltségek
Elszdmolhaté kozvetett ataldny-alapu tdmogatasa, melynek mértéke a kdzvetlen
koltségek koltségek 25%-aval egyezik meg. Az dtalany alvallalkozdi
teljesitményre nem igényelhetd.
Hatarid6k
Benyujtasi hatarido 2017.03.28.17:00
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Elektronikusan
Benyujtas https://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en
Jopportunities/h2020/topics/imi2-2016-10-04.html
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