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MAGYAR FEJLESZTESI KOZPONT

KOZVETLEN BRUSSZELI FORRAS
PALYAZATI TAJEKOZTATO

Program Horizon 2020

NexGETS - az elektronikus adatmegosztas és
adatfelhasznalas kovetkez6 generacids biztonsaggal
kapcsolatos kérdései a gydgyszerkutatds terén

Palyazat megnevezése
(magyar)

NEXT GENERATION OF ELECTRONIC TRANSLATIONAL SAFETY

Palyazat megnevezése (angol) | NEXGETS

Palyazat kddja IMI2-2016-09-04

Altalanos informaciok

Célok

A gyodgyszerkutatas, -fejlesztés és -engedélyeztetés teriiletének egyik fé kihivasat a hatékony
és megfeleld biztonsagértékelés jelenti. A legUjabb eredmények azt mutatjak, hogy a kdz és
magan preklinikai adatok megosztasa elérhetd cél. Ezzel egyidejlileg, az elektronikus CDISC-
SEND formatum (Standard for Exchange of Nonclinical Data - a nem klinikai adatok cseréjére
vonatkozd szabvany) keriilt kivalasztasra az Elelmiszer- és Gydgyszerfeliigyelet (Food and
Drug Administration - FDA) felé torténé benyujtas érdekében.

A jelen palyazati felhivas keretében kiirt NexGETS projekt soran az alabbi tevékenységek
megvaldsitasara kerl sor:

e az adatmegosztasra vonatkozd, nemzetkdzileg elfogadott iranymutatas kidolgozasa;

* nagyszamu preklinikai és magas-szint( klinikai biztonsagi adatok felhalmozasa;

e visszamenodleges adatelemzés elvégzése a biztonsagossagi eredményeknek a kutatas

e annak biztositasa, hogy a résztvevé vallalkozasok a jogalkotdkkal azonos, vagy azt
meghaladd mértékl adat-hozzaféréssel rendelkezzenek;

e innovativ adatgytijt6, adatelemzd, bemutato és elrejelzd eszk6zok fejlesztése.
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* Kutatékozpont (kutatdhely, egyetemi kutatdékézpont)
* 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 torténé palyazas

A konzorcium tagjai minimum harom kilénb6zé EU

Konzorcium tagorszagbdl vagy csatlakozott orszagbél érkezzenek.

Pénziigyi informacidk

Teljes keret 117.656.000 EUR
Tamogatasi intenzitas 100%
Tamogatasi forma Vissza nem téritendd
Eléfinanszirozas 30-45% el6leg kérhetd

A kozvetlen koltségeket kiegésziti a kozvetett koltségek
Elszamolhaté kdzvetett atalany-alapu tdmogatdsa, melynek mértéke a kdzvetlen
koltségek koltségek 25%-aval egyezik meg. Az atalany alvallalkoz6i

teljesitményre nem igényelhetd.

Hataridok

Benyujtasi hatarido 2016.07.26.17:00

Elektronikusan
Benyujtas http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/
opportunities/h2020/topics/19053-imi2-2016-09-04.html
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