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Az egészseglgyi munkaprogram keretrendszere

Négy éves stratégiai terv 2021-2024 - 2 key strategic orientations; 4 impact areas
Good health and high-quality accessible health care; A resilient EU prepared for emerging
threats; High quality digital services for all; A competitive and secure data-economy.

o

2 éves Munkaprogramok (6 desztinacio - altaldnos ,,expected impact”, témak — palyazatok
kiirasa; ,, expected outcomes”, scope)

Destination 1 Destination 2 Destination 3 Destination 4 Destination 5 Destination 6
: Unlocking the full Maintaining an
Staying healthy in a Living and working in Tackling diseases and Ensuring access to potential ofgnew tools, innovati\?e,

innovative,
sustainable and high-
quality health care

sustainable and
globally competitive
health-related industry

rapidly changing
society

a health-promoting
environment

reducing disease
burden

technologies and
digital solutions for a
healthy society




Cluster |. — Health — 2023-2024 munkaprogram

2023-2024-es munkaprogram altalanos megkozelitése

* Egyiitt éliink a COVID-dal, a pandémia hatasainak feldolgozasa: feltart sériilékeny
pontok megerdsitése (ellatasi lancok, gydgyszer), rugalmassag erdsitése (ellatérendszer),
felkésziilés (HERA — European Health Emergency Preparednes and Response Authority),
halozatok kiépitése, a megel6zés, kezelés, diagndzis erbsitése érdekében transzlacids
kutatasok, szélesebb tarsadalmi hatasok vizsgalata (mentélis egészség)

* Recovery Plan - Building back better: digitalizacio, adatfelhasznalas, European Health
Data Space, személyre szabott orvoslas, kapacitasnovelés, kisebb forrasveszteség,
klimasemlegesség, karosanyagok felhasznalasa, egészségligyi technologia, erds Eurdpai
Egészségligyi Unid kialakitasa

» A két év alatt a 6 desztindciod alatt sszesen 44 téma/pélydzat kiirds



Kiirasok altalanos jellemzdi

 Szinergiak, kapcsoldédasok kihasznalasa: EU4Health, Digital Europe,
mas pillérek alatti palyazatok pl. EIT (European Institute of Innovation
and Technologies) KICs (Knowledge and Innovation Communities),
mas HE Il. pillér alatti klaszterek, illetve mas egészségugyi desztinaciok
alatti palyazatok — erre koltségvetésben megfeleld forrast kell hagyni

* Valamennyi szereplo bevonasa, SSH, open science, citizen science
e gender aspects — GEP kutatdintezetek, egyetemek szamara

* Ertékelés az Excellence (pdalydzat célja, ambicidi, mddszertan,
gender)— Impact (eredmények, eredményektdl hatashoz vezetd ut,
hatas) és Quality and efficiency of the implementation (munkatery,
résztvevOk feladatai) tengely mentén, 12 pont a kiiszob (4/4/3).

e USA is részt vehet




Palyazati tipusok, modellek

* RIA = alapkutatas + alkalmazott (ipari) kutatas TRL 1-6(7) — 100%
Uj tudas megalapozas
Ujitas vagy tovabbfejlesztés megvaldsithatdsaganak vizsgalata
* |A = kisérleti fejlesztés TRL (3)/4-9 - 100% vagy 70%

Uj vagy tovabbfejlesztett termékek, eljarasok, szolgaltatasok
terveinek elkészitése, formatervezése

e CSA = Horizont Eurdpa program céljainak megvalositasat tamogato
projektek — 100%

e 2023-ban: 27 egylépcsbs palyazat (clinical studies kilon annexben)

e 2024-ben: 9 kétlépcsos palyazat - lump sum (egyodsszegl atalany) alapu
koltségvetes, blind értékelés elsd lépcsbben;

8 egylépcsOs palyazat



e 2024. aprilis 11. 2024. évi egylepcsos és ketlepesos

Fontosabb datumok

e 2023. januar 12. 2023. évi egylépcsds felhivasok
megnyitasa

e 2023. aprilis 13. 2023. évi egylépcsls palyazatok beadasi
hatarid6

e 2023. marcius 30. 2024. évi ketlepcsos felhivasok
megnyitasa

* 2023. szeptember 19. 2024. évi kétlépcsis palyazatok
el6palyazatok beadasi hatarideje

e 2023. oktober 26. 2024. evi egylepcsos felhivasok
megnyitasa

teljespalyazatok beadasi hatarideje



1. Desztinacio - Staying healthy

» egészségesebb életmdd, viselkedés/magatartas,
egészségesebb kornyezet, jobb, bizonyitékokon
alapuld egészségugyi szakpolitikak, az
egészségfejlesztés és a betegségmegelozés
hatékonyabb megoldasai; minden korosztaly
egészséges és fluiggetlen a gyorsan valtozo
tarsadalomban.

e 2021 — 2022 sirgetd alapkérdések

* 2023-2024 holisztikus és integralt megkozelitések a
megel6zésben, egészségfejlesztésben, fokuszban
az id6sek, gyermekek, digitalis és személyre
szabott megoldasok




1. Desztinacid - Staying healthy — 2023

* The Silver Deal - Person-centred health and care in European regions RIA
40.00 M EUR; 15.00 - 20.00M EU hozzajarulds/projekt ; palydzatok szama: 2

- magas szinvonalu, hatékony, integralt, innovativ és digitalisan tamogatott,
személykozpontu egészséglgyi és hosszu tavu gondozasi szolgaltatasok és
megoldasok egységesitése az ellatas minden szintjén és teriiletén.

- A szolgaltatasok kialakitasara bizonyitékokon alapulo Uj megkozelitések,
0sszehangolt gondozasi modellek és utvonalak kidolgozasa és biztositasa

- id6skorral 6sszefliggb egészségi allapotokra tervezett Ujszerl egészségligyi és
gondozasi megoldasok, piaci innovacio tamogatasa



1. Desztinacid - Staying healthy — 2024

2 kétlépcsos felhivas

* Towards a holistic support to children and adolescents’ health and care
provisions in an increasingly digital society- RIA

30M Euro; 8-10M EU hozzajarulds/projekt; 3 nyertes

* Personalised prevention of non-communicable diseases - addressing areas of
unmet needs using multiple data sources - RIA

50M Euro; 8-12M EU hozzajarulas 5 nyertes



Destination 2. Living and working in a health-
promoting environment

» Egészséget el6segito és fenntarthato élet- és

munkakornyezet kialakitasa, megfelel6 tényeken O
alapuld politikak az egészséget befolyasolo 2
kornyezeti, foglalkozasi, tarsadalmi és gazdasagi Y

tényez6k jobb megértésével, mindenféle szennyezés
és altaluk okozta karok jelentds csokkentése 2030-ra.

* European Green Deal, Chemical Strategy for
Sustainability, 8th Environment Action Programme, EU
Adaptation Strategy, Farm to Fork Strategy, EU
Biodiversity Strategy 2030, EU Strategic Framework on

Health and Safety at Work, WHO European Environ-
ment and Health Process _S:B_ r@

* A kivalasztott projektek egy-egy klasztert képeznek és
kozos tevékenységeket, kapcsolatteremtést varnak el.




2023
Opening: 12 Jan 2023 - Deadline(s): 13 Apr 2023

Planetary health: understanding the links between RIA 30.00
environmental degradation and health impacts 5.00-6.00

Evidence-based interventions for promotion of mental and 30.00

physical health in changing working environments (post- RIA '
. 5.00-6.00
pandemic workplaces)

Health impacts of endocrine-disrupting chemicals: bridging 20.00

science-policy gaps by addressing persistent scientific RIA ; 00'7 0

uncertainties

Global coordination of exposome research CSA 3.00

103.00



Destination 2. environment — 2023

* Planetary health: understanding the links between environmental degradation
and health impacts - RIA

Széles téma, a felhivasban felsoroltak kozul kell tobbet megcélozni: pl. az

osszefliggések rendszerkeretl vagy toredezett megkozelitése (© zoonotic emerging

dis.); modellezés; moddszertan; integralt surveillance rendszer; stratégiak

kidolgozasa; kockazat kommmunikacio javitasa, koltségbecslések vs. no action, One

Health megkozelités. 2020 Helsinki Declaration, H2020 HEnvironmentRA project

* Evidence-based interventions for promotion of mental and physical health in

changing working environments (post-pandemic workplaces) - RIA
Megvaltozott munkaszervezés (hibridmunka, gig economy) és hatasai; mentalis
egészseg €s ergondmiai problémak, adatgydjtés; ténygeneralas, ajanlasok
kidolgozdsa; kockdazatfeltards, elvart NEB hozzajarulds (https://new-european-
bauhaus.europa.eu/index en ), er6s SSH, European Pillar of Social Rights Action
Plan, EU strategic framework on health and safety at work 2021-2027



https://new-european-bauhaus.europa.eu/index_en

Destination 2. environment - 2023

* Health impacts of endocrine-disrupting chemicals: bridging science-policy gaps by
addressing persistent scientific uncertainties - RIA

A felsorolt valamennyi hatast (outcome) el kell érni, igy European Union Framework on

Endocrine Disruptors , Chemicals Strategy for Sustainability Towards a Toxic-Free

Environment, EU legislation on plant protection products and EU occupational safety and

health legislation végrehajtasanak tamogatasa; PARC ismerete, adatmegosztas biztositasa

IPCHEM-ben JRC bevonasaval.

Szamos fokusz lehet: pl: az expozicio hatasanak megértése egyes szervekre, késébbi

betegségek kialakulasara, kiemelten informaciéhianyos terileteken, a kritikus

életszakaszokban, adatbankok, regiszterek, kohorszok hasznalata, prediktiv biomarkerek

azonositasa

* Global coordination of exposome research - CSA

EU tagallam és tarsult orszagon kivul legalabb 1 masik orszag részvétele

Cél: Global Human Exposome Network el6készitése, kutatasi szukségletek, egyuttmkodési

terlletek felmérése



Kétlépcsos felhivas

* The role of environmental pollution in non-communicable diseases: air, noise
and light and hazardous waste pollution — RIA

60.00M Euro; 7.00 - 8.00M EU /projekt; projektek szama: 8



Destination 3. Tackling diseases and reducing
disease burden

* Betegségterhek cs6kkenése, hatékony betegség -
menedzsment (uj diagnosztikai és terapias -
]

]

eszkozok fejlesztése, integralasa, személyre
szabott orvoslas). Korai, pontos diagnosztika,
hatasos, koltséghatékony, stb. kezelés, ritka \
betegségek esetén is a transzlacios kutatasok ;
eredményeként.

* Korai halalozas csokkentése 2030-ra, WHO NCD
Global Action Plan célkitlizések megvalosulasa.

* Megerdositett kutatasi és innovacios szakértelem
Az allampolgarok csokkent jarvany, AMR patogén
veszélynek kitettsége és tudatosak az
egészségukre vonatkozé dontéseikben.




Novel approaches for palliative and end-of-life care for non-cancer patients

Interventions in city environments to reduce risk of non-communicable disease
(Global Alliance for Chronic Diseases - GACD)

Pandemic preparedness and response: Broad spectrum anti-viral therapeutics for
infectious diseases with epidemic potential

Pandemic preparedness and response: Sustaining established coordination
mechanisms for European adaptive platform trials and/or for cohort networks

Towards structuring brain health research in Europe

Relationship between infections and non-communicable diseases

Pandemic preparedness and response: Understanding vaccine induced-immunity

Pandemic preparedness and response: Immunogenicity of viral proteins of viruses
with epidemic and pandemic potential

Budgets
0
0.00
5.00-7.00
0.00
00-4.00

4.00



Destination 3. - Tackling diseases — 2023.

* Novel approaches for palliative and end-of-life care for non-cancer
patients - RIA
WHO meghatarozas alapjan, valamennyi célkitlzést és tevékenységet le kell
fedni. Uj gyogyszeres es nem-gyogyszeres beavatkozasok
(féﬂ'dalomcsillapl'tasi, palliativ és/vagy élet végi) kidolgozasa, hatésosséFénak,
kéltseghatekonysaganak bemutatasa, integralhatosag lehetdsege a jelenlegi
rendszerekbe Europa-szerte, a beavatkozasok nem, életkor, tarsadalom-
gazdasagi vonatkozasai, klinikai vizsgalatok, megfigyeléses tanulmanyok. SSH

* Interventions in city environments to reduce risk of non-communicable
disease (Global Alliance for Chronic Diseases - GACD) - RIA

EU Bizottsag GACD tag; valamennyi felsorolt cselekvést le kell fedni, igy: egy
vagy tobb varos, illetve egy vagy tobb tényalapu beavatkozas kivalasztasa,
indoklasa, az egyes beavatkozasok hogyan adaptalhatdok kilonbozo
tarsadalmi, gazdasagi, stb. kordlmenyek; varosok kozotti terjesztes, az
erdekelt felek bevonasa, planetary health (6koldgiai labnyom minimalizalasa)
iranti elkotelez6dés, fenntarthatosagi terv finanszirozas megszinése utan.
SSH; 2 valaszthatd téma: viselkedés valtozas; épitett kornyezet



Destination 3. Tackling diseases — 2023.

 Pandemic preparedness and response: Broad spectrum anti-viral therapeutics for
infectious diseases with epidemic potential - RIA

Cél: Jarvanyos potenciaju virusok nagyobb ismerete, igy ismerik a potencialis
hatasmechanizmusokat az ellenik hatasos széles spektrumu virusellenes terapiak
kifejlesztéseéhez, Uuj megkozelitéesek ezek kifejlesztéseéhez, hozzaférés a kisérleti, széles
spektrumu antiviralis jeloltekhez tovabbi klinikai vizsgalatok céljabol, széles spektrumu
antiviralis gydgyszerjeldltek valtozatos és robusztus készlete all rendelkezésre. Uj
vizsgalatokat nem tamogat.

* Pandemic preparedness and response: Sustaining established coordination
mechanisms for European adaptive platform trials and/or for cohort networks - CSA

A meglévd stratégiai koordinacios mechanizmusok fenntartasa és megerdsitése az

adaptiv platformkisérletek és a kohorszvizsgalatok kozott, Eurépaban és azon kivul.



Destination 3. Tackling diseases — 2023.

* Towards structuring brain health research in Europe - CSA

1.00M Euro; projektek szama: 1, 2025-t6l indulo partnerség el6készitése

e Relationship between infections and non-communicable diseases — RIA

Barmilyen fert6zés és barmilyen NCD (© rakbetegségek) és komorbiditas kozotti
Osszefluiggésrdl Uj tudas, beleértve a beteg kockazatitényezbket; felnbtt és gyermek, Al
hasznalata batoritott

 Pandemic preparedness and response: Understanding vaccine induced-immunity —
RIA Kiilonbo6z6 tipusu oltdsok hatasossaganak hosszat/erGsségét befolyasold tényezbk
(nem, életkor, életvitel, genetika stb.) a lakossagban, sérilékeny és id6sebb
csoportokban. Multi-omika megkozelités. SSH

* Pandemic preparedness and response: Immunogenicity of viral proteins of viruses
with epidemic and pandemic potential — RIA virus betegségek megjelenése
folyamatosan varhato ezért fontos oltdanyag jeloltek, gatloszerek készenlétbe hozasa,
HERA altal meghatarozott pathogén kor, meghatarozott virusok ellen.



Destination 3. Tackling diseases — 2024.

» 4 kétlépcsos
 Comparative effectiveness research for healthcare interventions in areas of

high public health need — RIA — 45M; 6-7M/projekt; 7 nyertes highly frequent
disease or condition with high negative impact on life quality and costs

 Pandemic preparedness and response: Adaptive platform trials for pandemic
preparedness — RIA — 30M Euro; 8-10M/projekt ; 3 nyertes

e Validation of fluid-derived biomarkers for the prediction and prevention of
brain disorders —RIA - 25M Euro; 6-8M/projekt; 3 nyertes

* Tackling high-burden for patients, under-researched medical conditions — RIA -
25M; 6-7M; 4 nyertes; life-thretaning, lead to chronic invalidity, reduced qual.
of life.

> 2 egylépcsis
 Pandemic preparedness and response: Maintaining the European partnership

for pandemic preparedness — CSA — 2M Euro; 1 nyertes
* Pandemic preparedness and response: Host-pathogen interactions of
infectious diseases with epidemic potential — RIA - 50M; 7-8M; 5 nyertes



Destination 4. Ensuring access
to innovative, sustainable and
high-quality health care

4 elvart eredmény:

Technologiai innovaciokkal
megtamogatott hatékony, jol
iranyitott egészséglgyi és ellatasi
szolgaltatasok és rendszer

JOl képzett és felszerelt,
innovacidkat hasznalo, ismerd6
eﬁ<észség[]gyi munkaerd
alkalmazkoddképesség,

Tudatos, sajat egészsegiket
menedzselni képes betegek,
informalis gondoskodok
tamogatasa

Holisztikus megkozelités
értékelésben, beavatkozasokban,
rendszerszervezésben,
dontéshozasban

Er6s EU4Health kapcsolodas



Maintaining access to regular health and care services
in case of cross-border emergencies

Resilience and mental wellbeing of the health and

care workforce

Environmentally sustainable and climate neutral
health and care systems

RIA

RIA

RIA

2023

20.00
4.00-6.00

20.00
4.00-6.00

20.00
4.00-6.00

60.00



Destination 4. high-quality health care - 2023

* Maintaining access to regular health and care services in case of cross-border
emergencies — RIA

All parts of the health systems and health related parts of social care systems.

Regular = under normal; Tobb minden lehet a téma: pl.: valaszadasok elemzése,

értékelése/koltségfelmérés tanulmanyok; innovativ eszk6zok, modellek, képzések,

szervezeti mananegement modellek a felkészulés érdekében kivalasztott

terileteken; digitalis eszkozok hasznalata (bejelentkezés kezeld, self-management

applikacidk, stb.). SSH

* Resilience and mental wellbeing of the health and care workforce — RIA

Az informal carers is beleérthet6

Tobb megkozelités pl.: foglalkozas specifikus uj tények és adatok; cselekvéskozpontu

ajanlasok koltséghatékonysag becslésekkel; innovativ megoldasok; finanszirozasi

modellek. Egy vagy tobb foglalkozascsoport meghatarozasa célként, gender

megkozelités, hiszen 70% nék. SSH; EU Strategic Framework on Health and Safety

at Work (2021-2027)



Destination 4. high-quality health care - 2023

* Environmentally sustainable and climate neutral health and care systems

- RIA

Green Deal kit(zések szem el6tt tartasa

Uj innovativ megolddsok, szervezeti modellek. Szén-dioxid kibocsatas,
hulladékkezelés, vizfelhasznalas, dolgozok védelme, kdrhazak és egyéb
ellatéohelyek is; kutatasi eredmények helyszini kisérleti alkalmazasa a
kérhazakban, korforgasos gazdalkodas novelése, Keretrendszer kidolgozasa
az egészsegugyi és az ellatasi agazat kornyezeti labnyomanak meérésére és
teljesitményértékelésére, illetve az adatok megfelel6 gydjtésére,
megosztasara, hozzaféréseére és feldolgozasara szolgald infrastrukturak

fejlesztése.

i e S Ol & BB Sy ¢




Destination 4. high-quality health care - 2024

Kétlépcsos felhivas

* Access to health and care services for people in vulnerable situations —
RIA 30M Euro; 4-6M / palyazat; projektek szdma: 5

Meghatdrozas: Groups of people and/or patients vulnerable from a social,
financial, or health perspective, or at risk of discrimination, such as migrants,
Roma people, trans and intersex people, specific age and gender groups
(that intersects with other aspects of vulnerability, such as elderly women),
indigenous people, homeless people, people in poverty or at risk of poverty,
people with disabilities or patients with complex conditions.



Destination 5. New tools, technologies and
digital solutions for a healthy society

Eurépa tudomanyos és technoldgiai szakértelme,
know-how-ja, innovacios képességei az Uj eszk0zok,
technologiak és digitalis megoldasokban, ezek
egeszséglgyi bevezetésében, Kkiterjesztésében és
integralasaban vilagszinvonaldu;

célzott és gyorsabb kutatas az eszkdzok, technologiak,
digitalis megoldasok terén a jobb (személyre szabott)
betegségmegel6zés, diagnodzis, kezelés és nyomon
kévetés érdekeben, igy jobb gyogyulasi eredmények
kiilonosen az egyre inkabb megosztott egészségugyi
er6forrasok (interoperabilis adatok, infrastruktura,
szakértelem) révén;

a kutatas és innovacid, az egeészséglgyi ellatas
minGsege és eredmeényei javulnak az adatok es
innovativ elemz6 eszkozok — pl. Al - biztonsagos és
etikus és jogszerd maddon torténd, a kozvélemény altal
is elfogadott felhasznalasanak kdszonhetben.

Kina részvétele kizart |A palyazatokban

v
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Clinical trials of combined Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs)

Integrated, multi-scale computational models of patient patho-physiology
(‘virtual twins’) for personalised disease management

Better integration and use of health-related real-world and research data,
including genomics, for improved clinical outcomes

Harnessing the potential of real-time data analysis and secure Point-of-Care
computing for the benefit of person-centred health and care delivery

Pandemic preparedness and response: In vitro diagnostic devices to tackle
cross-border health threats

Developing a Data Quality and Utility Label for the European Health Data
Space

RIA

RIA

RIA

CSA

2023

50.00
8.00-10.00

50.00
8.00-10.00

35.00
8.00-10.00

35.00
8.00-10.00

40.00
5.00-7.00

4.00

214.00



Destination 5. - new tools, technologies - 2023

* Clinical trials of combined Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) — RIA

Definicid az EU rendelet szerint, felhivasban szerepl6 valamennyi tevékenységre ki

kell terjednie: Il. fazis vagy folott klinikai vizsgalat; EMA, nemzeti hatdsag, KKV-k

bevonasa.

* Integrated, multi-scale computational models of patient patho-physiology
(‘virtual twins’) for personalised disease management — RIA

A mar meglévé modellek konszolidacidja, Uj modellek fejlesztése fert6z6 —

nemfert6z6 betegségek csoportjaban, proof-of-concept tanulmanyok, Utzleti tery,

egészen a piacra valo kijutasig.

e Better integration and use of health-related real-world and research data,
including genomics, for improved clinical outcomes — RIA

Kilonboz6 forrasu adatok integracidja, tobb felhasznalasi eset felmutatasa (© rak),

legalabb egy a teljes genomszekvencia-adatok felhasznalasara épul. Projekt utani

hasznalhatosag.



Destination 5. - new tools, technologies - 2023

* Harnessing the potential of real-time data analysis and secure Point-of-Care
computing for the benefit of person-centred health and care delivery - IA

gyors monitorozas, gyors allapotfelmérés, helyszini, valds idejd, az eszk6zok TRL3-4-
r6l TRL7-re fejlédnek, proof of concept szinttdl prototipus bemutatasig, kezdeti
uzletiterv

* Pandemic preparedness and response: In vitro diagnostic devices to tackle cross-
border health threats - 1A

Diagnosztikai eszkozok rendelkezésre allasa, pandémia, CBRN, AMR; szabalyozasi
utvonal egészen a piacig, innovativ (hordozhato, gyors, nagyszamban, onteszt)

* Developing a Data Quality and Utility Label for the European Health Data Space -
CSA eurdpai egészségugyi adattér létrehozasanak tamogatasa

Mar meglévs adatmindségi elvek, keretek, stb. felmérésével konzultaciokat kovetben
egy keret kidolgozasa az adatmind8ségi és felhasznalasi cimkeére.



Destination 5. - new tools, technologies - 2024

> kétlépcsos

* Innovative non-animal human-based tools and strategies for biomedical
research — RIA

25M Euro; 4.00 - 8.00M/ projekt; projektek szdma: 4.

> egylépcsos

* Bio-printing of living cells for regenerative medicine — RIA
25M Euro; 6.00 - 8.00M/ projekt; projektek szama: 4.

Pl. 3D printing



Destination 6. Competitive health industry

* Versenyképesebb, fenntarthatébb, hatékonyan mikodé
EU egészségligyi ipar, amely azonositja az igényeket,
biztositja a megoldasok nemzeti, regionalis vagy helyi
szint( elterjesztését, bevezetését.

e stratégiai autondmia az alapvet6 orvosi felszerelések és a
digitalis technoldgidk terén, beleértve a kiilénodsen
Osszetett vagy kritikus ellatasi és elosztasi lancok - példaul
a vakcinak vagy az orvosi radioizotopok - alapvet6é orvosi
készleteinek id6ben torténd biztositasat.

* Az eurdpai szabvanyok biztositjak a betegbiztonsagot és
az egészséglgyi szolgaltatasok mindségét, valamint az
innovacio hatékonysagat és interoperabilitasat, gyors
terjedését, igy jelent6sen javitjdk az egészségugyi
eredmeényeket, a piacra kertlés ideje csokken.




Supporting the uptake of innovative Health Technology Assessment
(HTA) methodology and advancing HTA expertise across EU

Expanding the European Electronic Health Record exchange Format
to improve interoperability within the European Health Data Space

Modelling and simulation to address regulatory needs in the
development of orphan and paediatric medicines

Mapping the hurdles for the clinical applications of Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMPs)

Development and harmonisation of methodologies for assessing
digital health technologies in Europe

CSA

RIA

RIA

CSA

RIA

2023

5.00

8.00
3.00-5.00

25.00
4.00-6.00

3.00

15.00
7.00-8.00

56.00



Destination 6. health industry - 2023

e Supporting the uptake of innovative Health Technology Assessment (HTA)
methodology and advancing HTA expertise across EU - CSA
HTA testlletek részvételére szamitanak, innovativ modszerek, tréning program

* Expanding the European Electronic Health Record exchange Format to improve
interoperability within the European Health Data Space — RIA
EHR diverzitas megsziintetése, interoperabilis formak, standardok kidolgozasa

 Modelling and simulation to address regulatory needs in the development of
orphan and paediatric medicines — RIA

EMA ,,Regulatory Science Strategy to 2025” ajanlasai. Kis , kozosséget” érint, modell

alapu megkozelités elbnyods lehet. Nem Uj tanulmanyok hanem meglévd

tudas/adatok felhaszndlasa. Szabalyozo testlilet, EMA bevondsa



Destination 6. health industry - 2023

 Mapping the hurdles for the clinical applications of Advanced Therapy
Medicinal Products (ATMPs) - CSA

Szamos akadaly van: szabalyozasi kihivasok, tudomanyos bizonytalansagok, HTA

tugynokségek altali eltér6 értékelés, hosszutavu biztonsagossagi és hatékonysagi

adatok hianya, harmonizalt megkozelités hianya

 Development and harmonisation of methodologies for assessing digital health
technologies in Europe - RIA

Digitalis egészségligyi technologiak értékelésére maodszertan kifejlesztése,

harmonizalasa, kiemelt szempontok: Privacy, cybersecurity, adatmindség, tarolas,

kezelés, interoperabilitas. Minimum 3 kiilonb6z6 technologia esethasznalat.



Destination 6. health industry - 2024

> 2 egylépcsds

* Developing EU methodological frameworks for clinical/performance evaluation and
post-market clinical/performance follow-up of medical devices and in vitro diagnostic

_medical devices (IVDs) — RIA 10M Euro, 1 nyertes palyazat

Uj szabalyozasi keret: In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation, ennek

végrehajtasat kell segiteni teljes élettartam értékelési keret kidolgozasaval kilonos

tekintettel a magas kockazatu és innovativ orvosi eszkozokre. Nemzeti kompetens

hatdsag, kijelolt szervezetek, laborok, betegképvisel6k bevonasa

* Gaining experience and confidence in New Approach Methodologies (NAM) for
regulatory safety and efficacy testing — coordinated training and experience exchange
for regulators - CSA kb. 2M Euro tamogatas 1 nyertes palyazat

allatkisérletek néelkali, uj megkdzelitési modszerek

Allatkisérletek hatékonysaganak kérdése gyogyszerészeti termékek, vegyianyagok

esetében + tarsadalmi nyomas. Alternativak kidolgozasa.



Palyazast tamogatd hasznos linkek

 Evaluation forms RIA — IA: https://ec.europa.eu/info/funding-
tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/temp-form/ef/ef he-
ria-ia_en.pdf

* Ertékelési szempontok:
https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/hivatal-
rendezvenyei/horizont-europa-ertekeloi-forum-
20227?0bjectParentFolderld=19798

* Lump sum: https://ec.europa.eu/info/funding-
tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-
manage-your-lump-sum-grants en.pdf



https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/temp-form/ef/ef_he-ria-ia_en.pdf
https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/hivatal-rendezvenyei/horizont-europa-ertekeloi-forum-2022?objectParentFolderId=19798
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-manage-your-lump-sum-grants_en.pdf

HORIZONE EUROPE

THREE PILLARS FOR IMPLEMENTATION s

* Cancer Mission
Seiber®, Creativity and
Inclusive Society
e e
- Digital, Industry and Space

« Cli , E nd Mobili o _
Sty | H2020 ERA-NETs
Resources, Agriculture and of Innovation and Technology
Environment
- Partnerships
Widening participation and spreading excellence . EIT Health I <I C
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Budget

Horizon Europe
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#HorizonEU #InvestEUresearch #EUBudget

Horizon Europe: Total budget: 95.5 Billion
Euros

Tackling climate change: 35%

HE Cluster Health: 8.246 Billion Euros
10%: Cancer Mission
Max. 50%: Partnerships

EU4Health Programme: 5.1 Billion Euros
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Missions

MISSIONS

Mission-Oriented
Research & Innovation

,,Missions provide a solution, an opportunity, and an approach to inthe Eroean Urion
address the numerous challenges that people face in their daily lives” [z

Professor Mariana Mazzucato

Connecting to citizens: Missions will relate EU's research and innovation to
society and citizens' needs, with strong visibility and impact to rationalise the
European R&I partnerships landscape.

A mission will consist of a portfolio of actions intended to achieve a bold and
inspirational as well as measurable goal within a set timeframe, with impact for
science and technology, society and citizens that goes beyond individual actions.
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Missions

Adaptation to climate
change, including societal
transformation

&

Prepare Europe for climate disruptions
and accelelrate the transforation to a
climate resilient and just Europe

By 2030 more than 3 million lives save
living longer and better

Healthy
oceans, [ ‘
= | - - Cancer
coastal b Mission
and inland
waters areas
Mission starfish 2030: By 2030 at least 75% of all soils in

each EU Member State are healthy

Soil health
: and food

Qoo Climate-neutral cities by 2030
m European

Commission

Restore our ocean waters

Climate-neutral
and smart cities
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Cancer Mission

Europe has a 25% all cancer cases and less than 10 % of the world’s
population.

FEach year, 2.6 million people in the EU-27 are diagnosed with cancet.

Without strong action, the number of cancer cases in Europe will increase by

25 % by 2035.
Cancer kills 1.2 million people in the EU-27 each year.
Hungary: 2020 incidence: 5th in Europe

Cancer

mortality: 2nd in Europe

Target: By 2030 mote than 3 million lives saved, living longer and better

i

| &
\L;:‘:é&‘
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Cancer Mission

5 intervention areas:

Mission on Cancer:

By 2030, more than 3 million lives saved, living longer ¢ UnderStand Cancer, ltS riSk faCtorS and
and better .
impact

* Prevent what is preventable

* Optimise diagnostics and treatment

Support quality of life

* Support quality of life

* Ensure equitable access

Figure 1. Intervention areas for action

Calls: Mission work programme !!!
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CALL TOPICS 2023

Addressing pootly-understood tumour-host RIA

interactions to enhance immune system-centred 36.68 (7.00-12.00/project)
treatment and care interventions in

childhood, adolescent, adult and elderly cancer patients

Enhance cancer prevention through behaviour change RIA 25.00 (4.00-6.00/project)

Pragmatic clinical trials on minimally invasive RIA 43.00 (6.00-8.00/project)
diagnostics
Improve quality of life for survivors of childhood IA 6.00 (6.00/project)

cancer (Best practices and tools)

Opening: 12. January 2023; Deadline: 12. April 2023

NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI
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H2020 ERA-NETs
JPND (EU Joint Programme — Neurodegenerative Disease Research)

https://www.neurodegenerationresearch.cu/

NEURON (Neurological and Mental Disorders) '

https://www.neuron-eranet.cu/ /Dkﬁ

JPIAMR (Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance)

https://www.piamt.cu/

RARE DISEASES EJP (European Joint Programme on Rare Diseases)

https://www.ejprarediseases.org/

TRANSCAN (Translational Cancer Research)

https://transcan.eu/

X
tah:
i
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https://www.neurodegenerationresearch.eu/
https://www.neuron-eranet.eu/
https://www.jpiamr.eu/
https://www.ejprarediseases.org/
https://transcan.eu/

H2020 ERA-NETs

* Smaller consortia (3-6/7 parnters)
* Up to 3 years

* Two-stage calls

* Easter application

* International evaluation

* Different countries!

* Widening actions
Hu participants: 2019-2.1.7-ERA-NET

https://nkfih.gcov.hu/palyazoknak /nkfi-alap /era-net-ejp-cofund-2019-217-era-net/ palyazati-felhivas-
2019-217-era-net

Budget: 300 000 EUR
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https://nkfih.gov.hu/palyazoknak/nkfi-alap/era-net-ejp-cofund-2019-217-era-net/palyazati-felhivas-2019-217-era-net

H2020 ERA-NETs

JPND (EU Joint Programme — Neurodegenerative Disease Research)

Call 2023: ,,Large scale OMICS approaches to drug-target finding in
neurodegenerative diseases”

Opening: January 2023
Deadline: 7. March 2023; 12:00
NEURON (Neurological and Mental Disorders)

Call 2023: ,,Mechanism of resilience and vulnerability to environmental
challenges in Mental Health”

Opening: January 2023
Deadline: 7. March 2023; 14:00

i
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H2020 ERA-NETs

JPIAMR (Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance)

Call 2023: ,,Development of innovative strategies, tools, technologies, and
methods for diagnostics and surveillance of antimicrobial resistance”

https://www.jpiamt.eu/calls/diagnostics-surveillance-call-2023 /

Opening: 10. January 2023
Deadline: 7. March 2023
Webinar for applicants: 24. January 2023

Partner search tool
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https://www.jpiamr.eu/calls/diagnostics-surveillance-call-2023/

H2020 ERA-NETs

RARE DISEASES EJP (European Joint Programme on Rare Diseases)

Call 2023: “Natural History Studies addressing unmet needs in Rare
Diseases”

https://www.ejprarediseases.org/joint-transnational-call-2023 /

Opening: 12. December 2022

Deadline: 15. February 2023 ) i‘;
Webinar for applicants: 15. December 2022 : 1N

TRANSCAN (Translational Cancer Research)
Call 2023: May 2023

::|:|z::5§
W\
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https://www.ejprarediseases.org/joint-transnational-call-2023/

Partnerships

Horizon 2020

Co-funded
ERA-NET Cofund s = European

Partnerships

P2P
(Public-to-Public
Partnerships)

EJP Cofund —

Art. 185 Initiatives M——

Institutionalised
EIT KICs — European

Partnerships

JUs/Art. 187 |

PPP Initiatives

(Public-Private

S — “Riropenn

Partnerships

Horizon Europe

° to rationalise the European R&l
partnerships landscape

° to improve the openness and
transparency of R&I
partnerships

° to link the R&I partnerships to
future EU R&I missions and/or
strategic priorities
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Partnerships
* EU-Africa Global Health Partnership —
@novative Health Initiative (I@ ,
ip for Chemicals Risk Assessment (PARC) 021/2022
* ERA for Health Research

* Health and Care Systems Transformation

* Personalised Medicine - _
* Rare Diseases
* One Health/ AMR | 2023/2024/2

* Preparedness %
* Brain Health |

* https://ec.europa.cu/info/hotizon-europe/european-partnerships-horizon-europe/candidates- eurobean -partnerships-
health en
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https://ec.europa.eu/info/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe/candidates-european-partnerships-health_en

[ ® innovative

Innovative Health Initiative ol g health

initiative

Public-Private Partnership (PPP) between the European Union and the European
life science industries

Total budget of 2.4 billion EUR

Goal: to translate health research and innovation into tangible benefits for patients
and soclety, and ensure that Europe remains at the cutting edge of interdisciplinary,
sustainable, patient-centric health research

Based on: Innovative Medicines Initiative: IMI1 és IMI2

Industry partners: EFPIA; COCIR, EuropaBio, MedTech FEurope, Vaccines Europe
1 stage and 2 stage calls

https://www.ihi.europa.cu/

v ; EbP__;%{ CurovaBio® s MedTech Europe \Rmccmcs Europe
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https://www.ihi.europa.eu/

Innovative Health Initiative

* Single stage call: — very open — public and private actors self assemble

and compete for funding
Evaluation process ° °
o =t Project
Call launch R Full Consortium i . l'l . 5 la?n’::;!
(Public & Private Partners)

Signature of
Grant Agreements

(between project
coordinator and IHI JU)

Single-Stage

Submission of Full
Proposal

Hospitals

Topic texts are Regulators
approved by the IHI
Governing Board, as
part of the Annual Work
Programme

Paticnts" Organisations

For-profit legal entities
(SMEs unq larger

Heds W
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Innovative Health Initiative

* Eligibility for funding in single stage calls:

Regulators
“ Patients’' Organisations

Non-profit
organisations
research intergovernmental
organisations organisations

For-profit legal entities (both

SME and larger enterprises)

* Industry partners shall provide at least 45% of the sum of total project
eligible costs

NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI
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Innovative Health Initiative

* Two-stage procedure: applicant consortia must submit a short proposal for the
stage 1 evaluation; the first ranked applicant consortium will be invited to prepare
and submit a full proposal for the stage 2 evaluation together with the ‘pre-

identified industry consortium’.

Stage 1 Stage 2

Short proposal Full proposal Granting phase

Submission Submission

Evaluation process

Applicant ® )
Call launch [JEEEEE " ConsoMium gl Applicant i ' ° - Project
consortium ' launch!
5 Hospitals
Topic texts are
=asiseodiduri
Governing Board, as
part of the Annual Patients’
Work Programme Organisations
Pk suens . W
Industry
Consortium
at topic text with an
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Innovative Health Initiative

* Eligibility for funding in two stage calls:

Non-profit organisations

For-profit legal entities

(SME and larger enterprises with
an annual turnover of less than

EUR 500 million)

NOT eligible for funding:

* Pre-identified Industry Consortium
* For-profit company: (a) with an annual turnover of EUR 500 million or more

(b) directly or indirectly controlling/or being controlled
by for profit legal entities with an annual turnover of

EUR 500 million or more.
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Innovative Health Initiative

Single stage call (call 3):

Topic title (Budget/project)
Million EUR

Screening platform and biomarkers for prediction and prevention 10.00
of diseases of unmet public health need

Patient generated evidence to improve outcomes, support decision 8.00-10.00
making, and accelerate innovation

Combining hospital interventional approaches to improve patient 8.00-10.00
outcomes and increase hospital efficiencies
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Innovative Health Initiative

Single stage call (call 3):

Topic title (Budget/project)
Million EUR

Strengthening the European ecosystem for Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMPs) and other innovative 20.00-30.00
therapeutic modalities for rare diseases

Digital health technologies for the prevention and
personalised management of mental disorders and their long-term 8.00-10.00
health consequences

IHI call days: 12.-15. December 2022
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Innovative Health Initiative

Two satge call (call 4):

Topic title (Budget/project)
Million EUR

Expanding translational knowledge in minipigs: a path -
to reduce and replace non-human primates in non-clinical drug
safety assessment

Patient-centric blood sample collection to enable decentralised -
clinical trials and improve access to healthcare

IHI call days: 18.-19. January 2023
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ES INNOVACIOS HIVATAL



ERA for Health Research N
Tl&ﬁ ’\\

i x ERA4Health
WA 'i’ Partnershi
ERA4Health e .

Call 2023: ,,Research targeting development of innovative
therapeutic strategies in cardiovascular disease”

https://erad4health.eu/wp-content/uploads/2022/11/ERA4Health-] TC2-pre-announcement-
Final.pdf

Opening: 7. December 2022
Deadline: 7. February 2023

Online info day and matchmaking event : 13. December 2023
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https://era4health.eu/wp-content/uploads/2022/11/ERA4Health-JTC2-pre-announcement-Final.pdf

EIT Health KIC

Established in 2015, EIT Health is focused on answering some —@®
of Europe’s biggest health challenges; bringing together over oy

1 ,OOO paftﬂefs opportunities for a

healthy life

EIT Health KIC programmes are unique otferings that give you
the opportunity to learn new skills, connect with a vast network
of experts, access new markets and finance and more.

For students, healthcare professionals, entrepreneurs, start-ups,

SME:s...

https://cithealth.cu/

Kapcsolattartok: Jeney Noéra: nora.jenev(@nkfih.gov.hu
Diviny1 Agnes: agnes.divinyi@nkfih.gov.hu

a
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https://eithealth.eu/
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Hungary’s memberships in ESFRI projects

BBMRI-ERIC: European research infrastructure for biobanking [ # BBMRI-ERIC’

https://www.bbmri-eric.eu/

ECRIN: European Clinical Research Infrastructure Network BECRIN

https://ectin.org/

ELIXIR: European Life Science Infrastructure for Biological Information

https://elixir-europe.org/

elixir

EMBL: European Molecular Biology Laboratory

1
ﬁ.:.'.'.
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https://www.embl.org/
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i
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https://www.bbmri-eric.eu/
https://ecrin.org/
https://elixir-europe.org/
https://www.embl.org/

Hungary’s memberships in ESFRI projects

ERINHA: European Research Infrastructure on Highly Pathogenic Agents

https://www.erinha.eu/ N ha

FuroBioimaging: European biological and biomedical imaging infrastructure .

‘L »
https:/ /www.eurobioimaging.eu/ 3 ELRO BIOIMAGING

ICGEB: International Centre for Genetic Engineering and B1otechnology

https://www.icgeb.org/ hi"‘# ICGEB

Kapcsolattarté: Kolossvaryné Dr. Juhasz Gyorgyi: gyorgyi.juhasz@nkﬁh.gov.hu

/d?'
”1 I

"'"ga
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https://www.erinha.eu/
https://www.eurobioimaging.eu/
https://www.icgeb.org/
mailto:gyorgyi.juhasz@nkfih.gov.hu

Important websites

Open calls:

https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/portal /screen/home !
EU research results: @
https://cordis.europa.cu/ [
EU research and innovation data: Horizon Dashboard /f‘\; |

https:/ /webgate.ec.curopa.cu/dashboard/sense/app/93297a69-09fd-4ef5-8891f-
b83c4e21d33e/sheet/a879124b-bfc3-493£-93a9-34f0e7fbal24/state/analysis

Register as experts:

https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/portal /screen/work-as-an-expert

NCP:

http://www.h2020.gov.hu/hotizont2020-program /nemzeti-kapcsolattarto
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https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/home
https://cordis.europa.eu/
https://webgate.ec.europa.eu/dashboard/sense/app/93297a69-09fd-4ef5-889f-b83c4e21d33e/sheet/a879124b-bfc3-493f-93a9-34f0e7fba124/state/analysis
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/work-as-an-expert
http://www.h2020.gov.hu/horizont2020-program/nemzeti-kapcsolattarto

Koszonjuk a figyelmet!
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Dr. Horvath Klara, NCP
NKFIH
klara.horvath@nkfih.gov.hu
+36 1 896 3748

Talas Krisztina

Express Innovation Agency (XIA)
talas.krisztina@xiagency.hu
+36 30 096 6225
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