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Giris
Giris

Bu ¢alisma programi, Horizon Europe'un 2025-2027 yillarini kapsayan yeni stratejik plani kapsaminda
Saglik Kiimesi i¢in hazirlanan ilk ¢alisma programidir. Ufuk Avrupa'nin ilk dort yilinin (2021-2024)
ayrintili bir incelemesini yansitmakta, finansman bosluklarini, ortaya ¢ikan arastirma ihtiyaglarini ve
gelecekteki zorluklari belirlemektedir. Avrupa Komisyonu'nun 2024-2029 Siyasi Kilavuz lkeleri ile
uyumlu olan plan, saglik hizmetlerinin dayanikliligini giiglendirmeye, biyoteknoloji ve yapay zekadan
yararlanmaya ve kritik ilaglarin gelistirilmesini desteklemek de dahil olmak iizere halk sagligi
ihtiyaglarini ele almaya odaklaniyor. Arastirma ve inovasyon, ozellikle saglik alaninda bu hedeflere
ulagsmanin anahtaridir.

Horizon Europe stratejik planinda belirtildigi iizere, Saglik Kiimesinin 2025-2027 yillar1 arasindaki
temel Oncelikleri, Avrupa Sosyal Haklar Siitunu dogrultusunda sosyal uyum, kapsayicilik ve
Avrupalilarin genel saglik ve refahina yoneliktir. Bu oncelikler ayn1 zamanda saglik sistemlerinin
modernize edilmesi ve Avrupa'da yenilikei, siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir saglik sektoriiniin
desteklenmesi ihtiyacini da vurgulamaktadir.

AB'nin COVID-19 o6ncesi bulasict hastalik arastirmalarina yaptigi onemli yatinmlar, asilarin
geligtirilmesi de dahil olmak iizere pandemiye hizli bir sekilde yanit verilmesini saglamistir. Bu
deneyime dayanarak Avrupa Saglik Acil Durum Hazirlik ve Miidahale Otoritesi'nin (HERA)
kurulmasi, Komisyon'un pandemiye hazirlik konusundaki kararliliginin altim1 ¢izmektedir. Saglik
Kiimesi, Avrupa Saglik Birligi'nin hedeflerini destekleyerek bu alana yatirim yapmaya devam
edecektir.

Iklim degisikligi, kirlilik ve biyogesitlilik kaybinin (iiglii gezegensel kriz) halk sagligi iizerindeki
etkileri giderek daha belirgin hale gelmektedir. Arastirma ve Inovasyon yatirimlari, insan saghgi ve
saglik sistemleri {izerindeki bu etkilerin anlasilmasi ve azaltilmasi i¢in gereklidir. Bu, Avrupa Yesil
Anlasmasi ve AB Iklim Uyum Stratejisi gibi AB politikalariyla da uyumludur. Buna ek olarak,
pandemi, iklim krizi ve diger stres faktorleri ile daha da kotiilesen ruh sagligi sorunlarindaki artis, ruh
sagligina kapsamli bir yaklagima iliskin Komisyon girisimini desteklemek i¢in daha fazla Arastirma ve
Inovasyon yatirrmia duyulan ihtiyaci vurgulamaktadir.

Avrupa'nin yasglanan niifus ve bulasicit olmayan hastaliklarla ilgili uzun vadeli zorluklarini ele almak
icin daha fazla yatirim yapilmasi gerekmektedir. Saglik Kiimesi, Avrupa'nin Kanseri Yenme Planinin
politika hedeflerini destekleyen "Birlikte Daha Saglikli - AB Bulasici Olmayan Hastaliklar Girigimi"
ve Kanser Misyonu gibi girisimlere katkida bulunacaktir.

Demografik degisiklikler ve kronik hastaliklar nedeniyle zaten zorlanan Avrupanin saglik
sistemleri, enerji krizi, enflasyon ve pandemiyle ilgili birikmis isler nedeniyle ek baskilarla karsi
karsiyadir. Saglik Kiimesi, Avrupa Saglk ve Bakim Doniisiimii Ortakligi'nin ¢alismalarini
tamamlayarak bu sistemlerin dayanikliligim arttirmanin yollarini arastiracaktir.
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Sistemler. Buna daha cevreci uygulamalarin tesvik edilmesi, saglik alanindaki esitsizliklerin ele
alinmasi ve dijital doniisiimden yararlanilmasi da dahildir.

Saglik verilerinin ve veri odakli yaklasimlarin inovasyon potansiyelinden yararlanmak i¢in daha fazla
yatirima da ihtiyag vardir. Onerilen Avrupa Saghk Veri Alani (EHDS) Yo6netmeligi, AB'nin yiiksek
veri koruma standartlarina uyumu saglayarak, veriye dayali saglik Arastirma ve Inovasyon faaliyetleri
icin bir gerceve saglayacaktir. Yapay Zeka (Al) ve biyoteknoloji gibi kritik teknolojiler, AB "Yapay
Zeka Stratejisi" ve AB "Biyoteknoloji ve Biyo-Uretim Stratejisi" dogrultusunda saglik sektoriinde AB
teknolojik egemenligini giivence altina almak i¢in desteklenecektir.

Saglik Kiimesi'nin 2025 c¢alisma programi, 2025-2027 stratejik planinda belirlenen ihtiyag ve
zorluklarin ele alinmasinda ilk adimi atacak ve Avrupa Komisyonu'nun 2024-2029 Siyasi Kilavuz
Ilkeleri tarafindan belirlenen hedefleri destekleyecektir. Kirlilik ve g¢evresel bozulmanm saglik
iizerindeki etkileri gibi kilit alanlara odaklanan plan, Avrupa Yesil Mutabakati1 ve Sifir Kirlilik Eylem
Plan1 gibi politikalar1 desteklemektedir. Ayrica bulagici olmayan hastaliklar, ruh sagligi, pandemiye
hazirlik ve kritik bir tip alan1 olan antimikrobiyal direnci de ele alacaktir. Bu kapsamda yeni tedavi
secenekleri, pandemiye miidahale icin yapay zekd temelli araclar ve Beyin Saghigi icin Avrupa
Ortakligi'nin yam sira zihinsel engelli bireylerin yasam kalitesini artirmaya yonelik tedbirler de yer
aliyor. Ayrica program, Avrupa bakim stratejisi ve AB'de saglik ve bakimin dijital doniisimii
dogrultusunda saglik hizmetlerinde verimliligi, hasta katilimini ve YZ araglarina olan giiveni artirmay1
amaglamaktadir. Hiicresel ve hiicresiz terapotik yaklasimlar, biyomedikal arastirmalar igin iiretken YZ
modelleri ve klinik 6ncesi ile klinik gelisim arasindaki boslugu doldurmak da dahil olmak iizere saglik
hizmetlerini iyilestirmek i¢in biyoteknoloji ve YZ'yi destekleyecektir. Ayrica, tibbi cihazlar ve ileri
Tedavi Tibbi Uriinleri igin iiretim siireglerini gelistirecek, AB Sanayi Politikasin1 destekleyecek, tek
pazarin arz giivenligini ve dayanikliligini saglayacak, endiistriyel rekabet giiciinii artiracak ve
stirdiiriilebilir uygulamalan tesvik edecektir. Diizenleyici siirecleri iyilestirmeyi ve yenilik¢i ilaglar
icin pazara erigimi hizlandirmayi amacglayan bu calisma programi, Draghi raporunda o6zetlenen
tavsiyelerle de uyumludur.

Mart 2024'te Komisyon, Avrupa'daki kritik teknolojilere (temiz ve kaynak verimli teknolojiler, dijital
ve derin inovasyon teknolojileri ve biyoteknolojiler) yatirimlari arttirmak iizere Avrupa igin Stratejik
Teknolojiler Platformunu (STEP) kabul etmistir. STEP, bu kritik teknolojilerin gelistirilmesini ve
iiretilmesini desteklemek i¢cin mevcut AB programlarindan finansman1 harekete gecirirken, ilgili deger
zincirlerinin yani sira nihai iriinlerin gelistirilmesi ve tretilmesi i¢in kritik ve o6zel olan ilgili
hizmetleri ve becerileri koruyacak ve giiclendirecektir. Bu ¢alisma programi boliimii, STEP hedeflerini
destekleyen bir eylem tanimlamaktadir ve bu eylem icin 6zel ¢agri kosullarinda belirtilen asgari
gereklilikleri karsilayan teklifler STEP miihrii alacaktir® (HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-05
konusuna bakiniz: "Biyoteknoloji aragtirmalarinin yenilik¢i saglik tedavilerine doniistiiriilmesinin
desteklenmesi").

1 https://strategic-technologies.europa.eu/about/step-seal en
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Toplum igin yeni Arastirma ve Inovasyon potansiyelini gerceklestirmek igin, arastirma ekipleri ile
gelistirilen bilgi ve teknolojinin muhtemel kullanicilari arasindaki igbirligi ¢ok 6nemlidir. Bu nedenle,
hastalar, saglikli vatandaslar, saglik ¢alisanlar, tedarikgiler ve 6deme yapanlar, halk saglig1 yetkilileri,
diizenleyiciler ve akademi ve endiistriden yenilikgiler gibi bu kullanicilart bilgi iiretme ve teknoloji
gelistirme siirecine erken dahil etmek ¢ok dnemlidir. Bu katilim hasta ve vatandas katilimi, toplum
katilimi ve diger sosyal inovasyon yaklasimlar1 seklinde olabilir ve Arastirma ve Inovasyon
faaliyetlerinin kullanicilarin 6zel beklentileri, ihtiyaglari, kisitlamalar1 ve potansiyelleri ile uyumlu
olmasini saglar. Ayrica, etkili fikri miilkiyet yonetimi stratejileri, bu tiir isbirliklerinin faydalarini en
iist diizeye ¢ikarmak i¢in ¢ok onemlidir.

Ozellikle (kiiresel) saglik konularinda ¢ok tarafl isbirligi i¢in AB disindaki iilkelerle isbirligi yapmak
AB'nin stratejik ¢ikarmadir. Buna Horizon Europe ile iligkili iilkelerin yan sira diinya ¢apindaki diger
ortak iilkeler ve bolgeler de dahildir. ABmin Arastirma ve Inovasyona Kiiresel
Yaklasimi(®dogrultusunda, Horizon Europe'un Saglik Kiimesine katilm {igiinci tilkelere agiktir.
Kiiresel Gegit Stratejisini*destekleyen uluslararasi ortaklari igeren projeler, bilimsel bilgiyi artirmay1
ve ortak iilkeler arasinda teknoloji transferini kolaylastirmay1, kiiresel saglik sorunlarim ele almay1 ve
stirdiiriilebilir biiyiime ve istihdam yaratmayi tesvik etmeyi amaglamalidir. Bu tiir bir isbirligi deger
temelli olmali, bagimliliklar yerine baglantilar yaratmalidir.

Bagvuru sahipleri, daha genis paydas isbirligi ve devam faaliyetleri gibi yollarla projelerinin erisimini
ve etkisini artirmak igin Saglik Kiimesi ve diger AB programlari‘arasindaki sinerji firsatlarini
aragtirmaya tesvik edilmektedir. Saglik Kiimesi ile EU4Health programi arasinda ozellikle kanser,
bulasici olmayan hastaliklar, ruh sagligi, pandemiye hazirlik ve antimikrobiyal direng, saglik
sistemleri ve dijital saglik gibi alanlarda yeni bilgi ve teknolojilerin alimini, daha da gelistirilmesini ve
uygulanmasini kolaylastirmak i¢in sinerji ongoriilmektedir. Saglik Kiimesi ile Dijital Avrupa Programi
arasinda, dijital, gizliligi koruyan (dagitik) veri altyapilari, yiiksek performansl bilgi islem kaynaklari
ve insan sagligiyla ilgili karmagik olaylarin modellenmesine yonelik yontem ve araglarin gelistirilmesi
gibi Ufuk Avrupa Arastirma ve Yenilik sonuglarindan yararlanmak i¢in sinerjiler de 6ngoriilmektedir.

Interreg'in de dahil oldugu Avrupa Bolgesel Kalkinma Fonu (ERDF), digerlerinin yani sira,
bolgesel/ulusal akilli uzmanlasma stratejileri dogrultusunda bdolgesel ve yerel Arastirma ve Yenilik
ekosistemlerinin gelistirilmesi ve giiclendirilmesine ve akilli ekonomik doéniisiime odaklanmaktadir.
Program, Ornegin, arastirma altyapisina yatirimi, endiistriyel arastirma da dahil olmak {izere
uygulamali Aragtirma ve Yenilik faaliyetlerini destekleyebilir,

2 COM(2021) 252 final
3 JOIN(2021) 30 final
4 Ornegin, EU4Health programi, Dijital Avrupa Programi, Interreg dahil Avrupa Bélgesel Kalkinma Fonu

(ERDF), Avrupa Sosyal Fonu (ESF+), Yapisal Reform Destek Programi (SRSP), Adil Ge¢is Fonu (JTF),
Avrupa Denizcilik ve Balik¢ilik Fonu (EMFF), Kirsal Kalkinma i¢in Avrupa Tarim Fonu (EAFRD), Avrupa
Savunma Fonu (EDF) veya InvestEU.
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deneysel gelistirme ve fizibilite calismalar1, Horizon Europekaynakli Arastirma ve Inovasyon iizerine
insa edilmistir.

Arastirma ve Inovasyon ¢abalarmin etkisini daha da giiglendirmek igin Ufuk Avrupa basvuru sahipleri,
Ufuk Avrupa programi kapsaminda finanse edilen diger ilgili girisimler tarafindan sunulan
tamamlayic1 faaliyetlerden yararlanmay1 diisiinebilirler. Bunlar arasmnda Avrupa Inovasyon ve
Teknoloji Enstitiisii'niin (EIT) Bilgi ve Inovasyon Topluluklarmin (KIC'ler), ézellikle de EIT-KIC
Saglik ve EIT-KIC Dijital'in inovasyon ekosistemleri ve hizmet hiikiimleri veya III. Stitunun Avrupa
Inovasyon Ekosistemleri (EIE) bileseni kapsaminda finanse edilen bolgeler arasi aglar yer almaktadir.

Buna ek olarak, Saglik Kiimesine bagvuranlar, tematik olarak benzer zorluklar1 ve miidahale alanlarini
ele alan diger Kiimelerdeki veya Ufuk Avrupa programinin boéliimlerindeki tamamlayict konular ve
faaliyetler icin firsatlar1 aragtirmaya tesvik edilmektedir. Bu, Siitun II Kiimelerinde, Avrupa Arastirma
Altyapilar1 ¢alisma programi boliimiinde (Siitun I) veya Avrupa Inovasyon Konseyi calisma
programinda (Siitun III) olabilir. Daha spesifik olarak, Ufuk Avrupa hibelerinin yararlanicilari,
projeleri ile aym1 veya diger ilgili ¢agrilar kapsaminda segilen diger projeler arasindaki olasi
isbirliklerini ve ¢apraz déllenmeyi degerlendirmeye davet edilmektedir.

AB'nin Toparlanma ve Dayamklilik Aract (RRF), Uye Devletlere dayanikliliklarim1 ve biiyiime
potansiyellerini artiran, saglik alani da dahil olmak tizere COVID-19 krizinin ekonomik ve sosyal
etkilerini hafifleten ve ikiz yesil ve dijital gegisleri destekleyen reform ve yatirimlarin finansmaninda
destek sunmaktadir. Bir Arastirma ve Inovasyon teklifinin kapsaminin &tesine gecen ve RRF'nin
hedeflerine dogrudan katkida bulunan proje fikirleri i¢in, hizli ve hedefe yonelik bir destek i¢in Uye
Devletlerin onaylanmis toparlanma ve dayaniklilik planlari dogrultusunda ulusal diizeyde mevcut olan
finansmana erisimin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Bu Kiimedeki konular i¢in konsorsiyumlar, ilgili Ortak Arastirma Merkezi (JRC) platformlarina
goniillii olarak veri, gosterge ve bilgi katkisinda bulunmay1 diisiinebilir. Bu, projelerinde gelistirilen
bilgiden faydalanilmasina yardimci olacak ve bu bilginin politika olusturma ile ilgisini artiracaktir(®)
)8 9, 10,11

Saglik Kiimesi 2025 galisma programi baglaminda FAIR verileri, bulunabilirlik, erisilebilirlik, birlikte
calisabilirlik ve yeniden kullanilabilirlik ilkelerini karsilayan verilerdir. Veriler sunlar1 igerebilir

3 Horizon Europe ve ERDF (Interreg dahil) arasindaki sinerjiler: Taslak Komisyon bildirimine bakiniz
https://research-and-innovation.ec.europa.cu/news/all-research-and-innovation-news/synergies- _guidance-out-
2022-07-06_tr

6 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf

7 Avrupa Kanser Bilgi Sistemi (ECIS - https://ecis.jrc.ec.europa.cu) ve Avrupa Kanser Kayitlart Ag1 (ENCR -
https://www.encr.eu)

8 Avrupa Komisyon Girigimler  {izerinde Meme ve Kolorektal Kanser:

https://healthcare- quality.jrc.ec.europa.eu
Avrupa Kanser Esitsizlikleri Kayitlari: https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu

10 Avrupa Platform  fizerinde Nadir Hastalik Kayit (AB) RD Platform -
https://eu-rd- platform.irc.ec.eurqpa.eu/ en) - nadir goriilen kanserler i¢in
n Saglik Promosyon  ve Hastalik ~ Onleme Bilgi Ag Gegidi Horizon  Avrupa:

https://knowledgedpolicy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway en
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Digerlerinin yani sira, bilgi kullanimi, eylemde iiretilen dijital aragtirma verileri, Avrupa arastirma
altyapilarindan ve Copernicus, Avrupa Uzay Ajanst ve GEO girisimi gibi programlardan elde edilen
verileri igerir. Daha fazla ayrinti i¢in FAIR ilkeleri web sitesine!?, FAIR yemek kitabina'3ve
arastirmacilar igin verilerinizi nasil FAIR yapacaginiza dair kilavuzlara'*bakiniz.

Saglik Kiimesi ¢agrilarina bagvuranlarin, ilgili oldugu durumlarda, Avrupa Aragtirma Altyapilar
Strateji Forumu (ESFRDPUS, Avrupa Arastirma Altyapi Konsorsiyumlari (ERICs(9ve Avrupa Agik
Bilim Bulutu "tarafindan 6nceliklendirilenler de dahil olmak {izere mevcut ve gelecekteki AB destekli
Avrupa Arastirma Altyapilar tarafindan sunulan hizmetleri dikkate almalar1 tesvik edilmektedir.
Ayrica, projelerin uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili zamanlama veri
ve hizmetlerini kullanmasi halinde, Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS tarafindan saglanan Avrupa
uzay teknolojileri ve hizmetlerinden yararlanmalar gerekmektedir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir)'®,

Saghik  Kiimesi 2025 calisma  programi  kapsaminda  klinik  ¢alisma,  klinik
calismalari/denemeleri/aragtirmalari/kohortlart kapsar ve bir hastaligin, akil hastaliginin veya fiziksel
durumun anlasilmasi, dnlenmesi, teshisi, izlenmesi veya tedavisi ile ilgili bilimsel sorular ele almak
icin bireysel hastalardan veya saglikli kisilerden elde edilen saglik verilerinin sistematik prospektif
veya retrospektif olarak toplanmasi ve analizi olarak tanimlanir. 536/2014 sayili Tiiziikte (tibbi
iirinlere iliskin) tanimlanan klinik ¢aligmalari, 2017/745 sayili Tiiziikte (tibbi cihazlara iligkin)
tanimlanan klinik arastirma ve klinik degerlendirmeyi, 2017/746 sayili Tiiziikte (in vitro tan1 amach
tibbi cihazlara iligkin) tanimlanan performans galigmasi ve performans degerlendirmesini igerir ancak
bunlarla sinirh degildir.

536/2014 sayili Klinik Aragtirmalar YOnetmeligi'®olarak bilinen Avrupa Birligi (AB) farmasotik
mevzuatinin 31 Ocak 2022 tarihinde yiiriirliige girdigini ve Yonetmeligin yiiriirliige girmesine kadar
AB'deki klinik arastirmalar1 diizenleyen 2001/20/EC sayili Klinik Arastirmalar Direktifini (EC) ve AB
Uye Devletlerindeki ulusal uygulama mevzuatim yiiriirliikten kaldirdigini liitfen unutmayin. Sonug
olarak, 31 Ocak 2023 tarihinden itibaren Avrupa Birligi'ndeki (AB) tiim ilk klinik arastirma
bagvurularinin Klinik Aragtirmalar Bilgi Sistemi (CTIS®9araciligiyla sunulmasi gerekmektedir. CTIS
artik klinik arastirma verilerinin sunulmasi ve degerlendirilmesi i¢in klinik arastirma destekleyicileri
ve diizenleyicileri i¢in tek giris noktasidir.

12 https://www.go-fair.org/fair-principles

13 https:/faircookbook.elixir-europe.org/content/home.html

14 https://www.openaire.eu/how-to-make-your-data-fair

15 https://ri-portfolio.esfri.eu

16 https://www.eric-forum.eu/the-eric-landscape

17 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-

science/european-open-science-cloud-eosc_en

Avrupa uzay teknolojisi tabanli yeryiizii gézlem, konumlandirma, navigasyon ve zamanlama hizmetleri
tarafindan saglanmaktadir: Copernicus, Avrupa  Birligi'min  Diinya  gbzlem  programi
https://www.copernicus.eu/en/copernicus-services; Galileo, Avrupa Kiiresel Uydu Navigasyon Sistemi
(GNSS) https://www.gsc-europa.eu/galileo/services/galileo-initial-services; ve Avrupa Sabit Navigasyon Yer
Paylagimi1 Hizmeti (EGNOS) https://www.euspa.europa.eu/eu-space- programi/egnos

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536

20 https://euclinicaltrials.eu

Boliim 4 - Sayfa9 of 128


https://www.go-fair.org/fair-principles
https://faircookbook.elixir-europe.org/content/home.html
https://www.openaire.eu/how-to-make-your-data-fair
https://ri-portfolio.esfri.eu/
https://www.eric-forum.eu/the-eric-landscape
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-science/european-open-science-cloud-eosc_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-science/european-open-science-cloud-eosc_en
https://www.copernicus.eu/en/copernicus-services
https://www.gsc-europa.eu/galileo/services/galileo-initial-services
https://www.euspa.europa.eu/eu-space-programme/egnos
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
https://euclinicaltrials.eu/

Ufuk Avrupa - Calisma Programi 2025
Saghk

Horizon Europe stratejik plan1 (2025-2027), AB'nin Arastirma ve Inovasyon gergeve programinin son
ii¢ yil1 i¢in i¢ Temel Stratejik Yonelim (KSO) ortaya koymaktadir: KSO 1: "Yesil Gegis", Avrupa'nin
2050 yilma kadar diinyanin ilk iklim-n6tr kitas1 olmasimi desteklemeyi, biyolojik ¢esitlilik kayb1 ve
kirlilikle miicadele etmeyi amaglamaktadir; KSO 2: "Dijital Gegis", temel dijital teknolojilerdeki
aragtirmalar yoluyla Avrupa'nin rekabet giiciinii ve stratejik Ozerkligini  giiglendirmeye
odaklanmaktadir; ve KSO 3: "Daha Direngli, Rekabetci, Kapsayict ve Demokratik Bir Avrupa",
Avrupa'nin sosyal haklarint ve demokratik degerlerini giiglendirmeyi ve kiiresel olarak tesvik
edilmelerini saglamay1 amaclamaktadir. Bu kapsamda sivil giivenlik, saglhik ve refah, adil bir
ekonomik model ve demokratik katilim konularinda arastirmalar yer almaktadir.

Saglik Kiimesi, iklim degisikliginin saglik tizerindeki etkilerinin daha iyi anlagilmasini saglayarak,
kiiresel saglik sorunlarina karsi koruma araglar gelistirerek ve sektdriin karbon ayak izini azaltarak bu
KSO'lar1 destekleyecektir. Hastaliklarin 6nlenmesi, kisisellestirilmis tedavi ve saglik hizmetlerine esit
erisim konularina odaklanarak saglik sistemlerini iyilestirmek igin teknolojik ve dijital gelismeleri
tesvik edecektir. Ayrica, saglik arastirmalarini hizlandirmak ve saglik sonuglarini iyilestirmek igin
yapay zeka gibi dijital teknolojilerden yararlanarak smir Otesi saglik tehditlerine ve demografik
degisikliklere yanit verebilen kapsayici ve esnek saglik sistemlerini tesvik edecektir.

Daha spesifik olarak, Saghik Kiimelenmesi, 2025-2027 stratejik planinda Saglik Kiimelenmesi i¢in
belirlenen altt beklenen etkiye katkida bulunarak KSO'lar1 destekleyecektir; bu da Saglik
Kiimelenmesi ¢aligsma programinin 2025 yili i¢in agagidaki alt1 hedefine doniismektedir:

Hedef "Hizla degisen bir toplumda saghkh kalmak'": Beklenen etki, AB'deki her yastan insanin,
toplum hizla degigirken bile saglikli, direngli ve bagimsiz kalmasidir. Bu, daha saglikli yasam tarzlari
ve davraniglar, daha saglikli diyetler, daha saglikli ortamlar, kanita dayali gelismis saglik politikalar
ve saglik ve refahin tesviki, hastaliklarin 6nlenmesi ve izlenmesi ve rehabilitasyon igin daha etkili
cozlimlerden kaynaklanacaktir.

Hedef "Saghg1 gelistiren bir cevrede yasamak ve calismak': Beklenen etki, sagligin ¢evresel,
mesleki, sosyal, cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle ilgili ve ekonomik belirleyicilerinin daha iyi
anlagilmas1 sayesinde insanlarin yasam ve c¢alisma ortamlarmin saghigi gelistirici ve siirdiiriilebilir
olmasidir.

Hedef "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1': Beklenen etki, saglik hizmeti
saglayicilarinin hastaliklarla (yoksullukla ilgili ve ihmal edilmis hastaliklar, bulagici olmayan ve nadir
hastaliklar dahil bulasic1 hastaliklar) miicadele etme ve yonetme becerilerini gelistirmeleri, boylece
hastalar iizerindeki hastalik yiikiinii azaltmalar1 ve saglik sistemlerinin daha etkili bir sekilde
caligmasini saglamalaridir. Bu, hastaliklarin ve bunlarin birlikte ve c¢oklu hastaliklarinin daha iyi
anlasilmasi, 6nlenmesi, teshisi, tedavisi, yonetimi ve iyilestirilmesi, daha etkili ve yenilik¢i saglik
teknolojileri ve tibbi karsi dnlemler, pandemik ve/veya salgin salginlari yonetmek i¢in daha iyi
yetenek ve hazirlik ve gelismis hasta giivenligi yoluyla elde edilebilir.

Hedef "Yenilikgi, siirdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli saghk hizmetlerine esit erisimin saglanmasi':
Beklenen etki, saglik sistemlerinin asagidakilere esit erisim saglamasidir
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Giivenli, uygun maliyetli ve insan merkezli ¢oziimlerin gelistirilmesi ve benimsenmesi sayesinde
yenilikgi, stirdiiriilebilir ve yiliksek kaliteli saglik hizmetleri. Buna niifus sagligina, saglik sistemlerinin
esnekligine, saglikta esitlige ve hasta glivenligine odaklanan yonetim modelleri ve kanita dayali saglik
politikalarinin iyilestirilmesi eslik etmelidir.

Hedef "Saghkh bir toplum icin yeni araclar, teknolojiler ve dijital ¢oziimler gelistirmek ve
kullanmak": Beklenen etki, saglik teknolojilerinin, verilerin, yeni araglarin ve dijital ¢oziimlerin
saglik politikalarinda ve saglik ve bakim sistemlerinde kapsayici, etik agidan saglam, giivenli ve
stirdiiriilebilir sunumu, entegrasyonu ve dagitimi sayesinde etkili bir sekilde uygulanmasidir.

Hedef "Yenilik¢i, siirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB saghk endiistrisinin siirdiiriilmesi':
Beklenen etki, AB'yi Uye Devletleri ve Bagh Ulkeleri ile birlikte daha direngli ve kritik saglik
teknolojilerinin ithalatina daha az bagimli hale getiren ¢igir acan teknolojilerin ve yeniliklerin (sosyal
yenilikler dahil) daha iyi benimsenmesi sayesinde AB saglik endiistrisinin yenilik¢i, stirdiiriilebilir ve
kiiresel olarak rekabet¢i olmasidir.
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Cagnilar

Cagn - Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

HORIZON-HLTH-2025-01
Bu ¢agriya genel bakig?!
Teklifler asagidaki Hedefler ve konu(lar) i¢in davet edilmektedir:
Konular Eylem | Biitceler Beklenen Finanse
Tiird (EUR AB edilmesi

milyon) | proje basina | beklenen
katki (EUR | projelerin
2025 milyon)?? gosterge
sayisl

Agilig: 22 Mayis 2025
Son tarih(ler): 16 Eyliil 2025

Hedef - Hastaliklarla miicadele etmek ve hastalik yiikiinii azaltmak

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-01: DEA 45.00 Yaklas1 3
Antibiyotige direngli bakteriyel enfeksiyonlarin k 15.00
tedavisi i¢in faj terapisinin giivenlik ve etkinliginin
test edilmesi

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-03: DEA 50.00 Yaklasi 5
Salgin potansiyeli olan bulasici hastaliklarin k 10.00
onlenmesi ve tedavisi i¢in antikorlarin ve antikor
tiirevi proteinlerin gelistirilmesi

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-04: DEA 35.00 6.00 - 8.00 5
Pandemiye hazirlik ve miidahale i¢in yapay zekadan

yararlanma

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-05: CSA 2.00 Etrafinda 1

2 Cagridan sorumlu Genel Miidiir, dngoriilen agilis tarih(ler)inden bir ay dncesine veya sonrasina kadar

¢agrinin agilmasina karar verebilir.
Sorumlu Genel Miidiir son teslim tarih(ler)ini iki aya kadar erteleyebilir. Tiim son
teslim tarihleri Briiksel yerel saatiyle 17.00.00'dir.
Biitce tutarlari, Birligin 2025 yil1 genel biitgesinde dngériilen 6deneklerin mevcudiyetine tabidir.
2 Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini ve secilmesini engellemez.
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Bulasic1  Hastaliklara Hazirhik igin  Kiiresel
Aragtirma Isbirliginin (GloPID-R) isleyisine destek

2.00

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-06:

Bulasici olmayan hastaliklar (GACD) baglaminda
esitlik¢i yiiksek kaliteli bakim ve saglik sonuglari
icin saglik sistemlerini gliglendirme stratejilerini ele
alan uygulama aragtirmasi

DEA

20.00

3.00 - 4.00

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-07:
Hastalar i¢in yiiksek yiik getiren ve yeterince
arastirilmamis tibbi durumlarla miicadele

DEA

30.00

Yaklasi
k 6.00

Hedef - Yenilikei, siirdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli sa

Slik hizmetlerine esit erisimin saglanmasi

HORIZON-HLTH-2025-01-CARE-01:
Saglik hizmetlerinde Uretken Yapay Zeka

modellerinin kullanici glidiimlii uygulamasi
(GenAI4EU)

Bitis

DEA

40.00

15.00

n
20.00

i¢l

2

Hedef - Saglikli bir toplum i¢in yeni araglar, teknolojiler ve dijital ¢oziimler gelistirmek ve kullanmak

HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-01: DEA 50.00 8.00 5
Giiclendirme hiicre Terapiler ile genomik ici
teknikler n

10.00
HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-02: DEA 40.00 9.00 3
Hiicre sekretomu temelli tedavilerde ilerleme ici

n

13.00
HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-03: DEA 50.00 15.00 3
Biyomedikal arastirmalarda Uretken Yapay Zeka ici
uygulanabilirligini gelistirmek i¢in ¢ok modlu n
verilerden yararlanma (GenAI4EU) 17.00
HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-05: DEA 80.00 4.00 - 8.00 10
Biyoteknoloji arasgtirmalarinin yenilik¢i saglik
tedavilerine doniistiiriilmesinin desteklenmesi
Hedef - Yenilikei, stirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB saglik endiistrisinin siirdiiriilmesi
HORIZON-HLTH-2025-01-IND-01: 1A 40.00 6.00 - 8.00 5
Ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin (ATMP'ler)
iiretiminin optimize edilmesi
HORIZON-HLTH-2025-01-IND-02: CSA 4.00 Yaklasi 1
Dijitallesme UYGUNLUK tibbi k 4.00

cihazlarin degerlendirme prosediirleri ve in vitro
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tanisal tibbi cihazlar

Genel gosterge niteligindeki biitge

486.00

Bu cagriya iliskin genel kosullar

Kabul edilebilirlik kosullar

Kosullar Genel Ek A'da agiklanmustir.

Uygunluk kosullar:

Kosullar Genel Ek B'de a¢iklanmaistir.

Finansal ve operasyonel kapasite ve diglanma

Kriterler Genel Ek C'de agiklanmaktadir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de a¢iklanmaktadir.
Belgeler Belgeler Genel Ek E'de agiklanmaktadir.
Prosediir Prosediir surada agiklanmistir Genel

Ek F.

Hibe Sozlesmelerinin hukuki ve mali yapisi

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmaktadir.

Cagn - Saghkta Ortakhklar (2025)

HORIZON-HLTH-2025-02
Bu ¢agriya genel bakis®
Teklifler asagidaki Hedefler ve konu(lar) i¢cin davet edilmektedir:
Konular Eylem Biit¢eler Beklenen Gosterge
Tird (milyon AB niteliginde
Euro) KATKI ki proje
2025 | 2026 | 2027 @ Projebasma | gy
z Cagridan sorumlu Genel Miidiir, dngoriilen agilis tarih(ler)inden bir ay 6ncesine veya sonrasina kadar

¢agrinin agilmasina karar verebilir.

Sorumlu Genel Miidiir son teslim tarih(ler)ini iki aya kadar erteleyebilir. Tiim son
teslim tarihleri Briiksel yerel saatiyle 17.00.00'dir.

Biitce tutarlari, Birligin 2025 yil1 genel biitgesinde dngériilen 6deneklerin mevcudiyetine tabidir.
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(EUR finanse
milyon)?* edilmesi
bekleniyor
Acilig: 13 Mayis 2025
Son tarih(ler): 03 Haziran 2025
Hedef - Hastaliklarla miicadele etmek ve hastalik yiikiinii azaltmak
HORIZON-HLTH-2025-02- FON 56.50 | 46.50 | 47.00 | Yaklas 1
DISEASE-01: Beyin k
Saglig1 icin Avrupa Ortaklig1 150.00
HORIZON-HLTH-2025-02- FON 77.00 Yaklast 1
DISEASE-02: Saglik k 77.00
aragtirmalar1 i¢in bir Avrupa
Aragtirma Alanmi (ERA) tesvik
eden Avrupa ortakligr (Asama
2)
Genel gosterge niteligindeki 133.50 | 46.50 | 47.00

biitge

Bu cagriya iliskin genel kosullar

Kabul edilebilirlik kosullar

Kosullar Genel Ek A'da agiklanmistir.

Uygunluk kosullar:

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir.

Finansal ve operasyonel kapasite ve diglanma

Kriterler Genel Ek C'de agiklanmaktadir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmaktadir.

Belgeler Belgeler Genel Ek E'de agiklanmaktadir.

Prosediir Prosediir surada agiklanmistir Genel
Ek F.

Hibe Sozlesmelerinin hukuki ve mali yapist Kurallar Genel Ek G'de agiklanmaktadir.

2 Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini ve segilmesini engellemez.
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Cagrn - Kiime 1 - Saghk (iki asamah - 2025)

Bu ¢agriya genel bakis®

HORIZON-HLTH-2025-03-two-stage

Teklifler asagidaki Hedefler ve konu(lar) icin davet edilmektedir:

Konular

Eylem
Tiiri

Biitgeler
(EUR
milyon)

2025

Beklenen
AB
proje basina
katki (EUR
milyon)?¢

Finanse
edilmesi
beklenen
projelerin
gosterge

sayisi

Agilig: 22 Mayis 2025

Son bagvuru tarihi(leri): 16 Eyliil 2025 (Birinci Asama), 16 Nisan 2026 (ikinci Asama)

Hedef - Hizla degisen bir toplumda saglikli kalmak

HORIZON-HLTH-2025-03-STAYHLTH-01- DEA 40.00 6.00 - 8.00 5
iki asamali: Zihinsel engelli bireylerin ve ailelerinin
yasam kalitesinin iyilestirilmesi
Hedef - Saglig1 gelistiren bir ortamda yasamak ve caligmak
HORIZON-HLTH-2025-03-ENVHLTH-01- DEA 40.00 6.00 - 7.00 6
iki asamali: Kirliligin beyin hastaliklar1 ve
bozukluklarinin gelisimi ve ilerlemesi tizerindeki
etkisi
HORIZON-HLTH-2025-03-ENVHLTH-02- DEA 40.00 7.00 - 8.00 5
iki agamali: Mikro ve nanoplastiklerin insan saglig1
tizerindeki etkilerine iliskin bilginin gelistirilmesi
Hedef - Hastaliklarla miicadele etmek ve hastalik yiikiinii azaltmak
» Cagridan sorumlu Genel Miidiir, dngoriilen agilis tarih(ler)inden bir ay 6ncesine veya sonrasina kadar
¢agrinin agilmasina karar verebilir.
Sorumlu Genel Miidiir son teslim tarih(ler)ini iki aya kadar erteleyebilir. Tiim son
teslim tarihleri Briiksel yerel saatiyle 17.00.00'dir.
Biitce tutarlari, Birligin 2025 yili genel biitgesinde 6ngdriilen 6deneklerin mevcudiyetine tabidir.
2 Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini ve secilmesini engellemez.
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HORIZON-HLTH-2025-03-DISEASE-02-
iki  asamali:
miidahalelerin
Zihinsel,
norogelisimsel bozukluklar

Asagidakiler  i¢in  yenilik¢i
gelistirilmesi

davranigsal ve

DEA 50.00 6.00 - 8.00

Hedef - Yenilikei, sitirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB

saglik endiistrisinin siirdiiriilmesi

HORIZON-HLTH-2025-03-IND-03-two-

asamast: Yetim cihazlarin ve/veya son derece
yenilik¢i ("¢i1gir acan") cihazlarin ¢ok uluslu klinik
caligmalarinin yiriitiilmesinin kolaylastirilmasi

DEA 40.00 6.00 - 8.00

Genel gosterge niteligindeki biitge

210.00

Bu cagriya iliskin genel kosullar

Kabul edilebilirlik kosullar

Kosullar Genel Ek A'da agiklanmustir.

Uygunluk kosullart

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir.

Finansal ve operasyonel kapasite ve dislanma

Kriterler Genel Ek C'de aciklanmaktadir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de a¢iklanmaktadir.
Belgeler Belgeler Genel Ek E'de aciklanmaktadir.
Prosediir Prosediir surada aciklanmistir Genel

Ek F.

Hibe Sozlesmelerinin hukuki ve mali yapisi

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmaktadir.
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Destinasyonlar
Hedef - Hizla degisen bir toplumda saghkh kalmak

Bu hedef kapsamindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik
Yonelim 2 "Dijital ge¢is" ve Temel Stratejik Yonelim "Daha direncli, rekabetci, kapsayict ve
demokratik bir Avrupa" hedeflerine yoneliktir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen Arastirma ve Yenilik, Saglik Kiimesi icin stratejik plan etki
Ozetinde belirtilen asagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "AB'deki her yastan insan, toplum
hizla degisirken bile saghkl, direngli ve bagimsiz kalacaktir. Bu, daha saglhkli yasam tarzlar: ve
davramiglar, daha saglikli diyetler, daha saghkli ortamlar, kanita dayali saglik politikalarinin
gelistirilmesi ve saglik ve refahin tegviki, hastaliklarin énlenmesi ve izlenmesi ve rehabilitasyon i¢in
daha etkili ¢oziimlerden kaynaklanacaktir”.

Insanlarin saglik ihtiyaglar1 yaslarina, yasam evrelerine, saglik durumlarma ve sosyoekonomik
gecmislerine bagli olarak farklilik gostermektedir. Hem fiziksel hem de ruhsal saglik sadece kisisel
kosullara gore degil, ayn1 zamanda daha genis toplumsal gevre tarafindan da sekillendirilmektedir.
2019 yilinda AB genelinde yaklagik 650.000 erken 6liim ?’sigara, alkol kullanimi ve fiziksel aktivite
eksikligi gibi degistirilebilir risk faktorlerini hedef alan etkili birincil onleme ve halk sagligi tedbirleri
ile 6nlenebilirdi. Buna ek olarak, Avrupa'da tahminen 135 milyon kisi engelli olarak yasamaktadir®® ve
buda hem erisilebilir hem de uyarlanabilir saglik sistemlerine olan kritik ihtiyacit vurgulamaktadir.
Niifusun yaslanmasi ve bulagici olmayan hastaliklar ve yaralanmalara bagl kronik rahatsizliklarin
yaygmligiin artmastyla birlikte bu saymin gelecekte daha da artmasi beklenmektedir. Yetistirilme
tarzi, gelir, egitim diizeyi, sosyal ve toplumsal cinsiyet unsurlar1 ve azinlik gegmisi, saglik risklerinin
sekillenmesinde oldugu kadar hastaliklarin 6nlenmesi ve yonetiminde de kritik bir rol oynamaktadir.
Kimseyi geride birakmamak, saglik esitsizliklerini azaltmak ve herkes icin saglikli ve aktif yasamlari
desteklemek igin, 6zel ihtiyaglar1 olan kisiler de dahil olmak {izere uygun, kisiye 6zel ¢oziimler
sunmak ¢ok onemlidir. Hastaliklarin 6nlenmesi ve erken teshisi ile birlikte vatandaslarin kendi saglik
ve refahlart konusunda desteklenmesi ve giiclendirilmesi, gelecekte basarili halk saghigi
programlarinin merkezinde yer alacaktir.

Bu hedef kapsamindaki Arastirma ve inovasyon, paydaslar ve politika yapicilar arasindaki diyalog ve
koordinasyonun gelistirilmesine yardimci olmali, biitiinsel sagligin tesviki ve hastaliklarin 6nlenmesi
icin etkili sektdrler arasi ¢oziimler gelistirmek iizere farkli bakim ortamlar1 arasinda entegrasyonu
saglamalidir. Finanse edilen faaliyetler, entegre ve kisisellestirilmis sagligin tesviki ve hastalik 6nleme
stratejileri gelistirmek igin gergek diinya saglik verileri de dahil olmak {izere zengin veri
kaynaklarindan yararlanmaya g¢alismalidir. Bu faaliyetler, Avrupa Saglik Veri Alam1 (EHDS®ve
Avrupa Agik Bilim Bulutu (EOSC@9gibi gelismekte olan veri kaynaklarindan yararlanacak ve

2 https://health.ec.europa.eu/document/download/3f9d55be-9e36-43d9-99ad-
b96ac63a5b9b_en?filename=2022_healthatglance rep_en_ 0.pdf

28 https://www.who.int/europe/news-room/fact-sheets/item/disability Bu DSO Avrupa Bolge,
Atlantik'ten Pasifik okyanuslarina kadar uzanan genis bir cografyay1 kapsayan 53 iilkeden olugmaktadir.

2 https://health.ec.curopa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space en
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Avrupa bakim stratejisine’'ve AB'de saglik ve bakim hizmetlerinin dijital dontisiimiine*’katkida
bulunmak. Horizon Europe'un ilk doért yilinda (2021-2024) bu hedef, obezitenin dnlenmesi, dijital
saghik okuryazarligi, sagliktan hastaliga gecislerin anlagilmas1 ve kronik hastalik risklerini tahmin
etmek icin Yapay Zeka (Al) kullanimi gibi acil saglik konularina odaklanmistir. Ayrica biitiinsel
hastalik 6nleme, saglikli yaglanma, erken ¢ocukluktan itibaren fiziksel ve ruhsal sagliga yonelik yagam
seyri yaklagimlar1 ve kisisellestirilmis hastalik 6nleme konularia da vurgu yapmustir.

Caligma programinin bu bdliimiinde, yenilikgi tibbi, teknolojik ve dijital ¢éziimler yoluyla zihinsel
engelli bireylerin ve ailelerinin yasam kalitesinin, 6zerkliginin ve gliclendirilmesinin artirilmasi
iizerinde durulacaktir. Bu, saghigin gelistirilmesi, hastaliklarin onlenmesi ve entegre bakima yonelik
kapsamli ve kisisellestirilmis yaklagimlari igermektedir. Daha da dnemlisi, bu odak noktasi, Horizon
Europe Saglik Kiimesi kapsaminda heniiz finanse edilmemis olan engelliler i¢in habilitasyon ve
rehabilitasyonu ele almaktadir. Bu, 2021-2030 Engelli Kisilerin Haklarma yonelik AB Stratejisi ile
uyumludur ve engelli kisilerin dahil edilmesini tesvik etmeyi amaglayan Avrupa Sosyal Haklar
Stitununun 17. Stitununu desteklemektedir.

Avrupa Komisyonu, Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatirimlarinin etkisini arttirmak amaciyla, ag
olusturma, ortak calistaylar, bilgi aligverisi, en iyi uygulamalar ve ortak iletisim faaliyetleri yoluyla
sinerjileri gelistirmek i¢in AB tarafindan finanse edilen projeler arasinda isbirligini tesvik etmektedir.
Sinerjiler, Ufuk Avrupa'nm aym veya farkli konu basliklari, Kiimeleri veya siitunlar altinda finanse
edilen projeler arasinda arastirilabilir. Bu, sosyal icermenin, saglikta esitligin (toplumsal cinsiyet
esitligi ve marjinal gruplara destek dahil) ve egitim, is ve giinlilk yasamda (kiiltiir ve sanat yoluyla
dahil) ruh saghg: girisimlerinin tesvik edilmesi gibi tamamlayici eylemler i¢in Kiime 1 ve Kiime 2
kapsaminda finanse edilen projeler arasindaki isbirliklerini igerir.

Beklenen etkiler:

Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, hizla degisen bir toplumda saglikli kalmaya ve daha
spesifik olarak asagidaki etkilerden birine veya birkagina katkida bulunmaya yonelik giivenilir bir yol
ortaya koymalidir:

* Vatandaslar daha saglikli yasam tarzlar1 ve davraniglar benimser, daha saglikli se¢imler yapar ve
yaslilik veya yagamin diger hassas donemleri de dahil olmak {izere daha az hastalik yiikiiyle daha
uzun siire saglikli, bagimsiz ve aktif bir yasam siirdiirtirler.

¢ Vatandaslar fiziksel ve ruhsal sagliklarimi ve esenliklerini etkin bir sekilde yonetme, saglik
durumlarini izleme ve yasamlar1 boyunca esenliklerini en iyi hale getirmek icin saglik hizmeti
saglayicilariyla etkilesim kurma konusunda gii¢lendirilir.

30 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-
science/european-open-science-cloud-eosc en

3 Avrupa Komisyonu'nun Avrupa bakim stratejisine iliskin bildirimi, COM(2022) 440, 7.9.2022

32 Avrupa Komisyonu'nun Dijital Tek Pazar'da saglik ve bakim hizmetlerinin dijital doniisiimiiniin saglanmasi;
vatandaslarin giiclendirilmesi ve daha saglikli bir toplum insa edilmesine iliskin Tebligi, COM(2018) 233,
25.4.2018
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Cocuklar ve ergenler, yasam boyu saglikli yasam tarzlar1 amaciyla fiziksel, sosyal ve ruhsal
sagliklarin1 daha iyi izleme ve yonetme konusunda gii¢lendirilmektedir.

Toplum, 6nlenebilir hastaliklar ve erken dliimlerden kaynaklanan ekonomik ve saglik yiiklerinin
azaltilmasindan fayda saglar, kit kaynaklarin uygun, maliyet etkin yollarla yiiksek sosyal getirisi
olan alanlara yonlendirilmesiyle verimlilik artirilir, vatandaglarin saglik ve refahinin
iyilestirilmesine ve optimize edilmesine ve saglik esitsizliklerinin azaltilmasina katkida
bulunulur.

Vatandaglarin bilgiye dayali saglik miidahalelerine ve saglik yetkililerinin rehberligine olan
giiveni, saglik okuryazarliginin gelistirilmesi de dahil olmak {iizere giiclendirilerek sagligin
tesviki, hastaliklarin Onlenmesi ve tedavisine yonelik etkili stratejilere katilim ve baglhlik
artirtlirken dijital okuryazarlik esitsizlikleri de en aza indirilir.

Saghigin gelistirilmesi ve hastaliklarin 6nlenmesine yonelik saglik politikalar1 ve eylemleri
bilgiye dayali, insan merkezli, kisisellestirilmis ve dolayisiyla vatandaglarin ihtiyaglarina gore
hedeflenmis ve uyarlanmig ve saglik esitsizliklerini azaltmak i¢in tasarlanmustir.

Teklifler agagidaki konu(lar) ¢er¢evesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-03-STAYHLTH-01-iki asamali: Zihinsel engelli bireylerin ve ailelerinin
yasam kalitesinin iyilestirilmesi

Cagri: Kiime 1 - Saghk (iki Asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1

beklenen AB 6.00 ve 8.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele almmasin
katkisi saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir

teklifin sunulmasini ve segilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 40.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Kabul edilebilirlik Kosullar Genel Ek A'da agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

kosullar
Kor degerlendirme pilotu (bkz. Genel Ek F) kapsaminda teklif sunan bagvuru
sahipleri, teklif Ozetlerinde ve birinci agsama basvurularinin B Boéliimiinde
(bkz. Genel Ek E) kuruluslarinin isimlerini, kisaltmalarini, logolarin1 veya
personel isimlerini agiklamamalidir.

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidakiler

kosullar istisnalar gecerlidir:

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri'nin acilig1 miinasebetiyle

Avrupal arastirmacilara yonelik programlar, Tiirkiye'de kurulmus herhangi bir
tiizel kisilik
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Amerika Birlesik Devletleri Birlik fonu almaya hak kazanmaistir.

Projelerde uydu tabanli yer gozlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

[lk asamada, her bir kriter igin esik degerler 4 (Miikkemmellik) ve 4 (Etki)
olacaktir. Iki ayr1 puanin toplamimna uygulanan genel esik, 2. asamaya kabul
edilen tekliflerin talep edilen toplam biitgesinin mevcut biitcenin dort katina
miimkiin oldugunca yakin olmasini ve mevcut biit¢enin {i¢ buguk katindan az
olmamasini saglayacak bir seviyede belirlenecektir.

Ikinci asamada, her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikkemmellik), 4 (Etki) ve
4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Bu konu, ilk agama tekliflerinin kor olarak degerlendirilecegi kor
degerlendirme pilotunun bir parcasidir.

Hibe Sozlesmelerinin | Kurallar Genel Ek G'de aciklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

hukuki ve mali yapust Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve

Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiiri katk:
paylarinin  kullanilmasina izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gotiirii tutar seklinde olacaktir 33,

Beklenen Sonug¢: Bu konu basligi, "Hizla degisen bir toplumda saglikli kalmak" hedefinin beklenen
etkilerinden bir veya birka¢ina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi

amaglamaktadir. Bu amagla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglardan birkagina
yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 hedeflemelidir:

e Zihinsel engelli bireyler ve aileleri, yenilik¢i arastirmalarin desteklenmesi sayesinde daha iyi bir
yasam kalitesine sahip olmakta, giiclenmekte ve daha fazla bagimsizlik kazanmaktadir.

3 Bu karar, Finansman ve Ihale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde meveuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-
decision_he_en.pdf
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¢ Bilim camiasi, 6zellikle cocuklarda zihinsel engelin siddet diizeyini miimkiin olan en kisa siirede
tersine ¢evirmek ve/veya azaltmak, zihinsel engelli bireylerin saghigm ve 6zerkligini
iyilestirmek ve bakicilarini rahatlatmak icin tibbi, teknolojik, dijital veya diger yenilikei
¢Oziimler gelistirir.

¢ Politika yapicilar, saglik ve bakim hizmetleri, hasta orgiitleri, fon saglayicilar, bilim camiasi ve
diger ilgili kurumlar, zihinsel engelli bireylerin saglik ve ihtiyaclarina yonelik arastirma
gelismeleri ve en iyi uygulamalar hakkinda bilgilendirilmekte ve bu engellerin bireyler, aileleri
ve toplum iizerindeki etkisinin azaltilmasina yardimei olmaktadir.

Kapsam: Bu konunun kapsamu, 'Hastaliklarin uluslararasi siniflandirmasi' - Diinya Saglik Orgiitii
(WHO) ICDI11 tarafindan '6400: Zihinsel gelisim bozukluklar’ 3*ve 'LD40: Otozomlarin tam
trizomileri’ G3%ve 'LD90' gibi zihinsel gelisim bozukluklarini igeren 20: Gelisimsel anomaliler’
altinda saglanan tanimlarla belirlenmistir: flgili bir klinik ézellik olarak zihinsel gelisim bozukluklar:
olan durumlar' . Ayrica, '6402: Otizm spektrum bozuklugu' 3%altindaki zihinsel gelisim bozuklugu
olan (¢ otizm tiirli (6A02.1, 6A02.3 ve 6A02.5) de bu konu kapsamindadir.

Bu konunun odak noktasi, uzun siireli zihinsel engelli kisiler’**ve aileleri de dahil olmak iizere resmi ve
gayri resmi bakicilart {izerinde insan merkezlidir. Zihinsel engelli bireylerin yasam beklentisi son 20
yilda artmistir, bu da gayri resmi bakici olarak hareket eden ailelerinin (6rnegin yaslanan ebeveynler)
roliinii analiz etmeyi daha da 6nemli hale getirmektedir.

Bu konunun amaci, zihinsel engelli bireylerin ve ailelerinin yasam kalitesini artirmanin ve engelliligin
glinliik yasamlarindaki olumsuz etkilerini tibbi, teknolojik, dijital veya digerleri gibi farkli
perspektiflerden miimkiin olan en ist diizeye indirmenin yeni yollarmi kesfetmektir. Yasam
kalitelerini iyilestirmenin kilit unsurlarindan biri, engelliligin ya da engellilige yol acan kosullarin
kotiilesmesini 6nlemektir. Bu nedenle arastirmalarin, engellilige yol agan hastalik(lar)in nedenlerini
bulmaya ve/veya siddet diizeyini miimkiin oldugunca azaltmaya yonelik farkli perspektiflerden
bakmas1 gerekmektedir.

4 Zihinsel gelisim bozukluklari, gelisim doneminde ortaya ¢ikan ve uygun sekilde normlandirilmis, bireysel
olarak uygulanan standart testlere dayali olarak ortalamanin yaklagsik iki veya daha fazla standart sapma
altinda (yaklasik 2,3. persentilden daha az) 6nemli 6lgiide altinda zihinsel islevsellik ve uyarlanabilir davranig
ile karakterize edilen etiyolojik olarak c¢esitli bir grup durumdur. Uygun sekilde normlandirilmis ve
standartlastirilmig  testlerin mevcut olmadigi durumlarda, zihinsel gelisim bozukluklariin teshisi,
karsilagtirilabilir davranis gostergelerinin uygun sekilde degerlendirilmesine dayanan klinik yargiya daha
fazla giivenilmesini gerektirir. Ayrica bkz. https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#605267007

3 https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#223744320
36 https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#948835301
37 https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#775270311
3 https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#437815624
¥ Engelli bireyler, ¢esitli engellerle etkilesim halinde topluma diger bireylerle esit bir sekilde tam ve etkin

katilimlarini engelleyebilecek uzun siireli fiziksel, zihinsel, diisiinsel veya duyusal bozukluklari olan kisileri
Kisilerin __persons-disabilitieskapsamaktadir ~ (Engelli Haklarina Dair  Sozlesme Madde 1 -

https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/convention-rights- ).
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Zihinsel engelliligin ve/veya ilgili komorbiditelerin kotiilesmesini Onlemek, tersine ¢evirmek veya
azaltmak ve etkilenen kisilerin 6zerkligini gelistirmek ve bakicilarini rahatlatmak i¢in erken asamada
yardimci olabilecek yeni ilaglar, teshisler, tedaviler, protokoller, teknolojiler veya dijital ¢oziimler vb.
saglamak i¢in yenilik¢i ¢oziimlere ihtiyac vardir.

Bu baslik altindaki arastirma faaliyetleri agsagidaki alanlardan birkagini ele almalidir:

¢ Ozellikle gocuklar s6z konusu oldugunda, zihinsel engele neden olan hastalik(lar)1 veya onlar
kotiilestiren kosullart miimkiin oldugunca erken teshis etmek ve cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle
ilgili farkliliklara ve teshis onyargilarina dikkat etmek.

e Zihinsel engelli kisinin giiclendirilmesini desteklerken zihinsel engelin kétiilesmesini 6nlemeye,
tersine ¢evirmeye veya siddetini azaltmaya yardimci olabilecek gerekli tibbi tedavileri, teshisleri,
ilaglari, protokolleri, teknolojileri, dijital ¢oziimleri, habilitasyon ve/veya rehabilitasyon
hizmetlerini vb. sunmak. Insan kullanimi icin gelistirilen herhangi bir saglik teknolojisi veya
tibbi miidahale, ilgili diizenleyici gerekliliklere uygun olmali ve giivenlik ve etkililigi saglamak
icin saglam bilimsel kanitlara dayanmalidir.

* Cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle ilgili farkliliklarin bilincinde olarak zihinsel engelli bireylerin
muzdarip olabilecegi komorbiditeler veya diger engellerle miicadele edin.

e Zihinsel engelli genc yetiskinler i¢in cinsiyete ve toplumsal cinsiyete 6zgili zorluklari ve
ihtiyaglar1 da ele alan ge¢is donemi bakimina yonelik kanita dayali yaklagimlar sunmak; ¢cocuk
bakimindan yetigkin bakimina geg¢isin karmasik bir siire¢ olarak algilanmasi.

¢ Zihinsel engelli bireyler ve onlara bakan kisiler arasinda giiclenmeyi tesvik etmek ve miimkiin
oldugunda zihinsel engelli bireylerin topluma katilimlarinda karsilagtiklart engelleri ortadan
kaldirmak. Miimkiinse, yardimei teknolojiler ve dijital ¢dzlimlerin destegiyle, zihinsel engelli
kisilerin optimal 6zerkligini saglamak, zihinsel engelli kisilerin tedavisini kolaylastirmak ve
iyilestirmek ve ayrica aile iiyelerinin ve yakin bakicilarin zihinsel engelli kisileri daha iyi
desteklemelerine yardimci olmak. Bu tiir teknolojiler ilgili standartlara uygun olmali ve bilimsel
kanitlara dayanmalidir.

e Zihinsel engelli bireylerin bakicilarmin is ve aile yasamlarin1 daha iyi dengeleyebilmelerini
saglamak i¢in yiiksek kaliteli, erisilebilir - biligsel olarak erisilebilir dahil - ve uygun fiyath
bakim hizmetleri i¢in yenilik¢i ¢oziimler Onerin. Gayri resmi/iicretsiz bakicilarin, 6zellikle de
aile iiyelerinin rolii zihinsel engelli bireyler i¢in kilit 5neme sahiptir. Bir¢ok zihinsel engelli birey
i¢cin, bakim hizmetlerinin eksikligi ve aileler ile kigisel yardim igin yetersiz destek, yasam
kalitelerini ve miimkiin oldugunca bagimsiz yasama haklarini ve olanaklarini zayiflatmaktadir.

¢ Her yastan zihinsel engelli bireylerin ve ailelerinin Yasam Kalitesini iyilestirmek i¢in yenilik¢i

entegre bakim stratejileri gelistirmek - hasta merkezli bakimi gii¢lendirmek - en yiiksek zihinsel
engelli bireylere 6zel 6nem vermek
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Bakicilara (resmi ve/veya gayri resmi) olan yiiksek bagimliliklari, coklu engelleri ve uyarlanmis
ve Ozel bakima (tibbi, sosyal, egitimsel ve psikolojik boyutlar) ihtiyag duymalar1 nedeniyle
kirilganlik.

o Ozellikle zihinsel engelli kisilere bakim saglayan ve/veya onlarla birlikte yasayan resmi ve gayri
resmi bakicilara yeterli destek ve egitim saglamak ic¢in kilavuz ilkeler gelistirin ve zihinsel
engelli kisiler hem giddet ve istismara karsi savunmasiz olduklarindan hem de bakicilara ve aile
iiyelerine kars1 siddet uygulayabildiklerinden siddetin 6nlenmesi ve siddetten korunma konusunu
da ele alin.

Bagvuru sahiplerinin aragtirmanin farkli agamalarina hastalari, ailelerini ve bakicilarini dahil etmeleri
tesvik edilmektedir. Ayni1 sekilde, zihinsel engelliler sektdriiniin iginden ve disindan paydaslarin,
Ozellikle de politika yapicilarin ve kamu yetkililerinin, vatandaglarin ve sivil toplum kuruluslarinin,
son kullanicilarin ve hizmet saglayicilarin dahil edilmesi tesvik edilmektedir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler liretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Bu baslik altinda finanse edilen tiim projeler, uygun oldugu sekilde ag olusturma ve ortak faaliyetlere
katilmaya tesvik edilmektedir. Bu ag olusturma ve ortak faaliyetler, 6rnegin ortak caligtaylara
katilimi, bilgi aligverisini, en iyi uygulamalarin gelistirilmesini ve benimsenmesini veya ortak iletigim
faaliyetlerini igerebilir. Bu nedenle, tekliflerin diizenli ortak toplantilara katilim i¢in bir biitce igermesi
beklenmektedir ve bu asamada somut ortak faaliyetlerin detaylandirilmasi 6n sarti olmaksizin diger
potansiyel ortak faaliyetlerin maliyetlerini karsilamay1 diistinebilirler. Bu ortak faaliyetlerin detaylar
hibe s6zlesmesi hazirlik asamasinda belirlenecektir.

Projelerin ayrica Kiime 2 konusu HORIZON-CL2-2025-01-TRANSFO-09 kapsaminda finanse edilen
projelerle potansiyel tamamlayiciliklar1 kesfetmeleri tesvik edilmektedir: "Fiziksel, zihinsel, ruhsal ve
duyusal engelliler de dahil olmak iizere engelli bireylerin 6zerkliginin artirilmasma ydnelik iyi
uygulamalar" tegvik edilmektedir.

Ikinci asamaya davet edilen ve klinik galismalara(*O'yer vermeyi éngdren basvuru sahipleri, klinik
calismalarmin ayritilarini bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak 6zel ekte sunmalidir.

4 Litfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Hedef - Saghg gelistiren bir ortamda yasamak ve calismak

Bu hedef altindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik Yonelim
1 "Yesil gecis" ve Temel Stratejik Yonelim 3 "Daha direngli, rekabetci, kapsayict ve demokratik bir
Avrupa" hedeflerine yoneliktir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen arastirma ve yenilik, Saglik Kiimesi i¢in stratejik plan etki 6zetinde
belirtilen asagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "Sagligin ¢evresel, mesleki, sosyal, cinsiyet
ve toplumsal cinsiyetle ilgili ve ekonomik belirleyicilerinin daha iyi anlasiimasi sayesinde insanlarin
yasam ve ¢alisma ortamlart saghg: gelistirici ve siirdiiriilebilirdir".

Iginde yasadigimiz ve calisugimiz gevre, saghigimiz ve refahimiz iizerinde énemli bir belirleyicidir.
Diinya Saglik Orgiitii, her y1l yaklasik 12,6 milyon &liimiin (kiiresel &liimlerin %24'i) gevresel risk
faktorlerine bagli oldugunu ve bu faktorlerin Avrupa'daki tiim Oliimlerin neredeyse %720'sini
olusturdugunu tahmin etmektedir. Ozellikle kirlilik, diinya genelinde y1llik erken &liimlerin %10'undan
fazlasma yol agmaktadir. Cevreyle ilgili hastalik yiikiiniin dnemli ekonomik etkileri de vardir. Hem
fiziksel hem de ruhsal saglik ve esenlik {izerinde etkili olan gevresel faktorler iyi tanimlanmamaistir ve
kanita dayali politika ve karar alma siireglerini desteklemek icin etkileri kapsamli bir sekilde
anlagilmamis ve hesaba katilmamistir. Bu nedenle, bu hedef, en 6nemli veya yaygin toplumsal etkilere
sahip olan g¢evresel, mesleki ve sosyo-ekonomik risk faktorlerinin sagligimiz ve refahimiz iizerindeki
etkilerinin anlagilmasindaki bilgi bosluklarini doldurmay1 amaglamaktadir.

Bu calisma programinda "Sagligi gelistiven bir ¢evrede yasamak ve ¢alismak" hedefi, yasam ve
caligma ortamlarinda kirlilik ve gevresel bozulmaya maruz kalmanin saglik iizerindeki etkilerine
odaklanmaktadir. Sonuglar, AB'in ¢evre ve saglik politikalarimi ve Avrupa Yesil Anlagmasi,
Siirdiiriilebilirlik icin Kimyasal Strateji, Sifir Kirlilik Eylem Plani, 8. Cevre Eylem Programi, AB Is
Saglig1 ve Giivenligi Stratejik Cercevesi ve DSO Avrupa Cevre ve Saglik Siireci (EHP) gibi kapsayici
politika cercevelerini destekleyecektir. Azami toplumsal faydaya ulasilmasini saglamak icin sektorler
arasinda ve tarim, gida, ¢evre, iklim, biyogesitlilik, hareketlilik, glivenlik, kentsel planlama, sosyal
icerme ve toplumsal cinsiyet gibi konularla ilgilenen diger Ufuk Avrupa Kiimeleri ile giiclii
isbirliklerine ihtiya¢ duyulacaktir. Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatirimlarinin etkisini arttirmak
amaciyla Avrupa Komisyonu, ¢apraz dollenmeyi saglamak ve sinerji yaratmak i¢in AB tarafindan
finanse edilen projeler arasinda isbirligini memnuniyetle karsilamakta ve desteklemektedir. Bu
isbirligi, ag kurmaktan ortak calistaylara katilim, bilgi aligverisi, en iyi uygulamalarin gelistirilmesi ve
benimsenmesi veya ortak iletisim faaliyetleri gibi ortak faaliyetlere kadar uzanabilir. Kiiresel cevre ve
saglik sorunlarimi ele almak i¢in tiim konular uluslararasi isbirligine agiktir.

Beklenen etkiler:

Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, saglig1 tesvik eden bir ortamda yasamaya ve
calismaya ve daha spesifik olarak asagidaki etkilerden birine veya birkacina katkida bulunmaya
yonelik gilivenilir bir yol ortaya koymalidir:
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¢ Politika yapicilar ve diizenleyiciler ¢evresel, sosyo-ekonomik ve mesleki risk faktorlerinin yani
sira toplum genelinde saglig1 gelistiren faktorler konusunda bilingli ve bilgilidir;

* AB, ulusal ve bolgesel diizeydeki gevresel, mesleki, sosyal, ekonomik ve saglik politikalar ve
uygulamalari siirdiiriilebilir ve saglam bilimsel kanitlara dayalidir.

¢ Sagligm yukar yonli belirleyicileri bilinmekte, anlagilmakta ve azaltilmaktadir;

¢ Tehlikeli kimyasallar ve hava, su ve toprak kirliligi ve kontaminasyonundan kaynaklanan saglik
tehditleri ve yiikii azaltilir, boylece ilgili 6lim ve hastaliklarin sayis1 6nemli 6lgiide azaltilir;

e Avrupa sehir ve bolgelerindeki yasam ve calisma ortamlar1 daha saglikli, daha kapsayici, daha
giivenli, dayanikli ve siirdiiriilebilirdir;

¢ AB'deki niifusun ve saglik sistemlerinin ruhsal ve fiziksel saglik riskleriyle ilgili iklim ve gevre
degisikligine karst uyum kapasitesi ve dayanikliligi giiglendirilir;

e Vatandaslarin saglig1 ve refahi korunur ve desteklenir ve ¢evre kirliligi ve bozulmasina bagh
erken Oliimler, hastaliklar ve esitsizlikler 6nlenir;

* Vatandaslar karmasik ¢evre ve saglik sorunlarini ve bunlara yonelik etkili 6nlemleri daha iyi
anlar ve ilgili politika ve diizenlemeleri destekler.

Teklifler agagidaki konu(lar) ¢ercevesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-03-ENVHLTH-01-two-stage: Kirliligin beyin hastaliklar: ve
bozukluklarinin gelisimi ve ilerlemesi iizerindeki etkisi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (iki Asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1

beklenen AB 6.00 ve 7.00 milyon bu sonu¢larin uygun bir sekilde ele alinmasini

katkist saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir
teklifin sunulmasini ve segilmesini engellemez.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 40.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri
Kabul edilebilirlik Kosullar Genel Ek A'da agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
kosullar

Kor degerlendirme pilot uygulamasi kapsaminda teklif sunan bagvuru sahipleri
(bkz.
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Genel Ek F) teklif 6zetinde ve birinci asama basvurularinin B Boliimiinde
(bkz. Genel Ek E) kurulus adlarini, kisaltmalarini, logolarin1 veya personel
adlarimi agiklamamalidir.

Uygunluk
kosullar

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarmin Avrupali aragtirmacilara
acilmasmin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman igin seg¢ilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.

ECHA #lveya gelecekteki Kimyasallar igin Ortak Veri Platformunda yer alan
diger ilgili merkezi olmayan AB ajansi (Avrupa Cevre Ajansi - ACA #gibi),
finansman ig¢in segilen konsorsiyumun fiyesi olarak katilabilir. Bagvuru
sahipleri tekliflerine merkezi olmayan AB ajans(lar)inin olas1 katkilarini dahil
edebilirler, ancak merkezi olmayan AB ajans(lar)1 teklifin hazirlanmasi ve
sunulmasina katilmayacaktir. Bagvuru sahipleri, merkezi olmayan AB
kurum(lar)inin projeye saglayabilecegi katkiy1 konu metninin kapsamina gore
belirtecektir. Degerlendirme siirecinin ardindan, merkezi olmayan AB
kurumu/kuruluglart ve finansman igin secilen konsorsiyum, merkezi olmayan
AB kurumu/kuruluglarinin katilimmin &zel sartlar1 {izerinde bir anlagmaya
varabilir. Bir anlasmaya varilmas1 halinde, merkezi olmayan AB kurum(lar)1
hibe sozlesmesine herhangi bir finansman olmaksizin katilabilir.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

[lk asamada, her bir kriter icin esik degerler 4 (Miikkemmellik) ve 4 (Etki)
olacaktir. Tki ayr1 puanin toplamina uygulanan genel esik, 2. asamaya kabul
edilen tekliflerin talep edilen toplam biitgesinin mevcut biitgenin dort katina
miimkiin oldugunca yakin olmasimi ve mevcut biit¢enin ii¢ buguk katindan az
olmamasini saglayacak bir seviyede belirlenecektir.

Ikinci asamada, her bir kriter icin esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4
( U ygulama) olacaktir. Kiimiilatif

4 Avrupa Kimyasallar Ajansi
2 Avrupa Cevre Ajansi
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esigi 12 olacaktir.

Prosediir Prosediir Genel Ek F'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:
Bu konu, ilk asama tekliflerinin kor olarak degerlendirilecegi kor degerlendirme
pilotunun bir pargasidir.
Hibe Kurallar Genel Ek G'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:
Sozlesmelerinin

hukuki ve mali
yapist

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cergeve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii katki
paylarinin  kullanilmasmma izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gotiirii tutar seklinde olacaktir 3.

Sinerjiyi en st diizeye ¢ikarmak ve projelerin etkisini artirmak i¢in, bu
bagliktan finansman i¢in segilen tiim teklifler bir kiime olusturacak ve ortak ag
olusturma ve ortak faaliyetlere (ve bunlarin uygulanmasina yonelik
yontemlerin ve projelerin 6zel sorumluluklarinin belirlenmesine) katilmalar
gerekecektir. Bu faaliyetler, yeterli biitcenin ayrildig1 (talep edilen toplam
biitgenin yaklasik %2'si) 6zel bir ¢aligma paketine dahil edilecektir. Finansman
icin segilen tekliflerin kapsamina bagli olarak, bu faaliyetler sunlari icerebilir:

¢ Diizenli ortak toplantilara katilim (6rnegin, ortak baslangi¢ toplantisi ve
yillik toplantilar).

® Ortak faaliyetlerin periyodik raporu (her raporlama déneminde teslim
edilir).

e Ortak yayginlastirma ve iletisim faaliyetleri (6rnegin, ortak bir
yayginlagtirma ve iletisim stratejisi, web portali ve gorsel kimlik,
brosiir, haber biiltenleri igerebilir).

¢ Ortak Veri Yonetimi Stratejisi ve Ortak Politika Stratejisi (ortak politika
Ozetleri dahil).

¢ Ortak ilgi alanlarma iliskin tematik ¢alistaylar/egitimler.

¢ Ortak ilgi alanlarina yonelik ¢alisma gruplari (6rn. veri ydnetimi ve
degisimi, iletisim ve yayginlagtirma,

s Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciliftyla Bu link:

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/Is-

decision he en.pdf
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bilim-politika baglantisi, bilimsel sinerjiler).

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Sagligi gelistiren bir ¢evrede yasamak ve galismak" hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaclamaktadir. Bu amagcla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin
coguna yonelik, uyarlanmig ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 hedeflemelidir:

e Kirliligin saglik {izerindeki etkilerini onleyen ve azaltan kiiresel ve AB politikalar1 giincel
bilimsel kanitlar, araglar ve metodolojilerle desteklenmektedir;

¢ Vatandaslar, kirlilige maruz kalma ve bunun beyin saglig1 lizerindeki etkileri konusunda daha iyi
bir kavrayisa sahip olarak ve saglig1 gelistirici davraniglar benimseyerek daha fazla korunurlar;

¢ Kamu yetkilileri, saglik paydaslari, bilim camiasi ve genel olarak toplum, kirlilik ve beyin sagligi
arasindaki baglanti, maruziyete karst belirli duyarlilik pencereleri ve kirliligin genel niifus ve
hassas gruplar tizerindeki etkileri hakkinda FAIR*verilerine erigebilir;

e Kamu yetkilileri, beyin hastaliklarmin gelisiminde kirliligin olumsuz etkilerini 6nlemek ve
azaltmak i¢in yeterli kanita dayali dnlemler ve kilavuzlar gelistirir.

Kapsam Yasam ve is ortamindaki kirleticilere yasam boyu maruz kalmak, bulasici olmayan hastaliklar
icin 6nemli bir risk faktorii olup, cesitli ciddi fiziksel ve ruhsal saglik etkilerine yol agmakta ve iligkili
yiksek ekonomik maliyetlerle birlikte dnlenebilir hastalik yiikiine neden olmaktadir. Kirlilik, belirli
hassas gruplar1 (6rnegin ¢ocuklar ve yasl yetiskinler) veya bu tiir cevresel stres faktorlerine karsi daha
hassas olan veya daha fazla maruz kalan gruplar (is¢iler, kirli bolgelerde yasayan niifus) orantisiz bir
sekilde etkilemektedir. Su anda, 27 AB Uye Devletinde yillik erken dliimlerin %10%5undan fazlasi
cevre kirliligiyle iligkilidir.

Yas, norodejeneratif hastaliklar i¢in 6nemli bir risk faktoriidiir, ancak ¢evresel maruziyet ve yasam
tarzi, etiyolojilerini anlamak i¢in énemli adaylardir. Biriken kanitlar, gebe kalma oncesinden itibaren
insanin ¢evresel maruziyetlerinin biitiinii olarak tanimlanan "maruziyetin" ¢ogu noérodejeneratif
hastalik ve demans igin degistirilebilir bir risk faktorii oldugunu gostermektedir. Buna ek olarak,
ortaya ¢ikan kanitlar, kirliligin, yaslanan bir niifusta artan insidansla birlikte nérodejeneratif hastaligin
gelisimine katkida bulunabilecegini gostermektedir.

Cevrenin c¢ocuk sagligi iizerinde 6nemli bir belirleyici oldugu bilinmektedir ve bazi endiistriyel
kimyasallarin insan beyninin gelisimi i¢in toksik olduguna dair kanitlar artmaktadir. Potansiyel olarak
norotoksik olan bircok kimyasalin saglik iizerindeki etkisi, ¢ocuklar da dahil olmak iizere insan
popiilasyonlarinda heniiz arastirilmamistir. Gelismekte olan beyin, toksik kimyasal maruziyetlere karsi
Ozellikle savunmasizdir ve bu hassasiyet muhtemelen rahimde ve erken cocukluk doneminde en
yiiksek seviyededir.

Bu ¢alisma programinin girig boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

45 https://www.eea.europa.eu/en/topics/at-a-glance/state-of-europes-environment
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Calisma ortamlarinin yani sira tiiketiciler i¢in de kirleticilere kronik ve tekrarlanan maruziyet, bilissel

bozulma ve nérodejenerasyon riskinin artmasiyla iligkilendirilmistir.

Bu baglik altindaki aragtirma faaliyetleri, farkli kirleticilere maruz kalma (belirli kirleticilere veya

bunlarm bir kombinasyonuna odaklanarak) ile ndorolojik, norodejeneratif veya norogelisimsel
hastaliklarin veya bozukluklarin gelisimi veya ilerlemesi arasindaki nedensel baglantiya iliskin

kanitlar1 arastirmalidir #6. Teklifler mesleki, yasam ve/veya sosyal ortamlari dikkate alabilir ve bir

veya daha fazla savunmasiz, hassas veya maruz kalan niifus grubunu igerebilir. Daha spesifik olarak,
bu basglik altindaki aragtirma faaliyetleri, ndrolojik, norodejeneratif veya norogelisimsel hastaliklara

veya bozukluklara odaklanirken asagidaki faaliyetlerden birkagini igermelidir®’:

Yeni ortaya ¢ikan kirleticileri, belirli duyarlilik pencerelerini géz o6niinde bulundurarak ve ilgili
oldugunda yasam seyri yaklasimini benimseyerek patogenez ve hastaligin baslangict ve
ilerlemesinde rol oynayan molekiiler, genetik ve epigenetik yollar ve biyolojik mekanizmalar
hakkinda daha iyi bilgiler edinin. Sinerjik nérotoksik etkiler ve gercekc¢i dozlar ve maruz kalma
siireleri de dikkate alinmalidir;

Norodejeneratif, norolojik veya norogelisimsel hastaliklar ve bozukluklarla iligkili
komorbiditelerde kirliligin etkileri hakkinda kanitlar iiretin;

Daha 1iyi in-vivo, in-silico ve in-vitro modeller, araglar ve/veya yontemler gelistirmek ve/veya
dogrulamak ve digerlerinin yani sira epigenetik faktorleri de géz 6niinde bulundurarak ve erken
teshis ve hastalik ilerlemesi i¢in daha iyi biyobelirtecler saglayarak hastalik nedenselligini ve
evrimini incelemek i¢in yapisal, islevsel ve molekiiler goriintiilleme yontemlerinden (6rn. MRI
niikleer gorlintiileme), multi-omik ve biyoinformatikten (uygun oldugu sekilde) yararlanmak;

Norodejeneratif hastaliklar arastirmalarinda ¢evrenin roliiniin anlagilmasimi ilerletmek igin
ekspozom c¢ercevesini uygulamak; ndroekspozomu aydinlatmak ve beynin ¢evresel
maruziyetlere verdigi ayirt edici tepkileri vurgulamak;

Cinsiyet, toplumsal cinsiyet, yas, etnik kdken ve engellilik gibi cesitli bireysel 6zellikleri ve
sosyoekonomik ve yasam tarzi faktorlerini dikkate alan kesisimsel bir yaklagimla, azaltma ve
onleme tedbirlerini bilgilendirmek i¢in saglik gostergelerinin gelistirilmesine katkida bulunmak;

Iyi tasarlanmis boylamsal ¢aligmalardan (maruz kalma siiresi ve maruz kalma bilesimi, cografi
konum ve kaynaklardaki farkliliklar dikkate alinarak), titizlikle kontrol edilen epidemiyolojik
calismalardan ve/veya klinik, gergek caligmalardan yararlanarak maruz kalma ve hastalik
insidansi arasindaki olasi1 nedensel baglantinin anlasilmasini giiglendirmek

47

Bu konu kapsamindaki hastalik ve bozukluklara iliskin rehberlik i¢in liitfen ICD-11 for Mortality and
Morbidity Statistics'e (who.int) bakiniz: https://icd.who.int/browse/2024-01/mms/en#1516623224 Ozellikle
norogelisimsel bozukluklar ve norobilissel bozukluklara (hizlandirilmig biligsel gerileme ve kronik agri
durumlar1 dahil) iliskin 6. ve 8. Boliimler.

Ug odak alanini her biri icin teklifler, nerilen arastirma eylemiyle ilgili olarak bir veya birkag hastalik veya
bozuklugu ele alabilir.
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diinya ve/veya kohort verileri (mevcut oldugundam e v ¢ u t ulusal ve uluslararasi kohortlara
dayanarak);

o Iscilerin ve tiiketicilerin kirleticilere (diisiik seviyeli maruziyet dahil) birikmis uzun siireli
maruziyeti ile ndrolojik ve noérodejeneratif hastaliklar arasindaki potansiyel iliski hakkinda
kanitlar iiretin. Ebeveyn maruziyetini takiben ¢ocuklarda ndrogelisimsel bozukluklarin gelisimi
de degerlendirilebilir.

Cinsiyet ve cinsiyete bagli farkliliklar, uygun oldugu durumlarda ele alinmalidir.

Bagvuru sahiplerinin, ilgili oldugu ve karsilagtirilabilir gegerlilikte veri elde edilmesine izin verdigi
durumlarda, canli hayvan kullanilmayan deneysel yontemlerin kullanimini degerlendirmeleri tesvik
edilmektedir.

Teklifler FAIR®veri ilkelerine bagli kalmali ve ilgili oldugu yerlerde veri standartlarini ve veri
paylagimi/erigimi iyi uygulamalarini benimsemelidir.

Beslenmenin ruh saglig: lizerindeki etkisi ana odak noktas1 olmamalidir ¢iinkii bu alan HORIZON-
CL6-2025-02-FARM2FORK-12: "Beslenme ve Ruh Saglig1" baslig: altinda ele alinacaktir.

Bagvuru sahipleri, Cevre, iklim ve saglik arastirma portfoyii 4, EFSA'min Cevresel
Norotoksikanlar®®ve  Gelisimsel norotoksisite’'kapsamindaki  faaliyetleri ve Kimyasallardan
Kaynaklanan Risklerin Degerlendirilmesi Ortakligi - PARC>’kapsaminda gelistirilen faaliyetler
hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler liretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Teklifler, ¢evresel maruziyet degerlendirmesi alanindaki Avrupa arastirma altyapilarindan ve
hizmetlerinden yararlanmali ve bunlarla baglanti kurmalidir.

Teklifler, insan biyo-izleme verileri de dahil olmak {izere kimyasal izleme verilerinin Avrupa
Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi (JRC) ile katithm yoluyla Kimyasal Izleme Bilgi
Platformu'nda (IPCHEM)*}ve/veya Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA) >*veya belirli bir alandan
sorumlu diger ilgili merkezi olmayan AB ajanst (Avrupa Cevre Ajansi - EEA(®)gibi) ile katilim
yoluyla gelecekteki Kimyasallar i¢in Ortak Veri Platformu'nda paylasilmasini saglamalidir. Bu
baglamda, JRC, ECHA veya diger ilgili merkezi olmayan AB ajans(lar)1 asagidakilerle isbirligi

yapmalidir

8 Bu ¢alisma programinin giris boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

o https://research-and-innovation.ec.europa.cu/research-area/health/environment-and-health _en

50 https://etendering.ted.curopa.eu/cft/cft-display.html?cftld=13967

31 https://www.efsa.europa.cu/en/art36grants/article36/gpefsacd202201-nam-projects-areas-aop-
development-and-transcriptomics-risk

52 https://www.eu-parc.eu

3 https://ipchem.jrc.ec.europa.cu

54 https://echa.europa.eu

% https://www.eea.europa.eu
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Basarili teklif ve bu isbirligi, ilgili oldugunda, teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Sinerjileri en tist diizeye ¢ikarmak ve projelerin etkisini artirmak amaciyla, bu basliktan finansman igin
secilen tim teklifler bir kiime olusturacak ve ortak ag olusturma ve ortak faaliyetlere katilmalar
gerekecektir. Somut ortak faaliyetlerin detaylandirilmasi dnkosulu olmaksizin, teklifler diizenli ortak
toplantilara katillm ve diger potansiyel ortak ag olusturma ve ortak faaliyetlerin maliyetlerini
karsilamak igin yeterli bir biitge ayirmahidir. Gelistirilecek potansiyel faaliyetlere iliskin rehberlik,
Cevre, iklim ve saglik arastirma portfoyii kapsaminda devam eden proje kiimelerine bagvurularak elde
edilebilir’.

Ikinci asamaya davet edilen bagvuru sahipleri, basvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak klinik
calismalarinin(*Payrintilarini 6zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik caligmalar
igermesi beklendiginden, sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

HORIZON-HLTH-2025-03-ENVHLTH-02-two-stage: Mikro ve nanoplastiklerin insan saghg:
iizerindeki etkilerine iliskin bilginin ilerletilmesi

Cagri: Kiime 1 - Saghk (iki Asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1

beklenen AB 7.00 ve 8.00 milyon bu sonug¢larin uygun bir sekilde ele alinmasini

katkisi saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin
sunulmasini ve secilmesini engellemez.

Gosterge Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biitge 40.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Kabul edilebilirlik Kosullar Genel Ek A'da agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: Kor degerlendirme pilotu (bkz. Genel Ek F) kapsaminda teklif sunan bagvuru
sahipleri, teklif 6zetlerinde ve birinci asama bagvurularinin B Béliimiinde (bkz.
Genel Ek E) kuruluslarinin isimlerini, kisaltmalarini, logolarini veya personel
isimlerini agiklamamalidir.

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de a¢iklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupali aragtirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, ABD'de kurulmus herhangi bir tiizel kisilik

6 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/environment-and-health_en

57 Litfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gbzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Amerika Birlesik Devletleri Birlik fonu almaya hak kazanmaistir.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman igin se¢ilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.

ECHA 3%veya gelecekteki Kimyasallar i¢in Ortak Veri Platformunda yer alan
diger ilgili merkezi olmayan AB ajansi (Avrupa Cevre Ajansi - ACA %gibi,
finansman i¢in seg¢ilen konsorsiyumun {yesi olarak Kkatilabilir. Bagvuru
sahipleri tekliflerine merkezi olmayan AB ajans(lar)inin olasi katkilarini dahil
edebilirler, ancak merkezi olmayan AB ajans(lar)1 teklifin hazirlanmasi ve
sunulmasina katilmayacaktir. Bagvuru sahipleri, merkezi olmayan AB
kurum(lar)inin projeye saglayabilecegi katkiy1 konu metninin kapsamina gore
belirtecektir. Degerlendirme siirecinin ardindan, merkezi olmayan AB
kurumu/kuruluglart ve finansman igin secilen konsorsiyum, merkezi olmayan
AB kurumu/kuruluslarinin katiliminin 6zel sartlar1 {izerinde bir anlagsmaya
varabilir. Bir anlasmaya varilmasi halinde, merkezi olmayan AB kurum(lar):
hibe sozlesmesine herhangi bir finansman olmaksizin katilabilir.

Projelerde uydu tabanl yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmas1 halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Ilk asamada, her bir kriter icin esik degerler 4 (Miikkemmellik) ve 4 (Etki)
olacaktir. Iki ayr1 puanm toplammna uygulanan genel esik, 2. asamaya kabul
edilen tekliflerin talep edilen toplam biit¢esinin mevcut biit¢cenin dort katina
miimkiin oldugunca yakin olmasmi ve mevcut biit¢enin ii¢ buguk katindan az
olmamasini saglayacak bir seviyede belirlenecektir.

Ikinci asamada, her bir kriter icin esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4
(Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir

Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Bu konu, ilk agsama tekliflerinin kor olarak degerlendirilecegi kor degerlendirme
pilotunun bir parcasidir.

Sirketin yasal ve

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar

mali yapist
8 Avrupa Kimyasallar Ajansi
5" Avrupa Cevre Ajansi
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Hibe

Sozlesmeleri

Bagvur:

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cergeve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii katk:
paylarinin  kullanilmasmna izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gotiirii tutar seklinde olacaktir ¢,

Sinerjiyi en iist diizeye ¢ikarmak ve projelerin etkisini artirmak igin, bu
bagliktan finansman i¢in segilen tiim teklifler bir kiime olusturacak ve ortak ag
olusturma ve ortak faaliyetlere (ve bunlarin uygulanmasina yonelik
yontemlerin ve projelerin 6zel sorumluluklariin belirlenmesine) katilmalari
gerekecektir. Bu faaliyetler, yeterli biitcenin ayrildig1 (talep edilen toplam
biitgenin yaklagik %?2'si) 6zel bir ¢aligsma paketine dahil edilecektir. Finansman
icin segilen tekliflerin kapsamina bagli olarak, bu faaliyetler sunlari icerebilir:

¢ Diizenli ortak toplantilara katilim (6rnegin, ortak baglangi¢ toplantisi ve
yillik toplantilar).

* Ortak faaliyetlerin periyodik raporu (her raporlama doneminde teslim
edilir).

¢ Ortak yaygmlagtirma ve iletisim faaliyetleri (6rnegin, ortak bir
yayginlagtirma ve iletisim stratejisi, web portali ve gorsel kimlik,
brosiir, haber biiltenleri igerebilir).

¢ Ortak Veri Yonetimi Stratejisi ve Ortak Politika Stratejisi (ortak politika
Ozetleri dahil).

¢ Ortak ilgi alanlarna iliskin tematik ¢alistaylar/egitimler.

¢ Ortak ilgi alanlarina yonelik ¢calisma gruplar (Srnegin veri yonetimi ve
degisimi, iletisim ve yayginlastirma, bilim-politika baglantisi, bilimsel
sinerjiler).

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Sagligi gelistiren bir ¢evrede yasamak ve ¢alismak" hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin
coguna yonelik, uyarlanmig ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 hedeflemelidir:

60

Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:

https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/Is-

decision he en.pdf
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e Mikro ve nanoplastiklere maruziyeti azaltan ve potansiyel saglik etkilerini onleyen cevre ve
saglik politikalar1 giincel bilimsel kanitlar, standartlar, araglar ve metodolojilerle
desteklenmektedir;

¢ Kamu yetkilileri ve bilim camiasi, insanlarin mikro ve nanoplastiklere ger¢ek¢i maruziyetleri ve
bunlarin yasam ve ¢alisma ortamlarindaki gercek diinya senaryolarina dayali olarak insan sagligi
tizerindeki potansiyel etkileri hakkinda FAIR®'verilerine erisebilmektedir;

¢ Vatandaslar mikro ve nanoplastiklere maruz kalmanin saglik iizerindeki etkileri hakkinda
bilgilendirilir ve sagligi koruyan ve cevre iizerindeki insan etkilerini azaltan davranmiglar
benimser;

¢ Endiistri, tirlinlerin giivenligi ve siirdiiriilebilirliginin degerlendirilmesinde desteklenmektedir;

¢ Mikro ve nanoplastiklere maruz kalmanin saglik iizerindeki etkilerinin anlasilmasindaki mevcut
onemli bilgi bosluklar1 doldurulmakta ve saglam kanitlara dayali hafifletici onlemler tesvik
edilmektedir;

e Kamu yetkilileri ve diizenleyiciler, saglik politikalarini tasarlamak i¢in kanita dayali rehberlikle
desteklenmektedir.

Kapsam: Plastikler, giinliik hayatimizin her alaninda yer alan ancak g¢evre ve saglik {izerinde olumsuz
etkileri olabilen, ekonomimizin énemli bir malzemesidir. Onemli miktarda plastik, mikro veya
nanoplastikler (MNP'ler) olarak tanimlanan mikro veya nano boyutlu plastik pargaciklara doniiserek
cevreye karigsmaktadir. MNP'ler diinya capinda hem deniz hem de karasal ekosistemlerde gida, su,
hava ve tiiketici {irlinlerinde tespit edilebilmektedir. Bu MNP'lerin insan viicudunda hiicre ve
dokularda (6rnegin karaciger, bobrek, gastrointestinal yol, plasenta, testisler) biriktigi ve iligkili
olumsuz biyolojik etkilere (6rnegin enflamatuar yanit, geno-, sito-, néro ve nefron-, solunum ve lireme
toksisitesi) neden oldugu belgelenmistir. MNP'lerin insan viicuduna maruz kalma yollar1 soluma,
sindirim ve dermal temas yoluyla olabilir ve nanoplastiklerin ve kii¢iik mikroplastiklerin doku ve
organlar yoluyla yer degistirmesi meydana gelebilir. Ayrica, MNP'lerin potansiyel olarak olumsuz
saglik etkileri olan belirli kimyasal katki maddelerini serbest birakarak ek zararlara neden olabilecegi
belgelenmistir. Bununla birlikte, mikroplastikler yeni ortaya ¢ikan bir kirletici oldugundan ve
MNP'lere maruz kalma ile saglik etkileri arasindaki nedensellige iliskin arastirmalar hala nispeten
erken bir agamada oldugundan, MNP'lere maruz kalmanin saglik risklerine iligkin kanitlar daginiktir
ve ¢ok sayida bilgi boslugu hala devam etmektedir.

Bu baslik altindaki aragtirma faaliyetleri, yasam ve c¢aligma ortamlarimi ve farkli maruziyet yollarini
(soluma, sindirim ve dermal maruziyet) dikkate alarak mikro ve nanoplastiklere maruz kalmanin insan
saghigr {izerindeki etkilerine iliskin kanitlar1 giiclendirmelidir. Teklifler, test edilen partikiillerin
gercekei konsantrasyonlarina ve MNP materyallerinin ¢esitli boyutlarina, sekillerine ve kimyasal
bilesimlerine maruz kalmaya odaklanmali ve c¢alismalar arasinda karsilagtirilabilirlik konusunda
ilerleme kaydetmelidir. Ayrica, arastirma faaliyetleri son politika geligmelerini dikkate almalidir,

o1 Bu ¢alisma programinin giris boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.
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Ilgili politika bosluklarini ve ihtiyaglarin1 desteklemek ve analitik yontemlerin standardizasyonuna
yonelik calismalar1 desteklemek.

Daha spesifik olarak, bu baglik altindaki arastirma eylemleri asagidaki faaliyetlerden birkagini
igermelidir:

¢ (Cevredeki MNP'leri toplamak ve insan viicudundaki ve ¢evredeki maruziyeti tespit etmek ve
Olegmek icin analitik ydntemlerin, protokollerin ve metodolojilerin daha iyi optimizasyonu,

validasyonu ve standardizasyonu yoluyla c¢alismalar arasinda karsilastirilabilirligi
tekrarlanabilirligi arttirmak;

¢ MNP'lere maruz kalmanin molekiiler, hiicresel ve organizma diizeyindeki etkileriyle ilgili

nedensel etki mekanizmalarini ve yolaklarini incelemek;

¢ Gergekei cevresel Ornekler kullanarak ve degisen boyutlari, sekilleri, konsantrasyonlar1 ve
kimyasal bilesimleri ve ¢evredeki bilesenlerle etkilesimi géz oniinde bulundurarak, MNP'lerin

toksisite ve diger olumsuz saglik etkilerinin nedenlerinin anlasilmasini iyilestirmek;

¢ Laboratuvarlar arasinda saglamligi ve karsilastirilabilirligi artirmak i¢in kullanilabilecek uygun

ve (¢evreyle) ilgili referans malzemeler gelistirmek;

¢ (esitli MNP tiirleri arasinda uyumlagtirilmis risk ve tehlike degerlendirmesi i¢in daha iyi in-
vivo, in-silico ve in-vitro modeller, araglar ve yontemler gelistirmek. Bunlar arasinda uzun siireli
maruz kalma ve izleme modelleri, gercek diinya senaryolarinin taklit edilmesi, dozimetri ve
insanlar iizerinde gozlemsel calismalar ve deneysel ve in-silico verilerin entegre edilmesine

yonelik stratejilerin gelistirilmesi yer almaktadir;

¢ Insanlarin mikro ve nanoplastiklere maruz kalmasina iliskin mevcut bilgilerin, insan biyo-izleme
calismalarinin gelistirilmesi ve spesifik biyobelirteglerin ve son noktalarin kullanilmasi yoluyla

giiclendirilmesi;

e lyi tasarlanmis ve saglam sistematik galismalar yoluyla MNP'lerin insan saglig1 iizerindeki uzun

vadeli etkileri, MNP'lerin akibeti ve sistemik etkileri hakkinda kanitlar {iretin;

o lIsyerinde MNP'lere maruz kalma konusunda saglam kanitlar saglaym: en yiiksek
konsantrasyonlara sahip ortamlarnn belirleyin ve mesleki maruziyetlerin degerlendirilmesi,

onlenmesi ve azaltilmasi igin yaklasimlar gelistirmeye odaklanin;

¢ Gergek hayattaki maruziyet yollarin1 géz Oniinde bulundurarak MNP'lere g¢evresel maruziyet

yollarinin anlagilmasim arttirmak;

¢ Plastiklerin yerini almak iizere gelistirilen potansiyel alternatif malzemelerin saglik iizerindeki
etkilerine iliskin kanit toplamak da dahil olmak iizere, niifusun MNP'lere maruziyetini azaltmaya

yonelik hafifletici tedbirler 6nermek;
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¢ MNP'ler (ve katki maddeleri) ile diger kirleticiler ve/veya biyolojik ajanlar arasindaki
etkilesimler ve bu etkilesimlerin insan sagligi lizerindeki birlesik etkileri hakkinda daha iyi
bilgiler edinmek (bireysel toksisite etkilerinin anlagilmasi da dikkate alinarak);

* [letim mekanizmalar1 hakkinda daha iyi bilgiler edinin ve MNP'lerin insan viicudundaki
eliminasyon stirecini ve mikrobiyomun yutulan MNP'leri bozma (veya bozulmasini hizlandirma)
kapasitesini inceleyin;

¢ MS ve politikalar arasinda bilgi ve deneyim aligverigini tesvik etmek ve ilgili sonuglarin
uygunlugunu ve daha fazla alimin1 saglamak i¢in diizenleyiciler ve kamu yetkilileri ile iletisim
kurmak.

Cinsiyet ve cinsiyetle ilgili farkliliklar, uygun olan yerlerde ele alinmalidir.

Basvuru sahiplerinin, ilgili oldugu ve karsilagtirilabilir gegerlilikte veri elde edilmesine izin verdigi
durumlarda, canli hayvan kullanilmayan deneysel yontemlerin kullanimini degerlendirmeleri tesvik
edilmektedir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler iiretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarmin
katihimini ve ilgili SSH uzmanhigmin dahil edilmesini gerektirir. Teklifler FAIR?veri ilkelerine bagh
kalmali ve ilgili oldugu yerlerde veri standartlarin1 ve veri paylagimi/erisimi ile ilgili iyi uygulamalar
benimsemelidir.

Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi'nin (JRC) arastirma faaliyetleri ile
diizenleyici hususlar arasinda etkili bir arayiiz saglama ve/veya arastirma sonuglarmi diizenleyici
amaca uygun uyumlagtirilmis test yontemleri ve stratejilerine doniistiirme konusunda saglayabilecegi
deger agisindan katilimini degerlendirebilir. Bu baglamda, JRC basarili herhangi bir teklifle isbirligi
yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi teklifin onaylanmasindan sonra
kurulmalidir.

Teklifler ayrica, insan biyo-izleme verileri de dahil olmak {izere kimyasal izleme verilerinin Avrupa
Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi (JRC) ile katithm yoluyla Kimyasal Izleme Bilgi
Platformu'nda (IPCHEM) ¢#3)ve/veya Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA) veya belirli bir alandan
sorumlu diger ilgili merkezi olmayan AB ajansi (Avrupa Cevre Ajansi - EEA(®)gibi) ile katilim
yoluyla gelecekteki Kimyasallar igin Ortak Veri Platformu'nda paylasiimasini saglamalidir. Bu
baglamda, JRC, ECHA veya diger ilgili merkezi olmayan AB ajans(lar)1 basarili herhangi bir teklifle
isbirligi yapmali ve ilgili oldugunda bu isbirligi teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Sinerjileri en st diizeye ¢ikarmak ve projelerin etkisini artirmak amaciyla, bu bagliktan finansman igin
secilen tim teklifler bir kiime olusturacak ve ortak ag olusturma ve ortak faaliyetlere katilmalar
gerekecektir. Somut ortak faaliyetlerin detaylandirilmasi 6n sart1 aranmayacaktir,

62 Bu ¢aligma programinin giris boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.
63 https:/ipchem.jrc.ec.europa.cu
64 https://echa.europa.cu

65 https://www.eea.europa.eu
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Teklifler, diizenli ortak toplantilara katiim ve diger potansiyel ortak ag olusturma ve ortak
faaliyetlerin maliyetlerini karsilamak igin yeterli bir biitce ayirmalidir. Gelistirilecek potansiyel
faaliyetlere iligskin rehberlik, Cevre, iklim ve saglik portfoyii altinda devam eden proje kiimelerine
bagvurularak elde edilebilir.

Ikinci asamaya davet edilen bagvuru sahipleri, basvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak klinik
calismalarinin(®Payrintilarini 6zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik caligmalari
icermesi beklendiginden, sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

66 https://research-and-innovation.ec.europa.cu/research-area/health/environment-and-health _en

o7 Liitfen klinik ¢alismalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
basvurunuzu géndermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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Hedef - Hastaliklarla miicadele etmek ve hastalik yiikiinii azaltmak

Bu hedef altindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik Yonelim 3
"Daha direncli, rekabetci, kapsayici ve demokratik bir Avrupa" hedefine yoneliktir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen Arastirma ve Inovasyon, Saglik Kiimesi igin stratejik plan etki
Ozetinde belirtilen asagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "Saglik hizmeti saglayicilar,
hastaliklarla (yoksullukla ilgili ve ihmal edilmis hastaliklar, bulasici olmayan ve nadir hastaliklar
dahil olmak iizere bulasici hastaliklar) miicadele etme ve yonetme becerilerini gelistirerek hastalar
tizerindeki hastalik yiikiinii azaltir ve saghk sistemlerinin daha etkili bir sekilde ¢calismasint saglar. Bu,
hastaliklarin ve bunlarin birlikte ve ¢oklu hastaliklarinin daha iyi anlasilmasi, onlenmesi, teghisi,
tedavisi, yonetimi ve iyilestirilmesi, daha etkili ve yenilik¢i saglik teknolojileri ve tibbi karst onlemler,
pandemik ve/veya salgin salginlari yonetmek icin daha iyi yetenek ve hazirlik ve iyilestirilmis hasta
giivenligi yoluyla basarilabilir".

Bulasici ve bulasict olmayan hastaliklar en fazla sayida erken 6liime ve sakatliga neden olmakta ve
AB'de ve diinya genelinde dnemli bir saglik, toplumsal ve ekonomik tehdit ve yilik olusturmaktadir.
Bir¢ok insan hala bu hastaliklardan muzdariptir ve ¢ogu zaman erken 6lmektedir. Bu hastaliklarin
cogu biiyiik 6l¢iide Onlenebilir olmasina ragmen, su anda saglik biitcelerinin sadece %6's1 Onleyici
tedbirlere harcanmaktadir®. Bu nedenle, yeni halk sagligi miidahaleleri, 6nleyici, teshis ve tedavi
yaklagimlari, antimikrobiyallere alternatifler gelistirmenin yan1 sira, cinsiyet/toplumsal cinsiyetle ilgili
konular1 dikkate alarak somut etkiler yaratmak i¢in mevcut hazirllk ve miidahale stratejilerini
iyilestirmeye acil ihtiyac vardir. Bu baglamda, Arastirma ve inovasyon, diinya ¢apinda mevcut en iyi
uzmanlik ve bilgi birikimini bir araya getirmek, birinci sinif arastirma altyapilaria erismek ve saglik
Arastirma ve Inovasyonunda uluslararasi isbirliginin diger fon saglayicilartyla daha iyi bir uyum
saglayarak oOncelikli ihtiyaglara yonelik kritik Olgekteki yatirimlardan yararlanmak igin uluslararasi
isbirligini gerektirecektir. Uluslararas1 ortakliklarin  ve uluslararas1 kuruluslarla isbirliginin
siirdiiriilmesi, 6zellikle bulasici hastaliklarla miicadele etmek, beyin sagligini ele almak ve bulasict
olmayan hastaliklarin kiiresel yiikil de dahil olmak {izere halk saglig: ihtiyaglarina cevap vermek icin
gereklidir.

Bu calisma programinin "Hastaliklarla micadele ve hastalik yiikiiniin azaltiimasi:" hedefi, bulasici
olmayan ve bulasict hastaliklarla miicadele, ruh sagligi ve ruhsal, davranigsal ve ndrogelisimsel
hastaliklarin daha iyi tedavisi, saglik tehditlerine ve salgin hastaliklara karsi hazirlikli olma ve
miidahale ve bunlarin gozetimi, antimikrobiyal direngli enfeksiyonlarin sayisinin azaltilmasi ve
tedavisi gibi Komisyon'un siyasi oncelikleriyle baglantili 6nemli toplumsal zorluklara odaklanacaktir.
Bu hedef kapsamindaki konular, 6zellikle asagidaki hususlart hedefleyen faaliyetleri destekleyecektir:
1) hastaliklardan muzdarip hastalar i¢in yeni etkili tedavi segcenekleri

o8 Koruyucu saglk harcamalart olarak bir pay1 mevcut harcamalar1 lizerinde saglik

explained/index.php?title=File:Preventive healthcare_expenditure_as_a_share of current expenditurehttps://ec
.europa.eu/eurostat/statistics-
_on_healthcare, 2021 (%25) HCE2024.png
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antimikrobiyal direngli (AMR) enfeksiyonlar; ii) zihinsel, davranigsal ve norogelisimsel
bozukluklardan muzdarip hastalar i¢in yenilik¢i terapdtik miidahaleler ve tamamlayici yaklagimlar; iii)
salgin potansiyeli olan bulasic1 hastaliklar i¢in yeni dnleme ve tedavi segenekleri; iv) pandemiye
hazirlik ve miidahale icin Yapay Zeka (Al) tabanli araglar ve teknolojiler; v) bulasict olmayan
hastaliklar baglaminda saglik sistemlerinin giiclendirilmesine yonelik uygulama arastirmalari; vi)
Bulasic1 Hastaliklara Hazirlik i¢in Kiiresel Arastirma Isbirliginin desteklenmesi; vii) Beyin Saghig
icin Avrupa Ortakliginin kurulmasi; ve viii) saglik arastirmalari igin bir Avrupa Arastirma Alanini
tesvik eden Avrupa Ortakliginin (ERA4Health)®6zellikle 6nemli halk sagligi ihtiyaglarini ele alan
cesitli saglik miidahaleleri {izerine biiyiik dlgekli ¢cok {iilkeli Arastirmaci Tarafindan Baslatilan Klinik
Caligmalarin (IICS) finanse edilmesi ¢abalarinin desteklenmesi.

Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatirimlarinin etkisini arttirmak amaciyla Avrupa Komisyonu, ¢apraz
dollenme ve diger sinerjileri miimkiin kilmak i¢in AB tarafindan finanse edilen projeler arasindaki
isbirligini memnuniyetle karsilamakta ve desteklemektedir. Bu, ag kurmaktan ortak calistaylara
katilim, bilgi alisverisi, en iyi uygulamalarin gelistirilmesi ve benimsenmesi veya ortak iletisim
faaliyetleri gibi ortak faaliyetlere kadar uzanabilir. Ayn1 konu baghig: altinda finanse edilen projelerin
yani sira Ufuk Avrupa'nin bagka bir konu bagligi, kiimesi veya siitunu altinda finanse edilen diger
projeler arasinda da potansiyel sinerji firsatlart mevcuttur (ayn1 zamanda Ufuk 2020 kapsaminda
finanse edilen devam eden projelerle de). Bu, o6zellikle Avrupa saglik arastirma altyapilart (Ufuk
Avrupa'nin I. siitunu kapsaminda), saglikla ilgili EIC stratejik zorluklar1 ve EIT-KIC Saglk (Ufuk
Avrupanm III. siitunu kapsaminda) veya saglik ve diger Kiimeleri (Ufuk Avrupamm II. siitunu
kapsaminda) kesen alanlarla ilgili projeleri icerebilir. Ornegin, saglik giivenligi/acil durumlar (hazirhk
ve miidahale, tibbi karsi dnlemler, salgin hastaliklar/pandemiler, dogal afetler ve teknolojik olaylar,
biyoterdrizm) gibi Kiime 3 "Toplum igin sivil giivenlik" ile; yapay zeka tabanli araglar ve teknolojiler
gibi Kiime 4 "Dijital, Sanayi ve Uzay" ile (6rn. niifus diizeyinde bir salginin tespiti, yonetimi ve
izlenmesi ve bireyler diizeyinde teshis, tedavi ve dnleme); veya Kiime 6 "Gida, biyoekonomi, dogal
kaynaklar, tarim ve ¢evre” ile Ornegin antimikrobiyal diren¢ - AMR (0rnegin yeni etkili tedavi
secenekleri, antibiyotiklere alternatifler).

Bu hedef kapsamindaki bazi Arastirma ve Inovasyon eylemleri, Avrupa Saglik Acil Durum ve
Miidahale Otoritesinin (HERA), kilit tibbi karsi Onlemlerin mevcudiyetini ve bunlara erigimi
saglayarak Avrupa'nin sinir Otesi saglik acil durumlarmi Onleme, tespit etme ve bunlara hizla
miidahale etme kabiliyetini giiglendirme misyonunu desteklemelidir. Ayrica, bu hedef ile EU4Health
Programinin  (2021-2027) uygulanmasi arasinda sinerji aranacaktir 7. Bu sinerjiler ve
tamamlayiciliklar, 6zellikle geri bildirim dongiilerine dayali mekanizmalar araciligiyla, bir yandan
Arastirma ve Inovasyon eylemlerinde oncelik verilmesi gereken politika ihtiyaglarinin belirlenmesini
saglayarak ve diger yandan da asagidaki hususlari kolaylastirarak elde edilebilir

0 https://era4health.eu
70 https://health.ec.europa.eu/funding/eudhealth-programme-2021-2027-vision-healthier-european-
union_en
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Aragtirma sonuglarinin politika eylemlerine ve klinik uygulamalara uygulanmasi, boylece sektorler ve

politika alanlar1 arasinda entegre bir yanit saglanmasi.

Beklenen etkiler:

Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, hastaliklarla miicadeleye ve hastalik yiikiiniin
azaltilmasina ve daha spesifik olarak asagidaki etkilerden birkacina katkida bulunacak gilivenilir bir

yol ortaya koymalidir:

AB'de ve diinya genelinde hastalik yiikii, yenilik¢i onleyici, teshis ve tedavi yaklagimlarinin,
dijital ve saglik hizmetlerine yonelik diger insan merkezli ¢oziimlerin gelistirilmesi ve
entegrasyonu da dahil olmak {izere etkili hastalik yonetimi yoluyla azaltilir.

Bulasic1 olmayan hastaliklardan kaynaklanan erken oOliimler {igte bir oraninda azaltilir (2030'a
kadar), ruh saglig1 ve esenlik desteklenir ve DSO Bulasict Olmayan Hastaliklarin Onlenmesi ve
Kontrolii Kiiresel Eylem Plani'nin’'2013-2020 goniillii hedeflerine ulasilir (2025'e kadar) ve ilgili
hastalik yiikii (Engellilige Ayarlanmis Yasam Yillari

(-) (DALYSs))">737,

Saglik sistemleri, uluslararas1 igbirligi de dahil olmak iizere, bulasici ve bulasici olmayan
hastaliklarla miicadele icin gii¢lendirilmis Arastirma ve Inovasyon uzmanligindan, insan
kapasitelerinden ve bilgi birikiminden faydalanir.

Vatandaslar, AB'de ve diinya genelinde salgin hastaliklarin ve AMR patojenlerinin (siir Gtesi)
saglik tehdidinin azalmasindan faydalanmaktadir(7> (76),

Hastalar ve vatandaglar hastalik tehditleri hakkinda bilgi sahibidir, sagliklar1 i¢in karar alma ve
sekillendirme siirecine dahil olur ve bu konuda yetkilendirilir ve bilgiye dayali hastalik yonetimi
stratejilerine ve politikalarina (6zellikle salginlarin ve acil durumlarin kontrolii i¢in) daha iyi
uyum saglar.

Avrupa iletisim aglarinin korunmasi, Birligin ve Uye Devletlerin énemli bir giivenlik ¢ikari olarak

tanimlanmistir. Mobil ag iletisim ekipmanlarinin yiiksek riskli tedarikgileri "7olarak degerlendirilen
kuruluslar (ve sahip olduklar1 veya

7
72
73

74

75
76
77

Bulasici olmayan hastaliklar

https://www.who.int/publications/i/item/9789241506236

Ornegin asagidaki goniillii hedefler dahil (2010 baz alinarak): Kardiyovaskiiler hastaliklar, kanser, diyabet
veya kronik solunum yolu hastaliklarindan kaynaklanan genel 6liim oraninda %25'lik géreceli bir azalma;
Diyabet ve obezitedeki artisin durdurulmasi; Hem kamu hem de 6zel tesislerde bulasici olmayan baslica
hastaliklarin tedavisi i¢in gerekli olan jenerikler de dahil olmak {izere uygun fiyatl temel teknolojilerin ve
temel ilaglarin %80 oraninda bulunabilirligi.

Engellilige uyarlanmis yasam yili (DALY), genel hastalik yiikiinlin nicel bir gostergesidir ve hastalik,
engellilik veya erken 6liim nedeniyle kaybedilen y1l sayis1 olarak ifade edilir.

DSO antimikrobiyal dirence iliskin kiiresel eylem plani, 2015

AMR'ye kars1 AB Tek Saglik Eylem Plani, 2017

"Yiiksek riskli tedarikgiler" olarak degerlendirilen kuruluslar su anda Uye Devletlerin 2023 tarihli 5G siber
giivenligine iliskin AB ara¢ kutusunun uygulanmasindaki ilerlemesine iliskin ikinci raporda (NIS Isbirligi
Grubu, Uye Devletlerin 5G Siber Giivenligine iliskin AB Ara¢ Kutusunun uygulanmasindaki ilerlemesine
iliskinikinci rapor, Haziran 2023) ve 2023 tarihli 5G siber giivenlik ara¢ kutusunun uygulanmasina iliskin
ilgili Tebligde belirtilmistir
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kontrol) "Avrupa iletisim aglarinin korunmasi i¢in kisitlamalara tabi" olarak tanimlanan konulara

yararlanici, bagli kurulus ve iligkili ortak olarak katilmaya uygun degildir. Daha fazla ayrinti i¢in
liitfen bu Caligma Programinin Genel Ekler boliimiindeki Ek B'ye bakiniz.

Teklifler agagidaki konu(lar) ¢ergevesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-01:

Antibiyotige direncli bakteriyel enfeksiyonlarin

tedavisi icin faj terapisinin giivenlik ve etkinliginin test edilmesi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina
beklenen AB
katkist

Komisyon, AB'in yaklasik Avro tutarinda bir katki saglayacagini tahmin
etmektedir

15.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alimmasini saglayacaktir.
Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini
ve sec¢ilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biitge 45.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii

Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk
kosullar

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi

Asagidaki istisnalar gegerlidir: Avrupa iletisim aglarinin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Hibenin yasal ve
mali yapist

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Uygun maliyetler, asagida tanimlandig1 sekilde gotiirii bir meblag seklinde
olacaktir

(Komisyon Bildirimi: 5G Siber Giivenlik Ara¢ Kutusunun Uygulanmasi, Briiksel, 15.6.2023 C(2023) 4049

final).
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Anlasmalar Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve Programi (2021-
2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve Egitim Programi
(2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii katki paylarinin kullanimina
yetki veren 7 Temmuz 2021 tarihli Karar (7.

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

bir veya birka¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi
amaclamaktadir. Bu amacla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuclarin ¢oguna
yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

e Arastirmacilar ve gelistiriciler, tedavisi zor enfeksiyonlardan muzdarip hastalar i¢in yeni tedavi
seceneklerinin etkili bir sekilde gelistirilmesi i¢in en son bilgi ve kaynaklar en iyi sekilde
kullanmaktadir.

e Saglik profesyonelleri ve tedavisi zor enfeksiyonlarla yasayan insanlar, nihayetinde
klinik olarak faydali faj tedavilerinin mevcudiyetiyle saglanir.

¢ Diizenleyicilere, insan kullanimina yonelik faj tedavisinin giivenligi ve etkinligi hakkinda
Olciilebilir, dogrulanabilir ve tekrarlanabilir veriler saglanir ve antimikrobiyal direncli
enfeksiyonlara kars1 yeni faj bazli tedavilerin pazar onayina dogru daha hizli ilerlenir.

e Vatandaslar, antibiyotikleri tamamlayici alternatif tedavi secenekleri olarak yenilik¢i faj bazli
tedaviler konusunda bilgilendirilmektedir.

Kapsam Antimikrobiyal direng (AMR), Birlesmis Milletler (BM) Genel Kurulu tarafindan 2016
yilinda bir saglik Acil Durumu olarak tanimlanmistir. AMR, morbidite ve mortaliteye katkida
bulunarak toplum iizerindeki yiikii ve saglik hizmeti maliyetlerini artirmaktadir. Bu durum, antibiyotik
tedavisine direngli bakterilerin sayisindaki endise verici artistan kaynaklanmakta olup, yara ve idrar
yolu enfeksiyonlar1 gibi kronik ve genellikle yasami tehdit eden enfeksiyonlara neden olmaktadir.
Diinya Saglik Orgiiti (WHO), AMR'yi kiiresel saglik icin en onemli 10 tehdit arasinda
siralamaktadir’ve inovasyon eksikliginin antibiyotik performansini ve saghk kazanimlarini
baltalayacagini, yenilik¢i antibakteriyel tedavilerin kesfinde biiyiikk bir bosluk oldugunu kabul
etmektedir®.

Bu nedenle, enfeksiyonlar tedavi edecek tedavilerin gelistirilmesine acil ihtiyag vardir.

Bakteriyofajlar (fajlar), geleneksel tedavi segeneklerine yanit vermeyen enfeksiyonlarin tedavisi i¢in
antibiyotiklere umut verici bir alternatif veya tamamlayicidir. AMR bakterilerinin artmastyla birlikte,
hem saglik hizmeti uygulayicilart hem de yenilik¢iler enfeksiyonlarin tedavisi igin fajlarin kullanimina
artan bir ilgi gdstermektedir. Sonug olarak, klinik

78 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler boliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-
decision he en.pdf
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
80 https://www.who.int/news/item/22-06-2022-22-06-2022-lack-of-innovation-set-to-undermine-
antibiyotik-performans-ve-saglik-kazanimlari

79
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Faj terapisinin insan kullanimi i¢in etkinligine iliskin biiylik veri eksikligine ragmen, faj terapisinin
kullanim1 AB'de ve 6tesinde farkli diizenleyici yollar, yaklagimlar ve farkli kosullar altinda (6rnegin,
majistral kisisellestirilmis faj preparatlar1 ve merhametli kullanim yoluyla uygulanan sabit faj
kokteylleri, adlandirilmis hastalara dayali veya genigletilmis erisim programlar1) genislemektedir.
Simdiye kadar, klinik 6ncesi hayvan galigmalariyla uyumlu olarak, faj iriinlerinin giivenligi ve
etkinligi icin endikasyonlar saglayan birkac orta 6lgekli randomize kontrollii calisma yiiriitilm{stiir.
Ancak bu ¢aligmalar faj preparatlarinin etkinligini her zaman kanitlayamamustir.

Bu nedenle, teklifler, geleneksel tedavi segeneklerine yanit vermeyen bakteriyel enfeksiyonlar tedavi
etmek icin faj bazli tedaviler gelistirmeyi amag¢lamalidir. Bunun i¢in, bagvuru sahipleri, tedavisi zor
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in tek basina veya bakim standardi (antibiyotik veya antibiyotik
bazli olmayan diger yenilik¢i tedavi gibi) ile birlikte faj bazli tedavinin giivenligini ve etkinligini
gosteren bilimsel kanitlar {iretmek i¢in ¢ok merkezli, cok uluslu randomize kontrollii klinik ¢aligma
(RCT) yiiriitmelidir.

Faj terapisi i¢in her iki yaklagim, kisisellestirilmis faj preparatlari1 veya kullanima hazir faj kokteylleri,
cagr1 kapsamindadir. Diizenli olarak giincellenen faj preparatlarinin kullanilmasi gibi kisisellestirilmis
faj tedavisinin faydalarinin tam potansiyelini daha iyi yakalamayi ve degerlendirmeyi amaglayan
yenilikg¢i ¢aligma tasarimlart memnuniyetle karsilanmaktadir.

Konu, esas olarak AMR veya biyofilmler nedeniyle tedavisi zor enfeksiyonlara neden olan, herhangi
bir klinik endikasyon i¢in ve herhangi bir uygulama yolunda faj tedavisi uygulayan herhangi bir
patojene aciktir. Basvuru sahiplerinin DSO Bakteriyel Oncelikli Patojenler Listesinde8!listelenen
patojenleri ele almalar tesvik edilmektedir.

Basarisiz olan Onceki klinik ¢aligmalardan #2alinan dersler (6rn. PhagoBurn), basariyr ve kesin
sonuclari desteklemek i¢in dahil etme ve lojistik kriterleri gibi optimum ¢alisma tasarimi i¢in dikkate
alinmalidir. Onerilen galisma uygun hasta se¢imi, tan1 protokolleri (&rn. fagogram), iiretim protokolleri
(saflagtirma, stabilite, konak secimi, vb.) ve tedavi protokolleri (dozaj, tekrarlama, siire, uygulama yolu
dahil) ile tasarlanmalidir.

Klinik aragtirmada kullanilacak fajlarin 6zellikleri hakkinda mevcut tiim bilgiler saglanmalidir (6rn.
sekans, stabilite, hedeflenen bakteriler, bir faj bankasina veya faj siciline kayit, vb.) Ayrica, fajlarin
klinik aragtirmada insan kullanim1 disindaki diger uygulamalar i¢in kullanimina iliskin herhangi bir ek
gosterge (6rnegin veterinerlik kullanimi, yiizey temizligi, gida koruma) varsa teklifte ayrintili olarak
belirtilmelidir.

Deneme tasarimini, uygulamasini ve/veya biiyiik verilerin analizini hizlandirmak/optimize etmek i¢in
hesaplamali modelleme ve/veya yapay zeka (Al) araglarinin kullanimi tesvik edilmektedir. Aym
sekilde, klinik deneyde kullanilacak fajlarin klinik oncesi se¢imini kolaylastirmak igin yenilik¢i in
silico, in vitro veya in vivo modellerin kullanilmasi da memnuniyetle karsilanmaktadir.

81 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/376776/9789240093461 -eng.pdf?sequence=1
82 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9598614
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Basvuru sahipleri tekliflerinde Avrupa Ilag Ajansi'nin (EMA) bilimsel tavsiyelerini veya protokol
yardimini nasil dikkate aldiklarin1 agiklamalidirlar(®®. Buna ek olarak, bagvuru sahipleri tekliflerinde
arastirma protokoliine iligkin saglam bir zaman cizelgesi sunmalidir. Ayrica, bagvuru sahipleri
tekliflerinde, projenin baglangicindan itibaren 12 ay iginde olmasi gereken, diizenleyici kurum(lar)dan
RKC protokoliiniin onaylanmast i¢in bir teslim tarihi de vermelidir.

Bagvuru sahipleri, pazarlama iznini ve saglik sistemleri tarafindan alimini hizlandirmak i¢in gerekli
farkli adimlar (arastirma, iiretim, diizenleyici onaylar ve lisanslama, Fikri Miilkiyet yonetimi, vb)
araciligiyla net bir kullanim yolu 6nermelidir.

Yeni kurulan isletmelerin, mikro, kiiciik ve orta dlgekli isletmelerin (KOBI'ler) #katilim1, bilimsel ve
teknolojik temellerinin giiclendirilmesi, yenilik potansiyellerinin artirllmasi ve ticari kullanim
olanaklariin arastiritlmasi amaciyla tesvik edilmektedir.

Teklifler FAIR %veri ilkelerine bagli kalmali, ilgili oldugu yerlerde veri standartlarin1 ve veri
paylasimi/erigimi iyi uygulamalarini benimsemeli ve GDPR 8¢uyumlu kisisel verilerin korunmasi igin
iyl uygulamalar1 uygulamalidir.

Cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle ilgili farkliliklar, ilgili oldugu durumlarda ele alinmalidir. Kronik
enfeksiyonlarla yasayan hastalarin ihtiyaclarmin yeterince ele almmasini ve yenilik¢i faj temelli
tedavilerin kamuoyu tarafindan kabul edilebilirligini ve gilivenini saglamak igin, aragtirma ve
gelistirme siirecinin tiim asamalarina hasta ve/veya sivil toplum temsilcilerinin katilimi kuvvetle tesvik
edilmektedir. Bunun i¢in konu, ilgili aragtirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve
onemli etkiler iiretmek amaciyla sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH
uzmanlarinin, kurumlarinin ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Bagsvuru sahipleri, klinik ¢alismalarinin®’ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak
0zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik ¢alismalart igermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

HORIZON-HLTH-2025-03-DISEASE-02-two-stage: ilerleme zihinsel,

davranissal ve norogelisimsel bozukluklar icin yenilik¢i miidahaleler

Cagn: Kiime 1 - Saghk (iki Asama - 2025)

Ozel kosullar
Beklenen AB Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1
83 https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-advice-

protocol-assistance

84 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361

8 Bu ¢alisma programinin giris boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.
8 Genel Veri Koruma Yo6netmeligi: https://commission.europa.cu/law/law-topic/data-protection_en
87 Litfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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proje basina

katki

6.00 ve 8.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele almmasini
saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir
teklifin sunulmasini ve segilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biit¢e 50.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii

Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Kabul edilebilirlik
kosullar

Kosullar Genel Ek A'da agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Kor degerlendirme pilotu (bkz. Genel Ek F) kapsaminda teklif sunan bagvuru
sahipleri, teklif Ozetlerinde ve birinci asama basvurularinin B Boéliimiinde
(bkz. Genel Ek E) kuruluslarinin isimlerini, kisaltmalarini, logolarin1 veya
personel isimlerini agiklamamalidir.

Uygunluk kogullar:

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupalt arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tlizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Projelerde uydu tabanli yer gdzlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Asagidaki istisnalar gegerlidir: Avrupa iletisim aglarinin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

[lk asamada, her bir kriter icin esik degerler 4 (Miikkemmellik) ve 4 (Etki)
olacaktir. Iki ayr1 puanin toplamina uygulanan genel esik, 2. asamaya kabul
edilen tekliflerin talep edilen toplam biitgesinin mevcut biitgenin dort katina
miimkiin oldugunca yakin olmasini ve mevcut biit¢enin {i¢ buguk katindan az
olmamasini saglayacak bir seviyede belirlenecektir.

Ikinci asamada, her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve
4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir

Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Bu konu, ilk asama tekliflerinin kor olarak degerlendirilecegi kor
degerlendirme pilotunun bir parcasidir.
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Hibe Sozlesmelerinin | Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
hukuki ve mali yapisi

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotlirii katki
paylarinin kullanilmasma izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gétiirii tutar seklinde olacaktir 8.

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri

desteklemeyi amacglamaktadir. Bu amacla, bu baslik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin

tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

Bilimsel ve klinik  topluluklar, kalict fayda saglamayr amaglayan yenilik¢i
miidahalelerin®gelistirilmesini desteklemek ve tamamlamak i¢in en son bilgileri, verileri,
teknolojileri, araglari, yontemleri, en iyi uygulamalari ve egitimleri etkin bir sekilde
kullanmaktadir.

Bilimsel ve klinik topluluklar veri, bilgi ve en iyi uygulamalarin paylasimindan faydalanarak
AB, Ortak Ulkeler ve &tesindeki isbirliklerini giiclendirmektedir.

Bilimsel ve klinik topluluklar, ilgili veri tabanlarindan genis 6l¢iide yararlanir ve/veya toplanan
verilerin FAIR®ilkelerine gore depolanmasi ve paylasilmasi i¢in bunlari mevcut altyapilarla
entegre eder ve boylece verilerin daha fazla kullanilmasini tesvik eder.

Politika yapicilar, fon saglayicilar, bilimsel ve klinik topluluklar, hasta orgiitleri, diizenleyiciler
ve diger ilgili kurumlar, kaydedilen arastirma ilerlemeleri ve yenilik¢i terap6tik miidahalelerin ve
tamamlayici1 yaklasimlarin yaygin bir sekilde uygulanmasi igin gerekenler hakkinda
bilgilendirilir.

Hastalar ve bakim verenler, miidahalelerden somut bir sekilde faydalanmak amaciyla
ihtiyaglarinin kargilanmasini saglayarak arastirmaya yapici bir sekilde katilirlar.

Kapsam: Agir depresyon, anksiyete, sizofreni, psikoz, travma sonrasi stres bozuklugu (TSSB),

bagimlilik yapan davranislar (uyusturucu®!, alkol, oyun ve digerleri), obsesif-kompulsif bozukluk gibi
zihinsel, davranigsal ve nérogelisimsel bozukluklar,

88

89

90
91

Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-

decision he en.pdf

Yenilik¢i miidahaleler, kalic1 bir terapdtik fayda elde etmeyi amaglayan yeni ve/veya alternatif yaklagimlara

dayanmalidir. Yenilik¢i miidahale, bagka bir multidisipliner yaklagimla tamamlanan aktif bir maddeye dayali

bir {irliniin kombinasyonu olmalidir.

Bu ¢alisma programinin giris boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

Eger teklifler uyusturucu bagimlilig: ile ilgiliyse, AB Uyusturucu Ajans: ile irtibata ge¢meleri tesvik

edilmektedir.
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Yeme bozukluklar1 ve otizm spektrum bozuklugu hastalar, saglik sistemleri ve toplum icin yiiksek bir
yiiktir ve karsilanmamig tibbi ihtiyaglar olmaya devam etmektedir. Aktif maddelere dayali daha
yenilik¢i, daha gilivenli ve daha etkili terapdtik ve niiks Onleyici ¢oziimlere ihtiyag vardir, ¢linkii
ornegin ruhsal bozukluklar i¢in mevcut bir¢ok tedavi miitevazi etkinlik, ihmal edilemez yan etkiler,
kesilme sorunlari ve yiiksek niiks oranlar1 gostermektedir. Ayrica, terapodtik ve niiks dnleyici ¢oziimleri
tamamlamak i¢in diger non-invaziv multidisipliner ve/veya transdiagnostik yaklagimlar (6rn.
ndrostimiilasyon, ndrogodriintiileme, dijital, farmasotik olmayan, psikoterapi, psikososyal) daha da
gelistirilmelidir. Bu yaklasimlar, uzun vadede saglik sonuglarini, kendi kaderini tayin hakkini,
Ozerkligi ve yasam kalitesini daha da iyilestirmeyi amaglamaktadir.

Bu konu kapsamindaki hastaliklar Uluslararasi Hastalik Siniflandirmasimin 6. Bdéliimiinde yer
almaktadir®. Nadir goriilen hastaliklar hari¢ tutulmustur®:.

Teklifler agagidaki hususlarin ¢ogunu ele almalidir:

* Yas, cinsiyet ve etnik koken de dahil olmak {izere hasta popiilasyonunun yeterli temsiline sahip
yeterli kohortlar/6rneklem biiylikliikleri saglayarak yenilikgi miidahalelerin ve bunlarin
uygulama seklinin glivenligi ve etkililigine iligkin titiz klinik ¢aligmalar gerceklestirin.

e Klinik ¢aligmalar araciligiyla, yenilik¢i tedavilerin ve tamamlayict yaklagimlarin etki
mekanizmalar1 hakkinda daha fazla bilgi edinmek. Bu, goriintilleme analizlerinin (6rn. MRI,
ultrason, niikleer goriintiilleme) yani sira miidahale oncesi potansiyel pertiirbasyonlari ve
sonrasinda iyilesmeyi ortaya g¢ikaran fizyolojik, molekiiler, biyokimyasal veya omik imzalar
igerebilir ve vekil son noktalarin gelistirilmesine yol agabilir. Bu i¢gorii, daha kigisellestirilmis
miidahalelere ve yaklasimlara giden yolu agmalidir.

e Miidahale®ler)in uzun vadeli etkinligini uygulamaya ve izlemeye yardimci olmanin yani sira
bozuklugu yonetmek ve/veya ilerlemesini izlemek i¢in dijital teknolojiler (6rnegin, (liretken)
Yapay Zeka - Al, giyilebilir teknolojiler) dahil olmak iizere teknolojiler kullanin ve/veya
gelistirin (6rnegin, evde ve gercek diinya kosullarinda hasta izlemeye uygun géze batmayan
teknolojilerle) ve ayn1 zamanda Onyargisiz, kapsayici ve etik agidan saglam olmalarini saglayin.

¢ FAIR ilkeleri dogrultusunda ydnetilmesi gereken yeni verilerin olusturulmasiyla birlikte mevcut
verilerden, biyobankalardan, kayitlardan ve/veya kohortlardan yararlanin.

92 Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan gelistirilen Hastaliklarin Uluslararast Siiflandirmast 11. Revizyon
(ICD-11); Boliim 6: 'Zihinsel, davranigsal veya norogelisimsel bozukluklar'.

93 Nadir hastaliklar, Avrupa Birligi Yetim Tibbi Uriinler Yonetmeligi (1999) tarafindan tanimlandigi gibi,
Avrupa niifusunda 2000 kiside 1'den fazla kisiyi etkilemeyen bir hastaliktir (https://www.orpha.net/).

o4 Uretken YZ, metin, goriintii, ses ve hatta programlama veya gen dizilimi gibi kodlar gibi cesitli yeni icerik
bigimleri iiretebilen bir YZ teknolojisi tirtidiir

(https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/101621).
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¢ Toplumsal cinsiyete duyarli ve kesisimsel yaklasimlar uygulayarak son kullanici i¢in optimize
edilmis miidahaleler tasarlamak i¢in ilgili tiim paydaslar (6zellikle hastalar ve hastalik i¢in hasta
temsilcileri, bakicilar, klinisyenler, danismanlar, diizenleyiciler vb.

* Mevcut ve gelismekte olan son teknoloji arastirma altyapilarindan (6rnegin ECRIN®S, EATRIS®,
EBRAINS®’, BBMRI®*, EuroBiolmaging®”, Avrupa Genomik Veri Altyapisi'?, vb) ve uygun
oldugu durumlarda AB destekli arastirma projelerinden elde edilen sonuglardan yararlanarak
arastirmayi ilerletmek.

e Saglam bir gelisim yolu ve miidahalenin daha fazla benimsenmesini saglamak i¢in ulusal halk
sagligi yetkilileri ve diizenleyicileri ile iletigim kurun.

Yeni kurulan isletmelerin, mikro, kiiciik ve orta dlcekli isletmelerin (KOBI'ler) !°'katilimi, bilimsel ve
teknolojik temellerinin giliglendirilmesi, yenilik potansiyellerinin artirilmasi ve ticari kullanim
olanaklarinin aragtiritlmasi amacryla tesvik edilmektedir.

Finanse edilen projeler, baslatildiktan sonra Beyin Sagligi i¢cin Avrupa Ortakligi (HORIZON-HLTH-
2025-02-DISEASE-01 konusu kapsaminda) ile irtibat kurmalidir.

Konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler liretmek i¢in
sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisint ve SSH uzmanlariin, kurumlarinin
katilimint ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Bu baglik altinda finanse edilen tiim projelerin, uygun oldugu sekilde, ag olusturma ve ortak
faaliyetlere katilmalar kuvvetle tesvik edilmektedir. Bu nedenle, teklifler diizenli ortak toplantilara
katilim i¢in bir biitce igermeli ve bu asamada somut ortak faaliyetlerin detaylandirilmasi 6n kosulu
olmaksizin diger potansiyel ortak faaliyetlerin maliyetlerini karsilamay1 disiinebilir. Bu ortak
faaliyetlerin detaylar1 hibe s6zlesmesi hazirlik asamasinda belirlenecektir.

Ikinci asamaya davet edilen bagvuru sahipleri, basvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak klinik
calismalarinin('*?ayrmtilarin1 6zel ekte sunmalidir. Bu baglik altindaki tekliflerin klinik ¢aligmalari
igermesi beklendiginden, sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

95 https://ecrin.org

9 https://eatris.cu

9 https://www.ebrains.eu

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

9 https://www.eurobioimaging.eu

100 https://gdi.onemilliongenomes.eu

101 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361

102 Liitfen klinik ¢alismalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris béliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géndermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-03: Salgin potansiyeli olan bulasic1 hastahiklarin
onlenmesi ve tedavisi icin antikorlarin ve antikor tiirevi proteinlerin gelistirilmesi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina
beklenen AB
katkis

Komisyon, AB'in yaklasik Avro tutarinda bir katki saglayacagini tahmin
etmektedir

10.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasimi saglayacaktir.
Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini
ve secilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitce 50.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupali arastirmacilara

g prog p

acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.
Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmas1 halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Hibe Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Sozlesmelerinin

hukuki ve mali

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cergeve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve

yapist Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii  katki
paylarinin  kullanilmasma izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gotiirii tutar seklinde olacaktir 193,

103 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-

decision he en.pdf
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Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin
beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin

tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaclamalidir:

¢ Bilimsel ve klinik topluluklar, salgin potansiyeli olan viriisler i¢in diisiik molekiiler agirlikl
antiviral terapétiklere tamamlayici profilaktik ve tedavi seceneklerini daha iyi anlamaktadir.

¢ Bilimsel ve klinik topluluklar, ortaya ¢ikan veya yeniden ortaya ¢ikan viral enfeksiyonlarin
onlenmesi ve tedavisinin yani sira daha ileri klinik aragtirmalar i¢in deneysel antikorlara ve
antikor tiirevi proteinlere erisebilmektedir.

¢ Ortaya ¢ikan ve yeniden ortaya ¢ikan viral enfeksiyonlar i¢in potansiyel olarak genis spektrumlu
olanlar da dahil olmak {izere aday antiviral tedaviler mevcuttur ve bir salgin veya pandemi
durumunda klinik uygulama i¢in terapotik secenekleri artirmaktadir.

Kapsam COVID-19 pandemisinin de gosterdigi gibi, bulasici hastaliklar AB'de ve kiiresel olarak
saglik ve saglik giivenligi i¢in biiyiik bir tehdit olmaya devam etmektedir. Viral hastaliklarin ortaya
cikisinin, digerlerinin yam sira iklim degisikligi nedeniyle hizlanmasi beklenmektedir ve bu nedenle
gelecekteki bulasici hastalik salginlarina hazirlikli olmak igin antiviral profilaktiklerin ve terapotiklerin
gelistirilmesine yonelik proaktif bir yaklagima ihtiya¢ vardir. Antikorlarin ve antikor tiirevi
proteinlerin mevcudiyeti, bulasic1 hastalik salginlar1 veya pandemiler nedeniyle gelecekteki saglik
tehditlerine karsi kritik bir hazirlik 6nlemi saglayacaktir.

Teklifler, oncelikli virlislerden en az birini hedefleyen antikor ve/veya antikordan tiiretilmis
proteinlere dayanan mevcut antiviral ve profilaktik ve terapotik adaylarin gelistirilmesini 6zel olarak
takip etmelidir:

e Arenaviridae: Junin mammarenaviriis, Lassa mammarenaviriis

e Hantaviridae: Hantaan viriisii, Andes viriisii, Sin Nombre viriisi
¢ Poxviridae: Variola major

¢ Paramyxo: Hendra, Nipah viriisii

e Togaviridae: Venezuela at ensefaliti viriisii

Tekliflerin antikorlar ve antikor tiirevi proteinler iizerinde klinik dncesi c¢alismalar yiiriitmesi, Iyi
Uretim Uygulamalar1 (GMP)!%kalite test partileri hazirlamasi ve ilk insan klinik giivenlik
caligmalarim yiiriitmesi beklenmektedir. Teklifler, antikorlarin ve antikor tiirevi proteinlerin uygun bir
maliyetle ve bir pandemide talebi karsilamaya yetecek Ol¢ekte iiretim ve dagitima ne 6l¢iide uygun
olacaginin kritik bir tartigmasini igermelidir.

104 https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/gmp
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Dolayisiyla teklifler, ortaya ¢ikan ve yeniden ortaya cikan viral enfeksiyonlara yonelik kiiresel
profilaktik ve terapotik arastirma ve gelistirme portfoyiinii ¢esitlendirmeyi ve hizlandirmayi ve AB'nin
profilaktik ve terapétik arastirma ve gelistirme alanindaki 6ncii roliinii giiclendirmeyi amaglamalidir.

Teklifler antikor veya antikor tiirevi proteinlere ya da her ikisine birden odaklanabilir.

Teklifler agagidaki tiim alanlar ele almalidir:

¢ Gerekirse, mevcut antikor ve antikordan tiiretilmis protein adaylariin hedef 6zgiilliigii, taninan
epitop ve viral iglevleri bozma veya etkisiz hale getirme yetenekleri agisindan in vitro
karakterizasyonunun tamamlanmasi.

¢ Antikorlarin ve antikor tiirevi terapotiklerin koruyucu islevini gostermek i¢in en az bir hayvan
modelinde veya varsa insanlastirilmis bagisiklik sistemi hayvan modellerinde yapilan in vivo
testler ilk klinik ¢aligmalara gegmek igin yeterli gorilmiistiir.

* Diizenleyiciler tarafindan klinik ¢aligmalar igin kolaylastirici olarak talep edilmesi halinde, insan
olmayan primat modelinde in vivo testler.

¢ AB veya Avrupa Ekonomik Alani'nda antikorlar ve antikor tlirevi proteinler i¢in en umut verici
adaylarin GMP kalitesinde test partilerinin iiretimi.

e llk olarak antikor ve antikordan tiiretilmis proteinlerin insan klinik giivenlik ¢alismalari, pazar
ruhsat1 i¢in agik bir diizenleyici yol gdstermektedir. Cinsiyet, yas, etnik koken ve engellilik gibi
kritik biyolojik ve sosyal faktorlere dikkat edilmelidir.

Teklifte ele alinan viriislerin endemik oldugu veya salgmlarin meydana geldigi veya devam ettigi
ticlincii llkelerin katilimi tegvik edilmektedir.

Yeni kurulan isletmelerin, mikro, kiiciik ve orta dlgekli isletmelerin (KOBI'ler) '%katilimi, bilimsel ve
teknolojik temellerinin giiclendirilmesi, yenilik potansiyellerinin artirilmasi ve ticari kullanim
olanaklarinin arastiritlmasi amaciyla tesvik edilmektedir.

Basvuru sahiplerinin, eylemlerin diizenleyici bakis agisindan yeterliligini saglamak i¢in diizenleyici
kurumlarla zamaninda iletisime gegmeleri beklenmektedir.

Teklifler, ISIDORe projesi'%kapsaminda gelistirilen hizmetlere katkida bulunanlar gibi halihazirda var
olan ve gelismekte olan en son teknoloji arastirma altyapilarindan yararlanarak arastirmayi
ilerletmelidir.

Bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin'®’ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak
0zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik ¢alismalar1 igermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

105 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361
106 https://isidore-project.eu
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HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-04: Pandemiye hazirhik ve miidahale icin yapay zekadan
yararlanma

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, 6.00 ila 8.00 milyon Euro arasinda bir AB katkisinin bu sonuglarin

beklenen AB uygun bir sekilde ele almmasii saglayacagini tahmin etmektedir. Bununla

katkis birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasina ve
secilmesine engel degildir.

Gosterge Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biitge 35.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullart ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarmin Avrupali arastirmacilara

acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Projelerde uydu tabanli yer gozlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmas1 halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmahdir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).

Asagidaki istisnalar gegerlidir: Avrupa iletisim aglarinin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Beklenen Sonug¢: Bu konu basligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin
tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmayi amaglamalidir:

* Yapay Zekanin (Al) potansiyeli, optimal pandemi hazirligin1 ve miidahalesini belirleyen tiim
yonlerde kullanilir ve bilim adamlarinin, halk sagligina miidahale edenlerin ve politika
yapicilarin yararina olacak sekilde hizli 6grenme sistemleri desteklenir. Bu, tibbi, sosyal veya
lojistik kars1 onlemlerin gelistirilmesinin yani sira tespitin doniistiiriilmesi i¢in arastirma ve
yenilik i¢in mevcut kaliteli verilerin tam potansiyelinin kullanilmasii da igerir,

107 Liitfen klinik ¢alismalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris béliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
basvurunuzu géndermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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Niifus diizeyinde acil durumlarin yonetimi ve izlenmesi ve bireyler diizeyinde teshis, tedavi ve
Onleme.

* Avrupanin pandemiye hazirligi ve miidahalesi, hizli ve hedefli bir sekilde hareket etmesini,
ortaya ¢ikan bulasici tehditleri zamaninda tespit etmesini ve anlamasini, belirlenen tehditlere
yeterli ve orantili bir sekilde yanit vermesini ve bu tiir tehditleri etkili ve verimli bir sekilde
kontrol etmesini saglayan hazir, giivenilir ve etik yapay zeka tabanli ara¢ ve teknolojilerden
yararlanmaktadir.

¢ AB genelinde ve kiiresel olarak birden fazla kaynaktan ve disiplinden gelen farkli veri tiirlerine,
pandemiye hazirlik ve miidahaleyi destekleyen giivenilir ve etik yapay zeka tabanl araglar ve
teknolojiler kullanilarak bilim insanlari, halk sagligi miidahalecileri ve politika yapicilar
tarafindan erisilebilir, entegre edilebilir ve analiz edilebilir.

Kapsam: COVID-19 salgini, yapay zeka teknolojilerinden yararlanan dijital ¢oziimler de dahil olmak
iizere salgina hazirlik ve miidahaleye yonelik yenilik¢i yaklagimlar bulma ihtiyacinin altini ¢izmistir.
Yapay zeka hizla gelisen bir alandir ve AB ve Iligkili Ulkelerdeki salgin hastaliklara veya pandemilere
hazirlik ve miidahaleyi iyilestirmek icin kullanilmasi gereken, esit derecede genis bir kaynak
yelpazesinden gelen ¢ok sayida verinin kullanilmasinda muazzam bir potansiyele sahiptir.

COVID-19 pandemisi miidahalesinden ornekler, gelismis yapay zeka araglarmin tahmin, bulasict
hastalik gdzetimi ve izleme, tibbi miidahalelerin gelistirilmesi, enfeksiyonun zamaninda teshisi,
hastalik prognozu veya halk sagligi tavsiyelerine uyulmasinin ger¢ek zamanli izlenmesi gibi alanlari
desteklemek i¢in verimli veri kullanimini nasil saglayabilecegini gostermektedir. Hava veya atik su
gercek zamanli izleme sistemleri gibi potansiyel olarak yiiksek etkiye sahip yeni teknolojiler de ortaya
cikmuistir.

Bu deneyimler ve ilerlemeler gelecek i¢in biiyiik bir potansiyele sahiptir, ancak yeni YZ tabanl
araglarin ve teknolojilerin (iiretken YZ dahil) daha fazla gelistirilmesi ve genisletilmesi, ayn1 zamanda
mevcut olanlarin daha da iyilestirilmesi ve test edilmesi gerekmektedir. YZ'nin ¢esitli veri kiimelerinin
yani sira disiplinler i¢indeki ve arasindaki kombinasyonlarinda kullanilmasi, salginlara ve pandemilere
hazirlikli olma ve bunlara miidahale etme konusunda tibbi (farmasotik veya farmasétik olmayan)
miidahalelerin degerlendirmelerinin ve tahminlerinin dogrulugunu biiyiik 6l¢iide artirabilir.

Bu baglik altindaki arastirma eylemleri asagidaki faaliyetlerden birkagini igermelidir:

¢ Bulasici hastalik salgilarinin 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi veya saglik sistemlerinin
iyilestirilmis miidahale yonetimini amaglayan tibbi, toplumsal veya lojistik kars1 6nlemlerin daha
fazla giivenlik, verimlilik ve etkisine yonelik yeni yapay zeka tabanli araglar, yontemler ve
teknolojiler gelistirmek veya mevcut olanlari iyilestirmek.

¢ Pandemiye hazirlik ve miidahale i¢in kanita dayali politika ve karar alma siireclerini desteklemek
iizere hedeflenen yapay zeka destekli iiretken degerlendirme ve tahmin araglarinin gelistirilmesi,
egitilmesi ve test edilmesi i¢in AB ve Baglh Ulkeler genelinde olusturulan uygun FAIR!%veri
setlerinin (6rn. COVID-19, Influenza, vb.) arastirilmasi, bir araya getirilmesi ve hazirlanmasi

108 Bu ¢aligma programinin giris bolimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.
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Bulasici hastalik ve hastalik dinamiklerinin siirveyansi ve izlenmesi, ayirici tani, triyaj ve risk
grubu tahminlerinin kolaylagtirilmasi, ilag yaniti ve hastalik ilerlemesinin 6ngoriilmesi vb.
alanlar.

¢ Mevcut ve gelismekte olan veri arastirma altyapilarinin ve gelecekteki Avrupa Saglik Veri Alani
(EHDS) (1010)ye Avrupa Ag¢ik Bilim Bulutu (EOSC) mimarilerinin ve arastirma ortamlariin
kapasitelerinden yararlanirken, siber giivenlik, veri gizliligi, glivenilirlik, esitlik ve veri kalitesi,
birlikte calisabilirlik ve erigim yontemlerini kapsamli bir sekilde ele almak.

* AB ve Bagl Ulkelerin toplumsal ve yasal baglaminda kaliteli verilere (sinir dtesi) erisim ve
yapay zeka odakli ¢oziimlerin sorunsuz bir sekilde uygulanmasina iligkin mevcut teknik,
operasyonel ve sosyal sinirlamalarm belirlenmesi ve ele alinmasi.

¢ Giivenilir ve etik YZ tabanli araglarm ve teknolojilerin gelistirilmesi, iyilestirilmesi, test edilmesi
ve dogrulanmasi i¢in son kullanicilar, politika yapicilar, diizenleyici kurumlar ve yetkililer ve
diger paydaslarla birlikte calismak, egitim ihtiyaglari, sorumlu kullanim, kullanicilarin giiveni,
enerji tiketimi vb. hususlar dikkate alarak gercek diinya ortamlarinda yeni YZ araglarinin
dogrulanmas1 ve benimsenmesi i¢in secenekler onermek.

Yeni kurulan isletmelerin, mikro, kiiiik ve orta dlgekli isletmelerin (KOBI'ler) !!'katilimi, bilimsel ve
teknolojik temellerinin giliglendirilmesi, yenilik potansiyellerinin artirtlmasi ve ticari kullanim
olanaklarinin aragtiritlmasi amaciyla tesvik edilmektedir.

Bu baglik altinda finansman igin segilen teklif sahiplerinin, proje kiimelenmesi, calistaylar, ortak
yayginlastirma faaliyetleri vb. seklinde olabilecek uygun ortak faaliyetlere katilmalar1 beklenmektedir.
Basvuru sahipleri bu isbirligini karsilayacak bir biitge 6ngdrmelidir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler {iretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Herkes i¢in adil, giivenilir ve faydali yapay zeka modelleri gelistirmeyi amaglayan cinsiyet, etnik
koken ve diger Onyargilari tespit etmeye ve azaltmaya oOzellikle dikkat edilmelidir. Tekliflerin,
HORIZON-CL4-2021-HUMAN-01-24 baglig1 altinda finanse edilen projelerle potansiyel sinerjileri
kesfetmeleri tesvik edilmektedir: "Yapay zekada cinsiyet, irk ve diger 6nyargilarla miicadele (RIA)"
ve SCI-PHE-CORONAVIRUS-2020-2C: "Salgin miidahalesinin davranigsal, sosyal ve ekonomik
etkileri" baslig1 altinda.

Klinik ¢aligmalara'!?yer vermeyi ongoren bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin ayrintilarini bagvuru
sisteminde saglanan sablonu kullanarak 6zel ekte sunmalidir.

109
110

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-
science/european-open-science-cloud-eosc_en

11 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361
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HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-05: Bulasic1 Hastaliklara Hazirlik icin Kiiresel Arastirma
Isbirliginin (GloPID-R) isleyisine destek

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, yaklasik 2.00 milyon Euro'luk bir AB katkisinin bu sonuglarin
beklenen AB uygun bir sekilde ele alinmasini saglayacagini tahmin etmektedir. Bununla
katkis birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasina ve

secilmesine engel degildir.

Gésterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biit¢e 2.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii

Koordinasyon ve Destek Eylemleri

Uygunluk
kosullar

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saghk Enstitiilleri programlarinin Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde yerlesik tiizel kisiler
istisnai olarak yararlanici veya bagli kurulus olarak katilabilir ve Birlik fonu
almaya hak kazanabilir.

Projelerin koordinatérleri, bir AB Uye Devletinde veya Ortak Ulkede yerlesik
tiizel kisiler olmalidir.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

ve hizmetlerinin kullanilmasi

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de acgiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Hibe
Sozlesmelerinin

hukuki ve mali
yapist

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Uygun maliyetler, Ufuk Avrupa Programi - Avrupa Birligi Egitim ve Genglik
Programlar Cer¢eve Programi kapsaminda gotiirii katki paylarinin kullanimina
izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda tanimlandig1 sekilde gotiirii bir
meblag seklinde olacaktir.

Arastirma ve Inovasyon (2021-2027) - ve asagidaki eylemlerde

112

Liitfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve Egitim Programi (2021-2025
(113).

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

bir veya birkac¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi
amaglamaktadir. Bu amagcla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglardan bazilarina
yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amag¢lamalidir:

¢ Uluslararasi arastirma fon saglayicilari, bir pandemi veya ciddi bir salgin ortaya ¢iktiginda hizli
bir aragtirma midahalesi i¢in koordinasyon ¢abalarinda dinamik ve etkin bir sekretarya
tarafindan desteklenmektedir.

¢ Uluslararasi arastirma fon saglayicilari, hizli ve etkili bir arastirma miidahalesini destekleyen test
edilmis bir ¢ergeveye gilivenebilir ve bdylece veri paylasimi, sosyal bilimler, klinik aragtirma
aglar1 ve digerleri gibi kesisen alanlar da dahil olmak {izere halk saglig: acil durumlari i¢in daha
giiclii aragtirma hazirligi ve miidahalesi saglayabilir.

¢ Arastirma fon saglayicilari, politika yapicilar ve arastirma camiasi, Bulasic1 Hastaliklara Hazirlik
i¢in Kiiresel Arastirma Isbirligi (GloPID-R)!!4iiyelerinin faaliyetleri hakkinda hem grup olarak
hem de bireysel olarak iyi bilgilendirilmektedir.

Kapsam: Yakin tarih, yeni veya ortaya c¢ikan bulasici hastaliklarin yarattigi tehditlerin potansiyel
boyutunun yani sira bu tiir bolgesel veya uluslararasi zorluklarla miicadele etmek i¢in kiiresel igbirligi
ve koordinasyonun merkezi onemini gostermistir. GloPID-R bu nedenle 2013 yilinda Uluslararasi
Aragtirma Kuruluglar1 Bagkanlariin koordinasyon talebine yanit olarak kurulmustur. GloPID-R su
anda bulasic1 hastalik aragtirma fon saglayicilarinin Ebola veya Zika gibi ciddi salginlarla, en dis
bolgeleri etkileyen bolgesel diizeydeki pandemilerle ve COVID-19 gibi kiiresel pandemilerle daha iyi
miicadele etmek i¢in birlikte caligmalari i¢in yaygin olarak taninan bir platform saglamaktadir.

GloPID-R, fon saglayicilar arasinda ve Diinya Saglik Orgiitii (WHO) veya Salgm Hastaliklara Hazirlik
Inovasyon Koalisyonu (CEPI) gibi ilgili kiiresel aktorlerle koordinasyonu saglar; veya fon saglanan
arastirmacilar arasinda degisimleri ve sinerjileri tesvik eder. GloPID-R'nin bolgesel merkezler
stratejisi, bolgesel aragtirma oOnceliklerini ve fon saglayicilarin katilmim tesvik etmektedir. Ag,
digerlerinin yani sira, klinik arastirma yanitlarinin koordinasyonunu giiclendirme, pandemi potansiyeli
olan hastaliklarla ilgili aragtirma ve kanitlar1 izleme veya pandemiye hazirlik konusunda kesisen
aragtirmalar i¢in finansmani koordine etme c¢abalarina katilmaktadir.

Teklifler, GloPID-R'nin optimum katma deger igin siirekli gelisimini desteklemek amaciyla bir
sekreterya araciligiyla idari ve teknik destek saglanmasini dngérmelidir.

13 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler boliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/Is-
decision he en.pdf
https://www.glopid-r.org

114
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Tekliflerin asagidaki tiim faaliyetleri kapsamasi beklenmektedir:

¢ Avrupa Komisyonu ile yakin igbirligi i¢inde GloPID-R Y 6netim Kurulu'na idari ve
organizasyonel destek saglamak;

¢ GloPID-R Kurulu, bagimsiz bilimsel danismanlar veya (calisma) gruplar tarafindan talep edilen
konularda seffaf bir siire¢ yoluyla giiglii bilimsel destek saglamak;

* GloPID-R ¢alisma gruplarinin ve bilimsel danismanlarin ¢alismalarini, bulasici hastalik
salginlarina kars1 arastirma hazirligi ve miidahale konusunda daha 6nceki deneyimleri kullanarak

kolaylastirmak;

e Kurul, Uyeler, bilimsel danismanlar, ¢alisma gruplari, sorular ve dis paydaslar arasindaki akici
bilgi dagitimini ve iletisimi yonetmek;

*  Web sitesi, haber biilteni ve sosyal medya araciligiyla gii¢lii dis iletisim faaliyetleri saglamak;

¢ Her yil GloPID-R'nin yillik toplantisini takiben, yillik toplantinin sonuglarini dikkate alarak
Komisyona yillik bir ¢aligma plant sunmak;

¢ GloPID-R Kurulu'nun rehberligini izleyerek, hizla gelisen durumlara yanit vermek i¢in yiiksek
diizeyde uyarlanabilirlik saglamak.

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-06: Bulasic1 olmayan hastahiklar (GACD) baglaminda
hakkaniyetli yiiksek Kkaliteli bakim ve saghk sonuclar1 icin saghk sistemlerini giiclendirme

stratejilerini ele alan uygulama arastirmasi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina

Komisyon, 3.00 ila 4.00 milyon Euro arasinda bir AB katkisinin bu sonuglarin

beklenen AB uygun bir sekilde ele alinmasimi saglayacagini tahmin etmektedir. Bununla

katkis birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasma ve
secilmesine engel degildir.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 20.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri
Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
kosullar

ABD Ulusal Saglik Enstitilleri programlarinin  Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Projelerde uydu tabanli yer gézlemi, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama verileri ve hizmetleri kullaniliyorsa, yararlanicilar asagidakileri
kullanmalidir
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Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS (diger veriler ve hizmetler ek olarak
kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Milkemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin
bir veya birkag¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi

amaglamaktadir. Bu amagcla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuc¢lardan bazilarina
yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amag¢lamalidir:

 Diisiik ve orta gelirli tilkelerdeki (LMICs!'Sve/veya dezavantajli niifuslara hizmet veren yiiksek
gelirli {ilkelerdeki (HICs) saglik hizmeti uygulayicilart ve saglayicilari, bulagici olmayan
hastaliklar (NCDs) baglaminda esitlik¢i yiiksek kaliteli bakim ve saglik sonuglari igin saglik
sistemlerini giiclendirmeye olanak taniyan bilgilere erisebilmektedir.

e Halk sagligi yoneticileri ve yetkilileri, bulasici olmayan hastaliklarla yasayan hastalar igin
bakimin parcalanmasinin nasil azaltilacagi ve bulasict olmayan hastaliklarin 6nlenmesi, risk
azaltma ve zamaninda teshis dahil olmak iizere hastaligin ilerlemesinin tiim asamalarinda
bakimin siirekliliginin nasil saglanacagi konusunda gelismis i¢gdriilere ve kanitlara erisebilir. Bu
bilgileri, saglik alanindaki esitsizlikleri azaltmaya ve hakkaniyetli saglik sonuglarini tesvik
etmeye yoOnelik politikalar tasarlamak i¢in kullanmaktadirlar.

* Arastirmacilar, klinisyenler ve yetkililer, bulasici olmayan hastaliklar baglaminda esitlik¢i
yiiksek kaliteli bakim ve saglik sonuglan igin saglik sistemlerinin gii¢lendirilmesine yonelik
onerilen miidahalelerin, belirli sosyal, politik, ekonomik ve kiiltiirel baglamlar dikkate alinarak,
LMIC'lerde ve/veya HIC'lerin dezavantajli popiilasyonlarinda nasil benimsenebilecegi
konusunda daha iyi bir anlayisa sahiptir.

¢ Toplumlar, yerel paydaslar ve yetkililer, bulasic1 olmayan hastaliklar baglaminda esitlik¢i ytliksek
kaliteli bakim ve saglik sonuglari icin saglik sistemlerini giiclendiren miidahalelerin
uygulanmasina ve benimsenmesine tam olarak katilmakta ve bodylece daha iyi saglik
saglanmasina, yasam seyri boyunca yasam kalitesinin iyilestirilmesine ve saglikli yasam
beklentisinin uzatilmasina katkida bulunmaktadir.

Kapsam: Avrupa Komisyonu, Kronik Hastaliklar i¢in Kiiresel Ittifak'in (GACD) bir iiyesidir('9.
GACD ozellikle bulasici olmayan hastaliklar1 ele almakta ve saglik sonuglarini iyilestirmek igin
uygulama bilimini desteklemektedir. Bu konu, diger GACD iiyeleri (uluslararasi fon kuruluglar) ile
birlikte baglatilmis ve 10tuncu) GACD ¢agrisi ile uyumlu hale getirilmistir.

Bircok tilkedeki saglik sistemleri, uzun vadeli bakim ve tedavi gerektiren bulasici olmayan
hastaliklarin hizla ortaya c¢ikmasmna ayak uyduramamistir. Direngli, amaca uygun saglik sistemi,
toplumun ihtiyaglarini yansitan yiiksek Kkaliteli, giivenli, esitlik¢i, erisilebilir saglik hizmeti

saglamalidir.
115 Diinya Bankasi tarafindan tanimlandig1 sekliyle.
116 https://www.gacd.org
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ve bulagict olmayan hastaliklarin 6nlenmesi, taranmasi, teshisi ve uzun vadeli yonetimini kapsayacak
sekilde saglik hizmetlerinin bakim siirekliligi boyunca entegrasyonunu saglar !'7. Diinyanin dort bir
yanindaki saglik sistemleri bu zorluklarla miicadele ederken, bu durum, bulasici olmayan hastaliklarm
yikiiyle basa ¢ikmakta zorlanan, nispeten asir1 yiiklenmis, yetersiz kaynaklara sahip ve kirilgan saglik
sistemlerine sahip LMIC'lerde 6zel bir sorundur. Saglik esitsizlikleri (6rnegin cografi konum,
sosyoekonomik durum, cinsiyet ve/veya toplumsal cinsiyet, etnik koken, engellilikle baglantili)
genellikle personel ve uygun ilag eksikligi gibi yapisal ve/veya sistemik zayifliklarla
vurgulanmaktadir.

Bulasic1 olmayan hastaliklarin saglik sistemleri iizerindeki artan yiikii, hastalik ve hastane temelli
bakima odaklanan bir saglik sisteminden, toplumlar1 ve birinci basamak saglik hizmetlerini i¢eren ve
sagligi korumaya odaklanan daha biitiinciil bir modele gec¢is de dahil olmak iizere, bu kosullarla
miicadele stratejilerinin aragtirilmasina daha fazla ilgi duyulmasina neden °mustur (118) () (119 Bunlar
arasinda bakimin entegrasyonu ve bakima erisim, tarama, ilaglara ve teknolojilere erisim, gorev
kaydirma ve dijital saglik miidahaleleri yer almaktadir. Bu stratejileri esitlik odagini koruyarak
uygulamak zordur ve saglik sistemlerinin cografi esitsizlikleri hesaba katmasi ve geleneksel olarak
saglik esitsizliklerinden muzdarip olan topluluklara ulasmas1 gerekir. Saglikta hakkaniyet, kaynaklarin
ve siireclerin, toplumun tamami igin benzer saglik sonuglart saglamak iizere, saglik esitsizlikleri
yasayan niifuslar icin saglik sonuglarinin esitlenmesini tesvik edecek sekilde tasarlanmasim
gerektirir'?,

Hizmetleri iyilestirmek ve hakkaniyetli saglik sonuglar saglamak icin saglik sistemlerinin nasil
gliclendirilecegine dair kanitlar, ¢ogunlukla HIC'lerdeki aragtirmalardan ortaya ¢ikmaktadir. Bununla
birlikte, saglik sistemlerinin doniistiiriilmesi ve/veya giiglendirilmesi i¢in esitlik odakli miidahalelerin
uygulanmasi, 6zellikle LMIC'lerde yetersiz hizmet alan niifuslarda zor olmaya devam etmekte ve
biiyiik 6l¢lide kesfedilmemistir. Programlarin etkili bir sekilde uyarlanmasini ve dlgeklendirilmesini
saglayabilecek uygulama stratejilerine iliskin kanitlarin saglanmasi, hayatta kalma ve yasam
kalitesinin iyilestirilmesinin yani sira engelliligin, (genellikle kadin) aile tiyeleri {lizerindeki bakim
yiikiiniin ve hane halkina diisen saglik hizmeti maliyetlerinin azaltilmas1 agisindan kritik dneme sahip
olacaktir.

Bu nedenle bu uygulama arastirmasi konusu, esitlik¢i saglik sonuglarini tesvik etmek i¢cin LMIC'lere
ve/veya HIC'lerde saglik esitsizlikleri yasayan dezavantajli niifuslara uyarlanabilen ve uygulanabilen
BOH baglaminda kanita dayali miidahaleler kullanarak saglik sistemi doniislimiinii ve/veya
giiclendirilmesini destekleme stratejilerine odaklanmaktadir.

Onerilen uygulama arastirmasi, bulasici olmayan hastaliklar da dahil olmak iizere kronik
rahatsizliklarin artan yiikiiyle miicadele etmek igin esitlik odakli saglik sistemleri degisikligi
olusturmaya odaklanan bir veya daha fazla kanita dayali miidahaleye (veya karmagik miidahalelere)
odaklanmalidir. Miidahalenin/miidahalelerin se¢imi ve miidahalenin etkililigine iligkin mevcut
kanitlarin saglanmasi, maliyet

17 Kruk ME, Pate M, Mullan Z. SDG Caginda Yiiksek Kaliteli Saglik Sistemleri Lancet Kiiresel Saglik
Komisyonu'nun Tanitimi. Lancet Glob Health. 2017 May1s;5(5):e480-¢481.

118 Hunter DJ, Bengoa R, Meeting the challenge of health system transformation in European countries, Policy
and Society, Cilt 42, Say1 1, Mart 2023, Sayfa 14-27.

119 DSO, hizmet iyilestirmesinin sistem genelinde nasil yayginlastirilacagin1 anlamak amaciyla, bulasic1 olmayan

hastaliklarla miicadele kapasitesini ve hizmetlerini iyilestirmek i¢in saglik sistemlerini giiclendirmeye yonelik
bir dizi 6neri hazirlamistir; https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filessWHA66-REC1/A66 _R1_ANX4- tr.pdf
120 Saglikta esitlik, herkes saglik ve esenlik agisindan tam potansiyeline ulasabildiginde saglanir.
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etkililik, siirdiiriilebilirlik, dlgeklenebilirlik ve uzun vadeli saglik ve diger etkiler i¢in potansiyel
gerekeelendirilmelidir (ve bu kanitlarin hangi baglamda {iretildigi). Bulasici olmayan hastaliklar
baglaminda saglik sistemlerini doniistirmeye ve/veya giiclendirmeye yonelik stratejilerin temelini
olugturan kanitlar, 6zellikle de LMIC'lerde hala ortaya ¢ikmakta oldugundan, basvuru sahibinin
ekibinin yerel uygulama i¢in uyarladigi bir miidahalenin etkinligini test etmek i¢in smirli bir siire
genellikle uygundur.

Bagvuru sahipleri, g¢aligmanin gergeklesecegi benzersiz sosyal, siyasi, ekonomik ve kiiltlirel
baglam(lar)1 dikkate alarak, secilen bir calisma popiilasyonu(lari) i¢cin Onerilen miidahale(ler)in
uygulanmasin1  arastirmalidir.  Bagvuru  sahipleri, herhangi  bir uyarlamanin  segilen
miidahalenin/miidahalelerin bilinen etkinligini neden tehlikeye atmayacagini gerekcelendirmelidir.

Teklifler agagidaki tiim faaliyetleri ele almalidir'?':

¢ Onaylanmis uygulama aragtirmasi ¢ergevelerini veya hibrit tasarim arastirmasini kullanarak bir
aragtirma plani sunun;

e Uygulama arastirma sonuglarmi ve gercek diinyadaki etkililik sonuglarini ve gostergelerini
Olemek i¢in uygun bir stratejiye sahip olmalidir. Diger saglik veya saglik dis1 sonug Ol¢timleri,
ozellikle de hasta katilimcilar tarafindan O6nemli olarak tanimlanan ve/veya Evrensel Saglik
Kapsaminin (UHC"??ilerletilmesi i¢in kritik olanlar da kabul edilir;

o Ogzellikle saglikta esitlik ve UHC ilkelerini ele alin;

¢ Uygun bir multidisipliner yaklasim saglayabilecek ve HIC-LMIC ve/veya proje ekibinin Yerli-
Yerli olmayan iyeleri ile dis paydaslar arasinda agik bir yonetisim stratejisi araciliiyla esit
ortaklik ve paylasilan liderlik sergileyen uygun uzman ve yetenekli bir arastirma ekibinin
gorevlendirilmesi;

¢ Hasta merkezli bakim sunmak icin kilit paydaglarin destegini/katilimimi kanitlayan bir paydas
katilim stratejisi saglayin;

* Proje bitiminden sonra miidahalenin stirdiiriilebilirligine katkida bulunmak i¢in proje ortaklarinin
en basindan itibaren siirece dahil edilmesini saglamak. Teklifler, projenin Omriiniin 6tesinde
stratejinin siirdiiriilebilirligini gostermelidir;

¢ Kariyerinin basindaki arastirmacilar ve LMIC'ler veya dezavantajl topluluklar gibi daha diisiik
kaynaklara sahip ortamlardan gelen ekip {iyeleri i¢in uygulama arastirmasi kapasitesini
gelistirme firsatlar1 saglayin;

121 Asagidaki teklif tiirleri bu konu kapsaminda degildir: i) uygulama bileseninin gelecekteki bir projede
arastirtlacag belirli bir baglam i¢in bir miidahalenin gelistirilmesi ve/veya se¢ilmesi konusunda bilgi vermeyi
amaglayan teklifler (yani bagimsiz fizibilite projeleri); ii) epidemiyolojik kohortlar; iii) uygulama arastirma
yaklagimlari gelistirmek i¢in odaklanmis bir ¢alismanin temel bir bilegeni olmadig: siirece etiyolojik ¢alisma,
mekanistik veya epidemiyolojik arastirma; iv) yeni veya yerlesik bir farmakolojik ajan veya davranigsal
miidahale i¢in klinik deneyler, dogrulama caligmalari veya miidahale etkinligi ¢aligmalari.

122 https://www.who.int/health-topics/universal-health-coverage
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¢ Kariyerinin basindaki ekip tiyelerinin, en az bir kariyerinin basindaki iiyenin ortak arastirmaci
olarak dahil oldugu anlamli bir katiliminin saglanmasi.

Calisma popiilasyonu genel popiilasyonu, bir veya daha fazla mevcut bulasict olmayan hastaligi olan
kisileri, su anda bulasici olmayan hastaligi olmayanlar1 veya her ikisinin bir kombinasyonunu
icerebilir. Calisma popiilasyonu ayni zamanda bulasici olmayan hastaliklar1 ve kronik bulasici
hastalik(lar)1 olan hastalar1 da igerebilir (6rnegin, bulasici olmayan hastalik yonetimini bir HIV veya
tiiberkiiloz klinigine entegre etmeye odaklanan ¢aligmalar). BOH'larla ilgili olarak, bagvuru
sahiplerinin ruh sagligi bozukluklari, nérolojik bozukluklar ve uyku bozukluklari da dahil olmak {izere
bulasic1 olmayan herhangi bir kronik durumu (veya durum kombinasyonunu) arastirmalar1 tesvik
edilmektedir.

Tekliflerin uygun bir uygulama arastirmasi tasarimi ve fizibilite ¢aligmalari, kiime randomize kontrol
caligmalart (cRCT'ler), 6énce ve sonra c¢alismalart ve ¢aligma tasarimlarinin ek uygulama bilimi
smiflandirmalari (6rnegin hibrit tasarimlar) igin gergeveler kullanmasi beklenmektedir(23) ¢124),

Basvuru sahipleri belirli bir tasarim kullanmakla sinirli degildir, ancak onaylanmis bir uygulama
arastirmasi gergevesi ¢alismanin temelini olusturmalidir.

Tekliflerin politika yapicilar, topluluklar ve uygulayicilarla dogrudan ilgili kanitlar {iretmesi
beklenecektir. Ayrica, teklifler, ilgili politika yapicilari, yerel makamlar1 ve topluluk gruplar gibi
diger paydaslar1 veya miidahalenin uygulanmasinda yer alan diger bireyleri veya kuruluslari, projenin
gelistirilmesinden uygulama bilgisinin aktarilmas: asamasina kadar birlikte olusturarak dahil etmek
icin bir strateji gerektirecektir. Bagvuru sahipleri ayrica paydaslarla etkilesimi siirdiirmek i¢in net bir
plan sunmalidir.

Paydaslar arasinda hastalar, aile tiyeleri ve bakicilar da yer almaktadir. Bu kisilerin katkilar1, yalnizca
ylriitiilen arastirmanin katilimcilart olarak degil, en basindan itibaren anlamli bir katilim yoluyla
beslenmelidir. Arastirma projesi boyunca hasta katilimi, hasta merkezli bakim modellerinin
gelistirilmesi i¢in kritik 6neme sahiptir.

Tiim paydaglar arastirma projesinin her agsamasinda, arastirma sorularinin ilk fikir asamasindan proje
stiresi boyunca ve daha sonra

123 Cercevelere O6rnek olarak sunlar verilebilir (bu liste miinhasir degildir): i) Uygulama Arastirmalari igin
Konsolide Cerceve (CFIR); ii) baglami giiglendirilmis (RE-AIM) Erisim, Etkililik, Benimseme, Uygulama,
Siirdiirme); iii) Pratik Saglam Uygulama ve Siirdiiriilebilirlik Modeli (PRISM) gerceveleri.

124 Asagidakiler, bagvuru sahiplerinin uygulama planlarinda dikkate alabilecekleri potansiyel miidahaleler veya
stratejilerdir (liitfen bunun kapsaml bir liste olmadigin1 unutmayin): i) Asagidakiler dahil olmak iizere isgiicii
icinde gili¢lendirme egitim; saglik hizmetleri iginde gorev degisimi; ¢ok disiplinli ekipler; topluma erigim; ve
bakim siirekliligi; ii) Tesis seviyeleri (birinci, ikinci, liglincii basamak), bolgesel uzman bakimi, eczaneler ve
toplum sagligi hizmetleri arasindaki iliskiler, katilim ve baglantilar dahil olmak iizere saglik veya ilgili
tesislerdeki degisiklikler; iii) Durum yonetimini iyilestirmek i¢in saglik sistemlerinde dijital veya bilgi
teknolojileri; paylasilan kayitlar; bakim siirekliliginde koordinasyon; iv) Yeni teknolojilerin uygulanmasi,
tarama i¢in yenilikler, daha erken teshis ve bulasici olmayan hastaliklarin daha iyi yonetimi; v) Kaliteli
ilaglara adil erisimin saglanmas1 (6ncelikli ila¢ listeleri ve finansman, izleme; tedarik ve dagitim;
iicretlendirme ve harglar); vi) Bulasici olmayan hastaliklarla hizmet sunumu veya sagligin tesviki ile agik bir
baglantis1i olan bir politika veya uygulama sorunlarmin/yeniliklerinin ¢oziilmesi veya sermayeye
doniistiiriilmesi ile baglantili saglik politikas1 girisimciligi.
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bilgi aktarimi1 agamasi. Projenin uygulanmasinin siirdiiriilmesine yardimci olabilecek, dl¢ek biiyiitmeyi
kolaylastirabilecek ve hibe sona erdikten sonra projeden elde edilen bilgiyi kullanabilecek paydaslarin
dahil edilmesi de dnemlidir.

Yoksulluk, keilik, cinsiyet esitsizligi, etnik ayrimeilik ve diger esitsizlikler, kaliteli bakima esit
erisim potansiyelinin azalmasiyla dogrudan iligkilidir. Teklifler, sagligin sosyal belirleyicilerini
dikkate almali ve bunlarin miidahale(ler)in etkili bir sekilde uygulanmasi {izerindeki potansiyel
etkilerini tartigmalidir. Belirli bir niifusa (6rnegin, cinsiyet, irk ve/veya etnik koken) odaklanilmasi
durumunda, bunun nedeni gerekg¢elendirilmelidir.

Saglikta esitligi tesvik etmek amaciyla, teklifler sosyal olarak dezavantajli gruplarda miidahaleye
erisim, alim ve etkinlik farkliliklarini ele almay1 ve esitsizlikleri azaltmaya yonelik stratejiler
gelistirmeyi amacglamalidir. Veri analizi asamasinda bu siireci kolaylastirmak igin, ¢alismalar bu tiir
farkliliklar1 ele alacak sekilde tasarlanmalidir. Caligmalar en azindan cinsiyet ve/veya toplumsal
cinsiyet farkliliklarina iligkin verileri yakalamali ve ayrigtirmalhidir. Miimkiinse, saglik sonuglar
iizerindeki kesisimsel etkileri yakalamaya yonelik bir plan analiz stratejisine dahil edilmelidir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler liretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Bu baglik altinda finanse edilen tiim projelerin, uygun oldugu sekilde, uluslararas: da dahil olmak
lizere ag olusturma ve ortak faaliyetlere katilmalar1 kuvvetle tesvik edilmektedir. Bu faaliyetler,
ornegin, ortak calistaylara, GACD Yillik Bilimsel Toplantilarina katilimi, bilgi aligverisini, en iyi
uygulamalarin gelistirilmesini ve benimsenmesini veya ortak iletisim faaliyetlerini igerebilir. Bu
nedenle, tekliflerin bu tiir faaliyetler i¢in bir biitce icermesi beklenmektedir ve bu asamada somut
ortak faaliyetlerin detaylandirilmast Onkosulu olmaksizin diger potansiyel ortak faaliyetlerin
maliyetlerini karsilamay: diisiinebilirler. Bu ortak faaliyetlerin detaylar1 hibe soézlesmesi hazirlama
agamasinda belirlenecektir.

Klinik galigmalara'?’yer vermeyi 6ngoren bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin ayrintilarini bagvuru
sisteminde saglanan sablonu kullanarak 6zel ekte sunmalidir.

HORIZON-HLTH-2025-01-DISEASE-07: Hastalar icin yiiksek yilk getiren ve yeterince
arastirilmamis tibbi durumlarla miicadele

Cagr: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, yaklagik 6.00 milyon Avroluk bir AB katkisinin bu sonuglarin uygun
beklenen AB bir sekilde ele alinmasini saglayacagini tahmin etmektedir. Bununla birlikte, bu
katkisi durum bir teklifin sunulmasini ve se¢ilmesini engellemez

125 Litfen klinik ¢aligmalari taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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farkli miktarlar talep ediyor.

Gosterge Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biitge 30.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki

biitce

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullari ABD Ulusal Saghk Enstitilleri programlarinin Avrupali aragtirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi bir
tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.
Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Hedeflenen tibbi duruma gore dengeli bir proje portfoyii saglamak amaciyla!?S,
hibeler (mevcut biitce dahilinde) tekliflere sadece siralamaya gore degil, ayni
zamanda bagvurularin mevcut tiim esik degerlere ulagsmasi kosuluyla, farkli tibbi
durumlarda en iist sirada yer alan tekliflere de verilecektir.

Beklenen Sonug: Bu konu basligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

bir veya birka¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi
amaclamaktadir. Bu amacla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin ¢oguna
yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

¢ Bilimsel ve klinik topluluklar, teshis, tedavi ve/veya Onleyici stratejilerin gelistirilmesinin
temelini olusturan durumu daha iyi anlamak i¢in en son bilgileri, verileri, teknolojileri, araclari
ve en iyi uygulamalar etkin bir sekilde kullanmaktadir.

¢ Bilimsel ve klinik topluluklar veri, bilgi ve en iyi uygulamalar1 paylasarak isbirliklerini
giiclendirmekte ve Avrupa ve 6tesinde bilgi ve bakim aglar1 olusturmaktadir.

126 Bu konu kapsaminda verilen i'den v'ye kadar olan tibbi durum.
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Bilimsel ve klinik topluluklar, yeni kurulan ve uygun olan yerlerde acik erisimli veri tabanlarini
genis Olglide kullanir ve/veya toplanan verilerin FAIR '?7ilkelerine gore depolanmasi ve
paylasilmasi i¢in bunlari mevcut altyapilarla entegre eder ve bdylece verilerin daha fazla
kullanilmasini tesvik eder.

Politika yapicilar ve fon saglayicilar, kaydedilen arastirma ilerlemeleri hakkinda bilgilendirilir ve
caligmalarin siirdiiriilebilirligi 15181nda daha fazla destek saglamay1 degerlendirir.

Hastalar ve bakicilar, kendi ihtiyaclarin1i da karsilayan arastirmaya yapici bir sekilde
katilmaktadir.

Saglik profesyonelleri, durumun teshisi ve/veya tedavisi konusunda gelismis klinik kilavuzlara
erisebilir ve bunlari kullanabilir.

Kapsam: Bir dizi tibbi durum, hastalarin énemli bir kisminda fark edilememekte ve/veya dogru teshis

edilememektedir. Sonug olarak, yetersiz tedavi edilirler ve genellikle hasta i¢in kronik ve yiiksek bir

yiik haline gelebilirler. Bu tibbi durumlar'?®, asagidakileri icerir:

1.
1ii.
1v.

V.

myalgic encephalomyelitis/chronic fatigue syndrome,
otizm,

jinekolojik hastaliklar,

Bel agrisi,

diger'?,

yliksek prevalansla ortaya ¢ikmalarina ragmen yeterince arastiritlmamis olabilirler.

Bagvuru sahipleri tekliflerinde yukaridaki tibbi durumlardan hangisinin hedeflendigini agikca
belirtmeli ve teklif edilen ¢alisma sadece bu 6zel tibbi durumu ele almalidir. Liitfen asagidaki tibbi
durumlarin bu konunun kapsaminda olmadigini unutmayin: nadir kanserler de dahil olmak iizere nadir
hastaliklar ve  HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-03-14-two-stage'3baglig1 altinda finanse edilen
projeler tarafindan zaten ele alinan az aragtirilmig tibbi durumlar.

Bu baglik altindaki arastirma eylemleri, multidisipliner yaklasimlar1 ve konsorsiyumda paydaslarin
genis bir temsilini saglayarak asagidaki tiim faaliyetleri icermelidir:

127
128

129

130

Bu ¢alisma programinin girig boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

Yiiksek yiik getiren tibbi durumlar, 6rnegin, yasami tehdit eden veya kronik maluliyete ya da yasam
kalitesinde ciddi diisiise yol agan durumlari igerebilir.

Avrupa Komisyonu, yiiksek yiik getiren ve yeterince arastirilmamig tibbi durumlarin belirlenmesine yardimci
olmak ve bu durumlara sahip hastalarin farkli ihtiyaglarini daha iyi karsilayacak aragtirma tiirlerini ve/veya
arastirma Onceliklerini tanimlamak {izere bagimsiz bir kapsam belirleme calismasi yaptirmistir. Caligma,
yiikii yiiksek ve yeterince arastirilmamis olarak tanimlanan rahatsizliklarin/gruplarin kapsamli olmayan bir
listesini iceren  bir  tartisma  belgesi sunmustur. Bu belgesine
https://op.europa.eu/en/publication-detail/- adresinden ulasilabilir.

/publication/eae32303-96e3-11ed-b508-01aa75ed71al/language-en
https://cordis.europa.eu/search?q=programme%2Fcode%3D'HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-03-14- two-

stage'
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Teklifler, bu tiir bir tibbi durumun iistesinden gelmek icin iyilestirilmis politikalar ve
uygulamalar i¢in saglam, bilimsel kanitlardaki bosluklar1 ele almali ve temel, klinik Oncesi
ve/veya klinik aragtirmalar yoluyla tibbi durumun patofizyolojik mekanizmalarini (6rnegin
genetik, hiicresel ve molekiiler) ve potansiyel risk faktorlerini (6rnegin psikolojik ve ¢evresel)
tanimlamay1 amaglamalidir. Bu cabalar, durum igin teshis, tedavi ve/veya Onleyici stratejilerin
gelistirilmesini desteklemelidir.

Teklifler, incelenen tibbi durumun hastalarin 6nemli bir kisminda yeterince anlasilmadigini,
yanlis teshis edildigini veya yetersiz tedavi edildigini ve bu nedenle hastalar ve toplum ig¢in
yiiksek bir yiik teskil ettigini gostermelidir. Bu, temel literatiire atifta bulunmak yoluyla olabilir.

Cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle ilgili hususlar, yas, etnik koken, sosyo-ekonomik, yasam tarzi ve
davranigsal faktorler dikkate alinmalidir. Ayrica, bu kronik rahatsizliklarin etkilenen bireyler
iizerindeki duygusal ve toplumsal uzun vadeli etkileri de ele alinmalidir.

Uygulanabilir oldugu durumlarda, teshis, hastalarin izlenmesi ve hasta gruplarimin
siniflandirilmasi i¢in biyobelirteglerin ve diger teknolojilerin gelistirilmesi diisiiniilmelidir.

Uygulanabilir oldugu durumlarda, klinik aragtirmalar1 tamamlayabilecek, klinik olarak ilgili,
(insan dig1) model sistemlerin gelistirilmesi diigiiniilmelidir.

Yeni (6rn. genomik, epigenomik, transkriptomik, proteomik) verilerin iiretilmesiyle birlikte
mevcut verilerin, biyobankalarin, kayitlarin ve kohortlarin kullanilmas1 beklenmektedir.

Numunelerin, kaliteli verilerin ve gelismis analitik araglarin paylasilmasini saglamak igin,
Avrupa 3lveya ulusal diizeyde gelistirilen mevcut altyapilarin kullanilmasi tesvik edilmektedir.

Goriislerinin dikkate alinmasini saglamak i¢in hastalarin veya hasta kuruluslarinin arastirmaya
dahil edilmesi kuvvetle tesvik edilmektedir.

Startup'lar ile kiigiik ve orta 6lcekli isletmelerin (KOBI'ler) katilimi kuvvetle tesvik edilmektedir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler liretmek

icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisin1 ve SSH uzmanlarinin, kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Bagvuru sahipleri, klinik ¢alismalarinin'32ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak

0zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik caligmalar1 igermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

Avrupa diizeyinde ¢esitli altyapilar gelistirilmistir ve Ornegin biyobankacilik icin BBMRI-ERIC
(https://www.bbmri-eric.eu) aragtirma altyapisini i¢erirken, genomik veriler i¢in federasyon Avrupa altyapisi
gibi digerleri de gelistirilmektedir.
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HORIZON-HLTH-2025-02-DISEASE-01: Beyin Saghg icin Avrupa Ortakhg:

Cagri: Saghkta Ortakhiklar (2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, ABmin yaklagik Avro tutarinda bir katki saglayacagini tahmin
beklenen AB etmektedir

katkisi 150.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasini saglayacaktir.

Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini
ve sec¢ilmesini engellemez.

Gdésterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biitge 150.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii Program Es-fon Eylemi

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: ABD Ulusal Saglhk Enstitiileri programlarinin Avrupali arastirmacilara
acilmasmin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur. ABD'mnin katkisi AB'in
ortakliga katkisinin hesaplanmasinda dikkate almacagindan, uygun AB Uye
Devletleri ve Ortak Ulkelerden ilgili arastirma fon saglayicilar1 konsorsiyumu
bu katilimi agik¢a kabul etmelidir.
Asagidaki istisnalar gecerlidir: Avrupa iletisim aglarinin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Hibe Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Sozlesmelerinin Yararlanicilar iigiincii taraflara mali destek saglayabilir. Ugiincii taraflara

hukuki ve mali
yapisi

destek sadece hibe seklinde saglanabilir. Katilimcilar tarafindan {iglincii
taraflara saglanan mali destek, hedeflerine ulagabilmek icin eylemin birincil
faaliyetlerinden biridir. Eylemin tiirii ve yiliksek maliyetli pilot klinik
caligmalar gerektirebilecek iddiali diizeyi goéz oOniline alindiginda, her bir
ugilincii tarafa verilecek azami miktar 3.00 milyon Avro'dur. Ancak, eylemin
hedefleri aksi takdirde imkansiz veya asir1 zor olacaksa (ve teklifte usuliine
uygun olarak gerekcelendirilmigse) azami miktar daha yiiksek olabilir.

132 Liitfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
basvurunuzu géndermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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Finansman orani, uygun maliyetlerin %30'una kadardir.

Toplam gosterge Konunun toplam gosterge biitgesi, 2025-2027 yillar arasindaki 3 yi1l boyunca
niteligindeki yillik taksitler halinde taahhiit edilen 150 milyon Avro'dur (2025 biitgesinden
biitce 56,5 milyon Avro, 2026 biit¢esinden 46,5 milyon Avro ve 2027 biitgesinden 47

milyon Avro).

Beklenen Sonug: Bu konu basligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin

tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

AB ve Ortak Ulkelerin konumu, beyin sagligi konusunda arastirma ve inovasyonun uluslararasi
diizeyde tanman bir itici giicii olarak gii¢lendirilmekte!**ve bdylece ndrolojik ve zihinsel saglikla
ilgili Siirdiiriilebilir Kalkinma Hedeflerine ulagilmasina katkida bulunulmaktadir.

Aragtirma fon saglayicilari, (i) yasam boyu beyin sagligini tesvik etmek, (ii) nérolojik ve zihinsel
bozukluklart 6nlemek ve (iii) kiiltiirel, etik, yasal ve sosyal yonleri de géz oniinde bulundurarak
beyin bozukluklariyla yasayanlarin ve onlara bakim verenlerin yasam kalitesini artirmak igin
tani, tedavi ve bakimi iyilestirmek i¢in bilginin en uygun sekilde iiretilmesine ve 6zel saglik
diriinlerine ve miidahalelerine doniistiiriilmesine olanak taniyan beyin sagligi arastirma
politikalarini uyumlu hale getirir, benimser ve uygular.

Aragtirma fon saglayicilari, politika yapicilar, ilgili kurumlar ve yetkililer, arastirmacilar,
yenilikgiler, vatandaslar, beyin rahatsizliklar1 ile yasayan insanlar ve onlarin bakicilar1 ve
savunuculari, sektorler arasinda ortak kanitlar, araglar ve metodolojilerle giiglii, yapilandirilmig
ve entegre bir arastirma ve yenilik ekosistemi olugturarak igbirliklerini gelistirirler.

Genel olarak beyin sagligi arastirma toplulugu, ulus Gtesi arastirmalart gelistirmek icin AB,
ulusal/bolgesel veri ve bilgi altyapilarim entegre eden gelistirilmis kapsamli bir bilgi
cercevesinden faydalanir ve bunu kullanir.

Bir beyin rahatsizligi ile yasayan insanlar (i) arastirma toplulugu ile iyi entegre olmus yenilikgi,
siirdiiriilebilir ve yliksek kaliteli bir saglik sisteminde dogru taniya ve kisiye 6zel bakim ve tedavi
seceneklerine daha zamaninda ve esit erisimden ve (ii) daha az ayrimecilik ve damgalamadan ve
sosyal katilimdan faydalanirlar.

Sivil toplum (6rn. Sivil Toplum Kuruluslari, hayir kurumlart) dahil olmak {izere kamu ve 6zel
sektor aktorleri, ulusal diizeyde koordineli ve etkin ¢ok paydash isbirlikleri kurar

133

Ortaklik baglaminda, 'beyin sagligi' Diinya Saglik Orgiitii'niin (WHO) tanimi dogrultusunda yorumlanmalidir
('Beyin saglig, biligsel, duyusal, sosyal-duygusal, davranigsal ve motor alanlarda beynin isleyis durumudur
ve bozukluklarin varligina veya yokluguna bakilmaksizin, bir kisinin yasam seyri boyunca tam potansiyelini
gerceklestirmesine olanak tanir') ve hem nérolojik hem de ruh sagligini igerir.
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AB ve Ortak Ulkeler diizeyinde, daha etkili temel ve klinik arastirmalara ve dzel iiriin ve
miidahalelere daha iyi ¢eviri yapilmasina olanak tanir.

Kapsam: Ortaklik, ruh sagligi ve norolojik bozukluklara odaklanan "Birlikte Daha Saglikli - AB
Bulagict Olmayan Hastaliklar Girisimi" (2022-2027) kapsaminda belirlenen onceliklere!**ve "Ruh
saglhigina kapsamli bir yaklagima iligkin Teblig "e (COM(352023) 298 final)arastirma ve yenilikgilik
acisindan katkida bulunmalidir.

Ortaklik ayrica, karsilanmamis tibbi ihtiyaglarin (ndrolojik ve zihinsel bozukluklar alanlarinda ¢ok
sayida) karsilanmasi ve inovasyonun faydalarmin AB ve Ortak Ulkelerdeki hastalara ulasmasiin
saglanmasi agisindan Avrupa igin Ilag Stratejisinin '36hedeflerine ulasiimasia arastirma ve inovasyon
agisindan katkida bulunmalidir. Ayrica, EU4Health Programinin hedeflerini de desteklemelidir'?’.

Ayrica ortaklik, her yas i¢in yliksek kaliteli, uygun fiyatli ve erisilebilir bakim hizmetleri saglamay1
amaglayan "Avrupa Bakim Stratejisi Tebligi "ne (bakim verenler ve bakim alanlar i¢in; COM(2022)
440 final)!3%arastirma ve yenilikgilik agisindan katkida bulunmalidir. Ortaklik, veri paylasimini tesvik
ederek ve FAIR '3%ve agik verileri artirarak Avrupa Saglik Veri Alaninin (EHDS0uygulanmasina da
katkida bulunmalidir.

Ortaklik, farkli paydaslar1 (6rnegin aragtirma fon saglayicilari, saglik yetkilileri, vatandaslar, saglik
hizmeti saglayicilari, yenilikgiler, politika yapicilar) bir araya getirme kapasitesi sayesinde,
BrainHealth!*'Koordinasyon ve Destek Eyleminin ¢aligmalarina dayanan uzun vadeli bir Stratejik
Arastirma ve Yenilik Gilindemini (SRIA) uygulamak icin kritik bir kaynak kitlesi olusturacaktir.

Ortak finanse edilen Avrupa Beyin Saglhigi Ortakligi, SRIA'da belirlenen Oncelikler temelinde ve
ulusotesi arastirmalarin koordine edilmesi ve finanse edilmesinden, daha genis arastirma ve inovasyon
ekosisteminin yapilandirilmasi ve gelistirilmesini amaglayan biitiinlestirici faaliyetlere ve arastirma ve
inovasyonun ylriitiilme seklini kolaylastirmaya ve ayni zamanda etki saglamaya kadar uzanan ortak
bir faaliyet programi araciliftyla uygulanmalidir. Ornekler arasinda (i) veri ve érneklerin paylasimi ve
analizinin kolaylastirilmasi, (ii) uyumlastirma ve standardizasyon c¢abalarimin tesvik edilmesi, (iii)
aragtirma altyapilar tarafindan saglanan hizmetlerin sekillendirilmesi i¢in girdi saglanmasi (aragtirma
toplulugunun ihtiyaglarina gore) ve (iv) ag olusturma, egitim ve yayginlastirma faaliyetleri yer
almaktadir.

Asagidaki ana hedefler dogrultusunda yapilandiriimalidir:

134 https://health.ec.curopa.cu/publications/eu-non-communicable-diseases-ncds-initiative-guidance-
document en

135 https://health.ec.europa.eu/publications/comprehensive-approach-mental-health _en

136 https://health.ec.europa.ew/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en

137 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:3202 R0522

138 https://ec.europa.cu/social/main.jsp?langld=en&catld=89 & furtherNews=yes&newsld=10382

139 Bu ¢aligma programinin giris bélimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

140 https://health.ec.curopa.cu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space en

141 https://www .brainhealth-partnership.eu
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Isbirliginin, stratejik uyumun ve kiiresel diyalogun gii¢lendirilmesi: Sadece AB destekli mevcut
beyin aragtirmasi girisimlerine katilanlarla degil, ayn1 zamanda bunlarm &tesindeki kilit
paydaslarla da etkilesim ve igbirligi kurarken, ayn1 zamanda diger Avrupa ortakliklar1 da dahil
olmak iizere bu ve uluslararasi girisimlerle uyum arayisi.

Aragtirma ve inovasyonu ortaklasa desteklemek: SRIA'da tanimlandigi gibi beyin sagligi
aragtirma ve inovasyon onceliklerini destekleyen ve yillik ¢aligma planlarma dayanan ortak
ulusotesi ¢agrilar baslatmak. Cagrilar arastirma c¢agrilarini, ag kurma cagrilarini ve etik, yasal ve
sosyal/toplumsal yonlerle ilgili olanlari igerir.

AB ve lliskili Ulkelerdeki altyap: ve platformlarin kullaniminin kolaylastiriimasi: bu altyap: ve
platformlara (6rnegin ECRIN (1114442 "EATRIS 4, EBRAINS , BBMRI('49, EuroBiolmaging !4,
Avrupa Genomik Veri Altyapisi('4?, vb) erisimin ve kullanimin iyilestirilmesi, ayn1 zamanda
beyin sagligi arastirma ve finansman topluluguna yonelik hizmetlerin sekillendirilmesi igin girdi
saglanmasi. Bu ayn1 zamanda FAIR ve agik veriyi artirarak ve birlikte ¢aligabilirligi ve uyumu
gelistirerek veri paylagiminin kolaylastirilmasini da kapsamaktadir.

Saglik hizmeti saglayicilari, 6zel sektdr, diizenleyiciler ve politika yapicilarla képrii kurma:
kurumsallagmis Avrupa ortakliklart (6rn. Yenilik¢i Saglik Girisimi) da dahil olmak iizere
isbirlikleri yoluyla arastirma sonuglarinin erisilebilir, 6zel iiriinlere, teknolojilere, miidahalelere
ve politikalara doniistiiriilmesini saglama.

Vatandaglarin, beyin rahatsizliklar ile yasayan kisilerin ve hastalarin, ailelerin ve bakicilarin
(gayri resmi olanlar dahil) giiclendirilmesi: iyi uygulamalarmn ve bilimsel ¢iktilarm
yayginlagtirilmasinin yani sira arastirma siirecinin tiim yelpazesine dahil olmalarin1 saglayacak
egitimler yoluyla saglik yoriingelerinde aktif olmalarinin saglanmas.

Arastirmada kapasite geligtirme: beyin sagliginin korunmasi ve iyilestirilmesine katkida bulunan
bilim insanlar, saghik uygulayicilari, saglik politikasi uzmanlari, yenilikgiler ve diger
profesyonellerin ag olusturmasini ve egitimini desteklemek.

Ortaklik, tiim AB Uye Devletlerinin yam sira Horizon Europe ile iliskili iilkelere agiktir ve katilmak
isteyen l¢iincii iilkelere de acik kalacaktir. Daha da 6nemlisi, hibe anlasmasinin imzalanmasindan

sonra iilkelerin katilmasi halinde AB katkis1 artirilmayacaktir.

Ortaklik asagidaki aktorleri icermeli veya bu aktorlerle iliski kurmalidir: (i) Ar-Ge politikasindan
sorumlu bakanliklarin yani sira ulusal ve bolgesel Ar-Ge ve teknoloji finansman kurumlar ve
vakiflari; (ii) saglik ve bakim politikasindan sorumlu bakanliklarin yani sira ulusal ve bolgesel saglik

yetkilileri, kuruluslar1 ve saglayicilari; (iii) akademik aragtirmacilar; (iv) aragtirma altyapilari; (v) hasta
kuruluglari; (vi) sanayi; (vii) arastirma ve teknoloji kuruluslart; (viii) 6zel sektor ve (ix) hayir

kurumlari.

142
143

145
146
147

https://ecrin.org

https://eatris.eu
https://www.ebrains.cu

https://www.bbmri-eric.cu
https://www.eurobioimaging.eu
https://gdi.onemilliongenomes.eu
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Ortaklik ayn1 zamanda diger ilgili Bakanliklar (6rnegin istihdam, egitim vb. ile ilgili) ve arastirma
fon saglayicilar ile etkilesimi tesvik edebilir. Sivil toplum ve son kullanicilar, arastirma ve inovasyon
toplulugu, inovasyon sahipleri, saglik ve bakim sistemleri sahipleri/organizatorleri ve saglik ve bakim
kurumlarindan diger kilit aktorleri de dahil etmelidir.

Ortaklik, (i) Norodejeneratif Hastalik Aragtirmalari igin AB Ortak Programi (JPND4¥), (ii) Sinirbilim
Aragtirmalari i¢in Avrupa Finansman Agi (NEURON4%kapsamindaki ERA-NET eylemleri de dahil
olmak iizere mevcut ve dnceki girisimlerin iizerine insa edilmeli ve dtesine gecmelidir, ve (iii) Insan
Beyni Projesi('>? HBP, bir FET Flagship projesi), HBP tarafindan hayata gecirilen dijital aragtirma
altyapist EBRAINS("3Dve Koordinasyon ve Destek Eylemleri (CSA'lar) BrainHealth('*?ve Avrupa
Beyin Arastirma Alan1 (EBRA)!33.

Ortakligin yonetisim yapisi, aragtirma ve inovasyon faaliyetlerini koordine etmek, yonlendirmek ve
cergevelemek ve sonuclarin kullanimini ve alimini kolaylastirmak igin ilgili aktorleri 6nceden siirece
dahil etmelidir. Yonetigim, arastirma ve inovasyon toplulugu, hastalar ve vatandaslar, saglik ve bakim
profesyonelleri, resmi ve gayri resmi bakim kuruluslar1 ve inovasyon sahipleri dahil ancak bunlarla
sinirli olmamak {izere kilit paydaslari igermelidir. Yonetisimde seffaflik saglanmalidir (6rnegin
cagrilarda, yonetim organlarinda vb.).

Faaliyetlerin tutarlilifint ve tamamlayiciligini saglamak ve bilgi ve yatinm olanaklarindan
yararlanmak i¢in ortakligin, 'Ufuk Avrupa kapsamindaki aday Avrupa Ortakliklarimin Tutarliligi ve
Sinerjileri'>*konulu ¢alisma belgesinde belirtildigi tizere, diger Ufuk Avrupa ortakliklari
(kurumsallasmis ve ortak finanse edilen) ve misyonlar ile ilgili isbirlikleri kurmasi ve AB ve
uluslararast diizeydeki diger ilgili faaliyetlerle igbirliklerini arastirmasi beklenmektedir. Teklif ayrica
EU4Health ve Dijital Avrupa Programi (DIGITAL) dahil olmak iizere diger AB programlari ile olasi
sinerjileri de detaylandirmalidir. Ortaklik, Avrupa Ag¢ik Bilim Bulutu (EOSC)'3’da dahil olmak iizere
acik erisim ve FAIR verilerine iligkin AB ¢apindaki girisimlerle uyumlu olmalidir.

Iddial1 zorluklarin iistesinden gelmek igin uluslararasi kuruluslar, 6zel sektér ve Avrupali olmayan
kurum ve uzmanlarla isbirligi diisiiniilebilir. Uciincii iilkelerin katilimi tesvik edilmektedir. Bagvuru
sahipleri, tekliflerinde isbirligi yontemlerini ve bu tiir bir isbirligi ile ulagmak istedikleri hedefleri
agiklamalidir.

Teklifler, ulus otesi teklifler icin ortak c¢agrilarin uygulanmasi amaciyla katilimei ulusal arastirma
programlarindan gerekli mali kaynaklar bir araya getirmelidir

148 https://www.neurodegenerationresearch.eu
149 https://www.neuron-eranet.eu

https://www.humanbrainproject.eu/en

150

151 https://ebrains.eu

152 https://www.brainhealth-partnership.cu

153 https://www.ebra.eu

154 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/846561ef-7696-4957-802a-

69d19¢a6b739 en?filename=ec_rtd coherence-synergies-of-ep-under-he.pdf
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-
science/european-open-science-cloud-eosc_en

155
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ticlincii taraflara hibe verilmesiyle sonuc¢lanir. Katilimcilar tarafindan {igiincii taraflara saglanan mali
destek, hedeflerine ulasabilmek i¢in bu eylemin faaliyetlerinden biridir.

Bu ortaklik, teklif cagrilarin1 tanimlarken, ilgili aragtirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran
anlamli ve 6nemli etkiler iiretmek i¢in sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisini ve
SSH uzmanlarmin, kurumlarinin katilimimi ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini géz oniinde
bulundurmalidir. Buna ek olarak, bu ortakligin zihinsel, norolojik ve norodejeneratif kosullardaki
farkliliklar1 arastirmak icin kesisimsel bir mercek uygulayarak saglam cinsiyet ve toplumsal cinsiyet
hususlarini entegre etmesi gerekmektedir. Buna cinsiyet, toplumsal cinsiyet, yas, irksal/etnik kéken ve
engellilik gibi 6zelliklerin hastalik/bozukluk yaygimligini, dnlenmesini ve sonuglarimi etkilemek iizere
nasil kesistiginin incelenmesi de dahildir.

Ortakligin beklenen siiresi yedi ila on yildur.

Beyin Saglig1 i¢in Avrupa Ortakligi tarafindan finanse edilen projeler, Avrupa ve ulusal diizeydeki
ilgili projelerle ag olusturma ve ortak faaliyetlere katilmalari i¢in gii¢lii bir sekilde tesvik edilecektir.

HORIZON-HLTH-2025-02-DISEASE-02: Saghk arastirmalar1 icin bir Avrupa Arastirma
Alanini (ERA) tesvik eden Avrupa ortakhigi (Asama 2)

Cagri: Saghkta Ortaklhiklar (2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, AB'nin yaklasik Avro tutarinda bir katki saglayacagmi tahmin

beklenen AB etmektedir

katkist 77.00 milyon bu sonuclarin uygun bir sekilde ele alinmasini saglayacaktir.
Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasini
ve secilmesini engellemez.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 77.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Program Es-fon Eylemi

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: Teklif, HORIZON-HLTH-2022-DISEASE-03-01: "Saglik arastirmalari igin

Avrupa Arastirma Alanin1 (ERA) tesvik eden Avrupa ortakligi" basligi altinda
finanse edilen konsorsiyumun koordinatorii tarafindan sunulmalidir. Bu
uygunluk kosulu, ilave ortaklarin dahil edilmesi olasiligina halel getirmez.

Cok iilkeli Arastirmact Tarafindan Baglatilan Klinik Caligmalarin finanse
edilmesiyle ilgili faaliyetlere ayrilan 2. Asama i¢in Onerilen AB katkisi, 2.
Asama icin AB katkisinin %60 ila %70'1 arasinda olmalidir.

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri'nin agilis1 miinasebetiyle
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Avrupali aragtirmacilara yonelik programlarda, Amerika Birlesik Devletleri'nde
kurulmus herhangi bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur. ABD'nin
katkisi, AB'nin ortakliga katkisinin hesaplanmasinda dikkate alinacagindan,
uygun AB Uye Devletleri ve Ortak Ulkelerden gelen ilgili arastirma fon
saglayicilar1 konsorsiyumu bu katilimi agik¢a kabul etmelidir.

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmustir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir

Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Teklifin basarili olmasit halinde, prosediiriin bir sonraki asamasi hibe
sozlesmesi degisiklik hazirliklart olacaktir.

Degisiklik hazirliklarinin sonucu bir 6diil karar1 ise, HORIZON-HLTH- 2022-
DISEASE-03-01: "Saglik aragtirmalari i¢in bir Avrupa Arastirma Alanini
(ERA) tesvik eden Avrupa ortakligl" bashg altinda finanse edilen
konsorsiyumun koordinatorii, yararlanicilar adina hibe sozlesmesinde bir
degisiklik sunmaya davet edilecektir.

Hibe
Sozlesmelerinin

hukuki ve mali
yapisi

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Bu eylemin, Ufuk Avrupa Tiiziigi Madde 24(2) uyarinca imzalanan hibe
sozlesmesinde bir degisiklik seklinde uygulanmasi1 amaglanmaktadir.

Bu eylem kapsamindaki ek faaliyetler igin:

¢ Finansman orani uygun maliyetlerin %30'udur.

* Yararlanicilar iigiincii taraflara mali destek saglayabilir (FSTP). Ucgiincii
taraflara destek sadece hibe seklinde saglanabilir. Katilimcilar tarafindan
ticlincii taraflara saglanan mali destek, hedeflerine ulagabilmek i¢in bu
eylemin  birincil  faaliyetlerinden  biridir. ~ Farkli  stratejilerin
uygulanmasiyla sonuglanabilecek ¢ok iilkeli klinik ¢alismalarin finanse
edilmesinin yeniligi (6rnegin, ortak basina nispeten yiiksek biitceli
birka¢ proje) ve klinik caligmalarin ¢ok yiiksek maliyetler gerektirdigi
g6z oniinde bulunduruldugunda, ortaklik siiresince her bir ligiincii tarafa
verilecek maksimum tutar 10.00 milyon Avro'dur. Ancak, eger
projenin hedefleri
aksi takdirde imkansiz veya asir1 zor (ve usuliine uygun olarak hakli
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teklif) azami miktar daha yiiksek olabilir.

¢ Bu baslik altinda verilen hibenin baslangi¢ tarihi, bagvurunun teslim
tarihinden itibaren olabilir. Bagvuru sahipleri, geriye doniik bir baslangic
tarihi  ihtiyacin1  bagvurularinda gerekgelendirmelidir.  Faaliyetin
baglangi¢c tarihinden itibaren gerceklesen maliyetler uygun kabul
edilebilir (ve hibe sozlesmesindeki degisikligin yiiriirliige giris tarihine

yansitilacaktir).
Toplam gosterge Es finansmanl Ortakligin siiresi i¢in toplam gosterge niteligindeki biitce 110
niteligindeki milyon Avro'dur.

biitce

Beklenen Sonug¢: Bu konu basligi, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" Hedefinin

beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri
desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklif, asagidaki beklenen sonuglarin
tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmayi amaglamalidir:

Giivenilir bir yonetigim ve etkili ¢alisma yontemleri temelinde, aragtirma fon saglayicilari, saglik
politikalarin1 belirleyenler ve arastirma toplulugu, ortak c¢ikar ve Avrupa yararn konularim
belirlemek ve dnceliklendirmek igin birlikte ¢alisir;

Arastirma fon saglayicilar1 ve politika yapicilar, kardiyovaskiiler hastaliklar, énleme ve halk
saglig, diyetle ilgili hastaliklar ve nano tip teknolojileri ile ilgili ancak bunlarla siirli olmayan
bilgi tiretimini desteklemekte ve Ozellikle klinik yonetimi optimize etmek, hasta giivenligi,
kisisellestirilmis tip (Kisisellestirilmis Tip icin Avrupa Ortaklig1 ile koordinasyon) ve asir
tedaviden kaginmak icin saglik miidahalelerinin yararlart ve sakincalari hakkindaki kanitlara
erismekte ve bunlar1 kullanmaktadir;

Klinik Oncesi arastirma alanindaki koklii diizenli Ortak Ulusotesi Cagrilara ek olarak, arastirma
fon saglayicilart ve politika yapicilar, Avrupa diizeyinde klinik ortamda saglik miidahalelerinin
test edilmesini desteklemek igin saglik arastirmalar1 igin bir Avrupa Arastirma Alanin1 (ERA)
tesvik eden Avrupa ortakliginin (ERA4Health) 1. Asamasinda gelistirilen finansman programini
kullanmaktadir. Bu nedenle, aragtirma toplulugu, 6zel ¢ikarlardan bagimsiz olarak, énemli halk
sagligi ihtiyaglarini ele alan ¢esitli saglik miidahalelerinin biiyiik 6l¢ekli ¢ok iilkeli Arastirmact
Tarafindan Baglatilan Klinik Calismalarini (IICS'ler) %sorunsuz bir sekilde yiiriitebilir ve
Ornegin uygun calisma tasarimi, etik (6zel hasta gruplari dahil'®? , diizenleyici ve kurumsal
onaylar, hasta alimi, bilgilendirilmis onam yonetimi ve insan Orneklerinin biyobankacilig ile
ilgili bilinen zorluklar ve engelleri etkili bir sekilde ele alabilir;

156

157

Bu metinde IICS, bir saglik teknolojisinin (6rnegin bir tibbi iiriin, bir tibbi cihaz, bir in vitro diagnostik tibbi
cihaz, bir cerrahi veya diger tibbi miidahale) ticari ¢ikarlardan bagimsiz olarak ve halk saglig: yararlari i¢in
insanlarda test edildigi bir klinik ¢alisma anlamina gelmektedir.

Avrupa igin ilag Stratejisi, uygun giivenlilik ve etkililigin saglanmasi icin klinik arastirmalarda arastirilan
tibbi {irlinii kullanmas1 muhtemel cinsiyet ve yas gruplar gibi niifus gruplarinin temsili katiliminin dahil
edilmesine atifta bulunmaktadir.
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¢ ERA'daki kamu saglig1 aragtirma sistemleri daha etkili ve biitlinlesiktir. Saglik hizmetleri,
onleyici tedbirler, teknolojiler, araclar ve dijital ¢oziimlerin kullanim1 daha uygun maliyetlidir;

e Saglk ve bakim yetkilileri, politika yapicilar ve diger paydaslar, kanita dayali stratejiler ve
politikalar gelistirmek ve iyi uygulamalar1 Avrupa iilkelerine ve bélgelerine yaymak igin
arastirma sonuglarini kullanmaktadir;

¢ Hastalar ve vatandaslar hastalik tehditleri hakkinda daha bilgilidir ve hasta merkezli bir karar
verme siirecine katkida bulunarak bilgiye dayali hastalik yonetimi stratejilerine ve politikalarina
daha iyi uyulmasini saglar;

o Ulkeler, saglik ve bakim sistemlerini gelecekteki ihtiyaglar ve krizler agisindan daha
stirdiiriilebilir ve direngli hale getirmek i¢in daha iyi isbirligi yapar ve baglama 6zgii bilgi ve
kanitlar1 kullanir (giiglii baglantilarin kurulacagi mevcut ve gelecekteki diger ortak finanse edilen
Avrupa Ortakliklar ile tamamlayici nitelikte).

Kapsam: Hastaliklarin 6nlenmesi, tespiti, teshisi, tedavisi ve yonetimi i¢in daha giivenli, daha iyi ve
daha kaliteli ¢oziimler sunmanin yan1 sira vatandagslara daha iyi ve esit erisim ve uygun fiyath saglik
sistemleri saglamada daha verimli olmak i¢in AB ve Ortak Ulkeler diizeyinde saglhk arastirmalarina
ihtiya¢ vardir. Buna ek olarak, parcali ulusal veya bolgesel cabalara kiyasla ¢ok iilkeli biiyiik klinik
caligmalarla elde edilen kanitlarin yiiksek kalitesi, ¢ok uluslu finansman programlariyla desteklenen
cok uluslu isbirliginin katma degerini dogrulamistir. Bu baglamda, saglik arastirmalarinin
finansmaninda etkili ¢ok uluslu igbirlikleri i¢in yeni bir model 6neren bir Avrupa ortakligi, halk saglig
ihtiyaglarinin karsilanmasinda merkezi bir rol oynayacak énemli bir girisimdir.

ERA4Health (5® - "Fostering a European Research Area for Health Research" - (Hibe Anlagmasi:
101095426), Avrupa halk saglig1 ihtiyaclarini ele alan oncelikli alanlarda ortak programlama icin bir
finansman organi olusturarak Avrupa ulusétesi isbirlik¢i arastirma finansmanini artirmay1 amaglayan,
saglik aragtirmalar1 alaninda ortak finanse edilen bir Avrupa Ortakligidir. Kasim 2022'de baslamistir
ve AB'den 22 iilkenin yam sira Ortak ve Ugiincii iilkelerden 33 kurulusu bir araya getirmektedir. 1.
Asama (ilk 2 y11) boyunca ERA4Health konsorsiyumunun ana faaliyetleri sunlar olmustur:

e Onleme ve halk sagligi, beslenme ve yasam tarz1 ile ilgili hastaliklar, kardiyovaskiiler hastaliklar
ve nanotip konularina odaklanan 4 Ortak Translasyonel Cagri1 (JTC) diizenlenmesi;

* AB ve lliskili Ulkelerde arastirmaci tarafindan baslatilan klinik arastirmalara yonelik zorluklarimn
ve darbogazlarin analizi, destekleyici gercevenin hazirlanmasi ve ¢ok iilkeli IICS konusunda bir
pilot JTC'nin baslatilmasi;

158 https://erad4health.eu
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e Sorumlu Arastirma ve Inovasyon kilavuzlari, ERA ve saglik ekosisteminin iyilestirilmesi,
kapasite gelistirme, hasta giivenligi vb. gibi c¢apraz faaliyetler konusunda igbirliginin
gelistirilmesi

Mevcut eylemin HORIZON-HLTH- 2022-DISEASE-03-01 "Saglik arastirmalari igin bir Avrupa
Arastirma Alanin1 (ERA) tesvik eden Avrupa ortakligi" konusunun devami oldugu ve mevcut hibe
sozlesmesinde bir degisiklik ongordiigii dikkate alindiginda, teklif, oncelikle hibe sdzlesmesi
revizyonlar1 agisindan 6diil tarafindan kapsanacak ek faaliyetleri (ek ortaklar dahil) sunmalidir.

Bu ¢agriya uygun olarak Ortakligi devam ettirmek i¢in bir hibe verilmesi, HORIZON- HLTH-2022-
DISEASE-03-01 "Saglik aragtirmalar1 i¢in bir Avrupa Arastirma Alanini (ERA) tesvik eden Avrupa
ortaklig1" kapsaminda finanse edilen konsorsiyumun koordinatorii tarafindan sunulan bir teklife
dayanmal1 ve hibe ile finanse edilecek ek faaliyetler (ek ortaklar icerebilir) bir degerlendirmeye tabi
tutulmalidir. Bu degerlendirme, mevcut baglami ve ilk degerlendirmenin kapsamini ve hibe
sozlesmesinde yer alan ilgili yiikiimliiliikleri dikkate almalidir.

Bu baglamda, 1. Asama sirasinda gelistirilen ticari olmayan klinik arastirmalar1 desteklemeye yonelik
finansman planina dayali olarak, ERA4Health ortakliginin 2. Asamadaki ana faaliyetleri cogunlukla
iyl tammmlanmis Oncelikli alanlarda ¢ok iilkeli IICS iizerine ek JTC'lere odaklanacaktir. Buna ek olarak,
ortakligin 1. Asamada baslattig1 faaliyetler 2. Asamada da devam edecektir. Saglik arastirmalarini
finanse etme konusundaki yetkinlikleri ve deneyimleri ile ulusal fon saglayicilar1 bir araya getiren
konsorsiyumun benzersiz yapisi ve kendi iilkelerindeki veya bolgelerindeki ilgili arastirma ve/veya
saglik bakanliklariyla olan baglantilari, mevcut hibe anlagmalarina yeni faaliyetlerin eklenmesine izin
veren (ilgili durumlarda yeni ek ortaklar da dahil olmak {izere) Madde 24(2) Ufuk Avrupa Tiiziigii
eylemi kapsamindaki bu rekabetci olmayan ¢agri yoluyla mevcut ortakligin basarili bir sekilde devam
etmesini garanti etmektedir.

2. Asama, asagidaki ek hedeflere ulagsmak ig¢in halihazirda kurulmus olan etkin yonetisim
mekanizmasindan yararlanacaktir:

e Farkli paydaslar1 (6rnegin arastirma fon saglayicilar, saglik yetkilileri, saghik ve bakim
kurumlari, yenilik¢iler, politika yapicilar) bir araya getirerek, Ortakligin AB ve Ortak
Ulkelerdeki ¢ok iilkeli IICS'ye daha fazla odaklanmilmasini yansitmasi gereken uzun vadeli
Stratejik Aragtirma ve Yenilik Giindemini giincellemek ve uygulamak.

¢ Asama 1 swrasinda gelistirilen yeni finansman mekanizmasini kullanarak, belirli konularin
belirlenmesi, finansmanin bir havuzda toplanmasi ve énemli halk saglig1 ihtiyaclarmi ele alan
cesitli saglik miidahaleleri %%iizerine AB ve Ortak Ulkeler ¢apinda cok iilkeli IICS'ler igin
JTC'lerin baglatilmasi dahil olmak {izere, Ortakligin ticari olmayan klinik caligmalarla ilgili
faaliyetlerini genisletmek.

159 Saglik miidahalesinin genis tanimi: tibbi iiriinler, tibbi cihazlar, cerrahi veya diger invaziv prosediirler,
onleyici tedbirler de dahil olmak {izere diger tibbi miidahaleler.
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¢ Ozellikle Avrupa 6lgeginde cok iilkeli IICS'lerin yiiriitiilmesinde destek saglamaya ve kapasite
gelistirmeye devam etmek.

Diisiik girisimsel denemeler (6rnegin tedaviyi optimize etmek igin pragmatik denemeler) de dahil
olmak iizere 536/2014 sayili Klinik Arastirmalar Yonetmeligi (AB) kapsamina giren her tiirli klinik
calisma bu Ortaklik tarafindan desteklenebilir. Ozellikle, &nerilen cok iilkeli IICS'ler i) alternatif
coziimlerin mevcut olmadigi veya optimal olmadig1r durumlar icin mevcut bir saglik miidahalesinin
yeni endikasyonlarini belirlemeli (repurposing); ii) yeni, kisisellestirilmis bakim yollarin1 optimize
etmeli veya gelistirmeli (Kisisellestirilmis Tip i¢in Avrupa Ortakligi'®faaliyetleri ile ortiismelerden
kacinarak); iii) mevcut alternatiflere kiyasla (Onleyici tedbirler dahil) net goreceli klinik
etkililik/etkinlige sahip yeni saglik miidahalelerinin gelistirilmesini desteklemeli; iv) yeni
miidahalelerin saglik sistemleri tarafindan alimini hizlandirmalidir.

Olgekli cok uluslu klinik calismalarn gergeklestirilmesi icin gerekli olan Avrupa arastirma
altyapilarinin destegi, 6zellikle klinik ¢aligsmalarin uygulanmasiyla ilgili sponsor tarafindan devredilen
faaliyetler i¢in Avrupa Klinik Arastirma Altyapt Agi (ECRIN(¢Dve calismalar kapsaminda iiretilen
biyolojik 6rneklerin ve baglantili verilerin yonetimi i¢in Biyobankacilik ve Biyomolekiiler Kaynaklar
Arastirma Altyapist (BBMRD(2gibi mevcut arastirma altyapilarinin varligina dayanacaktir.

Mevcut kaynaklarmm bir araya getirilmesi, fazlaliklarin ortadan kaldirilmas1 ve pargalanmanin
azaltilmasi yoluyla, bu Ortaklik tarafindan desteklenen ¢ok iilkeli IICS'lerin uygulanmasi, ¢ok sayida
calisma katilimcisina/hastasina, tibbi uzmanliga ve tesislere, gelismis metodolojik standartlara ve
paylasilan maliyetlere, araglara ve prosediirlere daha iyi erisimden yararlanacaktir. Ayrica, biyiik
Olcekli IICS'ler, genellikle gercek diinya ortamlarinda bir saglik miidahalesinin giivenligi ve etkinligi
hakkinda veri iiretir. Boylece, tibbi iiriinler igin ruhsat bagvurusu baglaminin 6tesinde hastalarin klinik
yoOnetimini optimize etmek i¢in klinisyenlerin giinliikk uygulamalarinda karsilastiklar1 sorular
yanitlamak i¢in kanit saglarlar. Tiim bu hususlar, saglam ve giivenilir klinik kanitlar {iretilmesine
katkida bulunacak, arastirma sonucglarimin genis capta uygulanma potansiyelini artiracak; aragtirma
cabalarinin tekrarlanmasini Onleyecek ve saglik sistemleri tarafindan genis capta benimsenmesini
saglayacaktir.

Asama 2'nin yeni faaliyetleri baglaminda, bu Ortaklik, Uye Devletlerde, Horizon Europe ile iliskili
iilkelerde ve hayirsever kuruluslar gibi diger saglik aragtirmalari fon saglayicilarinda hem ulusal hem
de bolgesel diizeyde saglik aragtirmalari i¢in kamu fon saglayicilarina agik olacaktir. Ayrica, agagidaki
aktorlerin dahil edilmesine veya bu aktorlerle iliski kurulmasina 6zel 6nem verilmelidir:

Ar-Ge politikasindan sorumlu bakanliklarin yani sira ulusal ve bolgesel Ar-Ge ve teknoloji
finansman ajanslar1 ve vakiflari;

Saglik ve bakim politikasindan sorumlu bakanliklarin yani sira ulusal ve bolgesel saglik ve
bakim makamlar1, kuruluslar1 ve saglayicilari.

160 https://www.eppermed.eu
161 https://ecrin.org
162 https://www.bbmri-eric.eu
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Ortaklik ayrica diger ilgili Bakanliklar ve arastirma fon saglayicilar ile de etkilesimi tesvik edebilir.
Sivil toplumdan ve son kullanicilardan, arastirma ve inovasyon toplulugundan, inovasyon
sahiplerinden, saglik ve bakim sistemleri sahiplerinden/organizatdrlerinden ve saglik ve bakim
kurumlarindan diger kilit aktdrleri de dahil edecektir.

Uluslararas: kuruluslar ve Avrupali olmayan kurum ve uzmanlarla isbirligi diisiiniilebilir. Uciincii
iilkelerin katilimi tesvik edilmektedir. Finansman i¢in uygun olmayan kuruluslarin ortakliga
taahhiitleri, ortakliga saglanan AB finansmaninin hesaplanmasinda dikkate alinmayacaktir. Ugiincii
iilke bagvuru sahipleri, tekliflerinde isbirligi yontemlerini ve bu tiir bir igbirligi ile ulasmak istedikleri
hedefleri agiklamalidir.

Teklif, ticlincli taraflara hibelerle sonuclanan ulusétesi teklifler icin ortak c¢agrilarin uygulanmasi
amaciyla katilimer aragtirma programlarindan gerekli mali kaynaklar1 bir araya getirmelidir.
Katilimcilar tarafindan {igiincii taraflara saglanan mali destek, hedeflerine ulagabilmek i¢in bu eylemin
temel faaliyetlerinden biridir.

Bu ortaklik, teklif ¢agrilarini tanimlarken cinsiyet ve toplumsal cinsiyetle ilgili farkliliklart géz 6niinde
bulundurmali ve ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler
iiretmek icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisini ve SSH uzmanlarinin,
kurumlarmin katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini dikkate almalidir.

Ortakligin 2. Asamasinin beklenen siiresi dokuz yili gegmemelidir.
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Hedef - Yenilikgi, siirdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli saghk hizmetlerine esit erisimin saglanmasi

Bu hedef kapsamindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik
Yonelim 2 "Dijital gegis" ve Temel Stratejik Yonelim 3 "Daha direngli, rekabetci, kapsayici ve
demokratik bir Avrupa" hedeflerine yoneliktir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen Arastirma ve Inovasyon, Saglik Kiimesi igin stratejik plan etki
Ozetinde belirtilen asagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "Saglik sistemleri, giivenli, uygun
maliyetli ve insan merkezli ¢oziimlerin gelistirilmesi ve benimsenmesi sayesinde yenilikgi,
surdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli saglik hizmetlerine esit erigim saglar. Buna niifus saghgi, saglik
sistemlerinin esnekligi, saglikta esitlik ve hasta giivenligine odaklanan yonetim modelleri ve kanita
dayalr saglik politikalarimin iyilestirilmesi eslik edecektir.”

Saglik sistemleri, yiiksek kaliteli saglik hizmetlerine erisimdeki esitsizlikleri de ortaya c¢ikaran
COVID-19 krizi ile daha da gii¢lenen siirdiiriilebilirlik ve dayamklilik konusundaki siirlamalardan
etkilenmektedir. Halk sagligi acil durumlariyla basa c¢ikabilmek, saglik isgiiciinii desteklemek, iklim
degisikligi gibi ¢evresel zorluklara uyum saglamak ve sosyal adalet ve uyuma katkida bulunmak igin
saglik sistemlerimizin daha etkili, verimli, erisilebilir, mali ve cevresel acidan siirdiiriilebilir ve
direngli hale gelmesi gerekmektedir. Saglik sistemlerimizin doniigsiimii ve modernizasyonu
onlimiizdeki uzun yillar boyunca 6nemli bir zorluk olmaya devam edecek, ancak ayni zamanda kanit
iiretmek, mevcut ve yeni ¢oziimlerden yararlanmak, dijital ve veri odakli yenilikleri uygulamak ve
daha erigilebilir, uygun maliyetli, esnek ve esitlik¢i saglik sistemleri gelistirmek i¢in 6nemli bir firsat
sunuyor.

Bu hedef kapsamindaki Arastirma ve Inovasyon, tiim vatandaslar icin yiiksek kaliteli, siirdiiriilebilir
saglik hizmetlerine adil erisim saglamak icin saglik sistemlerinin doniisiimiinii desteklemeyi
amaglamaktadir. Finanse edilen faaliyetler, saglik sistemlerinin ¢esitli boyutlarinda yenilik¢i, pratik,
mali agidan saglam ve Olgeklenebilir ¢oziimler gelistirmelidir. Bu faaliyetler yonetisimi iyilestirmeli
ve karar vericilere yeni kanitlar, yenilik¢i araglar ve teknolojiler sunarken uzun vadeli mali, ¢evresel
ve iklimsel siirdiiriilebilirligi saglamali, saglik sektoriiniin karbon ayak izini azalttigindan ve
kaynaklarin siirdiiriilebilir kullanimim desteklediginden emin olmalidir. Hastalarin saglik sonuglarim
iyilestirmek, hastalar1 giiclendirmek, paydaslar (6rnegin vatandaslar, hastalar, bakicilar, saglik hizmeti
saglayicilar1) arasinda aktif diyalogu tesvik etmek ve sosyal inovasyonu tesvik etmek igin hasta
merkezli bir yaklasim benimsenmelidir. Vatandaslarin ihtiyag ve tercihlerine gore yeterli kaynak
tahsisi ile saglik calisanlar1 ve saglayicilarina destek, bu Arastirma ve Inovasyon eylemlerinde kilit
oneme sahiptir.

Arastirma ve Inovasyon, farkli ulusal, bolgesel ve yerel baglamlarda farkli saglik sistemi tiirleri
arasinda Olceklenebilir ve aktarilabilir ¢dzlimler sunulmasma yardimci olmalidir. Ayrica, saghk
alanindaki esitsizliklerin giderilmesine yonelik tedbirler de dahil olmak {izere, iilkeler arasinda
cozlimlerin aktarilmasini destekleyen bilgi saglamalidir. Bu hedef kapsamindaki Arastirma ve
Inovasyon faaliyetleri, diger hususlarin yam sira, Avrupa saghk hizmetlerine katkida
bulunacaktir.
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stratejisi!®, AB'de saglik ve bakimin dijital dontsimii'®, AB dijital stratejisi, AB Yapay Zcka
Stratejisi'®, Birlik i¢in gilivenilir Yapay Zeka stratejik yatirim cergevesi'®®, iklim degisikligine uyum
konusunda AB stratejisi'’ve Avrupa Yesil Anlagmasi. Ayrica Avrupa'nin Kanseri Yenme Plani'%ve
Horizon Europe kapsamindaki Kanser Misyonu {izerine insa edilebilir ve bunlara katkida
bulunabilirler.

Bu ¢alisma programi boliimiinde, bu hedefe odaklanilacaktir:

e Farkli saglik wverisi tiirlerinin kullanilabilirliginden yararlanarak, saglik calisanlarin1 karar
vermede desteklemeyi, iyilestirilmis kisisellestirilmis bakim sunmay1 ve siirdiiriilebilir
uygulamalar gelistirmeyi amaglayan diger yapay zeka araglariyla desteklenen Uretken Yapay
Zeka (Al) ¢ozlimleriyle saglik hizmetlerinin verimliligini ve maliyet etkinligini artirmak.

* Yapay zeka araglarmin kamu bilgisi, giiveni ve kabuliinii artirarak, tibbi bilgilerin daha iyi
anlagilmasina ve hasta sonuglarinin iyilestirilmesine yol agarak ve aynmi zamanda hastalar ile
saglik hizmeti saglayicilar1 arasindaki ve saglik hizmeti saglayicilari arasindaki iletigimi
gelistirerek hasta katilimini ve giiglendirilmesini iyilestirmek.

Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatinmlarinin etkisini artirmak i¢in Avrupa Komisyonu, c¢apraz
dollenme ve sinerjiyi tegvik etmek amaciyla AB tarafindan finanse edilen projeler arasinda isbirligini
tesvik etmekte ve desteklemektedir. Buna ag olusturma, atolye caligmalar1 gibi ortak faaliyetler, bilgi
aligverisi, en iyl uygulamalarin gelistirilmesi ve ortak iletisim faaliyetleri dahildir. Sinerjiler sadece
ayni konu baglig1 altinda finanse edilen projeler arasinda degil, ayn1 zamanda Horizon Europe'un diger
konu bagliklari, Kiimeleri veya siitunlar1 altinda finanse edilen projeler arasinda da arastirilabilir.
Ornegin, Avrupa saghk arastirma altyapilar1 (I. Siitun kapsaminda), saglikla ilgili EIC stratejik
zorluklar1 (III. S{itun kapsaminda) veya Ornegin kamu saglik sistemlerinin uzun vadeli
stirdiiriilebilirligine odaklanan Kiime 2 "Kiiltiir, Yaraticilik ve Kapsayici Toplum" (6rnegin, maliyet
etkinligi ve mali siirdiiriilebilirlik i¢in ekonomik ve kurumsal modeller ve dnlemler) veya yapay zeka
kullanimi1 da dahil olmak iizere saglik sektoriiniin dijitallesmesine odaklanan Kiime 4 "Dijital, Sanayi
ve Uzay" gibi II. Siitun Kiimeleri ile ilgili projeler arasinda isbirlikleri ortaya ¢ikabilir.

Beklenen etkiler:

163 Avrupa Komisyonu'nun Avrupa bakim stratejisine iligkin bildirimi, COM(2022) 440, 7.9.2022

164 Avrupa Komisyonu'nun Dijital Tek Pazar'da saglik ve bakim hizmetlerinin dijital déniisiimiiniin saglanmast;
vatandaglarin gii¢lendirilmesi ve daha saglikli bir toplum insa edilmesine iliskin Tebligi, COM(2018) 233,
25.4.2018

165 Avrupa i¢in Yapay Zekaya iliskin Komisyon Tebligi; COM(2018) 237 final: https:/digital-

strategy.ec.europa.eu/en/policies/european-approach-artificial-intelligence; https://eur- lex.europa.cu/legal-

content/EN/TXT/?uri=COM:2018:237:FIN

Glivenilir yapay zeka alaninda yeni girisimlerin ve inovasyonun boosting-startups-and-innovation-trustworthy-

artificial-intelligencedesteklenmesine iligkin teblig | Avrupa'nin dijital gelecegini sekillendirmek (europa.eu):

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/communication-

166

167 Iklime Direngli Bir Avrupa Olusturma - Iklim Degisikligine Uyum Konusunda Yeni AB Stratejisi
COM(2021) 82 final:_https://eur-lex.europa.cu/legal- content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0082
168 Avrupa Komisyonu'nun Avrupa'nin Kanseri Yenme Planina iliskin Bildirimi, COM(2021) 44, 3.2.2021
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Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, yenilik¢i, siirdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli saglik
hizmetlerine erisimin saglanmasina ve daha spesifik olarak asagidaki etkilerden birine veya birkagina
katkida bulunmaya yonelik gilivenilir bir yol ortaya koymalidir:

e Saglik ve sosyal bakim hizmetleri ve sistemleri, yonetisim mekanizmalarimi gelistirerek hem
mali hem de g¢evresel agidan daha etkili, verimli, erigilebilir, esnek, giivenilir ve siirdiiriilebilir
hale getirmistir. Bu, hastane merkezli yapidan toplum temelli, insan merkezli ve entegre saglik
hizmeti yapilarina gegisi, teknolojik yeniliklerin yerlestirilmesini ve saghigin tesviki ve
hastaliklarin 6nlenmesine oncelik verilmesini igermektedir.

¢ Saglik hizmeti saglayicilari, modernize edilmis, dijital olarak doniistiiriilmiis ve saglik hizmetleri
icin gilivenli yenilik¢i araglar, teknolojiler ve dijital ¢oziimlerle donatilmig gelecekteki saglik
sistemleri icin gerekli beceri ve yetkinliklerle egitilir ve donatilir. Bu, daha iyi hasta yonetimi,
gelismis hasta katilimi, yeniden diizenlenmis is akislart ve gelismis kaynak yonetimini
icerecektir.

¢ Vatandaslar kendi saglik hizmetlerini yonetmede kilit bir rol oynar, gayri resmi bakicilar
(tUcretsiz bakicilar dahil) tam olarak desteklenir (6rnegin asir1 yliklenme ve ekonomik stres
onlenerek) ve hassas gruplarin 6zel ihtiyaclar1 taninir ve ele alinir. Buna saglik hizmetlerine daha
iyl erisim, finansal risk korumasi, temel ilaglar ve asilar dahil olmak iizere kaliteli saglik
hizmetlerine zamaninda erisim dahildir.

e Saglik politikas1 ve sistemleri, saglik sonuc¢larinin, halk sagligi miidahalelerinin, saglik
hizmetleri organizasyonunun ve karar alma siireglerinin degerlendirilmesinde bireyleri,
topluluklari, kuruluslari ve toplumu dikkate alan biitiinciil bir yaklasim benimser. Saglik
esitsizliklerinin ele alinmasi ve saglik sektoriinde cevresel ve iklimsel siirdiiriilebilirligin
saglanmas1 da dahil olmak iizere kanita dayali, Olgeklenebilir ve aktarilabilir saglik
¢Oziimlerinden (6rnegin iilkeler ve saglik ortamlari arasinda) faydalanirlar.

Bu hedef kapsamindaki konu basliklarindan kaynaklanan eylemler aymi zamanda EU4Health
programindan kaynaklanan eylemlerle sinerji yaratmak i¢in giiclii firsatlar yaratacak, ozellikle de
"Birlik i¢indeki insanlar:t saghga yonelik ciddi sumir Otesi tehditlerden korumak" genel hedefi ve
"saghk sistemlerini, dayanikhiliklarini ve kaynak verimliligini giiclendirmek" 0&zel hedefi 4
kapsamindaki hedeflere katkida bulunacaktir.

Avrupa iletisim aglarinin korunmasi, Birligin ve Uye Devletlerin énemli bir giivenlik cikar1 olarak
tanimlanmistir. Mobil ag iletisim ekipmanlarinin yiiksek riskli tedarikgileri '%°olarak degerlendirilen
kuruluslar (ve sahip olduklar1 veya kontrol ettikleri tim kuruluslar), "Avrupa iletisim aglarinin
korunmasi i¢in kisitlamalara tabi" olarak tanimlanan konulara yararlanici, bagh kurulus ve iligkili
ortak olarak katilmaya uygun degildir.

169 "Yiiksek riskli tedarikgiler" olarak degerlendirilen kuruluslar su anda Uye Devletlerin 2023 tarihli 5G siber
giivenligine iliskin AB ara¢ kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine iliskin ikinci raporda (NIS Isbirligi
Grubu, Uye Devletlerin 5G Siber Giivenligine iliskin AB Ara¢ Kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine
iliskinikinci rapor, Haziran 2023) ve 2023 tarihli 5G siber giivenlik ara¢ kutusunun uygulanmasina iliskin
ilgili Tebligde (Komisyon Tebligi: 5G Siber Giivenlik Ara¢ Kutusunun Uygulanmasi, Briiksel, 15.6.2023
C(2023) 4049 final).

Boliim 4 - Sayfa81 of 128



Ufuk Avrupa - Calisma Programi 2025
Saghk

iletisim aglar1". Daha fazla ayrint1 i¢in litfen bu Calisma Programinin Genel Ekler boliimiindeki Ek
B'ye bakiniz.

Teklifler agagidaki konu(lar) ¢er¢evesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-01-CARE-01: Saghk hizmetlerinde Uretken Yapay Zeka modellerinin
son kullanici giidiimlii uygulamasi (GenAI4EU)

Cagri: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1

beklenen AB 15.00 ve 20.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasini

katkist saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin
sunulmasini ve se¢ilmesini engellemez.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitce 40.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

kosullar: ABD Ulusal Saglk Enstitiileri programlarmin Avrupali arastirmacilara

acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman icin secilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.

Projelerde uydu tabanli yer gozlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmahdir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).

Asagidaki istisnalar gegerlidir: Avrupa iletisgim aglarinin korunmasia yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Beklenen Sonug¢: Bu konu bashgi, "Yenilikei, stirdiiriilebilir ve yiiksek kaliteli saglik hizmetlerine esit
erigsimin saglanmasi”" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak saglayan veya katkida

bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklifler, asagidaki
beklenen sonuglarin tiimiine yonelik ve bunlara katkida bulunan sonuglar sunmayi amaglamalidir:
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¢ Saglik hizmeti sunumunun tiim asamalarindaki saglik profesyonelleri, daha giivenli, daha verimli
ve kisisellestirilmis bakim sunma konusunda kendilerini desteklemek icin Uretken Yapay Zeka
(AI)!"modellerine ve diger Al araglarina dayanan kullanict merkezli, saglam ve giivenilir sanal
asistan ¢ézlimlerine erigebilir.

* Saglik profesyonelleri, Uretken Yapay Zeka modellerine dayali sanal asistan araglarmin kabul
edilebilirligini, saglik hizmetlerine alimin1 ve kamu giivenini kolaylastirmak amaciyla iilkeler
arast uygulanabilir metodolojilerden yararlanmaktadir.

e Hastalar daha iyi sonuglardan, daha kisisellestirilmis bakimdan ve saglik calisanlariyla daha
fazla etkilesimden yararlanarak giivenlik, bakim kalitesi, uygun saglik bilgilerine erisim ve
hasta-doktor iletisiminde iyilesme saglar.

e Saglik hizmetleri sistemleri, dogruluk, gilivenlik ve kalite agisindan standart bakimdan daha
istiin, uygun maliyetli hasta sonuglarindan ve son derece dogru, seffaf, izlenebilir ve
aciklanabilir ¢oziimlerdeki ilerlemeler sayesinde maliyet tasarrufundan yararlanmaktadir.

Kapsam Saglik ¢alisanlari, siirli saglik sistemleri kaynaklariyla verimlilik, hasta giivenligi ve kaliteli
bakim saglanmasiyla ilgili dnemli zorluklarla karsi karsiyadir. Saglik verilerinin ¢ok modlulugu,
mevcut yiiksek performansh bilgi islem yetenekleriyle birlesti§inde, bu zorluklarin {istesinden gelmek
icin diger yapay zeka araglartyla giiglendirilmis giivenilir ve etik Uretken Yapay Zeka tabanli
¢oziimlerin etkili ve dogru kullammmini giiglendirme potansiyeline sahiptir. Uretken YZ hastalara,
saglik calisanlarina ve saglik sistemlerine fayda saglayabilir.

Bu konu, hasta saglig1 sonuclarini iyilestirerek, kisisellestirilmis saglik hizmetlerini tesvik ederek ve
saglik sistemlerinin dayanikliligini, siirdiiriilebilirligini ve verimliligini destekleyerek Uretken Yapay
Zeka tabanl sanal asistan ¢oziimlerini ve bunlarin saglik ortamlarinda uygulanabilirligini daha iyi
anlamak ve gelistirmek i¢in aragtirmalarin ilerlemesine ve iiretilmesine katkida bulunacaktir. Ayrica
bu konu, olasi eksikliklerin (6nyargilarin) anlagilmasi ve azaltilmasi ile bu ¢oziimlerin kullaniminin
izlenmesi ve denetlenmesine yonelik cergeveleri de kapsamay1 amaglamaktadir.

Bu bagslik altindaki arastirma eylemleri, multidisipliner yaklagimlar1 ve konsorsiyumdaki paydaslarin
(6rnegin endiistri, akademi, saglik calisanlari, hastalar) genis bir temsilini saglayarak asagidaki tim
faaliyetleri igermelidir:

e Saglik caliganlarii desteklemek i¢in diger yapay zeka araglariyla giiclendirilmis yeni veya
optimize edilmis giivenilir ve etik Uretken Yapay Zeka modellerine dayali sanal asistan
¢oziimleri gelistirmek. Modeller, kapsamli ve ¢esitli multimodal saglik ve arastirma verilerinden,
kamu bilgisinden ve saglik hizmetleri ortamlariyla ilgili giivenilir saglik sistemleri bilgilerinden
yararlanmalidir. Ornekler arasinda elektronik saglik kayitlari, tibbi goriintiileme, genomik,
proteomik, molekiiler veriler, laboratuvar sonuglari, hasta bilgileri (giivenlik dahil) ve/veya
yapilandirilmamig saglik verileri (bagvuru sahipleri her tiirlii mevcut biiylik ol¢ekli veri y i
secebilir) yer alabilir. Modellerin  gelistirilmesi ve egitimi asagidaki alanlarda
gergeklestirilmelidir

170 Uretken YZ, metin, goriintii, ses ve hatta programlama veya gen dizilimi gibi kodlar gibi cesitli yeni icerik
bigimleri iiretebilen bir YZ teknolojisi tiirtidiir
(https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/101621).
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cok uluslu konsorsiyumlar ve federe yonetisim yaklasimlart dikkate alinmalidir. Basvuru
sahipleri, projenin mevcut verileri birlestirmenin Gtesine nasil gectigini ve klinik karar verme
stirecini iyilestirmek i¢in nasil yeni spesifik bilgiler tirettigini gostermelidir.

Sanal asistan ¢oziimlerinin katma degerini ve klinik faydasini, farkli tibbi alanlardaki en az iki
saglik hizmeti kullanim vakasinda ve drnegin gelismis bakim yonetimi ve verimliligi, hastaya
0zgl potansiyel terapotik stratejilerin ve sonuglarin tahmini gibi karsilanmamis ihtiyaglarda
gosterin. Bagvuru sahipleri, kullanim senaryolar1 i¢in yiiksek olgunlukta teknoloji kaniti sunmali
ve bu ¢oziimlerin diger yapay zeka araglarindan neden daha iistiin olacagi ve daha iyi sonuglar
saglayacagi da dahil olmak iizere, ¢coziimlerin standart bakim ile karsilagtirildiginda goreceli
etkinligini degerlendirmelidir. Son kullanicilar olarak saglik calisanlarini ve hastalar, bakicilar
gibi diger paydaslar ¢oziimlerin gelistirilmesi ve test edilmesine aktif olarak dahil etmeli, farkl
bakis ac¢ilarin ve kesisen hususlarin siire¢ boyunca entegre edilmesini saglamalidirlar. Saglik
calisanlarina yonelik egitim ve 6gretim faaliyetleri diizenlenmelidir.

flgili durumlarda zamaninda kamit iiretmek igin diizenleyicilerle (Saglik Teknolojisi
Degerlendirmesi alan1 dahil) bir diizenleyici strateji/etkilesim plani1 gelistirin. Sonuglarin
gelecekteki diizenleyici etki potansiyelini ve siirdiiriilebilirlik hususlarini da goz Oniinde
bulundurun.

Gelistirilen ¢oziimlerin siirekli degerlendirilmesi i¢in mevcut metodolojilerin gelistirilmesi veya
uyarlanmasi. Metodolojiler, Uretken Yapay Zeka tabanli ¢dziimlerin teknik saglamlhigmi, saglik
hizmetlerine yararliligini ve giivenilirligini benimseyerek gostermelidir:

o Insani degerlerle, etik ilkelerle ve Uretken YZ modellerinin amaglanan hedefleriyle uyumu
degerlendirmek igin uygun oOlgiitler, YZ'nin glvenilirligini saglamak agisindan teknik
saglamliklarmin ve klinik faydalarinin yanm sira model anlasilabilirliklerinin test edilmesi
de dahil olmak iizere performans('"V.

0 Modellerin potansiyel oOnyargilarini'?belirlemek ve azaltmak i¢in uygun ¢oziimler
(6rnegin, verilerin temsil giicli, egiticinin Onyargisi, egitim ve dogrulama verilerinin
Onyargisi, cinsiyet onyargisi dahil algoritmik ayrimcilik ve 6nyargi vb.)

0 Model muhakemesinin agiklanabilirligini kesfetmek ve gdstermek, kullanicilarin giivenini
artirmak ve kara kutu unsurunu ele almak i¢in uygun teknikler, boylece seffafligi, model
aciklanabilirligini ve uyumu daha da gelistirir.

o Veri gizliligi endiseleri ve ayrimcilik/6nyargi riski (cinsiyet, toplumsal cinsiyet, yas,
engellilik, irk veya etnik kdken, din, inang, azinliklarla sinirli olmamak iizere) dahil olmak
iizere ELSI'yi (Etik, Yasal ve Toplumsal Etkiler) sistematik olarak ele alma ve
degerlendirme yontemleri

171

172

Avrupa Komisyonu'nun Yapay Zeka Ust Diizey Uzman Grubu tarafindan yaymnlanan Giivenilir Yapay Zeka
i¢in Etik Kurallar: https://ec.europa.cu/futurium/en/ai-alliance-consultation. 1 .html

Avrupa Arastirma Alan1 Forumu tarafindan gelistirilen arastirmalarda {iretken yapay zekanin sorumlu
kullanimina iliskin kilavuz ilkeler: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-
innovation- news/guidelines-responsible-use-generative-ai-research-developed-european-research-area-forum-
2024- 03-20_tr
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ve/veya savunmasiz gruplar). YZ destekli karar verme siirecinden kaynaklanan tibbi
hatalarin etkileri ve saglik ¢alisanlari i¢in potansiyel yasal sorumluluk {izerindeki etkileri
arastirilmalidir.

Tiim teklifler, AB ve iliskili iilkelerde gelistirilen giivenilir Uretken Yapay Zeka modellerinin
gelistirilmesine ve/veya kullanimina odaklanarak AB katma degerini gostermeli, miimkiin oldugunda
oncli yeni girisimler de dahil olmak iizere AB endiistriyel gelistiricilerini konsorsiyuma dahil
etmelidir. Teknik ve ekonomik olarak miimkiin oldugunda agik kaynakli bir yaklasim tesvik
edilmektedir. Basarili tekliflerin, ilgili oldugunda ve 6zel erisim hiikiim ve kosullarina uygun olarak
YZ fabrikalari!73tarafindan sunulan kaynaklari kullanmalari tesvik edilmektedir.

Teklifler FAIR!"#veri ilkelerine bagli kalmali ve ilgili durumlarda Avrupa arastirma altyapilarinin iyi
uygulamalarina dayali olarak Kkisisel verilerin korunmasma yoénelik GDPR!”’uyumlu siiregleri
uygulamalidir. Teklifler, miimkiin oldugunca dokiimantasyonun &tesine gegerek varsayimlar, kod ve
FAIR veri yonetimi gibi hususlar1 da kapsayacak sekilde, modellerin en yiiksek seffaflik ve agiklik
standartlarini tesvik etmelidir.

Tekliflerin HORIZON-CL4-2021-HUMAN-01-24 baslig1 altinda finanse edilen projelerin yani sira
Horizon Europe ve Digital Europe Programlar1 kapsaminda finanse edilen diger projelerle potansiyel
sinerjilerden faydalanmalari tesvik edilmektedir. Kullanim senaryolar belirli Ufuk Avrupa Ortakliklart
veya misyonlart (6rnegin Nadir Hastaliklar Avrupa Ortakligi, saglik ve bakim sistemlerinin
donistiirilmesine iligkin Avrupa Ortakligi, Kanser Misyonu, vb. Ayrica, bagvuru sahiplerinin mevcut
ve gelismekte olan veri altyapilarindan (6rnegin, Avrupa Saglik Veri Alani1!’, Avrupa Genomik Veri
Altyapis1'”’, Avrupa Kanser Goriintiisti!’®, Avrupa Acik Bilim Bulutu!”, EBRAINS'¥%b. Yiiksek
kaliteli yazilim i¢in EOSC tavsiyelerinin ve hizmetlerinin benimsenmesi de tesvik edilmektedir. Saglik
verilerinin ve/veya mevcut ya da gelistirilmekte olan yapay zeka altyapilarinin genisletilmesi bu
konunun kapsaminda degildir.

Miimkiin oldugunda, gelistirilen modeller, erisilebilirligi ve kapsayicilig1 saglamak icin farkli AB
dillerinde ¢ok modlu verilerle egitilmelidir.

Basaril1 tekliflerin, ilgili oldugunda ve 06zel erisim hiikiim ve kosullarina uygun olarak Al
fabrikalar1'®'tarafindan sunulan kaynaklari kullanmalari tegvik edilmektedir.

Bu konu, sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisini ve SSH uzmanlarmin ve
kurumlarinin katiliminin yani sira agagidakilerin dahil edilmesini gerektirir

173 https:/digital-strategy.ec.curopa.cu/en/policies/ai-factories
174 Bu ¢aligma programinin girig boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

Genel Veri Koruma Yo6netmeligi: https://commission.europa.eu/law/law-topic/data-protection_en

175

176 https://health.ec.europa.cu/chealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en

177 https://gdi.onemilliongenomes.cu

178 https://cancerimage.eu

179 https://research-and-innovation.ec.europa.cu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-

science/european-open-science-cloud-eosc_en
https://www.ebrains.eu

https://digital-strategy.ec.europa.cu/en/policies/ai-factories
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Ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler iiretmek icin ilgili
SSH uzmanlig1. Saglik calisanlarinin son kullanici olarak aktif katilimi, hastalar ve bakicilari, Uretken
Yapay Zeka sanal asistan ¢Oziimlerinin gelistirilmesi ve test edilmesinde hedeflenen sonuglara
ulagmanin merkezinde yer almaktadir.

Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi'nin (JRC) deneyimlerine dayanarak ve
arastirma faaliyetleri ile O6n diizenleyici bilim arasinda etkili bir arayiiziin yam sira diizenleyici
gerekliliklere uygunlugu ele alan stratejiler ve cgerceveler saglamada getirebilecegi deger acisindan
katilimim dikkate almalidir. Bu baglamda, JRC basarili herhangi bir teklifle isbirligi yapmay1
degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Bu baglik altinda finansman i¢in se¢ilen tiim teklifler, 6rnegin ag olusturma ve ortak faaliyetlere
katilarak, bilgi aligverisinde bulunarak, en iyi uygulamalar1 gelistirerek ve benimseyerek uygun sekilde
isbirligi yapmaya kuvvetle tesvik edilmektedir. Bu nedenle, tekliflerin, bu asamada somut ortak
faaliyetlerin detaylandirilmasi 6n sarti olmaksizin, diger potansiyel ortak faaliyetlerin maliyetlerini
kapsayan bir biit¢e icermesi beklenmektedir. Bu ortak faaliyetlerin detaylar1 hibe sdzlesmesi hazirlik
asamasinda belirlenecektir.

Klinik ¢aligmalara'®?yer vermeyi dngoren bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin ayrintilarini bagvuru
sisteminde saglanan sablonu kullanarak 6zel ekte sunmalidir.

182 Liitfen klinik ¢alismalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Hedef - Saghkh bir toplum icin yeni araclar, teknolojiler ve dijital ¢oziimler gelistirmek ve
kullanmak

Bu hedef kapsamindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik
Yonelim 2 "Dijital Gegis" ve Temel Stratejik Yonelim 3 "Daha Direngli, Rekabetci, Kapsayict ve
Demokratik Bir Avrupa" hedeflerine yoneliktir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen Arastirma ve Inovasyon, Saglik Kiimesi igin stratejik plan etki
Ozetinde belirtilen agagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "Saglik teknolojileri, veriler, yeni
araglar ve dijital ¢oziimler, saghk politikalarinda ve saglik ve bakim sistemlerinde kapsayici, etik
agidan saglam, giivenli ve siirdiiriilebilir teslimat, entegrasyon ve dagitim sayesinde etkili bir sekilde
uygulanir."

Saglik Kiimesi, saglik hizmetlerini ve saglik sistemlerini iyilestirmek icin yeni teknolojilerin ve dijital
¢Oziimlerin gelistirilmesi ve benimsenmesini tesvik etmek icin caligmaya devam edecektir. Bu,
insanlarm saglik bilgilerini daha iyi anlamalarina ve kullanmalarina yardimci olmak, daha saglikli
yasam tarzlarimi tesvik etmek, pandemi / salgin hazirligini iyilestirmek, hastaliklar1 6nlemek, daha iyi
teshisler ve daha kisisellestirilmis tedaviler ve bakim ¢oziimleri saglamak ve iyi saglik hizmetlerine
smirlt erigimi olan gruplarm bile yararlanabilmesini saglarken saglik ve bakim sistemlerine erigimi
tyilestirmek i¢in teknolojiyi kullanmayi igerir. Kiime, AB'nin ¢i1g1r agan saglik ve tibbi teknolojilerde
liderlik saglamasina ve temel tibbi malzemeler ve dijital yeniliklerde acik stratejik 6zerklik elde
etmesine yardimei olacaktir. Sinir 6tesi saglik verilerini toplayip analiz ederek ve Yapay Zeka (Al)
kullanim1 da dahil olmak iizere insan merkezli saglik teknolojileri yaratarak, aragtirmalar farkli
hastalar icin tibbi bakimu iyilestirebilir ve kisisellestirebilir, hasta giivenligini artirabilir ve daha iyi
saglik sonuclar1 ve refah saglayabilir.

Biyomedikal arastirma, Onleme, teshis, tedavi ve saglik takibi i¢in genis bir arag ve teknoloji
yelpazesinde Arastirma ve Inovasyon destegine ihtiyag vardir. Buna, yenilik¢i biyoteknolojik
yaklagimlar basta olmak iizere, miimkiin kilic1 teknolojiler de dahildir. Avrupa Saglik Veri Alaninin
ortaya c¢ikmasi, Ornegin kisisellestirilmis tip veya hasta giivenligi i¢in smir Otesi, veri odakli
yaklagimlar ve inovasyon i¢in ek bir destek yaratacaktir. Dijital teknolojiler, modelleme ve yapay zeka
araglariyla bir araya getirilen yiiksek kaliteli saglik verileri (gercek diinya verileri dahil), biyomedikal
Arastirma ve Inovasyonu ilerletmek igin yiiksek bir potansiyele sahiptir. Yeni genomik teknikler ve
yapay zeka araglar1 gibi araglart kullanan gelismekte olan ve yikici teknolojiler, saglik hizmetlerini
doniistlirmek i¢in bliylik firsatlar sunmaktadir, ancak aynm zamanda biiylik miktarda veri toplama,
entegre etme ve yorumlama kapasitesine ve bunlarin uygun diizenleyici ¢ergevelerle uyumluluguna da
baglhidir. Bu tiir teknolojiler, bireyin 6zel saglik hizmeti ihtiyaglarina gore uyarlanmis, yiiksek
toplumsal etkiye sahip daha iyi ve daha uygun maliyetli ¢oziimler saglayabilir. Bununla birlikte, yeni
araglar, teknolojiler ve dijital yaklasimlar, hastaya ulagmadan 6nce pilot uygulama, uygulama ve 6lgek
biiylitmede belirli engeller ve engellerle karsilasir ve halkin kabulii ve giiveni gibi ek zorluklarla
karsilagir. Yiiksek kaliteli saglik hizmeti i¢in yeni teknolojilerin gelistirilmesi ve benimsenmesi, birden
fazla disiplinden yararlanmay1 ve son kullanicilar (hastalar, saglik hizmeti saglayicilar1 ve isgiici,
arastirmacilar, diizenleyici kurumlar, politika yapicilar ve fon saglayicilar) dahil olmak {izere ilgili
herkes arasinda sektorler arasi isbirligini gerektirecektir. Bu etkilesimler, karsilanmamis ihtiyaglarin
entegre araglar, hibrit saglik teknolojileri ve dijital teknolojiler aracilifiyla ele alinmasma yardimei
olacaktir.

Boliim 4 - Sayfa87 of 128



Ufuk Avrupa - Calisma Programi 2025
Saghk

coziimler (smirhi ticari ¢ikari olanlar dahil). Ayrica, belirli niifus gruplarmin ihtiyaclarmma gore
uyarlanmis saglik iiriinleri ve hizmetlerinin tasarimini ve gelistirilmesini destekleyecek, bdylece hasta
sonuclarini iyilestirecek ve saglik esitsizliklerini azaltacaktir.

Bu hedef, bireyin haklari, giivenlik, etkinlik, uygunluk, erisilebilirlik, karsilastirmali katma deger ve
mali stirdiirtilebilirligin yani sira etik, yasal ve diizenleyici nitelikteki konular1 da dikkate alarak saglik
sonuglarimi iyilestirmek amaciyla 6nleme, teshis ve tedavi igin yeni araglarin, teknolojilerin ve dijital
¢oziimlerin gelistirilmesini tegvik etmeyi amaglamaktadir.

Bu calisma programimin "Saglikli bir toplum icin yeni araclarin, teknolojilerin ve dijital ¢oziimlerin
gelistirilmesi ve kullanilmasi" baglikli boliimii, Komisyon'un iki temel politikasi olan "Biyoteknoloji
ve Biyo-iiretim Stratejisi (189"'ve "Yapay Zeka Stratejisi (39'tarafindan yonlendirilmekte olup,
halihazirda terapdtik stratejilerin  bulunmadigr veya yetersiz oldugu hastaliklara karsi saglik
hizmetlerinin terapdtik cephaneliginin iyilestirilmesi i¢in yenilik¢i biyoteknolojik araglarin
gelistirilmesi ve kullanilmasina odaklanacaktir, Biyomedikal arastirmalar1 ilerletmek i¢in yeni bilgiler
sunma faaliyetlerinde arastirmacilara yardimer olacak Uretken Yapay Zeka modellerinin gelistirilmesi
ve biyoteknoloji kaynakli terapotiklerin kesiften onayl: {irlinlere teknoloji transferi iizerine. Bu hedef
kapsamindaki konular 6zellikle su amaclara yonelik faaliyetleri destekleyecektir: klinik ¢aligmalarda
test edilmeleri de dahil olmak iizere, bu tedavilerin giivenligini ve tedavi performansini iyilestirmek
icin genetik modifikasyonlar veya daha klasik teknikler kullanan hiicresel ve hiicresiz tedavi
yaklagimlari; biyomedikal kesiflerin gelistirilmesi ve daha kisisellestirilmis tedavi ¢ézlimleri sayesinde
hastaliklarmn ve bunlarin yonetiminin daha iyi anlagilmasi icin biiyiik 6lgekli ¢ok modlu saglik
verilerine dayali liretken yapay zeka modellerinin gelistirilmesi; biyoteknolojik yontemlerle gelistirilen
terapotiklerin klinik oncesi ve klinik gelistirme asamalar1 arasindaki boslugun doldurulmasi ve kiigiik
ve orta dlgekli isletmelere (KOBI'ler) 6zel énem verilmesi. Bu baglamda, Komisyon tarafindan Mart
2024'te kabul edilen ve Avrupa'da kritik teknolojilere yapilan yatirimlari artirmay1 amaglayan Avrupa
icin Stratejik Teknolojiler Platformunun (STEP) hedeflerinin desteklenmesine 06zel Onem
verilmektedir (bkz. bu ¢calisma programinin girig boliimil).

Bu hedef kapsaminda eylemler, saglik hizmeti saglayicilar1 ve hastalarin yararma entegre saglik
¢oziimlerine yol acacak tibbi teknolojileri, ilaglar1, ileri Tedavi Tibbi Uriinlerini (ATMP'ler) ve dijital
saglik teknolojilerini birlestirerek saglik teknolojilerinin yakinsamasi igin c¢aba gosterecek farkli
sektorlerden genis bir aktor yelpazesini igeren disiplinler arasi Aragtirma ve Yenilik faaliyetlerini
destekleyecektir.

Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatirimlarmin etkisini arttirmak amaciyla Avrupa Komisyonu, ¢apraz
dollenme ve diger sinerjileri miimkiin kilmak i¢in AB tarafindan finanse edilen projeler arasindaki
igbirligini memnuniyetle karsilamakta ve desteklemektedir. Bu isbirligi ag kurmaktan ortak faaliyetlere
kadar uzanabilir

183 Gelecegi doga ile insa etmeye iliskin Komisyon Tebligi: Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in
the EU; COM(2024) 137 final: https://research-and- innovation.ec.europa.eu/document/download/47554adc-
dffc-411b-8cd6-b52417514c¢b3_tr

184 Avrupa i¢in Yapay Zekaya iligkin Komisyon Tebligi; COM(2018) 237 final: https:/digital-
strategy.ec.europa.eu/en/policies/european-approach-artificial-intelligence; https://eur- _lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM:2018:237:FIN
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Ortak calistaylara katilim, bilgi aligverisi, en iyi uygulamalarin gelistirilmesi ve benimsenmesi veya
ortak iletigim faaliyetleri gibi. Bu tiir faaliyetler ve potansiyel sinerjiler i¢in firsatlar, ayni konu baglig
altinda finanse edilen projeler arasinda oldugu kadar, Ufuk Avrupa'nin baska bir konu baghigi, kiimesi
veya siitunu altinda finanse edilen diger projeler arasinda da mevcuttur (ayn1 zamanda Ufuk 2020
kapsaminda finanse edilen devam eden projelerle de). Ozellikle, Avrupa saglik arastirma altyapilari
(Ufuk Avrupa'nin L. siitunu kapsaminda), saglikla ilgili EIC stratejik zorluklari, saglikla ilgili Avrupa
Inovasyon Ekosistemleri (EIE) bélgeler arasi aglar1 ve EIT-KIC Saglik (Ufuk Avrupa'nin III. siitunu
kapsaminda) veya saglik ve diger Kiimeleri (Ufuk Avrupa'nin II. siitunu kapsaminda) kesen alanlarda,
ornegin saglik sektdriiniin dijitallesmesi veya temel kolaylastirici teknolojiler iizerine Kiime 4 "Dijital,
Sanayi ve Uzay" ile ilgili projeleri igerebilir.

Beklenen Etkiler:

Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, saglikli bir toplum i¢in yeni araglarin, teknolojilerin
ve dijital ¢oziimlerin gelistirilmesi ve kullanilmasima ve daha spesifik olarak asagidaki etkilerden
birine veya birkagina yonelik giivenilir bir yol ortaya koymalidir:

¢ Avrupa'nin bilimsel ve teknolojik uzmanlig1 ve bilgi birikimi, yeni araclar, teknolojiler ve dijital
¢Oziimlerde inovasyon kapasitesi ve saglik hizmetlerinde inovasyonu benimseme, 6lgeklendirme
ve entegre etme becerisi diinya standartlarindadir.

¢ Vatandaslar, 6zellikle giderek daha fazla paylasilan saglik kaynaklar (birlikte caligabilir veri,
altyapi, uzmanlik, vatandag/hasta odakli birlikte olusturma) araciligiyla, daha iyi hasta sonuglari
ve refahi igin iyilestirilmis (kisisellestirilmig) hastalik 6nleme, teshis, tedavi ve izleme i¢in daha
giivenli, daha siirdiiriilebilir, verimli, uygun maliyetli ve uygun fiyath araclar, teknolojiler ve
dijital ¢6ziimlerle sonuglanan hedefli ve daha hizli arastirmalardan faydalanmaktadir!®>.

* AB, uluslararasi isbirligi de dahil olmak {izere saglik teknolojisi gelistirme konusunda yiiksek
gOriiniirlik ve liderlik kazanmaktadir.

* Yenilik¢i teshis ve tedavi yaklagimlarinin, kigisellestirilmis tip yaklagimlariin, dijital ve diger
insan merkezli saglik ¢oziimlerinin gelistirilmesi ve entegrasyonu yoluyla AB'de ve diinya
genelinde hastaliklarin yiikii azaltilmaktadir.

o Saglik verilerinin ve yapay zeka (Al) destekli karar verme gibi yenilik¢i analitik araglarin
giivenli ve etik bir sekilde, bireysel biitiinliige saygi gostererek ve kamu kabulii ve giiveni ile
desteklenerek kullanilmasi sayesinde hem saglik Arastirmalari ve Inovasyonunun iiretkenligi
hem de saglik hizmetlerinin kalitesi ve sonuglari iyilestirilmektedir.

* Vatandaslar, beklenen saglik ciktilari ve ilgili potansiyel riskler temelinde, yenilik¢i
teknolojilerin saglik hizmetleri i¢in sundugu firsatlara giivenmekte ve bunlari desteklemektedir.

185 Saglik ve bakim hizmetlerinin dijital doniisiimiine iliskin Komisyon Tebligi; COM(2018) 233 final
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Avrupa iletisim aglarmin korunmasi, Birligin ve Uye Devletlerin 6nemli bir giivenlik ¢ikar1 olarak

tanimlanmistir. Mobil ag iletisim ekipmanlarmin yiiksek riskli tedarikgileri '8¢olarak degerlendirilen
kuruluslar (ve sahip olduklari veya kontrol ettikleri tiim kuruluslar), "Avrupa iletisim aglarinin
korunmasi i¢in kisitlamalara tabi" olarak tanimlanan konulara yararlanici, bagli kurulus ve iliskili
ortak olarak katilmaya uygun degildir. Daha fazla ayrinti i¢in liitfen bu Calisma Programinin Genel
Ekler bolimiindeki Ek B'ye bakiniz.

Teklifler asagidaki konu(lar) cercevesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-01: Genomik tekniklerle hiicre tedavilerinin gelistirilmesi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Beklenen AB Komisyon, AB'nin 8,00 Avro arasinda bir katki saglayacagini tahmin etmektedir.

basina katk ve 10.00 milyon bu sonuclarin ele alinmasina izin verecektir

proje uygun sekilde. Bununla birlikte, bu sunulmasint  ve
farkli miktarlar talep eden bir teklifin segilmesi.

Gasterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 50.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki

biitce

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk kogullar: | Kosullar Genel Ek B'de aciklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
ABD Ulusal Saglik Enstitilleri programlarinin  Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi bir
tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.
Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in seg¢ilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.
Projelerde uydu tabanli yer gozlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar

186 "Yiiksek riskli tedarikgiler" olarak degerlendirilen kuruluslar su anda Uye Devletlerin 2023 tarihli 5G siber

giivenligine iliskin AB ara¢ kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine iliskin ikinci raporda (NIS Isbirligi
Grubu, Uye Devletlerin 5G Siber Giivenligine iliskin AB Ara¢ Kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine
iliskin ikinc1i rapor, Haziran 2023) ve 2023 tarihli 5G siber giivenlik ara¢ kutusunun uygulanmasina iliskin
ilgili Tebligde (Komisyon Tebligi: 5G Siber Giivenlik Ara¢ Kutusunun Uygulanmasi, Briiksel, 15.6.2023
C(2023) 4049 final).
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Bagvur:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Milkemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Hedeflenen terapotik alan '37agisindan dengeli bir proje portfoyli saglamak
amaciyla, hibeler (mevcut biit¢e dahilinde) tekliflere yalnizca siralama sirasina
gore degil, ayn1 zamanda bagvurularin mevcut tiim esik degerlere ulagmasi
kosuluyla, farkli terapdtik alanlarda en iist sirada yer alan tekliflere de
verilecektir.

Beklenen Sonug: Bu konu baghigi, "Saglikli bir toplum icin yeni araglar, teknolojiler ve dijital
coziimler gelistirmek ve kullanmak" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak

saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baglk
altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglardan birkagina yonelik ve bunlara katkida bulunan
sonuclar sunmay1 amaglamalidir:

¢ Biyomedikal bilimciler, belirli terapotik 6zelliklere sahip hiicreleri tasarlamalarina olanak
taniyan araglar elden ¢ikarmaktadir.

¢ Biyofarmasotik gelistiricileri i¢in gelistirilmis yontemler ve testler mevcuttur.

¢ Klinisyenler, su anda hicbir tedavi stratejisinin bulunmadig1 veya yetersiz oldugu durumlari
tedavi etmelerini saglayacak yenilik¢i tedavi yaklagimlarina erisebilecekler.

¢ Hiicre mithendisligi zenginlestirilecek ve yeni kisisellestirilmis terapi seceneklerinin onii
acilacaktir.

Kapsam: Hiicrelere, kdok hiicrelere veya somatik hiicrelere dayali tedavilerin, ¢esitli saglik durumlar
icin terapotik olarak oldukga etkili oldugu gosterilmistir. Bununla birlikte, bunlarin biiyiik 6lcekte
giivenli ve verimli bir sekilde uygulanmasini engelleyen darbogazlar devam etmektedir. Genom ve
epigenom diizenleme, bu darbogazlarin bazilarinin istesinden gelmek ve yeni nesil hiicre bazl
tedavilere onciiliik etmek icin biiyiik bir potansiyele sahiptir. Bu araglarla hiicre temelli tedavinin
sinirlariin ilerletilmesi ve bu tiir aragtirmalarin klinik olarak uygulanabilir ¢6ziimlere doniistiiriilmesi,
yenilik¢i tedavilerde yeni bir cag acabilir.

Bu konu, dagitim etkinligi, hasta giivenligi, in vivo kalicilik, istenen terapétik etki, immiin tolerans ve
iiretim is akiglar1 gibi hiicresel tedavilerin mevcut sinirlamalarini ele almak igin tasarlanmig hiicrelerin
tasarimini amaglamaktadir. Secilen yaklasim, miithendislik {irlinii hiicrelerin 6zelliklerini, kaderini ve
islevini gen seviyesinden itibaren kontrol etmeyi saglamali ve bdylece gelismis terapotik ozelliklere
sahip Ozellestirilmis hiicrelere yol agmalidir.

187 Terapoétik alan i ila xi, bu konunun kapsaminda verildigi gibi.
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Genetik miihendisliginin ve oOzellikle gen diizenleme araclarinin kullanimi, miihendislik {riini
hiicrelerin tasariminda kilit bir unsur olmalidir. Terapdtik eylem, hiicrelerin endojen yeteneklerine
dayanmalidir; hiicrelerin ilaglarla eksojen yiiklenmesi (hiicrelerin ilag tasiyici olarak kullanilmasi)
kapsam dahilinde degildir.

Tasarlanan hiicreler insan hiicrelerinden tiiretilmelidir. Kok hiicreler ya da somatik hiicreler
kullanilabilir, ancak bunlar allojenik kokenli olmalidir, bdylece "kullanima hazir" hiicre
terapotiklerinin gelistirilmesinin 6nii a¢ilmis olur.

Basvuru sahipleri, tekliflerinde asagidaki terapotik alanlardan hangisinin hedeflendigini acikga
belirtmeli ve onerilen calisma yalnizca bu spesifik terapétik alana yonelik olmalidir:

1. Kanser ve onkoloji
1. Sinir ve duyu sistemi
1. Kardiyovaskiiler ve dolagim sistemi
iv. Endokrinoloji ve metabolik sistem
v. Kas-iskelet sistemi
vi. Sindirim sistemi
vii. Bulasici hastaliklar
viii. Solunum sistemi
ix. Dermatoloji
X. Bagisiklik sistemi ve oto-immiin hastaliklar
xi. Diger
Faaliyetler asagidaki tiim unsurlar1 igermelidir:

* Yeni genomik tekniklerin yardimiyla, istenen islev(ler)i modiile etmek i¢in anahtar goérevi géren
sentetik genetik devrelerin miihendisligi ve bunlarin secgilen hiicrelere entegrasyonu. Genom ve
epigenom diizenleme gibi yeni genomik tekniklerin yam sira, miithendisligi yapilmis hiicrelere
gelismis terapotik 6zellikler kazandirmak ve istenen hiicre fenotipini elde etmek i¢in transgenler
veya yapay genler ekleyen sentetik biyoloji de kullanilabilir. Bagvuru sahipleri, transkripsiyonel,
translasyonel ve/veya post-translasyonel kontrol dahil olmak iizere gen kontrol sistemlerini veya
mithendislik {irinli hiicrelerde, 6rnegin bazen "teranostik hiicreler" olarak da adlandirilan bir
"algilama ve yanit verme" mekanizmasi gibi agma-kapama anahtarlar1 ve kontrol sistemleri
kuran diger yaklagimlar1 kullanmalidir.

* Programlanmis islevleri iceren mithendislik hiicrelerinin tasarim-yapim-test dongiilerinin verimli
bir sekilde insa edilmesi ve hizlandirilmasi i¢in dijital olanlar da dahil olmak iizere (6rnegin
Bilgisayar Destekli Tasarim - CAD - ve benzeri araglar) son teknoloji araglar kullanilmalidir.
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¢ Tasarlanan hiicrelerin islev ve performansinin test edilmesi ve gosterilmesi i¢in uygun in-vitro ve
ex-vivo sistemler kullanilmalidir. Bunlarm katma degeri, giivenligi ve etkinligi, belirli bir
terapotik alan icin uygun klinik 6ncesi modellerde saglanmalidir. Terapétik alan olarak herhangi
bir hastalik, islev bozuklugu veya saglik bozuklugu se¢ilebilir.

¢ Bagvuru sahipleri, tasarlanan hiicrelerin giivenli oldugunu ve in-vivo olarak istenen terapdtik
etkiyi gosterdigini kanitlamalidir. Proje sirasinda diizenleyici makamlarla etkilesim ve katilim,
gelistirilen hiicre temelli tedavinin kalifikasyonu ve klinik caligmalarin yiiriitiilmesi agisindan
onemlidir. Onerilen hiicre temelli tedavinin ilk insan ici calismalarda uygulanabilirliginin
gosterilmesi bir avantaj olacaktir.

Hem ana hiicreler hem de hedeflenen terapotik uygulama agisindan cinsiyet farkliliklart dikkate
alinmalidir. {lgili Avrupa arastirma altyapilari ile isbirligi ve AB destekli arastirma projelerinden elde
edilen bulgular dikkate alinmalidir. Kiigiik ve orta dlgekli isletmelerin (KOBI'ler) katilimi kuvvetle
tesvik edilmektedir.

Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi'nin (JRC) arastirma faaliyetleri ile
normatif Oncesi diizenleyici bilim arasinda potansiyel bir arayiiz olarak ve diizenleyici amaca uygun
test yontemlerinin potansiyel validasyonu ile ilgili olarak katilimimi dikkate almalidir. Bu baglamda,
JRC basarili herhangi bir teklifle isbirligi yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi
teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Basvuru sahipleri, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak klinik ¢alismalariin'®¥ayritilarini
Ozel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik calismalar1 icermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-02: Hiicre sekretomu temelli tedavilerin ilerletilmesi

Cagri: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon, 9.00 ila 13.00 milyon Euro arasinda bir AB katkisinin bu sonuglarin

beklenen AB uygun bir sekilde ele alinmasini saglayacagimi tahmin etmektedir. Bununla

katlis birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasina ve
secilmesine engel degildir.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biit¢e 40.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: ABD Ulusal Saglik Enstitiileri'nin agilis1 miinasebetiyle

188 Liitfen klinik ¢alismalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris béliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géondermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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Avrupali arastirmacilara yonelik programlarda, Amerika Birlesik Devletleri'nde
kurulmus herhangi bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in secilen konsorsiyumun {iiyesi
olarak katilabilir.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Beklenen Sonug: Bu konu baghigi, "Saghikli bir toplum icin yeni araglar, teknolojiler ve dijital
coziimler gelistirmek ve kullanmak" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak
saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amacla, bu baglik
altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglardan birkagina yonelik ve bunlara katkida bulunan
sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

¢ Aragtirmacilar ve biyofarmasdétik gelistiriciler, yenilik¢i tedavi yaklagimlarini saglik ¢oziimlerine
doniistiirmek i¢in klinisyenlerle birlikte calismaktadir.

¢ Yenilik¢i saglik teknolojileri tireticileri standartlagtirilmis tiretim siiregleri kullanmaktadir.

e Saglik hizmeti saglayicilari, geleneksel tedavilere kiyasla saglik agisindan faydalari kanitlanmig
yeni bir tilir yenilik¢i tedaviye erisim elde eder.

¢ Hastalar, halihazirda tedavi stratejilerinin bulunmadigi ya da yetersiz oldugu durumlar i¢in
yenilikgi tedavilerden faydalanmaktadir.

¢ Saglik sistemleri nihai olarak, mevcut bakim standardindan daha iistiin olan iyilestirilmis hasta
sonuglarindan faydalanir.

Kapsam: Sekretom temelli tedaviler, hiicre temelli tedavilere umut verici bir alternatif olarak ortaya
cikmistir. Hiicrelerin sekretomu, hiicre disi alana salgilanan molekiillerin ve biyolojik faktorlerin
repertuart olarak tanimlanir ve parakrin etkileri nedeniyle terapdtik aktivite icin kilit bir faktér oldugu
gosterilmistir. Sekretom faktorlerini kullanima hazir {irlinler olarak iiretme, saklama ve kullanma
potansiyeli, hiicrelerin terapdtik faydalarimi korurken daha az giivenlik endigesiyle sekretomu
rejeneratif tibbin 6n saflaria yerlestirmistir. Farkli hiicre sekretomlar1 veya bunlarin parcalar: klinik
denemelere konu olmustur, ancak ¢esitli zorluklar nedeniyle su anda diizenleyici onayl sekretom bazl
bir tedavi bulunmamaktadir. Su anda, sekretom bazli tedavilerin ¢ogu i¢in ana darbogazlar sunlardir:
etki sekillerinin tam olarak anlasilamamasi, standartlastirilmis iiretim siireglerinin eksikligi nedeniyle
tekrarlanabilirlikleri ve potens ve kalite giivence testlerinin eksikligi.
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Ek sinirlamalar biyoaktif faktorlerin karakterizasyonu ve dagitim stratejilerinin optimizasyonudur.

Bu baslik altinda sunulan teklifler yukarida belirtilen konular1 ele almali ve insan kullanimi igin

giivenli, etkili ve diizenleyici onayli sekretom bazli tedavilerin yolunu agmalidir. Faaliyetler, insan
hiicrelerinden tiiretilen ve asagidaki tiim unsurlar igceren sekretomlart veya bunlarin pargalarini
kapsamalidir:

Onerilen calismanin baslamasindan once ana etki mekanizmasi in-vitro ve/veya in-vivo
modellerde aydinlatilmis olan sekretom temelli bir tedavinin secilmesi. Segilen sekretom veya
secilen biyo-aktif bilesenleri (hiicre dis1 vezikiiller, trofik faktorler, organeller, RNA, proteinler,
peptitler, vb), potansiyel olarak zararli olanlar da dahil olmak iizere, karakterize edilmis ve
terapotik aktiviteleri ilgili klinik oncesi modellerde gosterilmis olmalidir. Her tiir insan hiicresi
altta yatan ana hiicre olarak kullanilabilir.

Klinik ¢alismanin yiiriitiilmesini saglayan diizenleyici ve etik onaylar1 saglamak i¢in gerekli olan
tiim faaliyetler. Bu, tam karakterizasyon, standartlastirilmis analitik yontemler, ilgili modellerde
(hedeflenen hastalik veya bozuklukla ilgili) daha ileri klinik 6ncesi ¢alismalar ve hesaplamali
yaklagimlar, organoidler ve organ-on chip/mikroakiskan sistemler dahil olmak iizere uygun
kalite glivence testlerini igerebilir.

Secilen sekretom veya bilesenleri icin biyogenezin tiim adimlarini igeren bir {iretim
protokoliiniin olusturulmast: ana hiicrelerin se¢imi, 6n kosullandirma ve biyo-igleme (izolasyon,
genisleme, biyoreaktorlerde yetistirme), kosullandirilmig ortamin islenmesi, sekretom veya
bilesenlerinin ekstraksiyonu (izolasyon, saflastirma, depolama, dagitim) ve insan viicudundaki
hedef bolgeye teslimi (uygulama sekli, nihai formiilasyon).

Onerilen sekretom bazli tedavinin klinik denemelerini gergeklestirmeye olanak tanryan tamamen
GMP'ye uygun'®bir iiretim siireci igin ilgili kalite kriterlerinin tanimlanmasi ve olusturulmast.

Yukarida belirtilen tiim faaliyetlerin, klinik aragtirmalarin gerceklestirilmesine izin veren ilgili
yetkili makamlarin tiim gereklilikleri ile yakin etkilesim iginde ve bunlara uygun olarak
yliriitiilmesi.

Onerilen sekretom bazli tedavinin giivenligini ve etkinligini gosteren bilimsel kanitlar
olusturmak i¢in faz 1 ve faz 2'den olusan girisimsel randomize kontrollii bir klinik ¢alismanin
yiiriitiilmesi.

Bagvuru sahiplerinin, GMP'ye uygun iiretim i¢in gerekli belgeleri (6rnegin SOP - Standart
Calisma Prosediirleri) en ge¢ projenin 12. aymda ve iiretimin gergeklestirilmesi i¢in gerekli
belgeleri en gec 24. ayda teslim etmeleri beklenmektedir.

189

Iyi Uretim Uygulama (GMP):  https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-
standards/standards-and-specifications/gmp
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(6rnegin IMDP!®? | klinik ¢aligma i¢in ruhsatlandirma onayimnin alinmasini saglar. Genel hedef,
projenin dmrii boyunca faz 1 ve faz 2 klinik deneylerini ger¢eklestirmek ve sonuglandirmak ve
oOnerilen sekretom bazli tedavinin ruhsatlandirilmasini saglamaktir.

e Istege bagli olarak ve segilen sekretom temelli tedavi icin gerekliyse, calisma ayn1 zamanda daha
fazla giivenlik ve geligsmis terapdtik etki igin istenen profili elde etmek {izere sekretomun
mithendislik adimmi da igermelidir. Bu amagla, sekretom veya biyoaktif bilesen(ler)i, genetik
modifikasyon disinda ana hiicreler iizerinde klasik yontemler kullanilarak veya biyo-aktif
sekretom bileseninin fiziko-kimyasal modifikasyonu yoluyla biyogenez Oncesi veya sonrasi
modifiye edilebilir. Sekretomda yapilan degisiklikler, biyoaktif sekretom bileseninin iglevsel
ozelliklerinin/dzelliklerinin ve/veya hedef bolgeye (organ, doku, vb.) iletiminin iyilestirilmesine
yol agmalidir. Tiim bu modifikasyonlar ana etki mekanizmasini degistirmemeli ve Onerilen
sekretom bazli tedaviyi insan kaynakli maddelerin sinirlari iginde tutmalidir'®'. Sekretomun veya
bilesenlerinin terapotik etkisi, endojen yeteneklerinden ve islevlerinden kaynaklanmalidir;
biyogenez Oncesi veya sonrasi olsun, ilaclarla eksojen yiikleme (sekretomu veya bilesenlerini
ilag tasiyicisi olarak kullanarak) kapsam dahilinde degildir.

Her tiirlii hastalik, islev bozuklugu veya saglik bozuklugu hedef alinabilir, ancak daha biiyiik hasta
popiilasyonlarini etkileyen'*>ve/veya halk sagligi sistemleri tizerinde yiiksek bir yiik olusturan
durumlar tercih edilmelidir.

Hem ana hiicreler hem de hedeflenen terapotik uygulama acisindan cinsiyet farkliliklar dikkate
alinmalidir. Kiiciik ve orta olgekli isletmelerin (KOBI'ler) katilimi giiclii bir sekilde tesvik
edilmektedir ve eger bir kullanim stratejisi gelistirilirse, AB'de ilk dagitimi taahhiit etmelidir.

Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi'nin (JRC) arastirma faaliyetleri ile
normatif oncesi diizenleyici bilim arasinda potansiyel bir arayiiz olarak ve diizenleyici amaca uygun
test yontemlerinin potansiyel validasyonu ile ilgili olarak katilimini dikkate almalidir. Bu baglamda,
JRC bagarili herhangi bir teklifle isbirligi yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi
teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Bagvuru sahipleri, klinik ¢alismalarinin'3ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak
0zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik ¢aligmalart igermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

190 Aragtirma Amagli  Tibbi Uriin Dosya - Avrupa Tlaglar Ajans:
https://www.ema.europa.eu/en/requirements-quality-documentation-concerning-biological- investigational-
medicinal-products-clinical-trials-scientific-guideline

Kan, dokular, hiicreler ve organlar - Avrupa Komisyonu (europa.eu): https://health.ec.europa.cu/blood-
tissues-cells-and-organs_en

Yiiksek siklikta (6rnegin: insidans veya prevalans) veya yiiksek DALY (Engellilige Gore Ayarlanmis Yasam
Y1) olan hastaliklar

191

192
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HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-03: Biyomedikal arastirmalarda Uretken Yapay Zeka
uygulanabilirligini gelistirmek icin ¢cok modlu verilerden yararlanma (GenAI4EU)

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gore AB'nin katkis1

beklenen AB 15.00 ve 17.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasim

katkis saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin
sunulmasini ve se¢ilmesini engellemez.

Gosterge Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitge 50.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Aragtirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullart ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarmin Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletlerinde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.
Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in secilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.
Projelerde uydu tabanli yer gozlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmahdir (diger veri ve hizmetler de
kullanilabilir).
Asagidaki istisnalar gecerlidir: Avrupa iletisim aglarmin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Beklenen Sonu¢: Bu konu basghigi, "Sagliklt bir toplum igin yeni araglar, teknolojiler ve dijital
coziimler gelistirmek ve kullanmak" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkacina olanak

saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslhk
altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin tiimiine yonelik ve bunlara katkida bulunan sonuglar

sunmay1 amaglamalidir:

193 Liitfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gézden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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¢ Klinik arastirmacilar da dahil olmak {izere aragtirmacilar, biyomedikal arastirmalar1 6ngoriicli ve
kisisellestirilmis tibba dogru etkili bir sekilde ilerletebilecek saglam, giivenilir ve etik Uretken
Yapay Zeka (Al) "*modellerine erisebilmektedir.

¢ Klinik aragtirmacilar da dahil olmak {izere arastirmacilar, yeni bilgiler ve ¢igir agan bilimsel
kesifler sunmak amaciyla mevcut bilimsel bilgileri ve biiyiik 6lgekli multimodal verileri
sentezlemek igin Uretken Yapay Zeka modellerini nasil kullanacaklarini ve gerekli dnlemleri
nas1l uygulayacaklarin bilirler.

e Arastirma toplulugu, dogru, seffaf, izlenebilir ve aciklanabilir Uretken Yapay Zeka modellerinin
gecerliligini ve uygulamasini degerlendirmek i¢in gelismis metodolojilerden faydalanmaktadir.

Kapsam: Biiyiik 6l¢ekli multimodal saglik verilerinin, bilimsel bilgilerin ve yeni Uretken Yapay Zeka
modellerinin mevcudiyeti, yiiksek performansli bilgi islem kapasiteleri ile birlestiginde,
aragtirmacilara hastalik gelisimi anlayisimizda atilimlar gergeklestirmeleri ve hastalik ydnetimi,
kisisellestirilmis tedavi ¢oziimleri ve kisisellestirilmis bakim yollar1 ig¢in yeni Ongoriicii modeller
gelistirmeleri i¢in benzeri goriilmemis bir firsat sunmaktadir. Avrupa Komisyonu bu potansiyelin
farkindadir ve saglik arastirmalar ile saglik hizmetlerini, Birligin stratejik liderligini insa etmek i¢in
oncelikli sektorler arasinda gormektedir [COM(2024) 28 final].

Bu konu, arastirmalarin ilerlemesine ve bu modellerin biyomedikal arastirmalara nasil katkida
bulundugu ve destekledigi ve daha Ongdriilii ve kisisellestirilmis tibba yonelik uygulanabilirligi
hakkinda yeni kanitlar saglamaya katkida bulunacak ve ayni zamanda arastirmacilarin kullanim
kosullarini, kullanilabilirlik gereksinimlerini ve egitim ihtiyaglarini tanimlayacaktir. Biyomedikal
aragtirmalarda Uretken Yapay Zeka ile ilgili mevcut bosluklar1 kapatmayi, hem yetenekleri hem de
mevcut sinirlamalari ele almay1 amaglamaktadir.

Bu bagslik altindaki arastirma eylemleri, multidisipliner yaklagimlar1 ve konsorsiyumdaki paydaslarin
(6rnegin sanayi, akademi, saglik caligsanlar1) genis bir temsilini saglayarak asagidaki tiim faaliyetleri
igermelidir:

* (esitli tibbi alanlarda ve/veya terapdtik endikasyonlarda biyomedikal aragtirmalar i¢in yeni veya
mevcut Uretken Yapay Zeka modellerini yeniden amagclayin. Modeller, tibbi goriintiileme,
genomik, proteomik, diger molekiiler veriler, elektronik saglik kayitlari, laboratuvar sonuglari,
yapilandirilmamis saglik verileri ve/veya biyomedikal aragtirmalarla ilgili mevcut bilimsel ve
kamusal bilgiler gibi ancak bunlarla sinirli olmayan biiyiik 6l¢ekli, karmasik ve ¢ok modlu
yiiksek kaliteli verilerin (gercek ve/veya sentetik veriler) kullanimina dayali saglam olmalidir.
Bagvuru sahipleri, her tlirli mevcut biiyliik O6lg¢ekli biyomedikal veriyi ve/veya bunlari
kombinasyonlarmi secebilir ve bunlarin Uretken Yapay Zeka araglarinmn egitimi ve
optimizasyonu i¢in uygunlugunu gerekcelendirebilir.

¢ Su anda kullanilan yontemlere kiyasla bilimsel katma degeri ve/veya gelecekteki potansiyel
klinik fayday1 gostermek icin farkli tibbi alanlarda 6ngoriicii ve kisisellestirilmis tipla ilgili en az
iki kullanim vakast ile bir kavram kanit1 gelistirin

194 Uretken YZ, metin, goriintii, ses ve hatta programlama veya gen dizilimi gibi kodlar gibi cesitli yeni icerik
bigimleri iiretebilen bir YZ teknolojisi tiirtidiir
(https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/101621).
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Biyomedikal aragtirmalarda iiretken yapay zeka modelleri. Bagvuru sahipleri, siirdiiriilebilirlik
unsurlarint géz Oniinde bulundurarak, yeni/yeniden tasarlanmis modellerin gelistirilmesi,

uyarlanmasi ve test edilmesi siireglerine potansiyel son kullanicilar aktif olarak dahil etmelidir.

o Insani degerlerle uyumu ve gelistirilen ve/veya yeniden tasarlanan Uretken YZ modellerinin
kullanim durumlarimi, biyomedikal arastirmalarda uygulanabilirliklerini, performanslarini,
sinirlamalarint ve katma degerlerini degerlendirmek i¢in metodolojiler gelistirmek veya mevcut
metodolojileri revize etmek. Bu metodolojiler, 6zellikle gelistirilen veya yeniden tasarlanan
Jeneratif YZ modellerinin teknik, bilimsel ve gelecekteki potansiyel klinik faydasini,
saglamligini ve giivenilirligini gdstermelidir:

o

Uretken YZ modellerinin bilimsel, teknik saglamhigi ve uygunlugunun siirekli
degerlendirilmesi ve test edilmesi i¢in uygun performans Olciitlerinin yani sira egitim
verilerinin yanlis hizalanmasindan kaynaklanan riskler (6rnegin, bu modellerin
haliisinasyonlar1 veya konfabiilasyonlar1 dahil ancak bunlarla sinirli olmamak {izere
performansi diisiirebilir).

Modelin anlagilabilirligi, saglamligi, etik ilkelerle uyumu ve YZ giivenilirliginin etik
acidan degerlendirilmesine yonelik yaklagimlar igin uygun olgiitler'®.

Uretken YZ modellerinin potansiyel 6nyargilarii ve karigikliklarii!'*belirlemek ve
azaltmak i¢in uygun ¢oziimler ve farkli perspektiflerden 6rnekler (6rnegin, verilerin temsil
edilebilirligi, egiticinin Onyargisi, egitim ve dogrulama verilerinin Onyargisi, cinsiyet
Onyargisi dahil olmak {izere algoritmik ayrimcilik ve 6nyargi vb.)

Veri gizliligi, ayrimcilik/6nyargi riski (cinsiyet, toplumsal cinsiyet, yas, engellilik, irk veya
etnik koken, din, inang, azinlik ve/veya hassas gruplar ile sinirli olmamak iizere) dahil
olmak tizere ELSI (Etik, Yasal ve Toplumsal Etkiler) hususlarini sistematik olarak ele alma
ve degerlendirme yontemleri.

Kullanicilarin giivenini artirmak amaciyla modelin agiklanabilirligini saglamak i¢in uygun
teknikler.

Aragtirmacilar i¢in Uretken Yapay Zeka modellerinin kullanilabilirligine yénelik
yaklagimlar ve dlgiitler (uygulanabilir oldugunda).

Tiim teklifler, AB ve Iliskili iilkelerde gelistirilen giivenilir ve etik Uretken Yapay Zeka modellerini

geligtirerek ve/veya kullanarak AB katma degerini gostermeli, miimkiin oldugunda Oncii yeni
girisimler de dahil olmak iizere Uretken Yapay Zeka coziimlerinin AB endiistriyel gelistiricilerini
konsorsiyuma dahil etmelidir. Teknik ve ekonomik olarak miimkiin oldugunda acik kaynakli bir
yaklagim tesvik edilmektedir.

195 Avrupa Komisyonu'nun Yapay Zeka Ust Diizey Uzman Grubu tarafindan yayinlanan Giivenilir Yapay Zeka
icin Etik Kurallar: https://ec.europa.eu/futurium/en/ai-alliance-consultation. 1.html
196 Avrupa Arastirma Alam Forumu tarafindan gelistirilen arastirmalarda Uretken Yapay Zekanin sorumlu

kullanimina iligkin kilavuz ilkeler: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-
innovation- _news/guidelines-responsible-use-generative-ai-research-developed-european-research-area-forum-

2024- 03-20_tr
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Teklifler FAIR"7veri ilkelerine bagli kalmali ve ilgili oldugu durumlarda Avrupa arastirma altyapilari
tarafindan gelistirilen 1yi uygulamalara dayali olarak kigisel verilerin korunmasina yonelik
GDPR"®uyumlu siiregleri uygulamalidir. Teklifler, miimkiin oldugunca dokiimantasyonun Gtesine
gecerek varsayimlar, kod ve FAIR veri yonetimi gibi hususlar1 da kapsayacak sekilde, modellerin en
yiiksek seffaflik ve agiklik standartlarini tesvik etmelidir.

Tekliflerin, Ufuk Avrupa ve/veya Dijital Avrupa Programlar1 kapsaminda finanse edilen diger ilgili
projelerle potansiyel sinerjilerden faydalanmalari tesvik edilmektedir. Kullanim senaryolari belirli
Ufuk Avrupa Ortakliklar1 veya misyonlar1 (6rnegin Nadir Hastaliklar Avrupa Ortakligi, Kanser
Misyonu vb.) kapsamindaki hastaliklarla ilgili oldugunda, teklifler Avrupa Nadir Hastaliklar Ortak
Programi Sanal Platformu'®vb. gibi halihazirda gelistirilmis olan bilgi/veri platformlarindan
yararlanmalidir. Ayrica, bagvuru sahiplerinin mevcut ve gelismekte olan Avrupa veri altyapilarindan
(6rnegin, Avrupa Saglik Veri Alani?®, Avrupa Genomik Veri Altyapisi?”!, Avrupa Kanser
Gorintiisii???, Avrupa Ag¢ik Bilim Bulutu 204203 EBRAINS vb. Ayrica, eger uygunsa, yiiksek kaliteli
yazilim i¢in EOSC tavsiyelerinin ve hizmetlerinin benimsenmesi de tesvik edilmektedir. Mevcut veya
gelistirilmekte olan saghk verileri ve/veya yapay zeka altyapilarinin veya biiyiik veri kiiratorliigii
girisimlerinin olusturulmasi ve genisletilmesi bu konunun kapsaminda degildir.

Bu konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve onemli etkiler liretmek
icin sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisini, SSH uzmanlarinin ve kurumlarinin
katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Basarili teklif sahiplerinin, ilgili oldugunda ve 6zel erisim hiikiim ve kosullarina uygun olarak Al
fabrikalari?tarafindan sunulan kaynaklari kullanmalar tesvik edilmektedir.

Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun Ortak Arastirma Merkezi'nin (JRC) arastirma faaliyetleri ile
normatif Oncesi diizenleyici bilim ve diizenleyici gereklilikleri ele alan stratejiler ve cerceveler
arasinda etkili bir arayliz saglamaya getirebilecegi deger agisindan katilimini dikkate almalidir. Bu
baglamda, JRC basarili herhangi bir teklifle isbirligi yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu
igbirligi teklifin onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Bu baslik altinda finansman i¢in segilen tiim teklifler, 6rnegin ag olusturma ve ortak faaliyetlere
katilarak, bilgi aligverisinde bulunarak isbirligi yapmaya giiclii bir sekilde tesvik edilmektedir,

197 Bu ¢aligma programinin girig boliimiindeki FAIR veri tanimina bakiniz.

198 Genel Veri Koruma Yo6netmeligi: https://commission.europa.cu/law/law-topic/data-protection_en

199 https://www.ejprarediseases.org/what-is-the-virtual-platform

200 https://health.ec.curopa.cu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space en

201 https://gdi.onemilliongenomes.eu

202 https://cancerimage.eu

203 https://research-and-innovation.ec.europa.cu/strategy/strategy-2020-2024/our-digital-future/open-
science/european-open-science-cloud-eosc_en

204 https://www.ebrains.eu

205 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ai-factories
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Uygun oldugu sekilde en iyi uygulamalarin gelistirilmesi ve benimsenmesi. Bu nedenle, tekliflerin
diizenli ortak toplantilara katilim i¢in bir biitge igermesi beklenmektedir ve bu agsamada somut ortak
faaliyetlerin detaylandirilmas1 6n sarti olmaksizin diger potansiyel ortak faaliyetlerin maliyetlerini
karsilamay1 diistinebilirler. Bu ortak faaliyetlerin detaylar1 hibe sozlesmesi hazirlik asamasinda
belirlenecektir.

Klinik ¢aligmalara®*®yer vermeyi 6ngoéren bagvuru sahipleri, bagvuru sisteminde saglanan sablonu
kullanarak klinik ¢alismalarinin ayrintilarini 6zel ekte sunmalidir.

HORIZON-HLTH-2025-01-TOOL-05:  Biyoteknoloji arastirmalarmin  yenilik¢i saghk
tedavilerine doniistiiriilmesinin desteklenmesi

Cagni: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Beklenen AB Komisyon, AB'nin 4,00 Avro arasinda bir katki saglayacagini tahmin etmektedir.

basina katk ve 8.00 milyon bu sonuclarin ele alinmasina izin verecektir

proje uygun bir sekilde. Bununla birlikte, bu durum basvuru yapilmasini engellemez ve
farkli miktarlar talep eden bir teklifin segilmesi.

Gosterge Konu igin toplam gosterge niteligindeki biitge 80.00 milyon Avro'dur.

niteligindeki biitce

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Uygunluk Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar:

Aragtirma {irliniiniin klinik testlere hazir oldugunu kanitlamak i¢in, tekliflerin
AB'de faz I klinik ¢alisma i¢in halihazirda yiiriirliikkte olan diizenleyici onayin
kanitin1 sunmasi gerekir.

Kiiciik ve orta dlgekli isletmelere (KOBI'ler) yénelik onerilen AB katkisi, bir
biitiin olarak projeye yonelik toplam AB katkisinin %50'si veya daha fazlasi
olmalidir.

Genel Ek B'de agiklanan uygunluk kosullarmma ek olarak, konsorsiyum
yararlanici olarak en fazla 5 tiizel kisilikten olusmalidir.

Projelerde uydu tabanl yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmas1 halinde, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'n kullanmalidir (diger veri ve hizmetler de

kullanilabilir).
Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
206 Litfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gdzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir Prosediir Genel Ek F'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

Bukonubasgligi altindasunulan ve tiim degerlendirme esiklerini agan
uygun tekliflere STEP Miihrii verilecektir?®”.

Beklenen Sonug: Bu konu bashigi, "Saglikli bir toplum icin yeni araglar, teknolojiler ve dijital
coziimler gelistirmek ve kullanmak" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak

saglayan veya katkida bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagcla, bu baglik
altindaki teklifler, asagidaki beklenen sonuglarin tiimiine yonelik ve bunlara katkida bulunan sonuglar
sunmay1 amaglamalidir:

e Saglik hizmeti saglayicilar, aragtirmacilar ve hastalar yenilik¢i tedavilere daha hizli erigebiliyor.

e Avrupa Birligi, yeni biyoteknolojik tedavi yaklagimlariyla yiiriitiilen daha fazla klinik
calismadan faydalanmaktadir.

* AB ve Ortak Ulkelerdeki kiigiik ve orta 6lcekli isletmelerin (KOBI'ler) saglik biyoteknolojisi
sektoriindeki rekabet giicii giiglendirilir.

Kapsam: Komisyon Tebligi 'Gelecesi doga ile insa etmek: AB'de Biyoteknoloji ve Biyo-Uretimin
Giiglendirilmesi' (20%) bashkli Komisyon Tebligi * yakin zamanda arastirma ve teknolojinin pazara transferini
biyoteknoloji sektorii igcin énemli bir zorluk olarak tanimlamigtir. Bu konu, klinik aragtirmalarin ilk
asamalarini destekleyerek yenilik¢i biyoteknoloji temelli tedavilerin gelistirilmesini hizlandirmay1
amaglamaktadir. KOBI'ler AB'nin inovasyon potansiyelinde kilit bir rol oynamaktadir; gelistirilmekte
olan biyoteknoloji tiirevi ilaglarin ¢ogu KOBI'ler ve kiiciik biyoteknoloji sirketleri tarafindan
ilerletilmektedir. Bununla birlikte, ilag kesfi ve gelistirme asamalarindan onayli lriinlere gecis, farkli
alanlarda (6rnegin, iiretim, klinik aragtirma yonetimi, ruhsatlandirma isleri, vb.) énemli yatirnm ve
yeterli kaynak gerektirmekte ve klinik gelistirme i¢in gereken siire genellikle 10 yili asmaktadir 2%°. Bu
konu, yeni biyoteknoloji tiirevi terapétiklerin klinik gelisimini baglatmak i¢in gerekli uzmanligi bir
araya getiren KOBI'ler, akademisyenler, klinisyenler ve arastirma kuruluslarindan olusan igbirligine
dayali multidisipliner konsorsiyumlar1 hedeflemektedir. lgili Avrupa arastirma altyapilari ile isbirligi
tesvik edilmektedir. Bu konu basligi, iriinleri pazara sunmak i¢in gereken tam klinik gelistirme
siirecini ele almamakta, ancak erken klinik asamalar1 destekleyerek klinik 6ncesi donemden klinik
gelistirmeye kritik gecis asamasini desteklemeyi amaglamaktadir. Kapsam dahilindeki biyoteknoloji
tiirevli tedavilerin kapsamli olmayan bir listesi monoklonal antikorlar, (terapdtik) asilar, rekombinant
biyomolekiiller, ileri Tedavi Tibbi Uriinleri (ATMP'ler), nano

207 https://strategic-technologies.europa.eu/about/step-seal_en

208 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/47554adc-dffc-411b-8cd6-
b52417514cb3_tr

209 https://go.bio.org/rs/490-EHZ-999/images/ClinicalDevelopmentSuccessRates2011 2020.pdf
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bazl ilaglar, RNA tedavileri vb. Tam kan, kan bilesenleri ve insan kaynakli diger maddeler bu

konunun kapsami disindadir.

Bu baglik altinda sunulan teklifler agagidaki tiim unsurlari igermelidir:

Uygun gelistirme asamasina bagli olarak faz I, II veya I/II klinik ¢alisma.

Teklif, nihai triin(ler)in Tek Pazar i¢in 6nemli bir ekonomik potansiyele sahip oldugunu ikna
edici bir sekilde gostermelidir.

Ticarilestirme icin &nerilen ayrmtili bir yol, fikri miilkiyetin tamimi ve KOBI(ler) igin fayda
iceren, agikca tanimlanmis bir kullanim plani. Plan, rafa kaldirma karsiti bir strateji, {iriin
satiglart ve geliri i¢in ticari tahminler ve takip finansmani ve piyasa yetkilendirmesi igin
stratejiler icermelidir. Kullanim stratejisi AB'de ilk dagitimi1 6ngérmelidir.

Tedavilerin  gelistirilmesinden dogrudan fayda saglayacak hasta popiilasyonlariin
gerekcelendirilmesi. Potansiyel olarak biiyiikk hasta popiilasyonlarmin fayda saglayabilecegi
klinik endikasyonlar tercih edilecektir.

Azami proje siiresi dort yil1 gegmemelidir.

Bagvuru sahipleri, klinik ¢alismalarinin?!®ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak

0zel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik calismalar1 icermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

210

Litfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gbzden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.
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Hedef - Yenilikgi, siirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB saghk endiistrisinin siirdiiriillmesi

Bu hedef altindaki konular, Horizon Europe'un 2025-2027 stratejik planinin Temel Stratejik Yonelim
3 "Daha direngli, rekabetci, kapsayici ve demokratik bir Avrupa" hedefine yoneliktir. Ayrica, Temel
Stratejik Yonelim 2 "Dijital Gegis" ve Temel Stratejik Yonelim 1 "Yesil Gegis" de desteklenmektedir.

Bu hedef kapsaminda desteklenen Arastirma ve Inovasyon, Saglik Kiimesi igin stratejik plan etki
ozetinde belirtilen asagidaki beklenen etkiye katkida bulunmalidir: "AB saglik sektorii, AB'yi Uye
Devletleri ve Bagli Ulkeleri ile birlikte daha direngli ve kritik saghk teknolojilerinin ithalatina daha az
bagimli hale getiren ¢igwr acan teknolojilerin ve yeniliklerin (sosyal yenilikler dahil) daha iyi
benimsenmesi sayesinde yenilikgi, stirdiiriilebilir ve kiiresel olarak rekabet¢idir".

Saglik sektorii, biiylime igin kilit bir itici giictlir ve hastalarin ve saglik hizmetleri saglayicilarinin
yararina saglik teknolojileri saglama kapasitesine sahiptir. Ilgili deger zincirleri arz, talep ve
diizenleyici taraflardan ¢ok cesitli kilit oyuncular icermektedir. Buna ek olarak, saglikta inovasyon
yolu uzun ve karmagiktir. Yeni saglik teknolojilerinin gelistirilmesi genellikle pahali ve riskli
gelistirme (6rnegin, ilag gelistirmede yiiksek yipranma orani), yiiksek kalite ve giivenlik
gereksinimleri (0rnegin, klinik performans, giivenlik, veri gizliligi ve siber giivenlik) ve pazar
ozellikleri (6rnegin, giiclii diizenleme, fiyatlandirma ve geri 6deme sorunlari) nedeniyle belirsizlikler
ve pazar engelleri ile iligkilidir. Ayrica, ¢evresel konularla ilgili artan endiseler bu sektor lizerinde
daha fazla baski olusturmaktadir. Bu nedenle, yenilik¢i saglik teknolojilerinin (tibbi teknolojiler,
farmasétikler, biyoteknolojiler, dijital saglik teknolojileri) pazara erisimini kolaylagtirmak igin gesitli
paydaslar1 entegre eden Arastirma ve inovasyona ihtiyag vardir.

Bu c¢alisma programinin "Yenilikci, siirdiiriilebilir ve rekabetgi bir AB saghk endiistrisinin
stirdiiriilmesi" hedefi, mevcut AB diizenleyici baglaminda tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi
cihazlar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olunmasini ve bunlarin daha hizli bir sekilde kullanilmasini
saglamak icin iiretim silireglerini ve faaliyetlerini ilerletmeye yonelik isbirligine dayali cabalara
odaklanmaktadir. Sonuglar, tek pazarin direncini gligclendirmeye, AB'nin stratejik bagimliliklarini ele
almaya, teknolojik egemenlik kazanmaya ve yesil ve dijital gegisleri hizlandirmaya odaklanarak AB
Sanayi Politikasim1 destekleyecektir. Buna ek olarak sonuglar, Dijital Tek Pazar stratejisini
uygulayarak, paydaslara ve diizenleyicilere yeniliklerin benimsenmesini saglamak i¢in kanit ve
kilavuzlar saglayarak, c¢evresel, mali ve sosyo-ekonomik siirdiiriilebilirligi desteklerken saglik
hizmetlerine erisimi tesvik ederek ve saglik alanindaki esitsizlikleri azaltarak tek pazari daha da
giiclendirecektir. Sonuglar ayrica Tibbi Cihazlar (MDR) ve Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Cihazlar
(IVDR) Tiiziiklerinin ve Avrupa igin Ilag Stratejisinin uygulanmasini, 6zellikle de sektdriin rekabet
edebilirliginin, yenilik¢iliginin ve silirdiiriilebilirliginin saglanmasinin ve yiiksek kaliteli, giivenli, etkili
ve daha cevreci ilaglarin gelistirilmesinin 6nemine iliskin hususlar1 destekleyecektir.

Avrupa Komisyonu, Ufuk Avrupa kapsamindaki AB yatirimlariin etkisini arttirmak amaciyla, AB
tarafindan finanse edilen projeler arasindaki isbirligini memnuniyetle karsilamakta ve
desteklemektedir.
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capraz dollenme ve diger sinerjiler. Bu, a§ kurmaktan ortak calistaylara katilim, bilgi aligverisi, en iyi
uygulamalarin gelistirilmesi ve benimsenmesi veya ortak iletisim faaliyetleri gibi ortak faaliyetlere
kadar uzanabilir. Kiiresel ¢evre ve saglik sorunlarinin ele alinmasi i¢in tiim konular uluslararasi
isbirligine agiktir.

Bu hedef kapsamindaki konular 6zellikle su amaglara yonelik faaliyetleri destekleyecektir: i) saglik
hizmeti saglayicilarinin, arastirmacilarin ve hastalarin karsilanmamis tibbi ihtiyaglara yonelik saglik
faydalar1 kanitlanmis ATMP'lere daha hizli erisebilmeleri amaciyla Ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin
(ATMP'ler) iiretiminin optimize edilmesi; ii) tibbi cihaz ve in vitro diagnostik tibbi cihaz gelistirme
baglaminda uygunluk degerlendirme prosediirlerinin dijitallestirilmesinin ilerletilmesi; iii) yetim
cihazlarin ve/veya son derece yenilik¢i ("¢igir acan") cihazlarin ¢ok uluslu klinik ¢aligmalarinin
yiiriitiilmesine iligkin bilgilerin kolaylastirilmasi ve iyilestirilmesi.

Beklenen etkiler:

Bu hedef kapsamindaki konulara yonelik teklifler, yenilik¢i, siirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB saglik
endiistrisinin siirdiiriilmesine ve daha spesifik olarak asagidaki beklenen etkilerden birine veya
birkagina katkida bulunmaya yonelik giivenilir bir yol ortaya koymalidir:

e Avrupa ve Ortak Ulkelerdeki saghk endiistrisi daha rekabetci ve siirdiiriilebilirdir, ¢1gir acan
saglik teknolojilerinde Avrupa liderligini ve temel tibbi malzemeler ve (dijital) teknolojilerde
acik stratejik 6zerkligi giivence altia alir, 6zellikle kiiciik ve orta dlcekli isletmeler (KOBI'ler)
ile istihdam yaratilmasina ve ekonomik biiyiimeye katkida bulunur.

e Saglik sektorii, saglik teknolojilerinin yakinsamasi (tibbi teknolojiler, ilaglar, biyoteknolojiler,
dijital saglik ve e-saglik teknolojilerinin entegrasyonu) baglaminda sektorler arasi Arastirma ve
Inovasyon ile desteklenirken kilit pazar konumlar1 giiclendirilmektedir.

e Saglik sektorii, ¢ozliimlerin uygunlugunu ve kabuliinii saglamak icin hastalar, saglik hizmeti
saglayicilari, saglik yetkilileri ve diizenleyicilerle erken katilim da dahil olmak iizere, ihtiyaglarin
belirlenmesinden c¢oziimlerin ulusal, bolgesel veya yerel diizeyde Olgeklendirilmesine ve
uygulanmasina kadar deger zinciri boyunca daha verimli bir sekilde ¢aligmaktadir.

¢ Vatandaslar, saglik hizmeti saglayicilar1 ve saglik sistemleri; paydaslar, politika yapicilar ve
diizenleyiciler i¢in kanmit ve kilavuzlarin saglanmasi yoluyla yenilik¢i saglik teknolojileri ve
hizmetlerinin hizli bir sekilde benimsenmesinden fayda saglar. Bu cabalar, saglik sonuglarida
onemli iyilesmeler sunarken, ayni zamanda potansiyel olarak herkes i¢in saglik hizmetlerine
erisimi giiclendirir ve saglik esitsizliklerini azaltirken, saglik endiistrisi pazara ¢ikis siiresinin
kisalmasindan faydalanir.

e Vatandaslar, saglik hizmeti saglayicilar1 ve saglik sistemleri, temel iiretime glivenilir erigim
sayesinde Avrupa ve Ortak Ulkelerde artan saglik giivenliginden faydalanmaktadir
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Temel tibbi malzemelerin ve 6zellikle karmasik veya kritik tedarik ve dagitim zincirlerinin

teknolojilerinin zamaninda saglanmasi da dahil olmak iizere kapasite.

Cin'de yerlesik tiizel kisiler Yenilik Eylemlerine herhangi bir sifatla katilamazlar. Daha fazla ayrinti

i¢in liitfen bu Calisma Programinin Genel Ekler bolimiindeki Ek B'ye bakiniz.

Avrupa iletisim aglarinin korunmasi, Birlik ve Uye Devletlerinin énemli bir giivenlik ¢ikar1 olarak

tamimlanmigtir. Mobil ag iletisim ekipmanlarinin yiiksek riskli tedarikgileri ?!'olarak degerlendirilen
kuruluslar (ve sahip olduklar1 veya kontrol ettikleri tiim kuruluslar), "Avrupa iletisim aglarimin
korunmasi i¢in kisitlamalara tabi" olarak tanimlanan konulara yararlanici, bagl kurulus ve iliskili

ortak olarak katilmaya uygun degildir. Daha fazla ayrinti i¢in litfen bu Calisma Programinin Genel
Ekler boliimiindeki Ek B'ye bakiniz.

Teklifler agagidaki konu(lar) gergevesinde davet edilmektedir:

HORIZON-HLTH-2025-01-IND-01: ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin (ATMP'ler) iiretiminin

optimize edilmesi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1

beklenen AB 6.00 ve 8.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasini
katkisi saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir

teklifin sunulmasini ve se¢ilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biit¢e 40.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii

Inovasyon Eylemleri

Uygunluk
kosullar

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saghk Enstitiilleri programlarinin Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tlizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in segilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.

Projeler uydu tabanl yer gézlemi, konumlandirma, navigasyon kullaniyorsa

21 "Yiiksek riskli tedarikgiler" olarak degerlendirilen kuruluslar su anda Uye Devletlerin 2023 tarihli 5G siber
giivenligine iliskin AB ara¢ kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine iliskin ikinci raporda (NIS Isbirligi
Grubu, Uye Devletlerin 5G Siber Giivenligine iliskin AB Ara¢ Kutusunun uygulanmasindaki ilerlemelerine
iliskinikinci rapor, Haziran 2023) ve 2023 tarihli 5G siber giivenlik ara¢ kutusunun uygulanmasina iliskin
ilgili Tebligde (Komisyon Tebligi: 5G Siber Giivenlik Ara¢ Kutusunun Uygulanmasi, Briiksel, 15.6.2023
C(2023) 4049 final).
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ve/veya ilgili zamanlama verileri ve hizmetleri, yararlanicilar Copernicus
ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veriler ve hizmetler de
kullanilabilir).

Odiil kriterleri Kriterler Genel Ek D'de aciklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.
Hibe Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:
Sozlesmelerinin

hukuki ve mali
yapisi

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii katk:
paylarinin  kullanilmasma izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanimlandig1 sekilde gotiirti tutar seklinde olacaktir 212,

Beklenen Sonug: Bu konu basligi, "Yenilikei, siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir AB saglik endiistrisinin

siirdliriilmesi" hedefinin bir veya birka¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan

faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baglik altindaki teklifler, asagidaki beklenen

sonuclarin ¢oguna ydnelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

* Akademik ve endiistriyel gelistiriciler, ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin (ATMP'ler) zamaninda ve
saglam bir gsekilde gelistirilmesini destekleyen siirecleri ilerletmektedir;

o Ureticiler, ATMP'lerin daha esnek iiretimi icin gelismis teknolojileri/siirecleri (Yapay Zeka
¢Oziimleri dahil), analitik araglari, klinik olmayan yontemler ve tahliller dahil yontemleri entegre

eder;

¢ Saglik hizmeti saglayicilari, arastirmacilar ve hastalar, karsilanmamis tibbi ihtiyaglar i¢in saglik
yararlar1 kanitlanmis ATMP'lere daha hizli erigim saglar;

e AB ve Iliskili iilkelerdeki sirketler, ATMP iiretimi alaninda daha iyi bir pazar pozisyonu elde
etmekte ve siireg iyilestirmelerinin nasil ilerletilecegi konusundaki bilgilerini gelistirmektedir;

212 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler boliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:

https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-

decision he en.pdf
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e AB ve Ortak iilkeler, ATMP'lerde akademik mitkemmeliyet merkezlerinin?'3temellerini
atmaktadir.

Kapsam: Hiicre ve gen tedavileri de dahil olmak iizere ileri Tedavi Tibbi Uriinleri (ATMP'ler)?!4olarak
adlandirilan yeni Oncii tedaviler, ilag kesfinin en ileri noktasinda yer almaktadir. ATMP'ler hassas
yapilart sayesinde kisisellestirilmis tibb1 temsil etmekte ve tipta, hastaliklarin altinda yatan nedeni
degil semptomlar1 tedavi eden kronik tedaviler yerine potansiyel olarak tek seferlik iyilestirici
tedavilere dogru bir kaymay1 yansitmaktadir.

ATMP'ler etkinliklerini, hassasiyetlerini, Olceklenebilirliklerini ve giivenliklerini artiran 6nemli
teknolojik gelismelerden gegmistir. Ayrica, ATMP'lerin hastalik odagimin nadir hastaliklardan daha
biiyiikk hasta popiilasyonlarina sahip daha yaygin kosullara dogru kaymasi muhtemeldir. Bununla
birlikte, ATMP'lerin gelistirilmesi ve iiretimi hala uzun gelistirme siireleri, pahali iiretim stiregleri ve
pargali ve daginik bir biyo-iiretim ortami gibi 6nemli zorluklarla kars1 karsiyadir.

Bu konu, ATMP {iretiminin zorluklarini, proses i¢i kalite kontrol ve validasyon testleri, 6l¢ek biiyiitme
ve partiden partiye tekrarlanabilirlik dahil olmak iizere son derece uzmanlagsmig ekipman ve tesislere
duyulan ihtiyact ele alirken, tiretim siirecinde bir ATMP {iriiniiniin etkinligini korumaya ve/veya
merkezi tiretimden merkezi olmayan iiretime ge¢ise odaklanmaktadir.

Bu konu, belirli bir tibbi iiriin i¢in genel iiretim siirecinin halihazirda olusturuldugu ancak 6lg¢ek
biiyiitme igin yeterince optimize edilmedigi durumlarda ATMP {iretimini optimize -etmeyi
amaglamaktadir. Dijital araglarin ve gelismis sensorlerin potansiyelinden yararlanmak da dahil olmak
lizere siireglerdeki gelismeleri vurgulayarak, standardizasyonu tesvik ederek ve ideal olarak tiim
iiretim yasam dongiisiinii kapsayan bu yenilik¢i tedavilerin daha verimli tiretimi ve dagitimi igin kalite
kontrollerini gelistirerek ATMP'lerin liretimini iyilestirmek i¢in isbirligi ¢cok dnemlidir.

Teklifler, teklif basina 1394/2007 sayili Tiizlikte tanimlandigi sekilde yalnizca segilen bir ATMP
kategorisi i¢in agsagidaki tiim faaliyetleri ele almalidir:

¢ ATMP'ler icin gelistirilmis bir tiretim siireci tasarlayin:

o Uretim, kalite kontrol, klinik dig1 veya klinik testlerde platform teknolojilerinin
potansiyelinin aragtirilmast;

0 Entegrasyon yada hesaplamali Modelleme, otomasyon, robotik
veya anlamli ve Ol¢iilebilir etkiye sahip dijital/Yapay Zeka ¢oztimleri;

213 Miikemmeliyet merkezi, belirli bir aragtirma alanina net bir sekilde odaklanan bir ekibi ifade eder; boyle bir
merkez farkli disiplinlerden dgretim iiyelerini bir araya getirebilir ve ortak tesisler saglayabilir.
214 ATMP'ler  olarak smiflandirilmis tarafindan ve Avrupa Tlaglar Ajans

(EMA): https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/advanced-therapy-medicinal-
products- genel bakis
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¢ QGelistirilen siirecin performansinin mevcut siireglere kiyasla iyilestirildigini dogrulayin.

e Uriin kalitesini ve standardizasyonu korurken {iretim siiresinde ve maliyetlerinde azalma
oldugunu gosterin.

¢ Siirecin esnek iiretime (merkezi veya merkezi olmayan) ve ATMP'lerin tip camiasi ve hastaneler
de dahil olmak lizere 6nemli paydaslar tarafindan hasta merkezli bir sekilde kullanilmasina
uygun olarak doniistiiriilebilirliginin, 6lceklenebilirliginin ve saglamliginin gdsterilmesi.

¢ Sonuglarn potansiyel diizenleyici etkisini goz onlinde bulundurarak, diizenleyici gegerliligi ve
faydasi i¢in gelistirilen siire¢ ve yontemleri (6rnegin, potens dahil olmak iizere standartlastirilmis
analizler) degerlendirin ve ilgili oldugu sekilde, uygun kamitlar iiretmek ve diizenleyicilerle
zamaninda iletisim kurmak i¢in bir diizenleyici strateji gelistirin.

* Yesil ve siirdiiriilebilir endiistriyel tiretimi tesvik etmek ve ¢evresel etkiyi en aza indirmek.

Kiiciik ve orta 6lcekli isletmelerin (KOBI'ler) katilim giiclii bir sekilde tesvik edilmektedir ve teklifler
AB'de ilk dagitim i¢in bir taahhiit igermelidir.

Ilgili oldugu durumlarda, tamamlayicilik ve potansiyel sinerji yaratmak amaciyla, teklif sahipleri
Koordinasyon ve Destek Eylemi (CSA) projesi JOINAATMP(*ile irtibat kurmaya davet
edilmektedir.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in segilen konsorsiyumun bir iiyesi olarak katilabilir.
Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun JRC'sinin bu alandaki deneyimini ve arastirma faaliyetleri ile norm
Oncesi bilim arasinda etkili bir arayiiz saglamanin yani sira diizenleyici gereklilikleri ele alan stratejiler
ve cergeveler agisindan getirebilecegi degeri géz onilinde bulundurmalidir. Bu baglamda, JRC basarili
herhangi bir teklifle isbirligi yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi teklifin
onaylanmasindan sonra kurulmalidir.

Klinik ¢aligmalara’!®yer vermeyi ongoren bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin ayrintilarini bagvuru
sisteminde saglanan sablonu kullanarak 6zel ekte sunmalidir.

HORIZON-HLTH-2025-01-IND-02: Tibbi cihazlarin ve in vitro diagnostik tibbi cihazlarin
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin dijitallestirilmesi

Cagrn: Kiime 1 - Saghk (Tek asama - 2025)

215 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/how-to-participate/org-
details/999999999/project/101137206/program/43108390/details,
https://cordis.europa.eu/project/id/101137206

Liitfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris boliimiine bakiniz) genis oldugunu ve
bagvurunuzu géndermeden dnce bu tanimi iyice gézden gegirmenizin tavsiye edildigini unutmayiniz.

216
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Ozel kosullar
Proje basina Komisyon, yaklasik 4.00 milyon Euro'luk bir AB katkisinin bu sonuglarin
beklenen AB uygun bir sekilde ele alimmasini saglayacagini tahmin etmektedir. Bununla
katkist birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir teklifin sunulmasma ve

secilmesine engel degildir.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gdsterge niteligindeki biit¢e 4.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii

Koordinasyon ve Destek Eylemleri

Uygunluk
kosullar:

Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupali arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde yerlesik tiizel kisiler
istisnai olarak yararlanict veya bagli kurulus olarak katilabilir ve Birlik fonu
almaya hak kazanabilir.

Projelerin koordinatérleri, bir AB Uye Devletinde veya Ortak Ulkede yerlesik
tiizel kisiler olmalidir.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmas1 halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama)
olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Yasal ve
finansal yapisi
Hibe
Sozlesmeleri

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar
Bagvur:

Uygun maliyetler, gotiirii katki paylarinin kullanimina izin veren 7 Temmuz
2021 tarihli Kararda tanimlandig1 sekilde gotiirii bir meblag seklinde olacaktir
icin Cerceve Programi olan Horizon Europe Programi kapsaminda

Arastirma ve Inovasyon (2021-2027) - ve asagidaki eylemlerde

Avrupa Atom Enerjisi Arastirma ve Egitim Programi

Topluluk (2021-2025) 2'7.

Beklenen Sonug: Bu konu bagligi, "Yenilikei, siirdiiriilebilir ve rekabetgi bir AB saglik endiistrisinin

siirdliriilmesi" hedefinin beklenen etkilerinden bir veya birkagina olanak saglayan veya katkida
bulunan faaliyetleri desteklemeyi amaglamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklifler

asagidakileri saglamay1 hedeflemelidir

217 Bu karar, Finansman ve Ihale Portalinda, Horizon igin referans belgeler bdliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-

decision_he_en.pdf
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Asagidaki beklenen sonuglarin tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar:

* Onaylanmig Kuruluglar (NB'ler?'8, cihazgelistiricileri ve treticileri uygunluk degerlendirme
prosediirlerinde dijitallesmeyi benimseyerek cihaz gelistirmeyi kolaylagtirir. Uygunluk
degerlendirmesinin belirli adimlarn diizenleyici makamlarm da katilimin1 gerektirdiginden
(6rnegin ilag otoritelerinin konsiiltasyonu), bu adimlarin dijjitallestirilmesi de ilgili fayday:
saglayacaktir;

e (Cihaz gelistiricileri ve {reticileri dijitallestirilmis uygunluk degerlendirme prosediirlerine
erisebilmektedir. Bu prosediirler daha verimli, daha az zahmetli ve daha Ongoériilebilir hale
gelecek, bu da maliyetleri azaltacak ve pazara erisim siiresini kisaltacaktir;

e Cihaz gelistiricileri ve iireticileri, dzellikle de kii¢iik ve orta dlgekli isletmeler (KOBI'ler),
kaynaklarinin daha biiyiik bir kismini yenilik¢i cihazlarin aragtirma ve gelistirilmesine
yoOnlendirebilir.

Kapsam Tibbi Cihazlar (MDR) ve Viicut Digsinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 (IVDR) ile ilgili
yonetmelikler, yiiksek diizeyde hasta gilivenligi ve kamu sagligmin saglanmasi amaciyla daha siki
diizenleyici gereklilikler getirmistir. Yeni diizenleyici gerekliliklerin uygulanmasi tireticiler igin hala
bir zorluk olmaya devam etmektedir. KOBI'ler yeni ¢erceveye uyum saglamak igin smirli kaynaklara
sahip olduklarindan o6zellikle zorluklarla karsilasmaktadir. Ureticiler tarafindan bildirilen temel
sorunlardan biri, Onaylanmis Kurulusun dahil oldugu uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
karmasiklig1 ve 6ngdriilemez olarak algilanmasidir.

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG), 6zellikle kilavuz ve sablonlarin gelistirilmesi yoluyla
MDR ve IVDR'nin uyumlu bir sekilde uygulanmasmin saglanmasinda Komisyon ve Uye Devletlere
yardime1 olmaktadir. Ozellikle, uygunluk degerlendirme prosediirleri hala NB'lerin ve iireticilerin kilit
aktorleri arasinda elektronik formatta (6rnegin, pdf veya excel dosyalar1) olduk¢a karmasik teknik
belgelerin siirekli degisimine dayanmakta ve aralarinda birkag¢ yineleme gerektirmektedir. Bu siirecin
daha fazla dijitallestirilmesi (belgeden veri odakli siireclere) daha fazla verimlilik, dogruluk ve
seffaflik getirebilir ve daha ongoriilebilir ve uyumlu bir degerlendirme siirecine yol agabilir. Bunun
idari yiikiin yan1 sira belgelendirme zaman gizelgelerini azaltmasi ve iireticiler, 6zellikle de KOBI'ler
i¢cin uygunluk degerlendirme prosediiriinii kolaylastirmas1 beklenmektedir. Bu da AB'nin tiim tireticiler
icin ig dostu bir ortam olarak kalmasina katkida bulunacak ve sonugta hastalara fayda saglayacaktir.
Ornegin, dijitallesme, idari yiikiin azaltilmasi ve tiim bilgi alisverisi icin tek bir giris noktasmin
kullanilmast yoluyla basitlestirmeye yol agabilir. Ilgili olmas: halinde, basvuru sahipleri, AB pazarinda
tibbi cihazlarin mevcudiyetinin izlenmesinin desteklenmesine iliskin devam eden bir ¢alisma ile irtibat
kurabilir 2!°. Dijitallesmeyle ilgili potansiyel iyilestirmeler arasinda zorunlu veri unsurlarinin 6énceden
tanimlanmasi, tibbi cihazlarla ilgili

218 Bu konunun amaci dogrultusunda, "cihazlara" yapilan atif hem tibbi cihazlari hem de in vitro cihazlar
kapsamaktadir.

aksi belirtilmedikge teshis amagli tibbi cihazlar.
219 Avrupa Komisyonu Saglik ve Gida Giivenligi Genel Miidiirliigii tarafindan Avrupa Saglik ve Dijital Yiiriitme

Ajans1 araciligiyla yaptirilan ¢aligma (sonuglar heniliz yayinlanmamuistir): https:/health.ec.europa.cu/study-
supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market en
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Verilerin eksiksiz olup olmadigina iliskin uyarilar, eksik parcalarin ve tutarsizliklarin belirlenmesi ve
bu konudaki hata oranlarin azaltilmasi. Dijitallesmeyle birlikte genel olarak iletisimin iyilesmesi
beklenmektedir.

Teklifin bir pargast olarak herhangi bir eylem mevcut diizenleyici ¢erceve kapsaminda
gerceklestirilecek ve MDR/IVDR gerekliliklerinin degistirilmesini igermeyecektir. Teklifler, Avrupa
ve Ortak Ulkelerde dijitallesmeye yonelik énemli bir adim sunmalidir. Avrupa ve Ortak Ulkelerde
gelistirilen potansiyel bir BT altyapisinin yonetisimi konunun kapsami disindadir.

Teklifler agagidaki tiim hususlar kapsamalidir:

¢ MDR/IVDR prosediirlerinin, iireticinin belgelendirme i¢in teknik dokiimantasyon ve diger 6n
bagvuru faaliyetlerini hazirlamasindan NB tarafindan MDR/IVDR sertifikas1 verilmesine kadar
tiim adimlarz;

o Ureticiler, NB'ler, AB referans laboratuvarlari, tibbi cihaz uzman panelleri ve danisma
faaliyetlerinde yer alan kurumlar da dahil olmak iizere uygunluk degerlendirme prosediiriine
dahil olan tiim aktorler;

¢ Kiicgiik ve biiyiik NB'ler, kamu ve 6zel NB'ler ve tibbi cihazlara ve in vitro diagnostik tibbi
cihazlara odaklanan temsili bir karigim dahil olmak iizere farkli NB'lerin iyi bir sekilde temsil
edilmesi. Teklif, ilgili farkli paydaslar arasinda fikir birligi olusturma faaliyetlerine giiclii bir
sekilde odaklanmalidir.

Teklifler agagidaki tiim faaliyetleri kapsamalidir:
¢ Fizibilite ¢aligmasi

0 MDR/IVDR uygunluk degerlendirme prosediirlerini veya bunlarin  bir kismini
dijitallestirmeyi amaglayan mevcut girisimleri gdzden gegirin ve diger yetki alanlarindaki
cihazlar i¢in uygunluk degerlendirme/onay prosediirlerinin dijitallestirilmesini aragtirin
(6rnegin, ABD Gida ve Ilag Idaresi). Tibbi cihazlar disindaki diger alanlarda uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin dijitallestirilmesinden ¢ikarilan dersleri degerlendirin.

0 Miinferit NB'ler tarafindan olusturulan temel siiregleri/is akiglarini inceleyin.

o Dijitallestirilecek uygunluk degerlendirme prosediiriiniin ana adimlarini, ilgili aktorleri ve
dijitallestirme Oncesinde dikkate alinmasi gereken temel unsurlar1i ve gereklilikleri
tanimlayn.

O Ana paydaslardan dijitallesme siirecinin zorluklar1 ve fizibilitesi hakkinda geri bildirim
toplamak ve analiz etmek, ureticiler ve/veya NB'ler tarafindan kullanilan mevcut is
akislariyla birlikte calisabilirligi belirlemek.

o Dijitallesme i¢in gerekli teknik 6zelliklerin yani sira dijital doniisiim platformlarina iliskin
olasi se¢eneklerin belirlenmesi.
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o Kolaylagtiric1 faktorleri, temel zorluklari, olasi ¢éziimleri ve gerekli kaynaklar1 analiz edin.

¢ Pilot

O Anahtar Performans Gostergeleri (KPI) de dahil olmak iizere MDR/IVDR uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin tamami veya bir kism1 i¢in bir pilot uygulama gelistirilmesi.
Bu, NB'ler, iireticiler, Avrupa Komisyonu ve diger ilgili taraflar dahil olmak f{izere ilgili
paydaslarla igbirligini icerecektir.

o0 Pilot uygulamay yiiriitmek i¢in 6zel bir platform gelistirin veya pilot uygulama i¢in uygun
mevcut bir platform belirleyin.

¢ Dijitallesmeye dogru yol haritasi

o Pilot uygulamadan ¢ikarilan derslere dayanarak, MDR/IVDR uygunluk degerlendirme
prosediirlerini veya bunlarin bir k 1 s m 1 n 1 dijitallestirmek amaciyla pilot uygulamay1
biiyiitmek igin farkli adimlar belirleyin. Ilgili zorluklar1 ve bunlar1 ele almak icin olasi
¢oziimleri belirleyin.

0 Olas1 alternatifler de dahil olmak iizere, ilgili aktorleri ve ihtiyag duyulan kaynaklari
kapsayan pilot yaklasim i¢in bir yol haritasi sunun.

HORIZON-HLTH-2025-03-IND-03-two-stage: Yetim cihazlarin ve/veya son derece yenilikci
("c1gir acan") cihazlarin cok uluslu klinik ¢alismalarinin yiiriitiillmesinin kolaylastirilmasi

Cagn: Kiime 1 - Saghk (iki Asama - 2025)

Ozel kosullar

Proje basina
beklenen AB
katkist

Komisyon'un tahminlerine gére AB'nin katkis1
6.00 ve 8.00 milyon bu sonuglarin uygun bir sekilde ele alinmasini
saglayacaktir. Bununla birlikte, bu durum farkli miktarlar talep eden bir
teklifin sunulmasini ve segilmesini engellemez.

Gosterge niteligindeki
biitce

Konu i¢in toplam gosterge niteligindeki biitce 40.00 milyon Avro'dur.

Eylem Tiirii Arastirma ve Inovasyon Faaliyetleri

Kabul edilebilirlik Kosullar Genel Ek A'da agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gegerlidir:

kosullar: Kor degerlendirme pilotu (bkz. Genel Ek F) kapsaminda teklif sunan bagvuru
sahipleri, teklif Ozetlerinde ve birinci agsama basvurularinin B Boliimiinde
(bkz. Genel Ek E) kuruluslarimin isimlerini, kisaltmalarini, logolarini veya
personel isimlerini agiklamamalidir.

Uygunluk kosullart Kosullar Genel Ek B'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Boliim 4 - Sayfal13 of
128




Ufuk Avrupa - Calisma Programi 2025
Saghk

ABD Ulusal Saglik Enstitiileri programlarinin Avrupalt arastirmacilara
acilmasinin taninmasiyla, Amerika Birlesik Devletleri'nde kurulmus herhangi
bir tiizel kisilik Birlik fonu almaya uygundur.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in segilen konsorsiyumun iiyesi
olarak katilabilir.

Projelerde uydu tabanli yer gézlem, konumlandirma, navigasyon ve/veya ilgili
zamanlama veri ve hizmetlerinin kullanilmasi1 halinde, yararlanicilar
Copernicus ve/veya Galileo/EGNOS'u kullanmalidir (diger veri ve hizmetler
de kullanilabilir).

Asagidaki istisnalar gegerlidir: Avrupa iletisim aglarinin korunmasina yonelik
kisitlamalara tabidir.

Odiil kriterleri

Kriterler Genel Ek D'de aciklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

[Ik asamada, her bir kriter igin esik degerler 4 (Miikkemmellik) ve 4 (Etki)
olacaktir. Iki ayr1 puanin toplammna uygulanan genel esik, 2. asamaya kabul
edilen tekliflerin talep edilen toplam biitgesinin mevcut biitcenin dort katina
miimkiin oldugunca yakin olmasini ve mevcut biit¢cenin {i¢ buguk katindan az
olmamasini saglayacak bir seviyede belirlenecektir.

Ikinci asamada, her bir kriter i¢in esik degerler 4 (Miikkemmellik), 4 (Etki) ve
4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir

Prosediir Genel Ek F'de agiklanmaktadir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Bu konu, ilk asama tekliflerinin kor olarak degerlendirilecegi kor
degerlendirme pilotunun bir parcasidir.

Hibe Sozlesmelerinin
hukuki ve mali yapisi

Kurallar Genel Ek G'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir:

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve
Programi (2021-2027) - ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve
Egitim Programi (2021-2025) kapsamindaki eylemlerde gotiirii katkilarin
kullanilmasina izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda tanimlandigi sekilde
gotiirii tutar seklinde olacaktir 220,

220 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciliftyla Bu link:
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-

decision he en.pdf
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Beklenen Sonug: Bu konu basligi, "Yenilikei, siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir AB saglik endiistrisinin

stirdiiriilmesi" hedefinin bir veya birka¢ beklenen etkisine olanak saglayan veya katkida bulunan
faaliyetleri desteklemeyi amag¢lamaktadir. Bu amagla, bu baslik altindaki teklifler, asagidaki beklenen
sonuglarin tiimiine yonelik, bunlara uyarlanmis ve katkida bulunan sonuglar sunmay1 amaglamalidir:

e Saglik hizmeti saglayicilari, yetim cihazlarin*?!'ve/veya son derece yenilikgi ("¢igir agan")
cihazlarm klinik kullanimina iligkin uygulamali deneyimlerini artirir ve klinik faydalar
kanitlanmis bu tiir cihazlara zamaninda erigim saglar;

¢ QGelistiriciler ve ireticiler, incelenmekte olan cihazla Onerdikleri miidahale/yaklasim hakkinda
bilimsel kanit toplar ve elde eder;

¢ Hastalar, yetim cihazlarin ve/veya son derece yenilik¢i ("cigir agan") cihazlarin
gelistirilmesinden, ¢aligmalarindan ve kullanimindan faydalanmaktadir;

e AB ve iligkili tilkelerdeki sirketler bu alanda daha iyi bir pazar pozisyonu elde etmekte ve bu
cihazlar i¢in ¢ok uluslu klinik ¢alismalarin nasil yiiriitiilecegine dair bilgilerini gelistirmektedir.

Kapsam: Bu konunun odak noktasi, yetim cihazlarin?*?ve/veya dijital ve Yapay Zeka (Al) tabanli
araglar ve teknikler de dahil olmak iizere son derece yenilik¢i ("¢i1gir agan") cihazlarin ¢ok uluslu
klinik ¢alismalaridir®?3.

Nadir hastalik aragtirmalar ve yenilik¢iligindeki vurgu agirlikli olarak farmasoétiklere odaklanmis ve
yetim cihazlarin gelistirilmesine yonelik destekte gozle goriiliir bir bosluk birakmigtir. Yetim cihazlar
ozellikle nadir hastaliklarda veya durumlarda ya da nadir olmayan bir hastaligi veya durumu olan
nadir hasta gruplarn icin belirli endikasyonlarda kullanilmak {izere tasarlanmistir. Yetim cihazlar
dogalar1 geregi her yil az sayida kiside, genellikle bebeklerde ve c¢ocuklarda kullanilmak {izere
tasarlandigindan, uygun bir siire i¢inde klinik veri iiretmek ve klinik arastirmalar yiiriitmek, diisiik
hasta alim hacimleri nedeniyle 6zellikle zordur.

Yetim cihazlarin yani sira, son derece yenilik¢i ("¢i8ir agan") cihazlar da tedavi, teshis veya tedaviye
yonelik 6nemli klinik faydalar saglamalart bekleniyorsa bu konu kapsamindadir.

21 Bu konunun amaci dogrultusunda, "cihazlara" yapilan atif hem tibbi cihazlar1 hem de in vitro cihazlar

kapsamaktadir.
aksi belirtilmedikge teshis amacli tibbi cihazlar.

222 Bu ¢aligma programinin girig bolimiindeki klinik ¢aligsmalarin tanimina bakiniz.

2 Bir cihaz asagidaki kriterleri karsiliyorsa 'yetim cihaz' olarak kabul edilmelidir: i) cihazin dzellikle Avrupa
Birligi'nde yilda 12.000'den fazla kiside goriilmeyen bir hastalik veya durumun tedavisi, teshisi veya
onlenmesinde hastalara fayda saglamasi1 amaglaniyorsa ve ii) asagidaki kriterlerden en az biri karsilantyorsa:

- Bu hastaligin/durumun tedavisi, teshisi veya dnlenmesi i¢in mevcut alternatif seceneklerin yetersiz olmasi
veya

- Cihaz, hem cihaza hem de hasta popiilasyonuna 6zgii faktorleri dikkate alarak, bu hastaligin/durumun
tedavisi, teshisi veya Onlenmesi i¢in mevcut alternatiflere veya en son teknolojiye kiyasla beklenen klinik
fayday1 saglayacak bir secenek sunacaktir. MDCG 2024-10 Yetim tibbi cihazlarin klinik degerlendirmesine
iligkin kilavuz: https://health.ec.europa.eu/document/download/daalfc59-9d2c- 4e82-878e-
do6fdf12ecdla_en?filename=mdcg_2024-10_en.pdf.

Boliim 4 - Sayfal 15 of
128


https://health.ec.europa.eu/document/download/daa1fc59-9d2c-4e82-878e-d6fdf12ecd1a_en?filename=mdcg_2024-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/daa1fc59-9d2c-4e82-878e-d6fdf12ecd1a_en?filename=mdcg_2024-10_en.pdf

Ufuk Avrupa - Calisma Programi 2025
Saghk

Kiiciik hasta popiilasyonlarin1 hedef alip almadiklarina bakilmaksizin, yasami tehdit eden, ciddi
sekilde zayiflatan veya ciddi ve kronik bir hastalik veya durumun 6nlenmesi. Son derece yenilikgi
("¢181r agan") cihazlar?**karsilanmamis tibbi ihtiyaglari ele almayi amaglamaktadir. "Karsilanmamis
tibbi ihtiyaglar”, AB'de tatmin edici bir teshis, 6nleme veya tedavi yonteminin bulunmadigi veya boyle
bir yontem mevcut olsa bile, ilgili cihazin etkilenenlere biiyiik avantaj saglayacagi bir durum olarak
anlagilmalidir 2. Bunlar, dijital araglar ve yapay zeka tabanli teknolojiler kullanan cihazlar1 igerebilir.

Bu tiir cihazlarin gelistiricileri genellikle pazarlama Oncesi asamada klinik verileri zamaninda tiretme
konusunda zorluklarla karsilasmaktadir.

Klinik veri toplama siiresi ve maliyeti, nadir hastaliklarin veya durumlarin tedavisi veya teshisi icin
gerekli olan veya hasta bakimimi veya halk saghgim iyilestirebilecek cihazlarin kullanilabilirligini
onemli 6l¢iide geciktirerek halk sagligini olumsuz yonde etkileyebilir. Birgok cihaz bu karsilanmamis
ihtiyaca cevap vermek icin endikasyon disi kullanilmaktadir. Bununla birlikte, hasta giivenligini
saglamak i¢in kapsamli klinik verilere dayanan yiiksek diizeyde klinik kanitlara ihtiyag vardir.

Cok uluslu klinik caligmalari uygulanmasina yonelik klinik gelistirme stratejileri, gelismis verimlilik
sunma ve daha biiyiik hasta 6rneklerine ulagsma potansiyeline sahiptir. Diizenleyici, klinik, ticari, etik
ve kiiltiirel uygulamalardaki bolgesel farkliliklarin g¢aligma tasarimini, yiiriitiilmesini, verilerin
yorumlanmasini ve diger cesitli sonuglar1 nasil etkileyebilecegine iliskin potansiyel belirsizlikten
kaynaklanan zorluklar ortaya ¢ikabilir.

Bu konu baghgi, cihazin giivenligini ve performansini (istenmeyen yan etkilerin belirlenmesi ve
beklenen klinik faydalarla karsilastinldiginda bunlarin kabul edilebilirligi dahil) gostermek i¢in pazar
Oncesi veya sonrasi klinik veri toplamay1 amaglayan ¢ok uluslu ¢alismalar1 destekleyerek bu zorluklari
hedeflemektedir.

Teklifler, tibbi cihazlara (MDR) veya in vitro diagnostik tibbi cihazlara (IVDR) iliskin Yonetmelikler
kapsaminda CE isaretlemesini desteklemek iizere veri liretmek amaciyla, gelistirme asamasi da dahil
olmak iizere pazar Oncesi veya sonrasi agamanin herhangi bir noktasinda, yetim cihaz veya son derece
yenilik¢i bir "¢igir agan" cihaz (veya her ikisi) olan bir cihaz i¢in asagidaki tiim faaliyetleri ele
aldiklarin1 gostermelidir:

¢ (alismaya konu olan cihaz(lar)in giivenligini ve klinik performansini gdstermek amaciyla, yetim
cihazlara ve/veya son derece yenilik¢i ("¢181r agan") cihazlara odaklanarak, AB'de veya Bagh
Ulkelerde en az iki farkli iilkede ¢ok uluslu klinik ¢alismalar tasarlamak ve yiiriitmek.

¢ Bilimsel yaymlarla gerekcelendirilmis, uygun hasta se¢imi ve farkli sahalarda gercekei ise alim
planlar1 da dahil olmak {izere saglam bir klinik ¢aligma fizibilite plant sunmak veya

24 Bkz. Ekler 8 i¢in MEDDEV 2.7/1 revizyon 4
(https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17522/attachments/1/translations) veya FDA'min Cigir Agan
Cihazlar Programi (https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your- device/breakthrough-
devices-program).

225 Tibbi firiinler alaninda 'karsilanmamis tibbi ihtiyaglar' terimini tanimlayan 507/2006 sayili Komisyon
Tiiziiglinlin 4(2) Maddesine dayanmaktadir.
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on sonuglar. Teklifler cinsiyet, toplumsal cinsiyet, 1k, etnik koken, engellilik ve yas gibi bireysel
ozellikleri dikkate alarak toplumsal cinsiyete duyarli ve kesisimsel bir yaklasim benimsemelidir.
Ayrica sosyoekonomik, yasam tarzi ve davranigsal faktorler de dikkate alimmalidir. Bunun igin
konu, ilgili arastirma faaliyetlerinin toplumsal etkisini artiran anlamli ve 6nemli etkiler iiretmek
amactyla sosyal ve beseri bilimler (SSH) disiplinlerinin etkin katkisint ve SSH uzmanlarinin,
kurumlarinin katilimini ve ilgili SSH uzmanliginin dahil edilmesini gerektirmektedir.

Yagam kalitesi ve ilgili oldugunda hasta tarafindan bildirilen sonug¢larin dikkate alinmasi dahil
olmak tizere hastalar ve saglik hizmeti saglayicilari igin potansiyel klinik fayda?*¢gosterilmelidir.

Klinik ¢alismalarin tasarimina hastalari, hasta orgiitlerini, bakicilar1 ve saglik ¢aliganlarini dahil
edin.

Cok uluslu klinik caligmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, 6rneklerin islenmesi, veri analizi ve
sonuclarin raporlanmasi ile ilgili iyi uygulamalari ve deneyimleri belirlemek, toplamak ve
kaydetmek. Ayrica, uygun tavsiyeleri ve ¢ikarilan dersleri saglayin.

Cok uluslu klinik ¢aligmalar igin, c¢alismanin birden fazla ulusal yetkili makam tarafindan
onaylanmasi gerekebilir. Diizenleyiciler ve diger ilgili kurumlarla (6rnegin, Avrupa Ilag Ajansi
(EMA), EMA uzman panelleri(*?”, ulusal diizenleyiciler, Saglik Teknolojisi Degerlendirme
kurumlari, vb) zamaninda iletisim kurmanin yani sira uygun kanitlar iiretmek i¢in bir diizenleyici
strateji ve etkilesim plani gelistirin. Sonuglarin gelecekteki diizenleyici etki potansiyelini de goz
ontinde bulundurun.

Teklifler birden fazla cihaz igerebilir, ancak beklenen minimum cihaz birdir. Kiigiik ve orta

olgekli isletmelerin (KOBI'ler) katilim1 kuvvetle tesvik edilmektedir.

Yetim cihazlar veya nadir hastalik hastalartyla ilgili son derece yenilik¢i cihazlar i¢in bagvuru

sahipleri, Horizon Europe**°kapsaminda Onerilen ve ortak finanse edilen Avrupa Nadir Hastaliklar
Ortakligi ERDERA??kapsaminda uygulanan eylemlerle tamamlayicilik ve potansiyel sinerjilerin yani

sira EU4Health programi kapsaminda uygulanan eylemlerle sinerji arayisinda olmalidir.

Ortak Arastirma Merkezi (JRC), finansman i¢in segilen konsorsiyumun bir iiyesi olarak katilabilir.
Teklifler, Avrupa Komisyonu'nun JRC'sinin bu alandaki deneyimi ve asagidakilerin saglanmasinda
getirebilecegi deger acisindan katilimini dikkate almalidir

226

227

228

229

"Klinik fayda", 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) Madde 2(53)'te asagidaki sekilde
tanimlanmistir: Klinik fayda, bir cihazin bir bireyin saglig: {izerindeki, teshisle ilgili sonuglar da dahil olmak
iizere anlamli, 6l¢iilebilir, hastayla ilgili klinik sonug(lar) veya hasta yonetimi ya da halk sagligi iizerindeki
olumlu etki acisindan ifade edilen olumlu etkisi anlamina gelir.

EMA, baz1 yiiksek riskli tibbi cihazlar icin bilimsel tavsiyelerde bulunuyor - Avrupa ilag Ajans1 (EMA);
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-pilots-scientific-advice-certain-high-risk-medical- cihazlar

'Avrupa Nadir Hastaliklar Aragtirma fttifak', https://erdera.org,
https://cordis.europa.eu/project/id/101156595
https://ec.europa.euw/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-
details/horizon-hlth-2023-disease-07-01
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Aragtirma faaliyetleri ile norm oncesi bilim arasinda etkili bir arayiiziin yanm sira diizenleyici
gereklilikleri ele alan stratejiler ve ¢erceveler. Bu baglamda, JRC basarili herhangi bir teklifle igbirligi
yapmay1 degerlendirecektir ve ilgili oldugunda bu isbirligi teklifin onaylanmasindan sonra
kurulmalidir.

Bagvuru sahipleri, klinik ¢aligmalarinin?°ayrintilarini, bagvuru sisteminde saglanan sablonu kullanarak
Ozel ekte sunmalidir. Bu baslik altindaki tekliflerin klinik calismalar1 icermesi beklendiginden,
sablonun kullanilmasi siddetle tesvik edilmektedir.

230 Liitfen klinik ¢aligmalarin taniminin (bu ¢alisma programinin giris bdliimiine bakiniz) genis oldugunu ve

basvurunuzu géndermeden 6nce bu tanimi iyice gézden gecirmenizin tavsiye edildigini unutmayimz.
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Teklif cagrilarina tabi olmayan diger eylemler
Belirlenen yararlanicilara verilen hibeler
1. Kronik Hastaliklar icin Kiiresel ittifak'a (GACD) Hibe

Beklenen Sonug: Teklifler, "Hastaliklarla miicadele ve hastalik yiikiiniin azaltilmas1" hedefinin bir

veya birka¢ beklenen etkisine katkida bulunacak giivenilir bir yol ortaya koymalidir.

Proje sonuglarmin asagidaki beklenen sonuca katkida bulunmasi beklenmektedir: Avrupa
Komisyonu'nun, kardiyovaskiiler hastaliklar, diyabet, zihinsel ve norolojik hastaliklar, akciger
hastaliklar1 ve kanser gibi kronik, bulasici olmayan hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisini kiiresel
Olcekte ele alan arastirma faaliyetlerini koordine etmek ig¢in kilit {ilkelerin (su anda Avustralya,
Brezilya, Kanada, Hindistan, Japonya, Yeni Zelanda, Giiney Afrika, Tayland, ingiltere ve ABD) 6nde
gelen saglik arastirmalar finansman kurumlarini bir araya getiren GACD"Y*3Dkatilmasini saglamak.

Kapsam: GACD'nin tavsiyelerinin, kamu saglig1 arastirma politikasinin gelecekteki yonelimi igin
temel bir degere sahip olmasi beklenmektedir. Bu ayn1 zamanda Birligin aragtirma ve yenilik alaninda
uluslararasi igbirligi stratejisinin uygulanmasina da katkida bulunacaktir.

Odiil kriterleri:

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gecerlidir: Her bir kriter i¢in esik degerler 4
(Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Prosediir:
Degerlendirme komitesi tamamen AB kurumlariin temsilcilerinden olusacaktir. Hibe

Sozlesmelerinin hukuki ve mali yapisi:

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cerceve Programi (2021-2027) -
ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve Egitim Programi (2021-2025)%32 kapsamindaki
eylemlerde gotiirii katkilarin kullanilmasina izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda tanimlandigi
sekilde gotiirii tutar seklinde olacaktir.

Finansman oranit %100 olacaktir. Tiizel
kisiler:

GACD Action, Wellcome Building, 215 Euston Road, Londra NW1 2BE, Birlesik Krallik

2zl https://www.gacd.org
232 Bu karar, Finansman ve lhale Portalinda, Horizon igin referans belgeler boliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:

https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-
decision_he_en.pdf
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Finansman Sekli: Teklif cagrilarina tabi olmayan hibeler

Eylem Tiirii: Mali Tiizilk Madde 198(e) uyarinca belirlenen yararlaniciya hibe - Koordinasyon ve
destek eylemi

Kabul edilebilirlik kosullari, uygunluk kosullari, hibe kriterleri, degerlendirme ve hibe prosediiri,
hibeler i¢in yasal ve mali yapi, mali ve operasyonel kapasite ve dislanma ve prosediir dahil olmak
iizere genel kosullar Genel Eklerin A'dan G'ye kadar olan boliimlerinde yer almaktadir.

Gosterge niteliginde zaman c¢izelgesi: 2025'in Dordiincii Ceyregi

Gosterge niteligindeki biitge: 2025 biitgesinden 0,60 milyon Avro
2. Baskanlik etkinligi - Kibris. Nadir Hastaliklar icin Tedavilerde ilerleme

Bu eylem, Kibris Donem Baskanlig: tarafindan AB igerisinde Nadir Hastaliklara yonelik tedavilerin
ilerletilmesine iligkin {ist diizey bir konferansin diizenlenmesini kapsayacaktir.

Genellikle yetim hastaliklar olarak adlandirilan Nadir Hastaliklar (NHS), toplu olarak onemli bir
hastalik yiikii olusturan ve AB'de yaklasik 30 milyon insani etkileyen biiyiik (>7000) ve gesitli bir
hastalik grubudur. Onerilen konferans, Avrupa'yr RD arastirma ve inovasyonunda bir diinya lideri
haline getirme, RD'li hastalarin karsilastig1 zorluklar1 ele alma ve Avrupa ¢apinda etkili tedavilere ve
bakima erigimlerini iyilestirme hedefiyle uyumlu olmalidir. Yenilik¢i tedavilerin gelistirilmesi yoluyla
hastalara somut saglik faydalar1 saglanmasini desteklemek i¢in RD toplulugundaki paydaslarin
katilimini saglamay1 amaglamalidir.

Konferans, hem saglik hem de aragtirma taraflarinda RD'lere iliskin kilit AB girisimleri tarafindan
bilgilendirilmelidir:

e Avrupa Referans Aglar1 (ERN'ler) (**¥, bunlarin kayitlari, Ortak Eylem JARDIN®* (tiimii
EU4Health programi kapsaminda finanse edilmektedir) ve klinik arastirma koordinasyon
platformu ERICA®3% (Horizon 2020 kapsaminda finanse edilmektedir).

¢ Horizon Europe Nadir Hastaliklar Avrupa Ortakligi, yani Avrupa Nadir Hastaliklar Arastirma
ittifaki (ERDERA) 2ve onun onciilii olan Nadir Hastaliklar Avrupa Ortak Programi (EJP

RD)?.
e Avrupa Nadir Hastalik Kay1t Platformu (AB RD Platformu)?8.
233 https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-
networks en
24 https://jardin-ern.eu
235 https://cordis.europa.eu/project/id/964908, https://erica-rd.cu
236 https://cordis.europa.eu/project/id/101156595, https://erdera.org
237 https://cordis.europa.eu/project/id/825575, https://www.ejprarediseases.org
238 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_en
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e Conect4Children (*** (¢cocuklarda yiiksek kaliteli klinik arastirmalar i¢in pan-Avrupa isbirlik¢i
pediatrik ag), Screen4Care’*®ve RealiseD gibi Yenilik¢i Saglik Girisimi (IHI) kapsamindaki
kamu-6zel sektor projeleri.

* Yetim ilaglarin gelistirilmesini tesvik etmeye yonelik AB politikalar1 ve diizenlemeleri, iiye
devletlerin RD tedavisine yonelik ulusal planlar ve stratejiler gelistirmeye tesvik edilmesi.

Konferans asagidaki hedefleri ele almay1 amaglamalidir:

e Ornegin ERDERA Ortakhig1 tarafindan sunulan araglardan yararlanarak ulusal profilleri
yiikseltmek ve RD tedavilerinde paydaslar arasinda farkindaligi, bilgi aligverisini, igbirligini ve
koordinasyonu artirmak.

¢ Bilimsel bulgularin yeni tedavilere doniistiiriilmesini hizlandiran inovasyon ve aragtirmalarin
yani sira halihazirda onaylanmis ilaglarin RD'ler i¢in yeniden kullanimini tesvik etmek.

¢ Giivenli ve etkili tedavilerin tiim iiye iilkelerdeki hastalara ulasmasini saglayarak, yetim ilaglarin
onaylanmas1 ve bunlara erisimin esitligi i¢in diizenleyici gergeveyi iyilestirmenin yollarini
arastirin.

¢ RD'lerin arastirilmasi ve tedavisi i¢in veri giivenligini, paylagimini ve altyapisini gelistirmeye
yonelik potansiyel ¢oziimleri tartigmak, biiyiik verinin tibbi bilginin ilerletilmesindeki kritik
roliini kabul etmek, yapay zeka tabanli ¢oziimleri miimkiin kilmak ve hasta sonuglarini
iyilestirmek.

Konferans, ulusal siyasi, saglik ve arastirma otoritelerinden temsilciler; ulusal aragtirma fonlama
kurumlari; 6zel yatirnmcilar; hastalar ve savunuculuk gruplari; AB kurumlart ve ajanslari; saglik
hizmeti saglayicilari, klinisyenler ve arastirmacilar dahil olmak iizere sektorler ve disiplinler arasinda
cesitli bir kitleyle etkilesim kurmayi amaglamalidir. Katilimcilar arasinda ilag ve biyoteknoloji
sirketlerinden ve Avrupa ilag Ajans1 (EMA) gibi diizenleyici kurumlardan temsilciler, teknoloji ve veri
uzmanlari, Sivil Toplum Kuruluslart (STK'lar), medya profesyonelleri, saglik teknolojisi
degerlendirme (HTA) uzmanlari, hukuk ve etik uzmanlar1 da yer almalidir.

Bu kilit paydaslarin dahil edilmesi, konferansin bir raporda Ozetlenmesi beklenen sonuglarinin
uygunlugunu ve uygulanabilirligini saglamalidir. Bu rapor, Avrupa'daki AR-GE'lerle ilgili zorluklarin
ve firsatlarin ele alinmasi i¢in kapsamli bir ¢er¢eve sunmalidir.

Odiil kriterleri:

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmistir. Asagidaki istisnalar gecerlidir: Her bir kriter igin esik degerler 4
(Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

239 https://cordis.europa.eu/project/id/777389, https://conectdchildren.org
240 https://cordis.europa.eu/project/id/101034427, https://www.screendcare.eu
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Prosediir:

Degerlendirme komitesi tamamen AB kurumlariin temsilcilerinden olusacaktir. Hibe

Sozlesmelerinin hukuki ve mali yapisi:

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Yenilik Cer¢ceve Programi (2021-2027) -
ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve Egitim Programi (2021-2025(4Dkapsamindaki
eylemlerde gotiirli katki paylarinin kullanilmasma izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanmimlandig sekilde gotiirii bir meblag seklinde olacaktir.

Fonlama oran1 %100 olacaktir.
Alt yiiklenicilik, faaliyetin sinirl bir kismiyla sinirli degildir. Tiizel
kisiler:

Kibris Noroloji ve Genetik Enstitiisii, 6 Iroon Avenue, 2371 Lefkosa, Kibris Finansman Sekli:

Teklif ¢cagrilarina tabi olmayan hibeler

Eylem Tiirii: Mali Tiizilk Madde 198(e) uyarinca belirlenen yararlaniciya hibe - Koordinasyon ve destek
eylemi

Kabul edilebilirlik kosullari, uygunluk kosullari, hibe kriterleri, degerlendirme ve hibe prosediirii,
hibeler i¢in yasal ve mali yapi, mali ve operasyonel kapasite ve diglanma ve prosediir dahil olmak
iizere genel kosullar Genel Eklerin A'dan G'ye kadar olan boliimlerinde yer almaktadir.

Gosterge niteliginde zaman cizelgesi: 2025'in ikinci Yariyili

Gosterge niteligindeki biitce: 2025 biitgesinden 0,30 milyon Avro

3. Kiiresel biyolojik veri ekosisteminin siirdiiriilmesi icin Avrupa ve kiiresel ¢abalarin
desteklenmesi

Beklenen Sonug:

Bu eylem kapsamindaki sonuglarin asagidaki beklenen tiim sonuglara katkida bulunmasi
beklenmektedir:

* Yasam bilimleri Ar-Ge'si i¢in saglam ve agik bir biyolojik veri ekosisteminin uzun vadeli
stirdiiriilebilirligini ve bu ekosisteme erisimi saglamak i¢in AB'deki ve kiiresel ¢apta kamu ve
o0zel arastirma fon saglayicilar arasinda diyalog, degisim ve stratejik isbirligini tesvik etmek.

241 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,
altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.ew/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ls-
decision he en.pdf
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¢ Fon saglayicilarin bu kaynaklar1 destekleme konusunda bilingli kararlar almasini saglayacak
kalite, fayda, giivenilirlik, birlikte ¢alisabilirlik ve maliyet analizleri de dahil olmak tizere kiiresel
biyo-veri kaynaklar1 hakkindaki bilgi ve uzmanligin artirilmast.

Eylemin, kiiresel biyolojik veri kaynaklarinin siirdiiriilebilirliginin ve bunlara erigsimin artirilmasina
katkida bulunmasi ve boylece kiiresel saglik sorunlarinin ¢oziilmesi amaciyla ¢igir acan bilimsel
aragtirma ve inovasyonu ilerletmesi beklenmektedir.

Kapsam:

Bu eylem, Global Biodata Coalition adli bir kurulug aracilifiyla yiiriitilen ve yagam bilimleri
AR&GE'si i¢in temel biyolojik veri kaynaklarinin uzun vadeli siirdiiriilebilirligini ve bunlara erigimi
destekleyen uluslararasi bir girisimin devami niteligindedir. Bu girisimden elde edilen deneyim,
biyolojik verilerin kalitesini, giivenilirligini, birlikte ¢alisabilirligini ve erisilebilirligini artirmaya
yonelik devam eden ve artan ihtiya¢ da dahil olmak iizere, yasam bilimleri i¢in gerekli olan kirilgan ve
hassas biyolojik veri kaynaklari ekosistemini desteklemek ve korumak igin kiiresel koordinasyona
duyulan ihtiyacin altin1 ¢izmektedir. Bu baglamda, teklif agagidaki hususlari ele almalidir:

e Kiiresel biyolojik veri kaynaklarinin belirlenmesi (ve bunlarla etkilesim) de dahil olmak iizere,
bu hedefe ulasilmasi igin gereken c¢aligmalari destekleyen bir sekretaryanin kurulmasi.
Sekretarya, biyolojik veri kaynaklarmin planlanmasi, gelistirilmesi ve uygulanmasia ydnelik
mali destegi hizlandirmak amaciyla kurumsal ve idari kapasiteyi giiclendirmek igin teknik
tavsiye ve uzmanlik saglamak da dahil olmak iizere, kiiresel biyolojik veri ekosisteminin
saghiginm ve refahinin en iyi sekilde nasil saglanacagi konusunda finansman toplulugunu
bilgilendiren ve destekleyen faaliyetler saglar.

¢ Kiiresel biyolojik veri ekosisteminin uzun vadeli destegini ve siirdiiriilebilirligini saglamak i¢in
bir yonetigim g¢ercevesinin olusturulmasi ve stratejik finansman onceliklerinin tartisilmas1
ve stratejik karar alma i¢in bir forum olusturulmasi.

Sekretaryanin galismalari ve yodnetisim ¢ergevesi, belirli baglamlar dikkate alarak, biyolojik veri
stirdiiriilebilirliginde kiiresel ve Avrupa ihtiyaclarim ele almalidir. Sekretarya, ilgili uluslararasi,
Avrupa ve ulusal hukuktan kaynaklanan kiiresel etik ve veri standartlar1 ve ilkeleri konusunda
farkindalig1 savunacak ve tesvik edecektir.

Teklifin en az bes yillik bir uygulama siiresine sahip olmasi beklenmektedir. Odiil
kriterleri:

Kriterler Genel Ek D'de agiklanmigtir. Asagidaki istisnalar gegerlidir: Her bir kriter i¢in esik degerler 4
(Miikemmellik), 4 (Etki) ve 4 (Uygulama) olacaktir. Kiimiilatif esik 12 olacaktir.

Hibe Sozlesmelerinin hukuki ve mali diizenlemesi:

Uygun maliyetler, Horizon Europe Programi - Arastirma ve Inovasyon Cergeve Programi (2021-2027)
- kapsaminda goétiirii katki paylarinin kullanilmasina izin veren 7 Temmuz 2021 tarihli Kararda
tanmimlandig1 sekilde gotiirii bir meblag seklinde olacaktir.
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Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu Arastirma ve Egitim Programi (2021- 2025342,
Fonlama oran1 %100 olacaktir.

Alt yiiklenicilik, faaliyetin sinirli bir boliimiiyle sinirli degildir. Tiizel

kisiler:

EMBL - Avrupa Molekiiler Biyoloji Laboratuvari, Meyerhofstrasse 1, 69117, Heidelberg, Almanya

Finansman Sekli: Teklif ¢agrilarina tabi olmayan hibeler

Eylem Tiirii: Mali Tiizilk Madde 198(e) uyarinca belirlenen yararlaniciya hibe - Koordinasyon ve destek
eylemi

Kabul edilebilirlik kosullari, uygunluk kosullari, 6diil kriterleri, degerlendirme ve &diil prosediirti,
hibeler i¢in yasal ve mali yapi, mali ve operasyonel kapasite ve dislanma ve prosediir dahil olmak
iizere genel kosullar Genel Eklerin A'dan G'ye kadar olan boliimlerinde yer almaktadir.

Gosterge niteliginde zaman cizelgesi: 2025'in ikinci Yariyil

Gosterge niteligindeki biitge: 2025 biitgesinden 5,00 milyon Avro

Diger Enstriimanlar
1. Calismalar, konferanslar, etkinlikler ve sosyal yardim faaliyetleri

Bu amagla bir dizi 6zel sozlesme imzalanacaktir: (i) proje sonuglarinin yayginlastirilmasin ve
kullanilmasim1  desteklemek; (ii) gelecekteki miicadele Onceliklerinin tanimlanmasia katkida
bulunmak;

(iii)) Eurobarometers gibi vatandas anketleri gergeklestirmek; (iv) program boliimlerinin 6zel
degerlendirmelerini yapmak; (v) gelecekteki Avrupa Arastirma Alan1i (ERA) politika eylemlerini
desteklemek; ve (vi) konferanslar, etkinlikler ve sosyal yardim faaliyetleri diizenlemek.

Ongoriilen sézlesmelerin konusu: ¢alismalar, teknik destek, konferanslar, etkinlikler ve sosyal yardim
faaliyetleri.

Finansman Sekli: Thale Eylem Tiiri:

Kamu alimlar1 Gosterge niteligindeki

zaman cizelgesi: 2025

Gosterge niteligindeki biitce: 2025 biitgesinden 1,37 milyon Avro

242 Bu karar, Finansman ve Thale Portalinda, Horizon igin referans belgeler béliimiinde mevcuttur ~ Avrupa,

altinda 'Basitlestirilmis maliyetlerkararlar' veya araciligiyla Bu link:
https://ec.europa.cu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/Is-
decision he en.pdf
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2. Human Frontier Science Program Organizasyonu Aboneligi

Uluslararast Human Frontier Science Program Organisation'a (HFSPO@#)yillik abonelik, AB'nin G7
Uyesi olmayan iilkelerinden arastirmacilarin Human Frontier Science Program'dan (HFSP) tam olarak
faydalanmalarin1 saglayacak, Avrupa topraklarinda son zamanlarda ¢atisma ve/veya savastan ciddi
sekilde zarar goren bolgelerdeki ve bu bdlgelerden etkilenen bilim camiasina yardimci olacak
girisimleri miimkiin kilacak ve Avrupa'min degisen diinyada uluslararasi isbirligi stratejisi olan
Arastirma ve Inovasyona Kiiresel Yaklasim'in uygulanmasina katkida bulunacaktir(244.

Eylem Tiirii: Abonelik islemi Gosterge

niteligindeki zaman cizelgesi: 2025'in Tkinci

Ceyregi

Gosterge niteligindeki biitge: 2025 biitgesinden 6,92 milyon Avro
3. AB arastirma ve yenilik politikas1 konulariyla ilgili dis uzmanhk

Bu eylem, halihazirda Saglik Kiimesi kapsaminda yer alan alanlarda AB arastirma ve yenilik
politikalarinin degerlendirilmesi, tasarlanmasi, uygulanmasi, degerlendirilmesi ve kiymetlendirilmesi
icin bagimsiz uzmanlik saglanmasini destekleyecektir.

Bireysel uzmanlar, bunlarla sinirli olmamak iizere asagidaki gibi goérevler lizerinde ¢alisacaktir: Ufuk
Avrupa veya onceki Avrupa arastirma ve yenilik programlari kapsaminda finanse edilen projelerin
portfoy analizi; aragtirma sonuglarmin (ulusal, AB ve/veya uluslararasi diizeyde) AB politika
hedeflerine ve politika dnerileri de dahil olmak iizere ortaya ¢ikan sorunlara katkisinin analizi; Avrupa
ve uluslararasi diizeyde en son teknolojinin analizi; sonuglarina iligkin makale ve raporlarin
hazirlanmasi da dahil olmak iizere ¢aligmalara, konferanslara, etkinliklere, sempozyumlara vb. katilim;
secilen alanlar i¢in bir arastirma ve yenilik stratejisi olusturulmasina yardim; Kanita dayali ve bilimsel
olarak saglam politika Onerilerinin hazirlanmasinda Komisyon hizmetlerine yardime1 olan politika
Onerileri ve secenekleri; ilgi beyan1 ¢agrilarinin degerlendirilmesinde yardim; arastirma sonuglarinin
degerlendirilmesi, iletilmesi, yayginlastirilmasi ve kullanilmasi konusunda tavsiye; AB arastirma ve
yenilik politikas1 tarafindan ele alinacak yenilikgi ¢oziimlerin yani sira potansiyel bosluklarmn ve
sinerjilerin belirlenmesi; Avrupa ve ulusal olarak finanse edilen projeler kapsamindaki gelecek vaat
eden teknolojiler ve sinerjileri tegvik etme yollar1 vb. hakkinda tavsiye.

Bireysel uzmanlara ek olarak, bu eylem Komisyon uzman gruplarinin olusturulmasini da saglayabilir.

Bagimsiz ve kamu yararina hareket eden ve sahsi sifatiyla gorevlendirilen uzmanlara giinliik azami 450
Avro tutarinda 6zel bir 6denek 6denecektir.

Finansman Sekli: Diger biit¢e uygulama araglar1 Eylem Tiirii: Uzman

sOzlesme eylemi

243 Avrupa Komisyonu, HFSP Organizasyonunun (HFSPO) bir iiyesidir ve onceki Cergeve Programlari

kapsaminda HFSP'yi finanse etmistir

244 Arastirma ve Inovasyona Kiiresel Yaklasim hakkinda Komisyon Tebligi. Degisen diinyada Avrupa'nin
uluslararas1  igbirligi  stratejisi, COM(2021) 252, 18.5.2021  (https://eur-  lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM%3A2021%3A252%3 AFIN).
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Gosterge niteligindeki biitce: 2025 biitcesinden 0,10 milyon Avro
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Bﬁt(}é“s 246
Biitge 2025 2026 2027
kalem(1 Biitce (EUR |Biitge (EUR|Biitce (EUR
er)i milyon) milyon) milyon)
Cagrilar
HORIZON-HLTH-2025-01 486.00
HORIZON-HLTH-2025-02 133.50 46.50 47.00
HORIZON-HLTH-2025-03-two-stage 210.00
Diger eylemler
Mali Tiizik Madde 198(e) uyarmca teklif 5.90
cagris1 yapilmaksizin verilen hibe
Kamu alimlar 1.37
Abonelik islemi 6.92
Uzman s6zlesme eylemi 0.10
245 Bu tabloda verilen biitge rakamlari iki ondalik basamaga yuvarlanmugtir.
Biitce tutarlar, Birligin 2025 yili genel biitgesinde 6ngoriilen 6deneklerin mevcudiyetine tabidir.
246 Kiime 1'in 2025 y1l1 i¢in katkisi, Misyonlar ¢alisma programi boliimii i¢in 129,14 milyon Avro ve Yeni

Avrupa Bauhaus Tesisi ¢aligma programi boliimii igin 23,55 milyon Avro'dur.
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Tahmini toplam biitce

843.79

46.50

47.00
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