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Zakladni informace
1.1.VyhlaSeni verejné soutéze

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,poskytovatel”) vyhlaSuje jednostupiovou
vefejnou soutéz ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich (dale jen ,,vefejna soutéz®)
o ucelovou podporu v Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje
na léta 2015 — 2022 (dale jen ,,Program®).

(2) Program byl schvalen usnesenim vlady ze dne 22. ledna 2014 ¢&. 59. Uplné znéni
Programu, zadavaci dokumentace a dals$i dokumenty k této vefejné soutézi jsou zvefejnény
na internetové adrese poskytovatele http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-
2015-2019 3122 3.html.

(3) Dotazy k této vefejné soutézi Programu budou podavany a vyfizovany
na internetové adrese poskytovatele.

(4) V pribéhu soutézni a hodnotici lhity nebudou poskytovany zadné informace

vztahujici se ke konkrétnim navrhiim projektt ani k pribéznym vysledkiim hodnoceni.

1.2.Pravni ramec

(1) Vefejna soutéz je vyhlaSovana dle zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci z vetejnych prosttedkli a o zméné nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozd¢jsich piedpisi (dale jen ,,zakon ¢. 130/2002 Sb.) a je v souladu
s natizenim Komise ¢. 800/2008 ze dne 6. srpna 2008, kterym se v souladu s ¢lankem 87 a 88
Smlouvy o ES prohlasuji urcité kategorie podpory za slucitelné se spolecnym trhem® (dale jen
,hafizeni Komise*) a S Ramcem Spole€enstvi pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci -
Utedni véstnik Evropské unie ze dne 30. 12. 2006, 2006/C 323/01 (dale jen ,,Ramec®).

(2) Program bude realizovan v souladu s Narodnimi prioritami orientovaného
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, které byly pfijaty usnesenim vlady ze dne
19. ¢ervence 2012 ¢. 552.

(3) Program je nastrojem napliiovani Koncepce zdravotnického vyzkumu do roku
2022, ktera byla schvalena usnesenim vlady ze dne 22. ledna 2014 ¢. 58.

(4) Pro poskytovatele a uchazece jsou zavazna jim piislusna ustanoveni ve vnitinich
predpisech poskytovatele, platnych a ucinnych v den vyhlaseni vefejné soutéze
a zvetejnénych na internetové adrese poskytovatele.

(5) Tato zadavaci dokumentace pouziva pojmy dané zakonem ¢. 130/2002 Sb.

(6) Prava a povinnosti poskytovatele a uchazece, resp. pfijemce, se fidi ustanovenimi
zakona ¢. 130/2002 Sb. bez ohledu na to, zda jsou ¢i nejsou v této zadavaci dokumentaci
explicitné uvedeny. Vzhledem k pfipravované zméné Natizeni Komise ¢. 800/2008 ze dne
6. srpna 2008, kterym se v souladu s clankem 87 a 88 Smlouvy o ES prohlasuji urcité

! publikovano v Utednim véstniku Evropské unie dne 9. 8. 2008, L 214/3.
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kategorie podpory za slucitelné se spolecnym trhem? (dale jen ,Nafizeni Komise®)
k 1. 7. 2014, si poskytovatel vyhrazuje pravo pii uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory
na feSeni vybrané¢ho projektu postupovat v souladu s novym nafizenim Komise, platnym
v dobé poskytnuti podpory.

1.3.Vymezeni pojmiu

(1) Zakladnim vyzkumem je teorctickd nebo experimentalni prace provadéna
zejména za ucelem ziskani novych védomosti o zékladnich principech jevli nebo
pozorovatelnych skute¢nosti, ktera neni primarné zamétena na uplatnéni nebo vyuziti v praxi.

(2) Aplikovanym vyzkumem je teoretickda a experimentalni prace zaméfena
na ziskani novych poznatkii a dovednosti pro vyvoj novych nebo podstatné zdokonalenych
vyrobkd, postupti nebo sluzeb.

(3) Experimentialnim vyvojem je ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani
stavajicich védeckych, technologickych, obchodnich a jinych pfislusnych poznatkl
a dovednosti pro navrh novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkil, postupti nebo sluzeb.

(4) Poskytovatelem, ktery rozhoduje o poskytnuti podpory a ktery tuto podporu
poskytuje, je Ministerstvo zdravotnictvi.

(5) Navrh projektu je zadosti uchazece o poskytnuti Gcelové podpory formou dotace
nebo formou zvyseni vydajii organizacni slozky statu nebo tizemniho samospravného celku
nebo organizaéni jednotky ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem, podle
rozpoctovych pravidel. Musi obsahovat tdaje pozadované touto zaddvaci dokumentaci a byt
v souladu se souvisejicimi pravnimi predpisy, které jsou nezbytné pro poskytnuti podpory.

(6) Projektem je soubor vécnych, ¢asovych a finan¢nich podminek pro ¢innosti
potiebné k dosazeni cilii ve vyzkumu, vyvoji a inovacich formulovany uchazetem ve vetejné
soutézi ve vyzkumu, vyvoji a inovacich. ReSeni projektu miize obsahovat i nezbytné ¢innosti
zakladniho vyzkumu, pokud na n€ navazuji ¢innosti aplikovaného vyzkumu a vyvoje. Podil
zakladniho vyzkumu mize tvofit maximalné 20% dinnosti navrhu projektu a zaroven

maximalné 20% zpusobilych ndkladi navrhu projektu, minimdlné¢ 80% d&innosti navrhu

projektu a zaroven minimalné 80% zpusobilych nakladi névrhu projektu musi tvofit

aplikovany vyzkum a experimentalni vyvoj.

(7) Uchazecem je v této vefejné soutézi organizacni slozka statu nebo organizaéni
jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem, a dale pravnicka osoba nebo
fyzicka osoba, kterd se uchazi o poskytnuti podpory.

(8) Prijemce je uchazec, v jehoz prospéch bylo o poskytnuti podpory poskytovatelem
rozhodnuto. Piijemce odpovida poskytovateli za cely projekt (vCetné Casti feSenych dalSim
ucastnikem projektu) z hlediska jeho feSeni, splnéni, podminek zptlisobilosti vyhlasenych
v této soutézi, financni stranky, dodrZovani obecné platnych piedpisi a ustanoveni
Rozhodnuti/Smlouvy, této zadavaci dokumentace, Podminek pro feSeni projektd podle
ptilohy ¢. 8 této zadévaci dokumentace, véetné¢ odpoveédnosti za veskeré zmény v priabehu

2 Publikovéano v Utednim vé&stniku Evropské unie dne 9. 8. 2008, L 214/3.
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trvani ucelové podpory. Resitel odpovida pifjemci za feSeni projektu z hlediska pracovné
pravniho a spolu s nim nese odpovédnost za odbornou ¢ast feSeni vici poskytovateli ucelové
podpory.

(9) Spoluuchazecem je v této vefejné soutézi fyzicka osoba, pravnickd osoba,
organizacni slozka statu nebo uzemniho samospravného celku, organizacni jednotka
ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a experimentalnim vyvojem, ktera je odpovédna
uchazedi za &ast navrhu projektu a uchazi se o poskytnuti Gdelové podpory. Ucast
spoluuchazece na feSeni projektu musi byt v navrhu projektu vymezena. Spoluuchaze¢ musi
byt subjekt odlisny od uchazede (v piipadé pravnické osoby s rozdilnym IC).

(10) Dalsim ucastnikem projektu je v této vefejné soutézi organiza¢ni slozka statu
nebo uzemniho samospravného celku, organiza¢ni jednotka ministerstva, zabyvajici se
vyzkumem a vyvojem, dale pravnicka osoba nebo fyzicka osoba, jejiz Gc¢ast na projektu je
vymezena v projektu a s niZ pfijemce uzaviel smlouvu o UcCasti na feSeni projektu.
Ze spoluuchazece je po uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory dalsi
ucastnik projektu. Dal§i ucastnik musi byt do projektu zapojen vzdy, pokud piijemce
na zaklad¢ svého opravnéni k Cinnosti neni schopen sam zajistit veSkeré Cinnosti s feSenim
projektu souvisejicimi (napi. pokud je soucasti projektu poskytovani zdravotni péce a uchazec
neni zdravotnickym zafizenim, musi byt vzdy dal§im Ucastnikem zdravotnické zafizeni).
Organizacni soucast piijemce/dalsiho uCastnika neni samostatnym piijemcem/dal$im
Gcastnikem (napf. pijemcem/dalsim uc¢astnikem je VS a nikoli fakulta, kterd je pouze
organizaéni soudasti VS).

(11) Navrhovatelem (ptipadné spolunavrhovatelem) se rozumi fyzicka osoba, ktera
je uchazeci (ptipadné spoluuchazeci) odpovédna za odbornou urovenn navrhu projektu, musi
byt s uchazecem (pfipadné spoluuchazeCem) v pracovnim pomeéru nebo poméru podobném
(nikoliv vSak v pracovnépravnim vztahu na zakladé¢ dohod o pracich konanych mimo
pracovni pomér) nebo takovy pomér musi vzniknout nejpozdéji ke dni zahajeni feSeni
projektu. Vyjimku tvoii pouze ptipad, kdy uchazecem je fyzicka osoba — Vv takovém piipadé
je uchaze¢ soucasné¢ navrhovatelem. Kazdy navrh projektu musi obsahovat osobu
navrhovatele (pfipadné spolunavrhovatele).

(12) Resitelsky tym jsou fyzické osoby, podilejici se na feseni projektu. Cleny tymu
jsou:

1. Regitel je fyzicka osoba, ktera je piijemci odpovédna za odbornou uroveii projektu.

Z navrhovatele je po uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory fesitel projektu.

2. Spoluresitel je fyzicka osoba, kterd je pfijemci odpovédna za odbornou uroven

Casti projektu zajistovanou dal$im ucastnikem projektu. Ze spolunavrhovatele je
po uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory spoluiesitel
projektu.

3. Odborny spolupracovnik je fyzickou osobou - odbornym ¢lenem tymu feSitele

resp. spolufesitele, ktery je uveden v navrhu projektu a podili se na feSeni
projektu.
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4. Dalsi pracovnik je fyzicka osoba, kterd napomaha feSeni projektu. V navrhu
projektu se uvadéji pouze jimi zajiStované Cinnosti a rozsah téchto ¢innosti
(nikoli jmenovite).

(13) Vyzkumnou organizaci je pravnicka osoba, organiza¢ni slozka statu nebo

organizac¢ni jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem,

1. jejimz hlavnim ucelem je provadét zakladni vyzkum, aplikovany vyzkum nebo
vyvoj a Sifit jejich vysledky prostiednictvim vyuky, publikovani nebo ptfevodu
technologii; jde-li o izemni samospravny celek, ustanoveni o hlavnim ucelu
vyzkumné organizace se vztahuje na jeho organizacni slozku,

2. ktera zisk zpétn¢€ investuje do ¢innosti podle bodu 1,

3. k jejimz vyzkumnym kapacitim nebo vysledkim nemaji ptednostni pfistup
subjekty provadéjici ekonomickou cinnost spocivajici v nabidce zbozi nebo
sluZeb, které by na ni mohly uplatiiovat vliv.

Pro tuto vefejnou soutéz jsou vyzkumné organizace pouze ty, které jsou uvedeny

v seznamu vyzkumnych organizaci faze 1 (pro ucelovou podporu), schvaleném Radou
pro vyzkum, vyvoj a inovace, ktery je zvefejnén na internetové adrese
http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=622660.

(14) Podniky jsou v této vefejné soutézi pravnické i fyzické osoby, které podle

Ptilohy 1 natfizeni Komise vykonavaji hospodatrskou ¢innost a které fesi projekt samostatné,
nebo ve spolupraci s dal§imi Gcastniky a prokazi schopnost projekt spolufinancovat
z nevetejnych prostiedkd.

(15) Uznanymi naklady jsou takové zpUsobilé naklady nebo vydaje ve vyzkumu,
vyvoji a inovacich, které poskytovatel schvali a které jsou zdivodnéné.

(16) Zpusobilymi naklady jsou takové naklady nebo vydaje ve vyzkumu, vyvoji
a inovacich, které mohou byt piijemcem vynaloZeny na Cinnosti ve vyzkumu, vyvoji
a inovacich, nebo v souvislosti s nimi, a to:

1. osobni naklady nebo vydaje, véetné stipendii na vyzkum, vyvoj a inovace podle
zakona o vysokych skolach,

2. naklady nebo vydaje na potizeni hmotného a nehmotného majetku,

3. dalsi provozni nédklady nebo vydaje,

4. néklady nebo vydaje na sluzby,

5. doplitkkové naklady nebo vydaje,

(17) Ukelova podpora na feseni projektu je poskytovana formou dotace pravnickym
nebo fyzickym osobam nebo zvySenim vydaji organizacnich slozek statu, organizacnich
slozek tzemnich samospravnych celki nebo organiza¢nich jednotek ministerstva zabyvajicich
se vyzkumem a vyvojem a to po provedeni a vyhodnoceni vefejné soutéze a po splnéni
podminek stanovenych zakonem ¢.130/2002 Sb. Utelova podpora je uréena vyhradng
na thradu uznanych nakladi.

(18) Mira podpory vyjadiuje podil vefejné podpory, poskytované poskytovatelem,
na celkovych uznanych nakladech. Miru podpory stanovuje poskytovatel podle zakona
¢. 130/2002 Sh., nafizeni Komise a Ramce.
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2. Verejna soutéz
2.1.Soutézni a hodnotici lhita, délka FeSeni projektu

(1) Vefejna soutéz zacina dnem vyhlaseni v Obchodnim véstniku, prostfednictvim
Informacniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci (VES) a déle je zvefejnéna na webové
strance poskytovatele dne 27. cervna 2014 a konc¢i dnem vyhléseni vysledkli vefejné soutéze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

(2) Soutézni lhuta je obdobi, ve kterém je mozno podavat navrhy projekti. Zacina
bézet den po dni vyhlaseni vetejné soutéze, tj. dne 28. cervna 2014 a konc¢i dnem 1. zaii 2014
ve 23:59 hodin.

(3) Hodnotici lhtita je obdobi, ve kterém poskytovatel zajisti vyhodnoceni navrhu
projektl, rozhodne a wvyhlasi vysledky vefejné soutéze. Zalina se pocitat ode dne
nasledujiciho po ukonceni soutézni lhity a kon¢i dnem vyhlaseni vysledkt vetfejné soutéze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich. Hodnotici lhiita zac¢ind bézet dnem 2. zaii 2014 a konci
dnem 31. bfezna 2015.

(4) Termin zahajeni feSeni projektu je v této vetejné soutézi vzdy 1. kvétna 2015,
termin ukonceni feSeni projektu je 31. 12. 2018 nebo 31. 12. 2019.

(5) Doba trvani projektt v této vetejné soutézi je 44 mésicu (1. 5. 2015 - 31. 12. 2018)
nebo 56 mésica (1. 5. 2015 - 31. 12. 2019). 56 mésicni projekty budou zaméfeny na feseni
velmi naro¢nych a komplexnich problematik a budou muset odtivodnit navrzenou dobu fesSeni

projektu. Nesplnéni téchto podminek je divodem k vyfazeni navrhu projektu z vefejné
soutéze.

(6) Vysledky vefejné soutéZze budou zvetejnény nejpozdéji do 31. biezna 2015
na internetové adrese poskytovatele. Nasledné poskytovatel pisemné informuje o vysledcich
vefejné soutéze uchazece.

2.2.Financni prostiedky pro vefejnou soutéz

(1) V této vetejné soutézi se predpoklada, Ze bude pro prvni rok feSeni rozdéleno mezi
piijemce 450 mil. K¢ ze statniho rozpoctu, celkové vydaje pro prvni rok této vefejné soutéze
jsou predpokladany ve vysi 500 mil. K¢. Pro dalsi roky bude alokace zavisla na objemu
a struktufe nakladl projektt, které budou piijaty k podpofe.

2.3.Pravidla pro stanoveni miry a vySe podpory

(1) I kdyZ je Program programem aplikované¢ho vyzkumu a experimentalniho vyvoje,
feSeni navrhu projektu, mize obsahovat 1 nezbytné ¢innosti zékladniho vyzkumu, pokud na né
bezprostiedné budou navazovat ¢innosti aplikovaného vyzkumu (a experimentalniho vyvoje)
a které budou zaroven tvofit prevaznou ¢ast feSeni projektu.

(2) V navrhu projektu musi uchaze¢ zaradit projekt do konkrétni kategorie vyzkumu
dle ¢l. 31 nafizeni Komise. V ptipad€, ze projekt nelze jednoznacné zatadit do jediné
kategorie vyzkumu, musi uchaze¢ v souladu s uvedenym piedpisem specifikovat podle
provadénych ¢innosti podily jednotlivych kategorii vyzkumu (zakladni vyzkum, aplikovany
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vyzkum, experimentalni vyvoj) na projektu. Podil zakladniho vyzkumu muize tvofit

maximalné 20 % d&innosti navrhu projektu a zaroven maximalné 20% zpusobilych nakladu

navrhu projektu, minimalné¢ 80% d&innosti navrhu projektu a zarovenl minimalné 80%

zpusobilych nakladd navrhu projektu musi tvorit aplikovany vyzkum a experimentalni vyvoj.

Nesplnéni téchto podminek je divodem k vyfazeni navrhu projektu z vetejné soutéze.

(3) Podpora bude poskytovana formou dotace na uznané naklady pravnickym nebo
fyzickym osobam, formou zvySeni vydajii organizacnich slozek statu nebo organizacnich
jednotek ministerstev.

(4) Mira podpory, stanovena jako procento uznanych nakladt projektu, bude
vypoctena pro kazdy projekt 1 pro kazdého piijemce a dalSiho ucastnika samostatné
na zaklade vysledkti hodnoceni navrhl projektt, financnich limitd moznych vydaji programu
ve vetejné soutézi a podle nafizeni Komise a Ramce. Zaroven pii ni musi byt respektovany
vSechny uvedené limity.

(5) Vyse podpory bude posuzovana u kazdého projektu individualné. Pozadovana vyse
podpory musi byt zdivodnénd a pfiméfend cilim, dobé trvani projektu a predpokladanym
vysledkim projektu.

(6) Nejvyssi povolend mira podpory pro vyzkumné organizace na jeden projekt
muze byt az 100 % celkovych uznanych ndkladd v souladu se zdkonem ¢&. 130/2002 Sb.,
Rémcem a natizenim Komise a za podminek uvedenych v odst. (8) tohoto ¢lanku.

(7) Povolend mira podpory pro jednotlivé kategorie podniki a pro jednotlivé

kategorie vyzkumu (zékladni vyzkum, aplikovany vyzkum a experimentalni vyvoj)
je uvedena v Tabulce ¢. 1.

Tabulka ¢. 1:

Maly Sti‘edni Velky
podnik podnik podnik
Zikladni vyzkum 100 % 100 % 100 %
Aplikovany vyzkum 70 % 60 % 50 %
Aplikovany vyzkum v piipadé:
e  spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky: preshrani¢ni spoluprace nejméné s
jednim malym nebo stfednim podnikem
nebo 80 % 75 % 65 %

e spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
nebo

e  Sifeni vysledki
Experimentalni vyvoj 45 % 35 % 25 %
Experimentalni vyvoj v piipadé:
e  spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky, pfeshrani¢ni spoluprace nebo
spoluprace s alesponi jednim malym nebo stfednim 60 % 50 % 40 %
podnikem

nebo
o spoluprace podniku S vyzkumnou organizaci
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(8) Uchaze¢ i spoluuchaze¢ musi spliiovat podminky, které zamezuji tomu,

aby financovani vyzkumné organizace bylo piimou ¢i nepiimou statni podporou z hlediska

predpisu EU (v souladu s natizenim Komise a Ramcem) nebo nedoslo k dvojimu financovani.

Jsou to tyto podminky:

a) v ramci projektu nebudou financovany hospodaiské cCinnosti  vyzkumné

b)

organizace, tedy jakakoliv Cinnost spocCivajici v nabidce zbozi nebo sluzeb

na urcitém trhu,

vyzkumnéd organizace jako pfijemce/dalsi ucastnik nesmi provadét vyzkum

jménem podniku, vystupovat pii spolupraci s nim jako dodavatel sluzeb,

pronajimatel infrastruktury ¢i zaméstnancti, poskytovat mu poradenské sluzby atd.,
ucastni-li se projektu i podnik(y), potom plati alesponn jedna z nasledujicich
podminek ust. 3.2.2 Ramce:

i)

vysledky, které nemaji za nasledek vznik prav k duSevnimu vlastnictvi, mohou
byt obecné Sifeny a pfipadnd prava k duSevnimu vlastnictvi, kterd vzniknou
v souvislosti s ¢innosti vyzkumné organizace v ramci projektu, ndlezeji plné
vyzkumné organizaci;

vyzkumna organizace obdrzi od zucastnénych podnikii nahradu rovnajici
se trzni cené prav k duSevnimu vlastnictvi, ktera vzniknou v souvislosti
s Cinnosti vyzkumné organizace v ramci projektu a ktera se pievedou
na zuCastnéné podniky. Piipadny pfispévek zOcastnénych podnikl
na naklady/vydaje vyzkumné organizace se od této nahrady odecte.

(9) Pokud ma byt podpora poskytnuta malym a stiednim podniktim, miru podpory lze

zvysit o 10 procentnich bodl u stfednich podnikii a o 20 procentnich bodl u malych podniki
(jak je uvedeno v tabulce ¢. 1).

(10) Zakladni mira podpory pro podniky mize byt (pfi zachovani maximalni vyse
podpory na jeden projekt, jak je uvedeno v odst. (12) tohoto ¢lanku) navySena
o 15 procentnich bodil v pfipadé, Ze jsou splnény podminky U¢inné spoluprace dle Ramce

(bod 5.1.3 b), ktery stanovi, Ze do maximalni miry podpory ve vysi 80 % lze pfiiplatek

15 procentnich bodl uplatnit, pokud:

i)

i)

projekt zahrnuje G¢innou spolupraci mezi nejméné dvéma na sob¢€ nezavislymi

podniky a jsou splnény tyto podminky:

e jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 % zpusobilych nakladi projektu
provadéného ve spolupréci,

e projekt musi zahrnovat spolupraci s nejméné jednim malym nebo stfednim
podnikem nebo preshrani¢ni spolupraci, tj. Cinnosti V oblasti vyzkumu
a vyvoje se uskuteciiuji nejméné ve dvou riznych ¢lenskych statech,

projekt zahrnuje uc¢innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci,

zejména v kontextu koordinace vnitrostatnich politik VaV a jsou splnény tyto

podminky:

e vyzkumna organizace nese alespont 10 % zptsobilych nakladi projektu,

e vyzkumnda organizace ma pravo zvetejnit vysledky vyzkumného projektu
v mife, v niZ pochézeji z vyzkumu provadéného touto organizaci,
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1i1) pouze v ptipad¢ aplikovaného vyzkumu, jestlize jsou vysledky projektu obecné
Siteny prostrednictvim technickych a védeckych konferenci nebo jejich
zvefejnénim ve védeckych nebo odbornych casopisech nebo ve zdrojich
s otevienym pristupem (databaze, v nichz jsou pro kazdého dostupné prvotni
udaje o vyzkumu) nebo prostiednictvim volného softwaru nebo softwaru
s otevienym zdrojovym koédem.

Pro ucely bodu i) a ii) se subdodavky nepovazuji za uc¢innou spolupraci.
V piipadé spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci se nejvyssi mozné miry
podpory a pfiplatkti stanovené v tomto ramci nevztahuji na vyzkumné
organizace.

(11) Za ucinnou spolupraci neni povazovana spoluprace mateiské organizace
S dcefinou spolecnosti.

(12) Maximalni povolena vySe podpory projektu (bez oznamovaci povinnosti
a podrobnéjsiho posouzeni EK), kterd je stanovena podle ¢l. 6 odst. 1 pism. e) nafizeni
Komise a podle ¢l. 7.1 Ramce, nebude piekrocena. Maximalni povolena vySe podpory
je stanovena:

e je-li pfedmétem projektu pievazné zakladni vyzkum, 20 milioni EUR na podnik,

na projekt ¢i studii proveditelnosti;

e je-li pfedmétem projektu pifevazné pramyslovy vyzkum, 10 milioni EUR

na podnik, na projekt ¢i studii proveditelnosti;

e pro vSechny ostatni projekty: 7,5 milionu EUR na podnik, na projekt ¢i studii

proveditelnosti.

(13) Poskytovatel rozhodne o miie a vysi podpory ze statniho rozpoctu u vybraného
projektu na zakladé zhodnoceni navrhu projektu. Ugelova podpora mize byt v pribéhu feseni
ptijatych projektli zménéna na zékladé vysledka kontroly podle § 13 zakona ¢. 130/2002 Sh.
nebo v souvislosti se zménou vyse uznanych nakladi na zadost uchazece podle § 9 odst. 7
zakona ¢. 130/2002 Sh. Na poskytnuti finan¢nich prostfedkti neni pravni narok.

3. Informace o Programu

3.1.Cil Programu

(1) Zakladnim a hlavnim cilem Programu je zajisténi mezinarodn¢é srovnatelné Grovné
zdravotnického vyzkumu a vyuziti jeho vysledkii pro zlepSeni zdravi Ceské populace
a pro zabezpe&eni aktualnich potieb zdravotnictvi v Ceské republice.

3.2.Rozdéleni Programu

(1) Program ma tifi hlavni oblasti: Vznik a rozvoj chorob; Nové diagnostické

o 24

na 21 podoblasti a 43 dil¢ich cild. Specifické cile charakterizuji jednotlivé podoblasti.
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Projekty navrzené do tohoto Programu musi byt zafazeny do jedné ¢i vice z nésledujicich
podoblasti a zajistovat plnéni jednoho ¢i vice dilcich cilti Programu.

Oblast 1. Vznik a rozvoj chorob
Podoblast 1.1. Metabolické a endokrinni choroby

e Dilcicil 1.1.1. Etiologie a patofyziologie inzulinové rezistence

e Dil¢i cil 1.1.2. Etiologie a patogeneze imunitn€ zprostfedkovanych
endokrinnich chorob
e Dil¢cicil 1.1.3. Patogeneze a 1écba komplikaci diabetu
Podoblast 1.2. Nemoci obéhové soustavy

e Dil¢i cil 1.2.1. Objasnéni etiologickych faktorti a patofyziologickych déja
ovliviiujicich vznik a prubéh kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemocnéni (CVO)

e Diléi cil 1.2.2. Rozvoj casné diagnostiky kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemocnéni (CVO) a nalezeni lé€ebnych modalit
a postupt v terapii kardiovaskularnich a cerebrovaskuldrnich onemocnéni
s vyssi terapeutickou efektivitou a vyssi Setrnosti pro nemocného

Podoblast 1.3. Nddorovad onemocnéni

e Dil¢i cil 1.3.1. Nadorova biologie ve vztahu k diagnostickym

a terapeutickym cilim

e Dil¢i cil 1.3.2. Analyza vztah hostitel-nador jako prostfedek individualizace
diagnostiky a 1écby
Podoblast 1.4. Nervova a psychickd onemocnéni

e Dil¢icil 1.4.1. Psychicka a neurologicka onemocnéni
e Dil¢i cil 1.4.2. Diagnostika onemocnéni nervove soustavy
o Dil¢i cil 1.4.3. Vyssi efektivita 1écebnych postupli u onemocnéni nervoveé
soustavy
e Dil¢i cil 1.4.4. Zajisténi kvality zZivota u pacientd s onemocnénim nervoveé
soustavy
Podoblast 1.5. Onemocnéni pohybového apardtu a zanétlivd a imunologickd

onemocnéni
e Dil¢i cil 1.5.1. Etiologie a patogeneze degenerativnich a metabolickych
onemocnéni pohybového aparatu
e Dil¢i cil 1.5.2. Definovani rizikovych faktord vzniku alergickych
onemocnéni a identifikace novych cili k cilené 1écbé téchto chorob
Podoblast 1.6. Infekce
e Dil¢icil 1.6.1. Etiologie a terapie vyznamnych infekénich onemocnéni

Podoblast 1.7. Onemocnéni détského véku a vzacnd onemocnéni

e Dil¢i cil 1.7.1. Onemocnéni vznikajici prenatdlné, perinataln€ a v raném
détském veéku
e Dil¢icil 1.7.2. Vzacna onemocnéni
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Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody
Podoblast 2.1. In vitro diagnostika
e Dilci cil 2.1.1. Prohloubeni znalosti v oblasti omickych a vysokokapacitnich
metod
e Dil¢icil 2.1.2. Nové technologie IVD
Podoblast 2.2. Nizkomolekularni 1éCiva

e Dil¢ci cil 2.2.1. Nové nizkomolekularni slouc¢eniny
o Dil¢i cil 2.2.2. Identifikace novych terapeutickych cili, nové metody
a postupy pro biologické testovani
Podoblast 2.3. Biologicka 1é¢iva véetné vakcin

e Dil¢i cil 2.3.1. Nové vakciny pro prevenci a 1é€bu nemoci a zavislosti
Podoblast 2.4. Drug delivery systémy

e Dil¢icil 2.4.1. Vyvoj novych nosicii pro fizené uvoliiovani a transport 1é¢iv
e Dilci cil 2.4.2. Systtmy pro piekondvani biologickych bariér
a chemorezistentnich onemocnéni
Podoblast 2.5. Genova, bunécna terapie a tkanové nahrady

e Dil¢i cil 2.5.1. Zdroje pro bunécnou a tkénovou terapii
e Dil¢i cil 2.5.2. Metody pro diferenciaci a genovou modifikaci bunék/tkani
e Dil¢i cil 2.5.3. Biomaterialy

Podoblast 2.6. Vyvoj novych Iékatskych piistrojt a zatizeni

e Dil¢icil 2.6.1. Elektrické a magnetické mapovani a stimulace
e Dil¢i cil 2.6.2. Endovaskularni postupy
e Dil¢i cil 2.6.3. Navigacni a robotické systémy, neurostimulatory. Zpiesnéni
a kontrola invazivnich technik
Podoblast 2.7. Inovativni chirurgické postupy vcetné transplantace

e Dil¢icil 2.7.1. Chirurgické postupy a transplantace
e Dilci cil 2.7.2. Neinvazivni 1écba

Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavaznéjsSich chorob
Podoblast 3.1. Metabolické a endokrinni choroby

e Dil¢i cil 3.1.1. Zhodnoceni vlivu preventivnich opatfeni na vznik

nejcastéjSich metabolickych poruch
Podoblast 3.2. Nemoci obéhové soustavy

e Dil¢icil 3.2.1. Populacni studie: data o onemocnénich
e Dil¢i cil 3.2.2. Populaéni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opatfeni
Podoblast 3.3. Nddorova onemocnéni

e Dil¢i cil 3.3.1. Skrining a prevence vyskytu nadori
e Dilé¢i cil 3.3.2. Identifikace rizikovych faktorii a jedinct v populacich
Podoblast 3.4. Nervové a psychickd onemocnéni
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e Dil¢cicil 3.4.1. Populacni studie: data o onemocnénich
e Diléi cil 3.4.2. Populacni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opatfeni
Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparatu a zanétlivd a imunologicka onemocnéni

e Dilci cil 3.5.1. Epidemiologie degenerativnich a metabolickych onemocnéni
pohybového aparatu
Podoblast 3.6. Zavislosti
e Dilci cil 3.6.1. Vazby
e Dil¢i cil 3.6.2. Spolecensky dopad
Podoblast 3.7. Infekce
e Dil¢icil 3.7.1. Epidemiologie infek¢nich nemoci

e Dil¢i cil 3.7.2. Tuzemské a importované potraviny jako zdroj infekci

(2) Podrobna specifikace jednotlivych oblasti, podoblasti a dil¢ich cili je v Ptiloze €. 1
této zadavaci dokumentace.

(3) Do soutéZze neni mozné podéavat navrhy projektii, které spocivaji v klinickém
hodnoceni dle ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o znéni nékterych
souvisejicich zadkontl, ve znéni pozdé¢jSich predpisii. Nesplnéni této podminky je divodem
k vyfazeni navrhu projektu z vetejné soutéze.

r e ]

4. Uchazeci a prokazovani jejich zpusobilosti

4.1.Uchazeci

(1) Uchazecem, resp. piijemcem podpory z Programu na projekt podle zakona
¢. 130/2002 Sb., nafizeni Komise a Ramce, i spoluuchazecem (resp. dalSim ucastnikem)
projektu mohou byt:

e Vyzkumné organizace — pravnickd osoba, organizacni slozka stdtu nebo

organiza¢ni jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem,

1. jejimZ hlavnim Gc€elem je provadét zakladni vyzkum, aplikovany vyzkum nebo
vyvoj a §ifit jejich vysledky prostfednictvim vyuky, publikovéani nebo prevodu
technologif; jde-li o tzemni samospravny celek, ustanoveni o hlavnim ucelu
vyzkumné organizace se vztahuje na jeho organizacni slozku,

2. ktera zisk zpétn¢ investuje do ¢innosti podle bodu 1,

3. k jejimz vyzkumnym kapacitdm nebo vysledkim nemaji piednostni piistup
subjekty provadé¢jici ekonomickou ¢innost spocivajici v nabidce zbozi nebo
sluzeb, které by na ni mohly uplatiiovat vliv,

4. pro tuto vefejnou soutéZz jsou vyzkumné organizace pouze ty, které jsou
uvedeny v seznamu vyzkumnych organizaci faze 1 (pro ucelovou podporu),
schvaleném Radou pro vyzkum, vyvoj a inovace, ktery je zvefejnén na
internetové adrese http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=622660.

e Podniky — pravnické i fyzické osoby, které podle Piilohy 1 nafizeni Komise
vykonavaji hospodaiskou c¢innost a které fteSi projekt samostatné, nebo
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ve spolupraci s dal§imi ucastniky a prokazi schopnost projekt spolufinancovat
z neverejnych prostredka.

(2) Zpisobilym uchazeCem muze byt tedy jako fyzicka osoba pouze podnikatel, ktery
vykonava hospodafskou ¢innost dle Prilohy 1 nafizeni Komise a zaroven vykonava
podnikatelskou ¢innost, tzn. fyzicka osoba, ktera vykonava podnikatelskou ¢innost dle zdkona
¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), v platném znéni.

(3) Posouzeni, zda uchaze¢ ¢i spoluuchaze¢ napliiuje defini¢ni znaky vyzkumné
organizace podle zakona ¢. 130/2002 Sb., nafizeni Komise a Ramce, bude poskytovatel
provadét u kazdého uchazece €i spoluuchazece individudlné pti hodnoceni navrhu projektu,
Vv pribéhu feSeni projektu a po jeho ukonceni podle platného Seznamu vyzkumnych
organizaci Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace.

4.2.Pozadavky na zpisobilost uchazece a zpiisob prokazani zpusobilosti

(1) Zpusobilost k feseni navrhovaného projektu prokazuje uchaze¢ v souladu
s ustanovenim § 18 odst. (2) zakona ¢. 130/2002 Sb. p¥i podani navrhu projektu takto:

a) odborné piedpoklady k feSeni projektu podle § 18 odst. (2) pism.a) zakona
¢. 130/2002 Sb. prokazuje uchaze¢ vnavrhu projektu v ¢asti zabyvajici
se odiivodnénim névrhu, pficemz poskytovatel bude tyto ptedpoklady posuzovat
s ohledem na charakter navrhu projektu se zfetelem na obsah navrhu projektu
a jeho finanéni rozsah podle kritérii uvedenych v této zadavaci dokumentaci;

b) opravnéni k Cinnosti podle § 18 odst. (2) pism.b) zakona ¢.130/2002 Sh.
predkladaji ti uchazeci, ktefi nejsou vetejnou vysokou Skolou * nebo vefejnou
vyzkumnou instituci * nebo u kterych neni zfizovatelem Ministerstvo
zdravotnictvi, a to origindlem nebo ufedné ovéfenou kopii dokladu o opravnéni
k podnikani nebo jinym pozadovanym opravnénim (napi. zakladaci nebo ztizovaci
listina nebo jiny obdobny doklad o zfizeni nebo zaloZeni, vypis z obchodniho
rejstiiku nebo jiného zakonem uréeného seznamu);

c) vyzaduje-li feseni projektu opravnéni podle zvlastniho pravniho predpisu > nebo
jiny doklad, ptedkladaji takové opravnéni nebo doklad vsichni uchazeci (ptipadné
spoluuchazeci) bez ohledu na pravni formu a to:

e scan dokladu/opravnéni k urcitému nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (dle zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozd¢jSich
pfedpist.) platny/é v dobé podani navrhu projektu a s platnosti minimalné
do zacatku fesSeni projektu;

3 vefejné vysoké koly ziizené podle zakona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zméné a doplnéni dalsich
zakonu (zakon o vysokych §kolach), ve znéni pozd¢jsich predpist

* vefejné vyzkumné instituce zfizeni podle zédkona & 341/2005Sb., o vefejnych vyzkumnych institucich,
ve znéni pozdgjSich piedpisii

® napf. zékon &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve zn&ni pozdg&jsich predpisii; vyhlaska

¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat
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W

scan opravnéni dle =zakona ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkdni a organti a o zméné nékterych zakoni (transplantacni
zakon) ve znéni pozd¢jsich piedpist, platné v dobé podani navrhu projektu
a s platnosti minimalné do zacatku feSeni projektu,;

scan platného schvaleného projektu pokusii se stanovisky odborné komise
uzivatelského zafizeni a resortni komise piislusného statniho organu podle
zékona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni pozd¢jSich
predpisu a vyhlasky ¢. 419/2012 Sb., 0 ochrané pokusnych zvifat, ve znéni
pozdégjsich predpist a stanovisko pifislusného organu ochrany ptirody v ptipadé
pouziti zvifat voln¢ zijicich druha pro feseni projektu, viz ¢lanek 9.4.2. této
zadavaci dokumentace; vSe platné v dobé podani navrhu projektu a s platnosti
minimalné do zacatku feSeni projektu;

scan informovaného souhlasu pacienta - pokud existuje pokusna osoba, vepise
se znéni informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby, ktery/a
je seznamen/a s riziky a vyhodami plynoucimi z uc¢asti v projektu a moznosti
bez nasledkl z Gcasti odstoupit. Pokud neni informovany souhlas pacienta
tfeba, uved’te tuto skute¢nost;

scan vyjadieni etické komise uchazece/dalsiho ucastnika - viz ¢lanek 9.4.1.
této zadavaci dokumentace;

d) uchaze¢ povinné dolozi dokument upravujici vztah projektu k pravidlim SUKL:

v piipadé potfeby povoleni ¢ ohlaseni SUKLu piilozi uchazed scan tohoto
dokumentu, vzdy vSak minimaln¢é scan dopisu, kterym si vyzadal stanovisko
SUKL, zda se jednd & nejednd o klinické hodnoceni ve smyslu
zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zménach nekterych souvisejicich zadkont;
poté co toto stanovisko od SUKL obdrzi, nejpozdé&ji do 7 dn@ ho pieda
poskytovateli;

Vv ostatnich ptipadech bude vzdy dolozen scan cestného prohlaseni uchazece,
Ze toto stanovisko neni tfeba (podle Ptilohy 3 této zadavaci dokumentace -
viz ¢lanek 9.3);

e) zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism.c), d), f) a g) zakona ¢&. 130/2002 Sb.

f)

prokazuje uchaze¢ origindlem nebo ufedné ovéienou kopii Cestného prohlaSeni

(podle Ptilohy 2 této zadavaci dokumentace - viz ¢lanek 9.2.), pii¢emz zpusobilost

podle § 18 odst. (2) pism. f) zakona ¢. 130/2002 Sb. se v piipad¢ pravnickych osob
prokazuje u osob, které vykonavaji funkci statutarniho organu uchazece nebo jeho
Clena (resp. vSech ¢lent statutarniho organu) s vyjimkou osob, u kterych jsou pro
vykon funkce statutdrniho organu nebo jeho ¢lena stanoveny podminky jinym
pravnim piedpisem (napi. u vefejnych vysokych Skol a vefejnych vyzkumnych
instituci);

zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism. e) uchaze¢ dolozi originalem nebo ufedné
ovétenou kopii vypisu z evidence Rejstiiku trestli. V piipad¢ uchazece, ktery
je pravnickou osobou, se zpusobilost prokazuje u téchto osob a soucasné u 0sob,
které vykondvaji funkci statutdrniho organu nebo jeho ¢lena s vyjimkou osob,
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u kterych jsou pro vykon funkce statutdrniho organu nebo jeho ¢lena stanoveny
podminky jinym pravnim pfedpisem (napt. u vetejnych vysokych skol a vetejnych
vyzkumnych instituci).

(2) Uchaze¢, se kterym ma byt pro poskytnuti Gcelové podpory uzaviena smlouva

0 poskytnuti podpory nebo v jehoz prospéch ma byt vydano rozhodnuti o poskytnuti podpory,

prokaze pred uzavienim smlouvy nebo vydanim rozhodnuti:

a)

b)

d)

Zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism. b) zakona ¢. 130/2002 Sb. Gfedné ovéfenou
kopii opravnéni k Cinnosti, zfizovaci nebo zakladaci listiny nebo jiného dokladu
o ziizeni nebo zalozeni, anebo vypisem z obchodniho rejstiiku nebo jiné zdkonem
stanovené evidence. Tyto kopie nebo vypisy nesméji byt starsi nez 90 kalendainich
dnti vzhledem ke dni, kdy se piedpokladd uzavieni smlouvy nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory. Opravnéni k ¢innosti nepiedklada pouze subjekt
ziizeny Ministerstvem zdravotnictvi nebo specidlnim zdkonem  (napf.
zak. €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné€ a doplnéni dalSich zakont
(zdkon o vysokych §kolach), ve znéni pozdéjsich predpist).

Pokud to povaha projektu vyZzaduje, pfilozi uchaze¢ Ufedné ovéfenou kopii
platného dokladu/opravnéni k uréitému nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (viz zakon ¢&. 78/2004 Sb., nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjSich
ptedpisti), dale pokud to povaha projektu vyzaduje platné opravnéni podle zdkona
¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgdni a o zméné
nékterych zakont (transplantaéni zékon) ve znéni pozdéjsich predpis.

V ptipadé navrhovaného programového projektu vyzadujiciho povoleni ¢i ohlaSeni
SUKL pfilozi uchazed ufedné ovéfenou kopii tohoto dokumentu, ve smyslu
zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zékon o 1é€ivech) ve znéni pozdéjsich predpist.

V ptipadé¢ navrhovaného projektu predpokladajiciho experimentalni praci
se zvifaty ptilozi uchaze¢ uifedné ovétenou kopii platného schvaleného projektu
pokusii se stanovisky odborné komise uzivatelského zafizeni a resortni komise
ptisluSného statniho organu podle zakona ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti
tyrani ve znéni pozdé&jSich predpisi a vyhlasky ¢. 419/2012 Sb., o ochrané
pokusnych zvitat, ve znéni pozd¢jSich predpisl a stanovisko pfislusného organu
ochrany pfirody v pfipad¢ pouZiti zvifat volné zijicich druhti pro feSeni projektu,
viz ¢lanek 9.4.2. této zadavaci dokumentace.

Pokud to povaha projektu vyzaduje, pfilozi uchaze¢ uUfedné ovéfenou kopii
vyjadieni etické komise uchazece/dalS§iho UcCastnika - viz c¢lanek 9.4.1. této
zadavaci dokumentace.

(3) Nesplnéni pozadavkd na zptisobilost, povinnosti prokazat svoji zptsobilost nebo

povinnosti stanovené poskytovatelem v této zadavaci dokumentaci je divodem k vytazeni

navrhu projektu z této vetejné soutcze.
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(4) Piedklada-li jeden uchaze¢ vice navrhi projektd v ramci jedné vefejné soutéze,
prokazuje svoji zpusobilost jedenkrat, a to ve fazi podavani navrhii projekta zpisobem podle
¢lanku 4.2 odst. (1) a ¢lanku 8 odst. (3), (4), (5), (6) této zadavaci dokumentace, a ve fazi pred
podpisem smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory podle ¢lanku 4.2 odst. (2)
této zadavaci dokumentace.

(5) Uchaze¢ se sidlem mimo Ceskou republiku, ktery spliiuje podminky § 18
odst. (10) zakona ¢. 130/2002 Sb., prokazuje svoji zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism. b)
az Q) Cestnym prohlasenim.

(6) Zpusobilost je tfeba prokazat v plném rozsahu, tj. pro vSechny pozadavky
a pro vSechny osoby, u kterych se tato zpusobilost prokazuje (zejména u statutarnich organt
pravnickych osob). Pokud se neprokaze zptisobilost v plném rozsahu nebo pokud podminky
zpusobilosti nespliuje, je takova skutecnost divodem pro vytazeni navrhu projektu z verejné
soutéze.

(7) Predklada-li navrh projektu uchaze¢ se spoluuchazeC¢em, povinnost prokazat
zpusobilost se vztahuje 1 na spoluuchazefe a ustanoveni ¢lanku 4.2. odst. (1) az (6) této
zadavaci dokumentace se na spoluuchazece pouziji obdobné.

(8) Zpusobilym uchazeCem neni podnik, na ktery byl vydan inkasni piikaz
(po ptedchéazejicim rozhodnuti Komise prohlasujici, ze podpora je protipravni a neslucitelna
se spole¢nym trhem - ¢lanek 1 odst. 6 pism. a) nafizeni Komise), a podnik v obtizich podle
¢lanku 1 odst. 6 pism. ¢) natizeni Komise®.

5. Navrh projektu

5.1.Podminky verejné soutéze

(1) Do vefejné soutéze je mozné podavat navrhy projekti pouze za podminek
definovanych zakonem ¢. 130/2002 Sb. a touto zadavaci dokumentaci.

(2) Navrh projektu nesmi byt béhem soutéze ménén. Uchaze¢, ptipadné spoluuchazec
prostiednictvim uchazece, je povinen pisemné informovat poskytovatele o zménach, které
nastaly v dobé od podani navrhu projektu do piipadného uzavieni smlouvy nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory na jeho feSeni a které se dotykaji jeho pravniho postaveni

6 7. Pro ucely odst. 6 pism. ¢) se maly nebo stiedni podnik povazuje za podnik v obtizich, pokud
splityje tyto podminky:

a) v piipadé spolecnosti s ruCenim omezenym, kde doslo ke ztraté vice nez poloviny zékladniho
kapitalu a kde ke ztraté vice nez jedné Ctvrtiny tohoto kapitalu doslo za poslednich 12 mésict, nebo

b) v pfipadé spolecnosti, v niz alespon néktefi spolecnici pln€ ruci za zavazky spolecnosti, kde doslo
ke ztrat¢ vice nez poloviny jejiho kapitalu zaznamenaného v ucetnictvi této spolecnosti a kde ke ztrat¢ vice
nez jedné Ctvrtiny tohoto kapitalu doslo za poslednich 12 mésicii; nebo

¢) kde nehled€ na to, o jaky typ spolecnosti se jednd, podnik splituje podminky vnitrostatniho prava
pro zahajeni kolektivniho tipadkového fizeni.

Maly nebo stiedni podnik, ktery existuje méné nez tii roky, se po uvedenou dobu pro ucely tohoto
nafizeni povazuje za podnik v obtizich pouze tehdy, pokud spliiuje podminky stanovené v prvnim
pododstavci pism. c).
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nebo udajit pozadovanych pro prokazani zptisobilosti nebo udajt, které by mohly mit vliv
na hodnoceni navrhu projektu nebo udajt, které by mohly mit vliv na pribeh vetejné soutcze,
a to do 7 kalendainich dnti ode dne, kdy se o takové skute¢nosti dozvéd¢l. V piipadé, ze by
nastalé zmény mohly ovlivnit pribéh vefejné soutéze, je takova skute¢nost diivodem pro
vytazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

(3) Uchaze¢ muize z veiejné soutéze kdykoliv odstoupit tim, Ze tuto skute¢nost oznami
poskytovateli zpisobem stejnym, jako se podava navrh projektu.

(4) Poskytovatel muze vefejnou soutéz zrusit za podminek definovanych ustanovenim
§ 24 odst. (1) az (4) zakona ¢. 130/2002 Sb.

(5) Uchaze¢tum nepiislusi narok na tthradu nakladu spojenych s jejich ucasti ve vefejné
soutézi.

5.2.0becné podminky pro podavani navrhi

(1) Pouziti textd jinych autorti v ndvrhu projektu musi byt dolozeno bibliografickou
citaci ve formatu podle CSN ISO 690 a CSN ISO 690-2, piipadné podle citaénich zvyklosti
v dané oblasti. Pouziti pfevzatého textu bez citace je hrubym porusenim respektovanych
standardii védecké prace a podminek této zadavaci dokumentace a je divodem pro vytazeni
navrhu projektu z vefejné soutéze.

(2) V navrhu projektu smi byt uveden pouze jeden uchazec.

(3) Formulafe navrhu projektu jsou dostupné vyhradné na internetovych strankach
poskytovatele  na  adrese  http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-2015-
2019 3122 3.html ve webové aplikaci vytvoifené k tomuto ucéelu (dale jen aplikace).

Poskytovatel povazuje za navrh projektu pouze takovy navrh, ktery je vytvotfen aplikaci,
a zaslan prostfednictvim datové zpravy Sndzvem ,,AZV — navrh projektu VES 2015%
do datové schranky Grantové agentury Ceské republiky s identifikdtorem ,,ntq92gs®.
Poskytovatel vyslovné upozornuje, ze z divodil vyuzivani aplikace musi byt navrhy projektt
zasilany do datové schranky Grantové agentury Ceské republiky. Navrhy projekti, které
budou zaslany do datové schranky poskytovatele, tedy Ministerstva zdravotnictvi, nebudou
do soutéze prijaty. Navrh projektu bude po finalizaci opatien kvalifikovanym systémovym
certifikatem aplikace, takZe jiz nesmi byt nijak upravovan. Navrhy projektl, u kterych bude
kvalifikovany systémovy certifikat aplikace odstranén nebo nahrazen jinym, budou z vetejné
soutéze vyfazeny. K navrhu projektu se v aplikaci pfipoji pouze takové ptilohy, které jsou
specifikovany v ¢lanku 5.3. odst. (16) této zadavaci dokumentace a k danému projektu jsou
pozadovany. Ptilohy museji byt vkladany do aplikace ve formatu PDF. Datovou schrankou
se dorucuje pouze ndvrh projektu vytvofeny aplikaci bez piiloh. Datovou schrankou
se dorucuje pouze navrh projektu vytvoreny aplikaci po zaskrtnuti volby ,,byla zkontrolovana
uplnost a spravnost daji* s ozna¢enim FINAL.

(4) V ramci vetejné soutéze lze podat pouze Uplny navrh projektu s oznacenim
FINAL, pficemz neuplnost navrhu projektu nebo podani jiné nez FINAL verze néavrhu
projektu je diivodem pro jeho vyfazeni z vefejné soutéZe.

(5) Podanim navrhu projektu uchazec stvrzuje, ze:
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a) navrhovatel je v pracovnépravnim poméru k uchaze¢i nebo tento vztah vznikne
nejpozdéji ke dni zahajeni feSeni projektu;

b) zajisti, aby feSitel po uzavieni smlouvy 0 poskytnuti podpory nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory plnil vSechny své povinnosti, zejména odpovidal
za odbornou troven projektu;

C) se seznamil se zadavaci dokumentaci a zavazuje se dodrzovat jeji ustanoveni;

d) se zavazuje plnit po uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory vSechny povinnosti piijemce vyplyvajici ze zakona ¢. 130/2002 Sb., této
zadavaci dokumentace a uzaviené smlouvy nebo vydaného rozhodnuti
0 poskytnuti podpory;

e) vSechny udaje uvedené v navrhu projektu jsou pravdivé, uplné a nezkreslené a jsou
totozné s udaji vloZzenymi do navrhu projektu pomoci aplikace, a Ze navrh projektu
byl vypracovan v souladu se zaddvaci dokumentaci;

f) vSichni spoluuchazeci, navrhovatel, spolunavrhovatelé a spolupracovnici uvedeni
v navrhu projektu byli sezndmeni s vécnym obsahem navrhu projektu
1 s financnimi pozadavky v ném uvedenymi a se zadédvaci dokumentaci;

g) pied podanim navrhu projektu zajistil souhlas vySe uvedenych osob s ucasti
na feSeni projektu uvedeného v navrhu projektu;

h) na jiny projekt s totoznou nebo obdobnou problematikou nepfijal, nepiijima
a nepfijme podporu z jiného zdroje;

i) navrzené rozsahy praci umozni navrhovateli i spolunavrhovateli feSit vSechny
projekty, na nichz se podili;

J) souhlasi, aby udaje uvedené v navrhu projektu byly pouzity pro vnitini informaéni
systém Grantové agentury Ceské republiky a uvefejnény v rozsahu stanoveném
zakonem ¢. 130/2002 Sb. a zadavaci dokumentaci;

K) v pfipadé uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory
na feSeni projektu se bude pfi jeho feSeni fidit podminkami pro feSeni uvedenymi
Vv Priloze 8 této zaddvaci dokumentace - viz ¢lanek 9.8.

(6) Uchazec¢ bere na védomi, Ze v ptipadé nedodrzeni podminek uvedenych v odst. (5)

tohoto ¢lanku bude navrh projektu vyfazen z vetejné soutéze.

(7) Poskytovatel zajisti, aby informace obsazené v navrhu projektu nebyly
zptistupnény nepovolanym osobam. Kazda osoba opravnéna k pfistupu k obsahu navrhu
projektu zachovd mlcenlivost o veSkerych informacich, které se z néj dozvédéla. Témito
opravnénymi osobami jsou pouze zaméstnanci Ministerstva zdravotnictvi a Agentury
pro zdravotnicky vyzkum CR (dile jen "AZV"), &lenové odborného poradniho organu
(Védecka rada AZV), ¢lenové expertnich poradnich organd (hodnoticich paneli), oponenti,
ktefi se podileji na hodnoceni navrhti projekti v této vefejné soutézi a z divoda aplikace,
kterou pouziva poskytovatel, vybrani zaméstnanci Grantové agentury Ceské republiky.
Za timto ucelem poskytovatel zajisti zavazek k dodrzovani téchto povinnosti a to pisemnou
formou.

(8) Poskytovatel ptijima do vetfejné soutéze pouze navrhy projektd s kodem duveérnosti
S vetejné pristupné — uplné a pravdivé udaje o projektu nepodléhaji ochrané podle zvlastnich
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pravnich ptedpisi. Navrhy projekti s kodem diavérnosti U (pfedmét feSeni projektu je

utajovanou skutecnosti podle zvlastnich pravnich pfedpisit nebo je skutecnosti, jejiz

zvefejnéni by mohlo ohrozit ¢innost zpravodajské sluzby) a C (pfedmét FeSeni projektu
podléhd obchodnimu tajemstvi (§504, §2985 zékona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik
ve znéni pozdéjSich piedpisi), nejsou do verejné soutéze prijimany.

5.3.Navrh projektu

(1) Doba teSeni projektu je v této vefejné soutézi 44 mésicu (1. 5. 2015 - 31. 12. 2018)

nebo 56 mésicu (1. 5. 2015 - 31. 12. 2019).
(2) Navrh projektu je po konverzi slozen z formulai:

e Cast A — zakladni identifikacni udaje a abstrakt a cile projektu;

o Cast B — finanéni prostfedky celkem, rozpis finanénich polozek, zdtvodnéni
finan¢nich polozek, osobni néklady;

e Cast C (C1a C2) — zdtivodnéni navrhu projektu;

e Cast D (D1 a D2) — bibliografie - udaje o navrhovateli a spolunavrhovatelich;

e Cast E — informace o dalsich projektech navrhovatele a spolunavrhovatelt
fesenych s vetejnou podporou podle zakona ¢. 130/2002 Sh.

(3) V castech, kde jsou pozadovany idaje v anglictin€ a v cestiné, je jejich neuvedeni

V obou jazykovych verzich divodem pro vytazeni navrhu projektu z vetejné soutcze.
(4) Cast A — zakladni identifika¢ni idaje obsahuije:

a)

b)

d)

datum podani navrhu projektu (datem podani navrhu projektu se rozumi datum
dorugeni navrhu projektu datovou schrankou na Grantovou agenturu Ceské
republiky);

oznaceni piislusného hodnoticiho panelu podle ¢lanku 9.6. (pfilohy ¢&. 6) této
zadavaci dokumentace; navrh projektu musi byt poddn pouze do jednoho
hodnoticiho panelu; v ptipadé€, Ze ndvrh projektu ma mezioborovy charakter, zvoli
se volba ,,mezioborovy projekt* a pouze v tomto pripad¢ se uvadi dal$i hodnotici
panel véetné zdiivodnéni;

zakladni Udaje o navrhovateli, wuchazeci, event. spolunavrhovatelich
a spoluuchazecich; povinnymi udaji jsou rodna ¢isla nebo u cizinct data narozeni
navrhovatele a vSech spolunavrhovateli a, neni-li uchazecem nepodnikajici
fyzicka osoba, IC uchaze¢e a vSech spoluuchazeds; uvedeni chybného rodného
gisla nebo chybného IC je diivodem pro vyfazeni nivrhu projektu z vefejné
soutéze, a to i v pripadech, kdy pijde o tzv. chybu v psani ¢i poctech;

nazev projektu v cestiné a v anglitiné, uvedeny ve znéni, které je urceno
ke zvetfejnéni, musi byt konkrétni, srozumitelny a vystizny, bez zkracenych slov
a specialnich symboll a nesmi presahnout 150 znaka véetné mezer; projekt nesmi
mit ndzev totozny s jinym podanym navrhem projektu Ministerstva zdravotnictvi
stejného uchazeCe nebo projektem jiz feSenym s podporou podle zékona
¢.130/2002 Sb., na zékladé porovnani s informac¢nim systémem vyzkumu,
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experimentalniho vyvoje a inovaci, Casti Centralni evidence projektli vyzkumu

a vyvoje (dale jen IS VaVal — CEP) provedené uchazecem,;

e) dobu feSeni v letech (z duvodu vyuzivani aplikace GRIS se pro navrhy projektt
s dobou trvani projektu v délce 44 mesici doba feSeni v letech zaokrouhli
na 4 roky a pro navrhy projektt, kter¢ budou mit dobu feseni v délce 56 mésici,
se doba feseni v letech zaokrouhli na 5 let) a datum zahajeni feSeni projektu (musi
byt uvedeno 1. 5. 2015);

f) kody charakterizujici zafazeni projektu podle obori pro IS VaVal — CEP,
a to podle Prilohy 7 této zadavaci dokumentace - viz ¢lanek 9.7;

g) oznaceni pfislusného dil¢iho cile/cili Programu podle ¢lanku 3.2. této zadavaci
dokumentace;

h) klicova slova Cesky;

i) klicova slova anglicky.

(5) Cast A — abstrakt a cile projektu uvadi:

a) souhrny (anotace) v ¢estin€ a v anglictiné vyjadiujici podstatu navrhovaného
projektu a piedpokladané konkrétni vysledky; abstrakt ani v cesting,
ani v angli¢tiné nesmi ptesahnout 1 100 znakt vcetné mezer a je urcen
ke zvetejnéni,

b) cile projektu v cestingé a anglictiné (300 znaki); cile projektu nesmi byt
v rozporu s cili Programu. Nesplnéni této podminky je divodem k vyfazeni
navrhu projektu z vefejné soutéze.

C) zafazeni navrhu projektu do konkrétni kategorie vyzkumu dle ¢l. 31 nafizeni
Komise. V pftipadé€, ze projekt nelze jednoznacné zatadit do jediné kategorie
vyzkumu, musi uchaze¢ v souladu s uvedenym piedpisem specifikovat podle
provadénych cinnosti podily jednotlivych kategorii vyzkumu (zakladni
vyzkum, aplikovany vyzkum, experimentalni vyvoj) na projektu. Nesplnéni
této podminky je diivodem k vyfazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

(6) Cast B — finanéni prostiedky celkem obsahuje nédvrh na celkové zpiisobilé

naklady na feSeni projektu v tomto ¢lenéni:

a) celkové naklady na jednotlivé roky FeSeni (tzn. naklady ze vSech zdroji, vefejnych
nebo nevetejnych; ve struktufe podle nafizeni vlady ¢&. 397/2009 Sb.,
o informacénim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci);

b) celkové naklady za celou dobu feSeni, rozdélené podle jednotlivych zdroju
ve struktufe podle nafizeni vlady ¢&.397/2009 Sb.; je-li v navrhu projektu
piedpokladéno financovani z riiznych zdrojd, povinnou piilohou navrhu projektu
je dolozeni zdroji financovani; neni-li zdroj dolozen nebo je-li navrzené
financovani v rozporu s platnymi pravnimi piedpisy, povazuje se navrh projektu
za neuplny a bude vyfazen ze soutéze;

c) celkové naklady pozadované od poskytovatele (navrhovana mira podpory),
Clenéné na ostatni provozni ndklady, osobni ndklady a ndklady na potizeni
dlouhodobého majetku rozepsané na jednotlivé roky feseni;

21/123



Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

d) navrhovand mira podpory v procentualnim vyjadieni; mira podpory odpovida
podilu podpory pozadované od poskytovatele z ucelovych vydaju Ministerstva
zdravotnictvi na celkovych nakladech projektu; neuvedeni tohoto je divodem
pro vytazeni navrhu projektu ze soutéze.

(7) Cast B — rozpis finanénich poloZek se vypliuje vzdy v eském jazyce zv1ast
pro uchazece a zvlast’ pro kazdého spoluuchazece. VSechny finan¢ni prostiedky se uvadéji
jako celoc¢iselné hodnoty v tisicich K¢&; uvedeni finan¢nich poZzadavki v jinych hodnotach je
divodem k vyfazeni navrhu projektu z vefejné soutéze. Celkové predpokladané naklady
na feSeni projektu se za celou dobu feSeni a v jednotlivych letech uvadéji podle jednotlivych
zdroju, ¢lenéné na prostiedky pozadované od poskytovatele z ucelovych vydaja Ministerstva
zdravotnictvi, prostfedky z ostatnich vetfejnych zdroji (napf. z instituciondlnich vydaji
statniho rozpoétu na vyzkum, vyvoj a inovace, z ostatnich zdrojii statniho rozpoétu CR,
ze zahrani¢nich vetfejnych zdrojii v¢. zdroji EK atd.) a prostfedky z nevetejnych zdroji
(napt. vlastni prostifedky usoukromych subjektl). Finanéni polozky poZadované
od poskytovatele z éelovych vydaji Ministerstva zdravotnictvi se uvadéji v ¢lenéni:

e ostatni provozni naklady;

e osobni néklady;

¢ ndklady na potizeni dlouhodobého majetku;
e naklady celkem.

(8) Formulat Cast B — zdivodnéni finanénich poloZek se vypliuje vzdy v Seském
jazyce zvlast pro uchazee a pro kazdého spoluuchazete. Udaje se uvadgji pro prvni rok
feSeni. V pfipadé vyznamného navySeni pozadovanych ndkladl v dalSich letech feSeni
Vv piislusné poloZce nebo v piipadé pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
v dalSich letech feSeni se jejich zdlivodnéni podava v tomto formulafi navrhu projektu. Kazda
nakladova polozka vcetné nakladii z jinych zdroji musi byt specifikovana a zdivodnéna,
véetné uvedeni vyuZiti; nejsou-li vSechny nakladové polozky specifikovany a zdivodnény,
povazuje se navrh projektu za netplny a tato skute¢nost je divodem pro vyfazeni ze soutéze;
uvadi se predevsim:

a) podrobny rozpis materialnich nakladu;

b) zdivodnéni vyse cestovného, véetné uvedeni konkrétniho cile, osoby a ucelu cesty

(napft. aktivni ucast na konferencich);

C) podrobny rozpis ostatnich sluzeb a nematerialnich nakladu;

d) specifikace kazdé polozky u nakladi na pofizeni dlouhodobého hmotného
a nehmotného majetku a jeji podrobné zdlivodnéni; dale pro kazdou polozku
celkova pofizovaci cena zatfizeni (pokud jde o soubor skladajici se z vice ¢asti,
musi byt zfejmé, jak byla celkova cena vypoctena), urcend odpisova skupina podle
zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijmu, ve znéni pozd¢jsich piedpisi, véetné
skupiny SKP (standardni klasifikace produkce), a z nich odvozena odpisova doba,
podil vyuziti investice pro feSeni projektu vyjadieny v procentech; vyse
pozadované ucelové podpory na jeji pofizeni;

e) zdivodnéni potiebnosti pozadovaného dlouhodobého hmotného a nehmotného
majetku z hlediska nezbytnosti pro feseni projektu a z hlediska pozadavkla § 8
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odst. (5) zakona ¢. 130/2002 Sb. a podle ¢lanku 5.4. odst. (4) a (5) této zadavaci

dokumentace; pokud ma pozadovany dlouhodoby hmotny a nehmotny majetek

nakupni cenu vyssi nez 500 tis. K¢ a zafizeni daného typu a kvality
se na pracovisti uchazece/ spoluuchazece jiz nachazi, je uchazec / spoluuchazec
povinen zdiivodnit, proc je nelze pro feSeni projektu pouzit;

f) podrobné zduvodnéni osobnich nakladi musi obsahovat pro fesitele, spoluiesitele,
a odborné pracovniky:

1. odtvodnéni velikosti ivazku piiméieného jejich podilu na predpokladanych

vystupech projektu;

2. odivodnéni, s piihlédnutim na hospodarnost a efektivitu a vySe osobnich

nakladu;

(9) Cast B — osobni naklady se vypliuje zvlast pro uchazete a zvlast
pro kazdého spoluuchazece. Uvadéji se osobni ndklady, pfipadné financéni ohodnoceni
za praci fyzické osoby — uchazece, resp. spoluuchazece dle ¢lanku 5.4.1. odst. (6) pro prvni
rok feseni (osobni naklady na dalsi roky feSeni se uvadéji souhrnné ve formulaii Cast B —
rozpis finanénich polozek) pozadované od poskytovatele ve formé ucelové podpory v tomto
¢lenéni:

a) mzda podle ¢lanku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci dokumentace
pro navrhovatele, resp. spolunavrhovatele a jejich odborné spolupracovniky,
ptipadné studenty; studenti se uvadéji s oznacenim ,,S* (pfipadné S1... Sn);

b) pracovni kapacita (pracovni tvazek) jednotlivych pracovnikii v ramci FeSeni
projektu;

c) souhrnna mzda podle ¢lanku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci
dokumentace pro technické a administrativni pracovniky;

d) souhrnna pracovni kapacita (pracovni tvazek) technickych a administrativnich
pracovnikd;

e) rozpis ostatnich osobnich nakladi na tthradu dohod o pracich konanych mimo
pracovni pomér v souladu s ¢lankem 5.4.1. odst. (2) pism. c) této zadavaci
dokumentace; dohody o pracich konanych mimo pracovni pomér (ostatni osobni
naklady) studenty se uvadéji s oznacenim ,,S“ (pfipadné S1... Sn).

(10) Cast C1 — zdiivodnéni navrhu projektu se vypliuje v anglickém jazyce. Soubor
vytvofeny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximalni velikosti 3 MB se do aplikace
vklada zpisobem obdobnym jako ptilohy navrhu projektu. Maximalni rozsah této casti
je 10 stran formatu A4 s pouzitim pisma o velikosti 11 boda a fadkovani 1. NespInéni téchto
podminek je diivodem pro vyfazeni ndvrhu projektu z vefejné soutéze. Ve zdlivodnéni musi
byt jasné prezentovany cile a zdméry a uvedeny dostatecné informace pro posouzeni navrhu
projektu, v souladu se zakladnimi kritérii pro hodnoceni navrhi projekti, a to zejména tyto
udaje:

a) shrnuti souc¢asného stavu poznani odborné problematiky v dané védni oblasti;

b) vyjadieni podstaty projektu, jeho cile, zptsob feseni, asovy rozvrh a etapy feSenti;

€) oduvodnéni nutnosti a potfebnosti feSeni konkrétni problematiky v daném case

(. aktudlnost feSeni);

23/123



Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

d) popis navrhovanych koncep¢nich a metodickych postupi nezbytnych pro feSeni
projektu a pro dosazeni predpokladaného vysledku a jejich rozbor;

e) charakteristika piedpokladanych vysledki feSeni projektu v kategoriich
definovanych pro aplikovany vyzkum v souladu s platnou Metodikou hodnoceni
vysledkd, schvalovanych vladou Ceské republiky (pfedpokladané celkové poéty
vysledkti, kterych bude dosazeno v ramci feSeni projektu, se zaroven uvadéji
v casti C2);

f) spoluprace navrhovatele se zahraniénimi védeckymi institucemi;

g) udaje o pripravenosti navrhovatele, spolunavrhovateli a jejich pracovist,
0 piistrojovém vybaveni pracovist, které bude pii feSeni vyuzivano, o moznosti
kooperaci,

h) zdivodnéni WcCasti vSech spolunavrhovateli a uvedenych spolupracovniki,
vymezeni jejich podilu na fteSeni problematiky a specifikace jejich role
pii dosahovani ptedpoklddanych vysledki;

i) odkazy na pouzitou literaturu.

(11) Udaje pro Cast C1 uvedené v ¢lanku 5.3. bodu (10) této zadavaci dokumentace

mohou byt doplnény o udaje vychazejici ze specifického zaméteni daného projektu.

(12) Cast C2 — piedpokladané vysledky projektu se uvadgji predpokladané celkové
pocty vysledkti, kterych bude dosazeno v ramci feSeni projektu, v ¢lenéni podle druhti
vysledki definovanych v aktudlné¢ platné Metodice hodnoceni V}'/sledkﬁ7), udaje jsou
pozadovany na zakladé¢ pozadavkl evidence CEP a jsou tam pfedavany. Nesplnéni této
podminky je divodem pro vytazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

(13) Cast D1 — Zivotopis navrhovatele a spolunavrhovatele se vyplituje v anglickém
jazyce. Soubor vytvofeny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximalni velikosti 1 MB
do aplikace vklada zpusobem obdobnym jako pfilohy navrhu projektu. Navrhovatel
a spolunavrhovatelé uvedou: struny strukturovany odborny Zzivotopis a vycet Cinnosti
za poslednich 5 let v oboru, ktery bude predmétem feSeni projektu (v pfipad€ nutnosti lze
uvést tyto udaje i 0 odbornych spolupracovnicich). Maximalni rozsah je dvé strany formétu
A4 s pouzitim pisma o velikosti 11 bodi pti fadkovani 1 (popt. dals$i maximaln€ dvé strany na
kazdého spolunavrhovatele). Nesplnéni této podminky je divodem pro vytazeni navrhu
projektu z vetejné soutéze.

(14) Cast D2 — bibliografie navrhovatele a spolunavrhovateli — navrhovatel
a spolunavrhovatelé uvedou tyto udaje:

a) uplné bibliografické udaje ve formatu podle CSN ISO 690 a CSN ISO 690-2,
(pfipadné podle citacnich zvyklosti v dané oblasti) o jejich osmi vyznamnych
vysledcich své védecké a vyzkumné Cinnosti (napi. Casopiseckych publikacich,
monografiich, udélenych patentech a dalSich vysledcich aplikovaného vyzkumu

" Hodnoceni VaVal, aktudlnd platna metodika (http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=18748),

pocet vysledkii v jednotlivych druzich, napf. pocet Clankti v impaktovaném casopise (Jimp), pocet clanka
vV neimpaktovaném Casopise (Jneimp), pocet odbornych knih (B), pocet kapitol v odborné knize (D), pocet
patentd (P), apod.

241123


http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=18748

Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

a vyvoje, jichZ jsou pavodci, apod.), které povazuji za zasadni; ke kazdé publikaci
uvedou pocet citaci bez autocitaci zjistény pomoci Web of Science 8 U kazdého
¢lanku v impaktovaném casopise uvedou posledni platny impakt faktor ¢asopisu;
dale lze uvést pocty citaci zjisténé z jinych databazi, napi. ERIH, SCOPUS, nebo
pomoci jiné metodiky uznavané v dané oblasti;

b) celkové pocty vysledkti za poslednich 5 let v ¢lenéni podle druhia vysledkt
definovanych v aktudlné platné Metodice hodnoceni vysledkt %

c) celkovy pocet citaci véetné autocitaci na vSechny své prace podle Web of Science,
dale Ize uvést pocty citaci zjisténé z jinych databazi, napi. ERIH, SCOPUS, nebo
pomoci jiné metodiky uznavané v dané oblasti;

d) H-index podle Web of Science™.

(15) Cast E — informace o dal§ich projektech navrhovatele a spolunavrhovateli
feSenych s veiejnou podporou podle zakona ¢. 130/2002 Sb. - uvadi se informace o vSech
tematicky blizkych projektech feSenych s poskytnutou ucelovou podporou podle zakona
¢.130/2002 Sb. od vSech poskytovateli, na jejichz fteSeni se navrhovatel nebo
spolunavrhovatelé v dobé podani navrhu projektu podileji nebo se v uplynulych ttech letech
podileli a v jaké roli (navrhovatel / fesitel, spolunavrhovatel / spolufesitel, odborny
spolupracovnik), a dale se uvadi obdobné informace o Zzadostech o poskytnuti ucelové
podpory, které navrhovatel nebo spolunavrhovatelé podavaji. Kazda polozka musi obsahovat
tyto udaje o projektu, o némz je podavana informace:

a) nazev subjektu poskytujiciho ucelové prostiedky (poskytovatele);

b) nazev programu nebo jiné aktivity vyzkumu a vyvoje (napf. projekty velké
infrastruktury atd.), ¢islo projektu, kod charakterizujici zatazeni projektu podle
oboru pro IS VaVal — CEP, nezkraceny nazev projektu a doba feSeni (od — do)
pro projekty nebo registracni Cislo, ¢islo hodnoticiho panelu, nezkraceny nazev
projektu a doba feSeni (od — do) pro grantové projekty;

c) role navrhovatele nebo spolunavrhovatele v projektu;

d) vyse predpokladané/ziskané podpory na celou dobu feSeni projektu, ktera je/bude
vyuZzivana uchazec¢em nebo spoluuchazecem pro jeho Cinnost pii feSeni projektu;

e) pracovni kapacita (Gvazek) navrhovatele, popf. spolunavrhovatele na feSeni
jednotlivych projektd (uvadi se v procentech), a to i kdyz podpora
nezahrnovala/nezahrnuje mzdy;

f) nazev uchazece/piijemce podpory;

g) popis vztahu feSeného projektu, o némz je podavana informace, k predkladanému
navrhu projektu (zejména popis tématu projektu, cile, vysledky feseni, feSitelsky
kolektiv apod.).

8 ISI Web of Knowledge (apps.isiknowledge.com)

% Hodnoceni VaVal, aktualné platna metodika (http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=18748), pocet
vysledkl Vv jednotlivych druzich, napi. pocet ¢lanki v impaktovaném cCasopise (Jimp), pocet clanka
V neimpaktovaném cCasopise (Jneimp), pocet odbornych knih (B), pocet kapitol v odborné knize (D), pocet
patentt (P), apod.

1911 Web of Knowledge (apps.isiknowlage.com)
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Vyjmenované udaje se uvadéji pro feSené projekty se stejnou nebo obdobnou problematikou,
na jejichz feSeni poskytuje podporu jakykoliv poskytovatel, véetné Ministerstva zdravotnictvi,
a pro piihlasky soucasné podavané. Také se uvadi ptehled o hodnoceni projektt Ministerstva
zdravotnictvi ukoncenych v poslednich tfech letech, na kterych se navrhovatel, resp.
spolunavrhovatel podilel jako fesitel, spolufesitel nebo odborny spolupracovnik. Nesplnéni
téchto povinnosti nebo neuplné uvedeni udaji je divodem k vyfazeni navrhu projektu
z vetejné soutcze.

(16) Ptilohami navrhu projektu mohou byt pouze nasledujici dokumenty. Zputsob
odevzdani téchto pfiloh je uveden v Piiloze 10 této zadavaci dokumentace:

a) doklady a Cestna prohlaSeni k prokazani zpusobilosti podle ¢lanku 4.2. této
zadavaci dokumentace;

b) seznam zahrani¢nich pracovist, kterym by nebylo vhodné navrh projektu
Kk posouzeni zasilat v¢etné zdiivodnéni;

c) nabidka identifikace dodavatele, pifedmétu dodavky a predbézné ceny a kurzu,
je-li vnavrhu projektu podrobné specifikovan pofizovany majetek nebo
pfedmét sluzby jako jedinec¢ny;

d) dolozeni spolufinancovani z jinych zdroju ¢estnym prohlasenim uchazece nebo
potvrzenim predpokladaného sponzora;

e) plna moc k podani navrhu tieti osob¢ v ptipadé, Ze uchaze¢ nedisponuje vlastni
datovou schrankou; tuto plnou moc je potieba piipojit jako prilohu v aplikaci
a zaroven dorucit v listinné podobé poStou nebo osobné¢ do podatelny
poskytovatele, na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Oddéleni védy a vyzkumu,
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2 v obalce oznadené textem ,NEOTVIRAT
— VES 2015%;

f) navrh smlouvy o spolupraci mezi uchazeCem (pfijemcem) a navrhovanymi
dal$imi ucastniky;

g) ptiloha "Motivaéni ucinek” - srovnavaci analyza, porovnani miry zamyslené
¢innosti s podporou a bez podpory v piipadé€, Ze se feSeni projektu ucastni
podnik;

h) Seznam pisemnych ptiloh (podrobnéji viz Piiloha 10).

(17) Ptipojeni jinych nez vySe uvedenych piiloh je divodem k vyfazeni navrhu
projektu z vetejné soutcze.

5.4.Vymezeni poloZek zpisobilych nakladu

(1) Ucelova podpora miize byt poskytnuta pouze na &innosti definované v névrhu
projektu.

(2) Zpusobilymi jsou pouze takové naklady ¢i vydaje, které jsou definovany
ustanovenim § 2 odst. (2) pism. 1) zakona ¢.130/2002 Sb., které jsou upiesnény v této
zadavaci dokumentaci v ¢lanku 5.4.1. az 5.4.3., a které vécné a Casov€é souvisi s feSenim
projektu.
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(3) V8echny polozky zpusobilych nakladi, které jsou uvedeny v navrhu projektu, musi
byt specifikovany, zdavodnény, z navrhu projektu musi vyplyvat jejich nezbytnost pro feSeni
projektu, musi byt ucetné prokazatelné a efektivné vyuzitelné.

(4) V ptipade, ze uchaze¢ pozaduje v navrhu projektu potfizeni sluzby nebo pofizeni
hmotného nebo nehmotného majetku ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, uchaze¢ v navrhu
projektu:

a) podrobné specifikuje a odiivodni pofizovany majetek nebo piedmét sluzby jako
jedine¢ny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetkem ¢i sluznou) a soucasné
nezbytny pro potieby feSeni projektu a dolozi cenu a kurz platny v dobé podani
navrhu projektu a dodavatele a to tak, ze ptedlozi nabidku identifikace
dodavatele, pfedmétu dodavky a piredbézné ceny podle ¢lanku 5.3. odst. (16),
pism. c), nebo

b) postupuje piijemce podle zdkona ¢&. 137/2006 Sh., o vefejnych zakazkach,
ve znéni pozd¢jSich predpisi.

(5) Dodavatelem potizovaného majetku nebo sluzeb nesmi byt feSitel ani jiny
zaméstnanec piijemce nebo dalSiho Ucastnika projektu nebo osoba spojend (ve smyslu § 23
odst. (7) zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijmu) s piijemcem, dal§im G¢astnikem projektu,
feSitelem nebo clenem feSitelského tymu podilejiciho se na feSeni projektu. Dodéavky
realizované formou vnitropodnikovych dodavek zatctované v souladu s obecné zavaznymi
ptedpisy jsou akceptovatelné.

(6) V navrhu projektu musi byt uveden navrh miry podpory. O kone¢né vysi uznanych
nakladl a mife podpory na uznanych ndkladech vSak rozhoduje poskytovatel po zhodnoceni
navrhu projektu.

(7) Do zpusobilych nakladd nelze zahrnout zejména:

a) zisk;

b) dan z pfidané hodnoty (plati u ptijemcu, ktefi jsou platci této dané a kteti uplatiiuji

jeji odpocet nebo odpocet jeji pomérné Casti);

c) naklady na marketing, prodej a distribuci vyrobki;

d) aroky z dluh;

e) naklady na finan¢ni pronajem a pronajem s naslednou koupi;

f) manka a skody;

g) naklady na pohosténi, dary a reprezentaci;

h) néklady na prondjem prostor, piistrojii, zafizeni apod., pokud uchaze¢ v projektu

podrobné neodtivodni potiebnost tohoto prondjmu pro feseni projektu (viz ¢lanek
5.4.3. odst. (4) této zadavaci dokumentace);

i) naklady na bézné vybaveni pracoviste;

J) naklady na vydani periodickych publikaci, ucebnic a skript;

k) naklady na potizeni a provoz elektronickych informac¢nich databazi;

I) naklady na opravy nebo udrzbu mistnosti, stavby, rekonstrukce budov nebo

mistnosti, a ndklady na ndbytek ¢i zatizeni, kterd nejsou pevnou soucasti mistnosti;

m) naklady na praci konzultantskych firem, tuzemskych ¢i zahranicnich;

n) dalsi naklady, které bezprostiedné nesouviseji s predmétem fesSeni projektu.
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V piipadé pfiijeti projektu k podpoie jsou tyto ndklady vylouCeny ze zpusobilych
nakladii po celou dobu feSeni projektu, nelze tedy o tyto naklady zadat v ramci zmén projekti.

5.4.1 Osobni naklady

(1) Zejména osobni naklady nebo vydaje na vyzkumné a vyvojové zaméstnance,
akademické pracovniky, studenty, techniky, laboranty a dals$i pomocny personal uchazece /
spoluuchazece, véetné zaméstnanct délnickych profesi podilejicich se na feSeni projektu.
V ramci osobnich ndkladii lze uplatnovat ndklady na povinné zdkonné odvody a ptidél
do fondu kulturnich a socidlnich potieb (nebo jiného obdobného fondu) nebo jeho pomérnou
¢ast (pokud neni takovy fond tvoren piid€ly ze zisku), a to ve vysi odpovidajici pfislusSnym
mzdovym prostiedkiim.

(2) Vyse osobnich nakladi osob v navrhu projektu uvedenych a na feSeni projektu
se podilejicich musi odpovidat pracovnimu uvazku na feSeni projektu. Nulovd pracovni
kapacita (uvazek) se nepiipousti, vzhledem k tomu, Zze dané osobé by pak k projektu
nevznikly zadné zavazky (prava a povinnosti). Nesplnéni téchto podminek je divodem
k vyfazeni navrhu projektu z vetfejné soutéze. Osobnimi naklady jsou pouze naklady
vynakladané na uhradu mezd a plati vramci pracovnépravnich vztahli podle zakona
¢. 262/2006 Sb., zakoniku prace, ve znéni pozd¢jSich piedpisi. Jedna se o naklady
(pro jednoho pracovnika lze vyuzit jen jednu z uvedenych moznosti):

a) na mzdy a platy, véetné pohyblivych slozek, nahrad za dovolenou na zotavenou
anahrad za docasnou pracovni neschopnost (dale jen "mzda™) zaméstnanctu
pfijatych na zaklad€ pracovni smlouvy na feSeni projektu, pficemz soucet vSech
uvazkl hrazenych z ucelové podpory poskytovatele mize u jednoho pracovnika
¢init maximalné 100% uvazku, nebo

b) na pfislusnou ¢ast mezd zaméstnanct, ktefi nejsou do pracovniho poméru piijati
na feSeni projektu, ale na jeho feSeni se podileji, a to ve vysi podilu jejich
pracovniho uvazku na feSeni projektu, pficemz soucet vSech uvazki hrazenych
z GCelové podpory poskytovatele mize ujednoho pracovnika ¢init maximalné
100% tvazku; soubéh castecného pracovniho tvazku hrazeného zucelové
podpory projektu a pracovniho uUvazku zaméstnance viaci uchazeci je
poskytovatelem akceptovan, pokud nejde o prace, které jsou stejné druhove
vymezeny, nebo

c) na thradu dohod o pracovni ¢innosti nebo dohod o provedeni praci konanych
mimo pracovni pomer, které byly uzavieny vyhradné na feSeni projektu.

(3) Vysi fadnych i mimoradnych odmeén (u osobnich nakladu specifikovanych v pism.

a) a b) odstavce (2), ¢lanku 5.4.1. této zadavaci dokumentace) poskytovatel limituje
maximalné ¢astkou 100 tis. K¢/pracovnik/rok za vSechny jim feSené projekty podporované
poskytovatelem. V ramci Programu lze hradit pouze fadné i mimofadné odmény, ale jen
za podminky, ze mzdy (avazek) je hrazen z jinych zdrojui nez prostfedkd Programu a zaroven
Jsou tyto jiné zdroje v navrhu projektu uvedeny. Celkové naklady projektu pak budou o tyto
mzdy vyssi nez naklady hrazené z prostiedki poskytovatele i u projektt fesenych vylucné
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vyzkumnymi organizacemi. Uvést v navrhu projektu jen odmény, bez mzdy (Givazku), neni
mozne.

(4) Uchaze¢ — organizaéni slozka, prispévkova organizace — postupuje Vv souladu
s nafizenim vlady CR ¢&. 381/2010 Sb. ze dne 7. 12. 2010 (kterym se méni natizeni vlady
¢. 564/2006 Sb., o platovych pomérech zaméstnanct ve vefejnych sluzbach a spraveé, ve znéni
pozdéjsich predpisti, a kterym se zruSuje nafizeni vlady ¢. 447/2000 Sb., o zplsobu
usmérnovani vyse prostfedki vynakladanych na platy a na odmény za pracovni pohotovost
zaméstnancl odménovanych podle zdkona o platu a odméné za pracovni pohotovost
v rozpoctovych a v nékterych dalSich organizacich a organech). Poskytovatel pti schvalovani
vyse uznanych osobnich nakladii vSech uchazect vzdy vychazi ze zakona ¢. 262/2006 Sb.,
zakonik prace, ve znéni pozdgjsich piedpist, a z nafizeni vlady CR ¢&. 448/2011 Sh. ze dne
7.12. 2011 (kterym se méni nafizeni vlady ¢. 564/2006 Sb., o platovych pomérech
zaméstnancl ve vetejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozd&jSich piedpisil) a z dalSich
relevantnich platnych pravnich predpisi.

(5) Pro védecké pracovniky a studenty odménované podle odst. (2) tohoto Elanku
se uvadi vnavrhu projektu titul, jméno a piijmeni pracovnika a dale pracovni kapacita
(avazek) a pozadovana Céstka. Pro technické a administrativni pracovniky se uvadi pouze
souhrnna pracovni kapacita (avazek) planovand pro dany rok a celkova pozadovana ¢astka.

(6) Je-li uchazeCem nebo spoluuchazeéem fyzicka osoba, zahrne se Castka na jeji
finan¢ni ohodnoceni za praci pii feSeni projektu do polozky osobnich nakladu, i kdyz nejde
o naklady vynaklddané na uhradu mezd a plath v rdmci pracovnépravnich vztahli podle
zakona €. 262/2006 Sb., zdkoniku préce, ve znéni pozd&jSich predpist.

(7) Nesplnéni podminek uvedenych v odst. (1) az (6) tohoto ¢lanku je divodem
Kk vyfazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

5.4.2. Naklady na potizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku (investice)

(1) Mezi néklady na potizeni dlouhodobého hmotného, piip. nehmotného majetku,
které lze zaradit mezi zpasobilé naklady, patii pouze potizeni takového dlouhodobého
hmotného, ptip. nehmotného majetku, které¢ bude v navrhu projektu podrobné zdivodnéno
a jehoz potiebnost pro feSeni projektu bude nezbytna.

(2) Mezi zpusobilé naklady 1ze zatadit:

e ndklady na potizeni dlouhodobého hmotného majetku (pfistroje, stroje,
zafizeni, samostatné movité véci, popfipadé soubory movitych véci
se samostatnym technicko-ekonomickym ur¢enim a dal$i dlouhodoby hmotny
majetek, ktery byl nabyt Uplatng, pfeménou nebo vytvofen vlastni ¢innosti,
jeho vstupni cena je vyssi nez 40 000 K¢ a ma provozné-technickou funkci
delsi nez jeden rok),

e naklady na pofizeni dlouhodobého nehmotného majetku (software a dalsi
dlouhodoby nehmotny majetek, ktery byl nabyt uplatn€, pfeménou nebo
vytvoren vlastni ¢innosti jeho vstupni cena je vyssi nez 60 000 K¢ a jeho doba
pouzitelnosti je delsi neZ jeden rok).
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(3) VysSe nakladi na pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
piijemce nebo dalSich ucastnikli projektu, pouzivaného v piimé souvislosti s feSenim
projektu, se stanovi takto:

1. vySe uznanych nakladl na pofizeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upotiebitelnosti delsi, nez je doba feSeni projektu, nebo na potizeni hmotného
majetku, jehoz potfizovaci cena je vyssi nez 40 000 K¢ a provozné technické
funkce delsi nez 1 rok a soucasné¢ delsi, nez je doba feSeni projektu, se stanovi
podle vzorce:

Uv=(A/B)xCxD

kde Uy jsou uznané naklady, A je doba v letech, po kterou bude majetek
uzivan pro feseni projektu, B je doba upotiebitelnosti nebo provozné technické
funkce majetku v letech, stanovené podle zvlastnich pravnich ptedpist, C
je pofizovaci cena majetku stanovend podle zvlaStniho pravniho ptedpisu, D
je podil uziti majetku pro feSeni projektu,

2. vyse uznanych ndkladl na potizeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upotiebitelnosti rovnou nebo kratS§i, nez je doba feSeni projektu, nebo
na pofizeni hmotného majetku, jehoz potizovaci cena je vyssi nez 40 000 K¢
a ktery ma provozné technické funkce delsi nez 1 rok a soucasné rovné nebo
krat$i, nez je doba feSeni projektu, se stanovi podle vzorce:

Uy=CxD
kde symboly Uy, C a D maji stejny vyznam jako v bodu 1,

3. vySe uznanych ndkladli na pofizeni hmotného majetku, ktery neni uveden
v bodech 1 a 2, se stanovi podle vzorce uvedeného v bodu 2.

4. vySe ndkladli na pofizeni nehmotného majetku s pofizovaci cenou vyssi
nez 60 000 K¢, vyhradn€ uzivaného v pifimé souvislosti s feSenim projektu,
a ktery neni uveden dle bodu 1., se stanovi podle vzorce uvedeného v bodu 2.

(4) Drobny hmotny a nehmotny majetek s provozné technickou funkci delsi nez jeden
rok a vstupni cenou nizs§i nebo rovnou 40 000 K¢, resp. 60 000 K¢, lze pofizovat v ramci
polozky ostatni provozni naklady.

(5) Vlastnikem hmotného a nehmotného majetku pofizeného z projektu je prijemce
resp. dalsi ucCastnik, s vyjimkou organizaéni slozky stitu nebo organizaéni jednotky
ministerstva, kdy je vlastnikem stat a organiza¢ni slozka statu nebo organiza¢ni jednotka
ministerstva ma k takovému majetku piislusnost hospodatfeni podle zdkona ¢. 219/2000 Sb.,
o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich
pfedpist a s vyjimkou organizaéni slozky uzemniho samospravného celku, kdy je vlastnikem
uzemni samospravny celek.

(6) Pokud se na potizeni hmotného a nehmotného majetku podili pfijemce s dalsim
ucastnikem (nebo s vice dal§imi ucastniky), pak podil jednotlivych subjektli na vlastnictvi
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tohoto majetku musi byt upraven ve vzajemné smlouvé mezi nimi uzaviené podle Ptilohy 8
této zadavaci dokumentace - viz ¢lanek 1.1. odst. (5).

5.4.3. Ostatni provozni naklady

(1) Mezi ostatni provozni néaklady, které lze zaradit mezi zpusobilé naklady, patii
materidlni ndklady, cestovné, nemateridlni naklady, naklady na klinické a experimentalni
studie, naklady na ostatni sluzby, patentové a licen¢ni naklady a doplikové naklady.

(2) Materialnimi naklady jsou naklady vyuzivané vyhradné v pifimé souvislosti
s feSenim projektu, které lze dolozit samostatnym dodavatelskym dokladem nebo jinym
objektivnim zplisobem (napf. samostatnym meéfenim), zahrnujici spotiebu materialu (napf.
spotifebu kancelafského a laboratorniho materidlu, pofizeni drobného hmotného majetku dle
¢l. 5.4.2. odst. (4) nakoupeného nebo pofizeného vlastni ¢innosti v ramci feSeni projektu,
odbornou literaturu), ve vyjime¢nych odivodnénych piipadech spotifebu energie a dalSich
neskladovatelnych dodéavek.

(3) Cestovné jsou naklady zahrnujici veskeré naklady na pracovni cesty v souladu
s ustanovenimi § 173 az 181 zakona ¢. 262/2006 Sb., zékonik prace, ve znéni pozdé&jsich
predpist, a to az do vyse timto zadkonem stanovené nebo umoznéné, a to pro fesitele a dalsi
pracovniky. Jednd se o naklady vzniklé vyhradné€ v pfimé souvislosti s feSenim projektu
vcetné pracovnich pobytll a cest konanych v souvislosti s aktivni ucasti na konferencich.
Rovnéz se jednd o cestovné indklady na pobyty zahrani¢nich pracovnikd ucastnicich
se feseni projektu. V piipadé konani pracovnich cest do zahranic¢i se jedna o naklady pouze
na dobu pobytu, kterda odpovida dobé konani akce, na kterou je pracovnik vyslan.
Poskytovatel prispivda na cestovné do maximalni vySe stanovené pro uchazece
a spoluuchazece dohromady:

e pro prvni rok feseni projektu do maximalni vyse 80.000 K¢,
e v dalsich letech feseni projektu do maximalni vyse 150.000 K¢&.

(4) Naklady na ostatni sluzby a nematerialni naklady jsou naklady vyuzivané vyhradné
pro teSeni projektu, které lze dolozit samostatnym dodavatelskym dokladem nebo jinym
objektivnim zptisobem, zahrnujici naklady na:

e provoz, opravy a udrZovani majetku vyuzivaného pfi feseni projektu;

e potizeni drobného nehmotného majetku dle ¢l. 5.4.2. odst. (4) nakoupeného
nebo potizeného vlastni ¢innosti v rdmci feSeni projektu;

e dalsi sluzby, napt. zakazky, ndklady na zvetejiiovani vysledkd (publikacni
a edi¢ni néklady), v€etné ndkladl na zajiSténi prav k témto vysledkim;

e konferencni poplatky;

e prondjem prostor, piistrojii a zafizeni pro konani kratkodobych akci a ¢innosti
s védeckym vystupem (napf. provedeni operace, usporfadani konference,
seminafre apod.);

e C(lenské prispévky v institucich, je-li Clenstvi prokazatelné nezbytné
¢i ekonomicky vyhodné pro feseni projektu;

e vykony spoji;
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e Kklinické a experimentdlni studie (napf. laboratorni zvitrata, specifické
administrativni ndklady, spravni poplatky, naklady na odborné, pomocné
a auditorské sluzby pii sestavovani a realizaci klinického hodnoceni);

e ostatni naklady jako kurzové ztraty, bankovni poplatky, dan¢ a poplatky
vazané vyhradn¢ na feSeni projektu.

Naklady na zvetejiiovani vysledki (publikacni a edi¢ni ndklady) ve formé¢ vydani
knih, ¢lankt atd. jsou zptsobilym nakladem, pokud budou podrobné popsany a zdivodnény,
zejména bude uvedena organizace, ve které¢ planuje uchaze¢ (pfipadné spoluuchazec)
publikaci vydat. Do zpusobilych nakladt vSak nelze zahrnout zvefejfiovani vysledki
(publikac¢ni a edicni naklady), které bude probihat prostfednictvim takovych organizaci, které
publikuji jinou nez védeckou a vzdélavaci vysokoskolskou literaturu (skripta, u¢ebnice, atd.).

(5) Za zptsobilé néklady jsou povazovany naklady na ochranu vytvoteného dusevniho
vlastnictvi a dale patentové a licencni platby za vykon prav z primyslového vlastnictvi
vztahujici se k predmétim primyslového vlastnictvi (napf. patentim, vynalezim,
primyslovym vzortim, licenénim poplatkim za uziti autorského dila) uzivanym v piimé
souvislosti s feSenim projektu a nezbytnym k jeho feSeni, a to pouze za dobu, po kterou jsou
prava z primyslového vlastnictvi vykonavana pro feseni projektu (nejdéle tedy po dobu feseni
projektu).

(6) Vyse zpisobilych nakladi se v ptipadé:

a) kdy doba vykonavani prav z pramyslového vlastnictvi je del$i nez doba,
po kterou budou prava vyuZzivana pro feSeni projektu, se zpusobilé naklady
stanovi podle vzorce:

Upy=(A/B) x C x D,
kde Uy jsou zpusobilé naklady, A je doba, po kterou budou prava vyuzivana
pro feSeni projektu, B je doba provozné technické funkce (v souladu
se zakonem ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijmi, ve znéni pozdé&jsich predpisit),
C je pofizovaci cena prav a D je podil jeho vyuziti pro feseni projektu.

b) kdy doba vykonavani prav z primyslového vlastnictvi je rovna dobé feseni
projektu nebo je kratsi, se zptsobilé naklady stanovi ze vzorce:

U(N)= CxD,
kde symboly Uy, C a D maji stejny vyznam jako v odst. (6), pism. a) tohoto
¢lanku.

(7) Mezi zpisobilé naklady Ize zahrnout doplitkové (rezijni) naklady vzniklé v pifimé
Casové a vécné souvislosti pii feSeni projektu (napf. administrativni ndklady, naklady
na pomocny persondl a infrastrukturu). Maximalni vyse takovych naklada je 20 % z ¢astky
celkovych uznanych ndkladl projektu pozadovanych od Ministerstva zdravotnictvi.
Na takové naklady nad tuto hranici nelze poskytnout ucelovou podporu. Dopliikkové (reZijni)
naklady pldnované v navrhu projektu nelze piekrocit ani zadat o jejich navySeni v pribéhu
feseni projektu. Nejsou-li tyto naklady pozadovany v navrhu projektu, nelze je zahrnout mezi
uznané naklady.
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5.5.Spoluprace podnika a vyzkumnych organizaci

(1) Za Gc¢innou spolupraci na projektu mezi podnikem a vyzkumnou organizaci
v souladu s nafizenim Komise a Ramcem (ust. 3.2.2) se rozumi:

e jejich spolecny podil na navrhu projektu, jejich (spoleény) piispévek
k realizaci projektu a (spole¢né) sdileni rizik a vysledkt projektu;

e {0, ze prostiednictvim vyzkumné organizace neni primyslovému partneru

poskytnuta zadna nepiima statni podpora diky piiznivym podminkam

spoluprace, pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

1.
2.

zucCastnéné podniky hradi pIné€ naklady projektu,

vysledky, které nemaji za nésledek vznik prav k duSevnimu vlastnictvi,
mohou byt obecné Sifeny a piipadna prava k duSevnimu vlastnictvi
s ohledem na vysledky VaVal néalezeji pIng'! vyzkumné organizaci,

vyzkumna organizace obdrzi od zGcastnénych podnikli ndhradu rovnajici
se trzni cen¢ prav k duSevnimu vlastnictvi*?, ktera plynou z cinnosti
vyzkumné organizace Vv souvislosti s projektem, a ktera se pievedou
na zucastnéné podniky. Pfipadny pfispévek zGcastnénych podnikil
na naklady vyzkumné organizace se od této ndhrady odecte.

(2) Podminky ucinné spoluprace jsou dle Ramce (bod 5.1.3 b) splnény, pokud:

i) projekt zahrnuje u¢innou spolupraci mezi nejméné dvéma na sobé& nezavislymi

podniky a jsou splnény tyto podminky:

jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 % zpusobilych néklad projektu
provadéného ve spolupréci,

projekt musi zahrnovat spolupraci snejméné jednim malym nebo
sttednim podnikem nebo pieshraniéni spolupraci, tj. ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje se uskutecniuji nejméné ve dvou rtiznych clenskych
statech,

if) projekt zahrnuje Gi¢innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci,

zejména v kontextu koordinace vnitrostatnich politik VaV a jsou splnény tyto
podminky:

vyzkumna organizace nese alespon 10 % zptlsobilych nakladd projektu,
vyzkumna organizace ma pravo zveiejnit vysledky vyzkumného projektu
v mife, v niz pochézeji z vyzkumu provadéného touto organizaci,

11 PIné pidéleni® znamena, 7e vyzkumna organizace poZiva plnych hospodatskych vyhod téchto
prav tim, Ze si k nim ponechd plné dispozi¢ni pravo, zejména vlastnické pravo a pravo poskytnout licence.
Tyto podminky mohou byt udéleny i v ptfipad€, ze se dand organizace rozhodne uzaviit dalS§i smlouvy
tykajici se té€chto prav véetné poskytnuti ptislusnych licenci partneru spoluprace.

2 Uplata odpovidajici trzni cené za prava k duSevnimu vlastnictvi“ znamena ziskani plného
hospodarské uzitku z téchto prav. V souladu s obecnymi zdsadami statnich podpor a s uvazenim obtizi
logicky vyplyvajicich z dané¢ho pfedmétu objektivné ur€it trzni cenu prav k dusevnimu vlastnictvi bude
Komise povazovat tuto podminku za splnénou, jestlize vyzkumna organizace jakozto prodavajici bude
v okamziku uzavieni smlouvy jednat tak, aby ziskala co nejvyssi moznou protihodnotu.
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Iii) pouze v ptipad¢ aplikovaného vyzkumu, jestlize jsou vysledky projektu obecné
Siteny prostrednictvim technickych a védeckych konferenci nebo jejich
zvefejnénim ve védeckych nebo odbornych casopisech nebo ve zdrojich
s otevienym pristupem (databaze, v nichz jsou pro kazdého dostupné prvotni
udaje o vyzkumu) nebo prostiednictvim volného softwaru nebo softwaru
s otevienym zdrojovym koédem.

Pro ucely bodu i) a ii) se subdodavky nepovazuji za uc¢innou spolupraci.

V piipadé spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci se nejvyssi mozné miry

podpory a pfiplatkti stanovené v tomto ramci nevztahuji na vyzkumné

organizace.

(3) Splnéni piedpokladi uvedenych v odst. (1) a (2) tohoto ¢lanku umoziuje
poskytovateli poskytnout podniku ptiplatek za ucinnou spolupraci s Vyzkumnou organizaci
nebo U¢innou spolupraci podnikii. Podkladem pro zhodnoceni, zda navrh projektu zahrnuje
ucinnou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci nebo ucinnou spolupréci
podnikli, bude navrh smlouvy o spolupraci mezi uchazecem (pfijemcem) a navrhovanymi
dal$imi ucastniky, ze kterého bude splnéni vySe uvedenych podminek uéinné spoluprace
patrné. Toto zhodnoceni bude provedeno pii hodnoceni ndvrh projekta.

(4) Definici kategorie podnikt uvadi piiloha ¢. I nafizeni Komise takto:

1. Kategorie mikropodnikt, malych a stiednich podniki je slozena z podniku,
které zaméstnavaji méné nez 250 osob a jejichz ro¢ni obrat nepifesahuje
50 miliont EUR, nebo jejichZ bilanéni suma ro¢ni rozvahy nepiesahuje
43 milionti EUR.

2. 'V ramci kategorie malych a stfednich podnikli jsou malé podniky
vymezeny jako podniky, které zaméstnavaji méné nez 50 osob a jejichz
ro¢ni obrat nebo bilan¢ni suma ro¢ni rozvahy nepifesahuje 10 miliont
EUR.

3. V ramci kategorie malych a stfednich podnikii jsou mikropodniky
vymezeny jako podniky, které zaméstnavaji méné nez 10 osob a jejichz
ro¢ni obrat nebo bilan¢ni suma ro¢ni rozvahy neptesahuje 2 miliony EUR.

5.6.Motivaéni uéinek

(1) Pro vSechny uchazece i spoluuchazece plati, Ze ndklady na feSeni projektu nesmi
byt vynalozeny pied nabytim ucinnosti smlouvy / rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(2) Kazdy navrh projektu, kde je uchazeCem nebo spoluuchazecem podnik, musi
v souladu s nafizenim Komise a Ramcem prokazat motivacni ucinek. Motivacni ucinek
se povazuje za prokazany, pokud se v disledku podpory ¢innost v oblasti VaVal zvysi, pokud
jde o miru, rozsah, vynaloZenou ¢astku nebo rychlost. Motivacni Gcinek je zjiStén pomoci
srovnavaci analyzy, a to porovnanim miry zamyslené ¢innosti s podporou a bez podpory.
Tento motivacni G¢inek se za navrh projektu, kde je Gcastnikem podnik, doklada v samostatné
ptiloze (vzor této ptilohy neni pfedepsany, maximalni rozsah je vSak stanoven na dvé
normostrany).
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(3) Je-li uchaze¢em nebo spoluuchazeéem velky podnik, musi v souladu s nafizenim
Komise a Ramcem v navrhu projektu navic prokazat, ze spliuje jedno nebo néckolik
z nasledujicich kritérii:

a) zna¢né zvétSeni velikosti projektu ¢i ¢innosti v dasledku podpory;

b) zna¢né zvétSeni rozsahu projektu ¢i ¢innosti v dasledku podpory;

C) znatné zvySeni celkové cCastky vynalozené piijemcem na projekt ¢i ¢innost

v disledku podpory;

d) znaéné zvySeni rychlosti dokonéeni ptislusného projektu ¢i ptislusné ¢innosti;

e) nebo v souvislosti s regionalni investi¢ni podporou uvedenou v ¢lanku 13 nafizeni
Komise, Ze by investi¢ni projekt v daném podporovaném regionu nebyl jako
takovy bez poskytnuti podpory realizovan.

(4) Zhodnoceni motiva¢niho u¢inku bude soucasti protokolu o vysledku hodnoceni

zpracovaném odbornym poradnim organem poskytovatele.

5.7.0¢ekavané vysledky

(1) V navaznosti na stanovené cile budou podporovany pouze ty projekty, které
odivodnéné predpokladaji dosazeni alespon jednoho hlavniho a jednoho vedlejsiho vysledku
vyzkumu a vyvoje.

Za hlavni vysledek se povazuje jeden z néasledujicich druha vysledki:
e F -uzitny vzor, primyslovy vzor
e G - prototyp, funkéni vzorek
e J-recenzovany odborny &lanek™
e N - certifikovand metodika, 1écebny postup, specializované mapy
e P -patent
e R -software
e Z -poloprovoz, ovéfena technologie
Za vedlejsi vysledek se povazuje jeden z nésledujicich druhii vysledkii:
e B -odborna kniha
e C - kapitola v odborné knize
e D - ¢lanek ve sborniku

(2) Za hlavni a vedlejsi vysledek VaV se pro ucely tohoto Programu povazuje novy
vysledek, ktery byl dosaZen vyhradn€ v rdmci projektu podpofeného v tomto Programu
a v rejstiiku informaci o vysledcich IS VaVal bude uplatnén vyhradné jako vysledek tohoto
projektu. Za dalsi vysledek VaV se pro ucely tohoto Programu povazuje novy vysledek, ktery

13 P¥i hodnoceni vysledki bude kladen diiraz na aplikovatelnost tohoto typu vysledku v praxi.
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byl dosazen v rdmci projektu podpofené¢ho v tomto Programu a v rejstiiku informaci
0 vysledcich IS VaVal bude zcela nebo ¢aste¢né uplatnén jako vysledek tohoto projektu.

(3) Pocet a kvalita vysledki bude jednim z hlavnich kritérii hodnoceni navrhu
projektu. Vysledky projekti musi pfispét ke splnéni hlavnich cili Programu.

(4) Podminkou uspésného hodnoceni projektu je minimalné jeden impaktovany ¢lanek
dedikovan jako vysledek dosazeny vyhradné v ramci projektu podpofeného v tomto
Programu.

(5) Protoze Program podporuje projekty aplikovaného vyzkumu a experimentalniho
vyvoje, budou piijemci podpory povinni nejpozd€ji k zaveérecné zpravé o feSeni projektu
prilozit plan zavedeni dosazenych vysledkii do praxe (tj. implementacni plan) a pted
ukoncenim feSeni projektu predlozit poskytovateli smlouvu o vyuziti vysledki, anebo fadné
odivodnéni (Cestné prohlaseni o vyuziti vysledk), pokud piijemce bude jedinym uZzivatelem
vysledku projektu.

(6) Po uplynuti doby trvani projektu bude poskytovatelem, v ramci hodnoceni
dosazenych vysledki a praktickych dopadi projektu, u téchto druhti vysledk provedena
kontrola, zavérecné hodnoceni a uznani jejich uplatnéni.

(7) Hlavni ptijemce bude muset v terminu dosazeni vysledku kazdy vysledek
podporovany Programem pfifadit ke konkrétnim cilim vybrané podoblasti Narodnich priorit
orientovaného vyzkumu, tzn. jiz v dobé podani navrhu projektu, musi byt vybrané podoblasti
i cil/e v souladu s navrZzenymi vysledky projektu. Pii dosaZeni vysledku a jeho piedéni
se hlavni uchaze¢ bude muset pfihlasit k jednotlivym cilim vybranych podoblasti Narodnich
priorit orientovaného vyzkumu a vysvétlit, jakym zptsobem feSeni projektu ptispéje k jejich
naplnéni.

6. Zpusob a kritéria pro prijimani a hodnoceni navrhi projektu

(1) Pti pfijimani a hodnoceni navrhii projektd se postupuje podle ustanoveni

§ 21 odst. (1) az (8) zakona ¢. 130/2002 Sh.

(2) Navrh projektu nelze po jeho podani do vetejné soutéze nijak ménit ani dopliovat.

(3) Hodnoceni navrht projekti je =zahijeno nejdiive vden, ktery ndasleduje

po poslednim dni soutézni lhuty.

(4) Hodnoceni navrht projekti tvoii (proces hodnoceni navrhi projekti je popsan

v Ptiloze 9 této zadavaci dokumentace):

a) piijimani navrhtt projektt — provadi se podle §21 odst. (2) zakona
¢. 130/2002 Sb.; nasleduje bezprostiedné po ukonceni soutézni lhiity a je ukonc¢eno
rozhodnutim poskytovatele o piijeti navrhii projektti do vetejné soutéze nebo jejich
vyfazeni;

b) hodnoceni pravdivosti, Uplnosti a spravnosti udaji v navrzich projektd, které
zahrnuje 1 kontrolu vzajemné nerozpornosti tidajii obsaZzenych v névrzich projekta;
nasleduje po rozhodnuti poskytovatele o ptijeti ndvrhii projektt do vefejné soutéze
nebo o jejich vyfazeni a provadi se v prab&hu celé hodnotici lhity;
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c) hodnoceni odborné trovné navrhu projektu — provadi se odborné hodnoceni
navrhi projektd podle § 21 odst. (5) az (7) zakona ¢&. 130/2002 Sb.; nasleduje
po rozhodnuti poskytovatele o pfijeti navrhii projekti do vetfejné soutéze nebo
o0 jejich vytazeni a konc¢i zpracovanim protokold o hodnoceni ndvrhti projektu;

d) hodnoceni navrzenych zpusobilych a uznanych naklad — provadi se kontrola
relevantnosti a spravnosti navrzenych zpusobilych a uznanych nakladi uvedenych
V navrzich projektl, a to co do rozsahu a vymezeni zpisobilych a uznanych
nakladii i co do vySe navrzenych zplsobilych a uznanych nakladi; nasleduje
po rozhodnuti poskytovatele o pfijeti navrhii projekti do vefejné soutéze nebo
o0 jejich vytazeni a konc¢i zpracovanim protokolil o hodnoceni navrhli projekta.

(5) Hodnoceni navrhii projekti je ukon¢eno vyhlasenim vysledku vefejné soutéze.

(6) Na rozhodnuti o pfijeti navrhii projektt do veifejné soutéze nebo o jejich vyfazeni

a na rozhodnuti poskytovatele o vybéru projekti k feSeni se ve smyslu § 21 odst. (10) zakona
¢. 130/2002 Sb. nevztahuje zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

6.1. Prijimani navrhi projekti

(1) Ptijimani navrhu projekti zajistuje Komise pro pfijimani navrht projektt, ktera
vyhodnoti splnéni podminek vetejné soutcéze:

a) dodrzeni soutézni lhlity — posuzuje se, zda navrh projektu byl podan ve stanovené

soutézni lhute;

b) zplsob a misto podani navrhu projektu — posuzuje se, zda byl dodrzen zpusob
podani navrhu projektu uvedeny v ¢lanku 8 této zaddvaci dokumentace, nazev
a ptivodnost souboru, nazev davky ISDS™,

C) tuplnost navrhu projektu — posuzuje se, zda navrh projektu obsahuje vSechny
stanovené Casti podle ¢lanku 5.3. této zadavaci dokumentace;

d) pozadavky na prokazani zpusobilosti — posuzuje se, zda byly piedlozeny vSechny
podklady k prokazani zpusobilosti stanovenym zpusobem a zda tyto podklady
zpusobilost uchazece, resp. spoluuchazece potvrzuji.

(2) Nesplnéni podminek definovanych v odst. (1) tohoto ¢lanku je dtvodem

pro vyfazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

(3) Prokaze-li se, ze uchazeé, resp. spoluuchaze¢ kdykoliv v pribéhu vetejné soutéze
jiz nespliuje podminky zpusobilosti, je tato skute¢nost divodem pro vytrazeni navrhu projektu
Z vefejné soutéze.

(4) Komise pro pfijimani navrhi o svém vyhodnoceni zpracuje protokol obsahujici
0 kazdém navrhu projektu zejména identifikacni Udaje o navrhu projektu, o uchazeci,
casovém udaji o doruceni, o Uplnosti nalezitosti navrhu projektu stanovené v zadavaci
dokumentaci a v piipadé nevyhovujicich ndvrhi projektl také diivod vyfazeni z odborného
hodnoceni navrhl projektt.

14 . v , , ,
informacni systém datovych schranek
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6.2. Hodnoceni pravdivosti a spravnosti udaji v navrhu projektu

(1) Hodnoceni pravdivosti a spravnosti udaji v navrhu projektu je zaméfeno téz

na kontrolu vzajemné nerozpornosti udaji. Hodnoceni je provadéno samostatné oponenty,
hodnoticimi panely, odbornym poradnim organem poskytovatele, kterym je Védecka rada
AZV, a zaméstnanci kancelate AZV v prubéhu celé hodnotici lhtty.

(2) Za nespravné a nepravdivé tdaje je zejména povazovano:
a) vCasti A navrhu projektu podle ¢lanku 5.3. odst. (4) této zadavaci
dokumentace:

1.

nespravny Gdaj o rodném ¢&isle navrhovatele nebo spolunavrhovateli a IC
uchazece nebo spoluuchazeci, pri¢emz odchylka udaje uvedeného od udaje
skutecného nebo piedepsané formy, vcetné tzv. chyby v psani a poctech,
je povazovana za nespravny udaj;

2. udaj uvedeny V jiném nez pozadovaném jazyce,

b) v Casti B navrhu projektu podle ¢lanku 5.3. odst. (6) az (9) této zadavaci
dokumentace:

1. ciselné tudaje, které nejsou v predepsané meéné nebo v predepsanych
jednotkach;

2. soucty jednotlivych polozek uznanych nakladi a polozek podle
jednotlivych let neodpovidaji celkovym souctim; navrzena mira podpory
neodpovida skute¢nému podilu prostiedkt pozadovanych od poskytovatele
na celkovych nékladech projektu;

3. nedoloZeni zdroji financovani; navrzené financovani je v rozporu
s platnymi pravnimi pfedpisy;

4. navrzené osobni naklady neodpovidaji pfislusSnym pracovnim kapacitdm
(0vazkiim) nebo nerespektuji pfiméfenym zplsobem ustanoveni vV ¢lanku
54.1,

5. navrzené néklady nejsou podrobné specifikovany v ¢asti B — zdiivodnéni

finan¢nich poloZek podle ¢lanku 5.3. odst. (8) této zadavaci dokumentace,

¢) vCasti C1 a DI navrhu projektu podle ¢lanku 5.3. odst. (10) a (13) této
zadavaci dokumentace:

1.
2.

udaje uvedené v jiném neZ povoleném jazyce;
poruSeni piedepsané¢ formy (rozsah, velikost pisma, fadkovani atd.)
pro ptedavané dokumenty,

d) v Casti E navrhu projektu podle &lanku 5.3. odst. (15) této zadavaci
dokumentace:

1.

neuvedeni uplnych informaci o dalSich projektech navrhovatele
a spolunavrhovateld,

e) ve vsech ¢astech navrhu projektu:

1.

nedolozeni daji pozadovanymi piilohami podle ¢lanku 5.3. odst. (16) této
zadavaci dokumentace;
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2. prevzaté texty nedolozené bibliografickou citaci podle ¢lanku 5.2. odst. (1)
této zadavaci dokumentace;
3. udaje, které nejsou pravdivé nebo které neodpovidaji skutecnosti.

(3) Za rozporné udaje je zejména povazovano:

a)

b)

vyznamova odliSnost mezi nazvem, kliCovymi slovy a abstraktem navrhu
projektu v ¢eském a anglickém jazyce;

odliSnost doby feSeni v ¢asti A navrhu projektu a doby vyplyvajici z ¢asti B
a C navrhu projektu.

(4) Zjisténi, Ze navrh projektu obsahuje nespravné nebo nepravdivé tdaje, rozporné

udaje, nebo ze nejsou dodrzeny podminky pro tucast ve vefejné soutézi, je divodem

k vytazeni navrhu projektu z vefejné soutéze.

6.3. Hodnoceni odborné urovné navrhu projektu

AZV.

(1) Hodnoceni odborné trovné navrhi projekti provadi odborny poradni organ
poskytovatele - Védecka rada AZV a jeji expertni organy, kterymi jsou hodnotici panely

(2) Pti hodnoceni navrhi se posuzuje:

a)

b)

c)

schopnost uchazece 1 spoluuchazect tesit projekt s ohledem na jeho technické
a institucionalni zazemi;

schopnost a pfedpoklady navrhovatele, ptipadného spolunavrhovatele a jejich
spolupracovnikii, projekt fesit, pfi¢emz se posuzuji odborné schopnosti, jejich
tviréi piinos ve védni oblasti podle zaméfeni navrhu projektu, a to s ohledem
na jejich dosavadni vysledky ve vyzkumu a experimentalnim vyvoji,

kvalita a tirovent navrhovaného projektu.

(3) Pti hodnoceni kvality a tirovné navrhovaného projektu se posuzuje:

a)

b)

d)

cil navrhu projektu — zda byly vymezeny jasné a konkrétni cile, zda jsou

v souladu se zaméfenim, ocekavanymi piinosy a stéZejnimi cili Programu, dale

jejich narocnost, realnost, vyznamnost, originalita a proveditelnost; posuzuje

se imernost Sife problému navrhovaného k feSeni;

navrh zplisobu feseni:

1. jakym zpuisobem navrhovatel ptedpokladd dosaZeni stanovenych cilli
a vysledkl (tj. koncepce, ptiprava a adekvatnost navrhované metodiky
véetné existence pilotnich dat a harmonogramu);

2. pfiméfenost (zejm. zhlediska podilu jednotlivych ¢lent tymu
na predpokladanych vystupech projektu) a kvalifika¢ni sloZeni pracovniho
tymu a vymezeni role jednotlivych ¢lenli tymu pfi feSeni problému;

vystupy projektu — predpoklddand publikacni aktivita a dosazeni dalSich druhti

vysledki definovanych platnou Metodikou hodnoceni vysledki a dale
oc¢ekavany ptinos vysledku feseni pro zdravotnictvi;

zahrani¢ni spoluprace — pfedpokladané zapojeni zahrani¢nich pracovist

do feSeni projektu, vzdjemné vyuziti pfistrojového vybaveni spolupracujicich

pracoviSt’ a vyuziti komplementarnich pfistupt a metodik;
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e) piedchozi spoluprace s poskytovatelem — vysledky a zptsoby feSeni projekti
uchazeée (a spoluuchazec¢ti) a navrhovatele (a spolunavrhovateltl) pfi feSeni
projektii s podporou poskytovanou poskytovatelem (pokud takové projekty
byly ze strany uchazece feSeny); je zohlediiovano ptipadné poruseni pravidel
ze strany uchazeCe (a spoluuchazece) ¢i navrhovatele a spolunavrhovatelil)
pii hospodateni s poskytnutou ucelovou podporou, plnéni vSech povinnosti
vymezenych smlouvou nebo rozhodnutim o poskytovani ucelové podpory,
hodnoceni jiz ukon¢enych nebo aktualné feSenych projekti;

f) nejedna se o navrh projektu, ktery spociva v klinickém hodnoceni
neregistrovanych 1&¢iv v tzv. registracni fazi;

g) soulad s Narodnimi prioritami orientovaného vyzkumu, vyvoje a inovaci,
schvalenymi usnesenim vlady ze dne 17. Cervence 2012 ¢. 552 - posuzuje se,
zda navrh piispiva k jejich naplnéni v casti orientovaného vyzkumu, popf.
soulad s Narodni strategii pro vzacna onemocnéni na 1éta 2010-2020;

h) naplnénost motiva¢niho u¢inku.

(4) Navrhy projektd navrzené s dobou feSeni 56 mésicli, které budou zaméieny
na feSeni velmi naro¢nych a komplexnich problematik, budou hodnoceny podle vSech vySe
uvedenych kritérii a dale bude hodnoceno, zda byla odivodnéna navrzena doba feSeni
projektu.

6.4.Ekonomické hodnoceni navrhi projekti

(1) Ekonomické hodnoceni navrhd projekti probihda objektivné a nezaujaté
a je provadéno v prabehu celého hodnoceni.

(2) Pti hodnoceni navrzenych uznanych nakladi se posuzuje:

a) pfiméfenost navrzenych uznanych nakladi ve vztahu knavrhu projektu
a pfedpokladanym vysledkim;

b) mira specifikace a opodstatnénost jednotlivych polozek uznanych nakladu;

c) podil finan¢nich prostfedkti pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrzenych uznanych nakladech (tj. navrzena mira podpory);

d) splnéni pozadavkl na rozsah a vymezeni uznanych nakladu podle ¢lanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podle ¢lanku 5.4. této zadavaci dokumentace.

(3) Odborny poradni organ poskytovatele muze navrhnout, aby poskytovatel neuznal
¢ast uchazecem navrzenych ndkladl/vydaji na feSeni projektu a nezahrnul je mezi uznané
naklady projektu nebo na zakladé zakona ¢. 130/2002 Sb. V takovém piipadé navrhne
poskytovateli snizeni pozadované celkové vyse podpory z vetejnych zdrojii. S timto postupem
je uchaze¢ seznamen prostiednictvim zaslaného emailu a je dotdzan, zda bude schopen
se snizenou ucelovou podporou projekt tesit. Pokud uchaze¢ odmitne, projekt je zatazen
do kategorie nepodpotenych projekti. V ptipadé souhlasu bude vyzvan k dodani opraveného

rozpo¢tu na email veda@mzcr.cz.
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6.5.Davody pro vyiazeni navrhu projektu z verejné soutéze

(1) Jakékoliv poruseni nebo nedodrzeni podminek definovanych touto zadavaci
dokumentaci je divodem k vyfazeni navrhu projektu z vefejné soutéze podle § 21 odst. (3)
zakona ¢. 130/2002 Sb., explicitné pak podminek uvedenych v ¢lanku 2.1. odst. (5); ¢lanku
2.3. odst. (2); ¢lanku 3.2. odst. (3); ¢lanku 4.2. odst. (3) a odst. (6); ¢lanku 5.1. odst. (2);
¢lanku 5.2. odst. (1), (3), (4) a (6); ¢lanku 5.3. odst. (3), odst. (4) pism. c), odst. (5) pism. b)
a c), odst. (6) pism. b) a d), odst. (7), (8), (10), (12), (13), (15) a (17); ¢lanku 5.4.1. odst. (7);
¢lanku 6.1. odst. (2) a (3); ¢lanku 6.2. odst. (4); ¢lanku 6.5. odst. (1), (2) a (3) a v ¢lanku 8
odst. (2).

(2) Podani navrhu projektu, ktery jiz ziskal wU¢elovou podporu podle zakona
¢. 130/2002 Sb. nebo ktery je v daném kalendainim roce podan duplicitné nebo vicenasobné
do vetejnych soutézi vSech poskytovatelll, je divodem k vyfazeni navrhu projektu z vetrejné
soutéze.

(3) Diivodem k vyfazeni navrhu projektu z vetfejné soutéze podle § 21 odst. (3) zakona
¢. 130/2002 Sh. je skute¢nost, ze piijemce v piedchozich projektech prokazatelné nedodrzel
povinnosti stanovené¢ zdkonem o rozpoctovych pravidlech nebo porusil zavazky plynouci
ze smlouvy ¢i podminky rozhodnuti. V tomto pfipadé muize Ministerstvo zdravotnictvi
vyloucit nédvrhy projekti tohoto pifijemce z vefejné soutéze po dobu az tii let ode dne, kdy
bylo piijemci toto poruSeni prokdzano nebo kdy ho pisemné uznal.

(4) Dle piedchoziho programu MZ (Resortni program vyzkumu a vyvoje Ministerstva
zdravotnictvi na léta 2010 — 2015) a jeho zadavacich dokumentaci (Pravidla IGA MZ 2010,
Pravidla IGA MZ 2011, Pravidla IGA MZ 2012) feSiteli projektu v rdmci Resortniho
programu vyzkumu a vyvoje Ministerstva zdravotnictvi na léta 2010 — 2015, jehoZ zavérena
zprava byla hodnocena:

1. v kategorii ,,C*, neni po dobu 1 roku nasledujiciho od udéleni tohoto hodnoceni
povoleno piedkladat dalsi Zadosti o ucelovou podporu MZ,

2. V kategorii ,,D 2, neni po dobu nasledujicich 3 let (od udé€leni tohoto hodnocent,
nikoli od ukonceni projektu) udélena ucelova podpora MZ a je proto vyfazen i po tuto dobu
Z Ucasti v dalSich vetfejnych soutézich.

(5) Dlivodem k vyfazeni navrhu projektu je i skuteCnost, Ze projekt podava fesitel,
jehoZz projekt financovany z t¢elové podpory MZ byl pfed¢asné zastaven z diivodu neplnéni
zavazkll stanovenych ve smlouvé o feSeni projektu. Jednd se o projekty zastavené
Vv poslednich 3 letech.

7. Vymezeni udaju urcenych ke zverejnéni

(1) Pro ucely vefejné soutéZze a splnéni dalSich povinnosti poskytovatele
je poskytovatel ve smyslu ustanoveni § 17 odst. (6) zakona ¢. 130/2002 Sb. a pro splnéni
povinnosti podle ustanoveni § 32 zakona ¢. 130/2002 Sb. opravnén shromazd’ovat potiebné
udaje o navrzich projektl a uchazecich (spoluuchazecich) véetné osobnich udaja. Je povolena
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jak pisemna, tak elektronickd forma shromazd’ovani udaji. Tyto udaje nejsou verejné
pristupnymi informacemi.

(2) Pfi shromazd’ovani, zpracovani a zvefejiovani Udaji se poskytovatel Fidi
zvlastnimi pravnimi piedpisy 5 Rozsah zpracovavanych udaji o navrzich projekta
a uchaze¢ich je patrny z Gdaji navrhu projektu. Udaje navrhu projektu jsou identické s udaji,
které ma povinnost ptijemce dotace piedlozit do IS VaVal - CEP.

(3) Pii vyhlaseni vysledkiu vefejné soutéZze se zvefejnuji pouze udaje o projektech,
0 nichz poskytovatel rozhodl, Ze budou pfijaty k feSeni, a to v tomto rozsahu:

a) oznaceni piijemce;

b) jméno, pfijmeni, akademické tituly a védecké hodnosti fesitele;
C) nazev projektu;

d) nazev programu;

e) kod programu;

f) cislo ptihlasky;

g) doba feseni projektu.

(4) Po uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory
na feSeni projektu se zvefejiuji tdaje podle ustanoveni § 30 az 32 zakona ¢. 130/2002 Sh.

8. Zpiusob podavani navrhi

(1) Navrh projektu se podava v elektronické podobé podle ¢lanku 5.2. odst. (3) této
zadavaci dokumentace. Identifikator datové schranky Grantové agentury Ceské republiky,
kam budou navrhy projektd dorucovany, je ,,ntq92qs “. Dodavka prostiednictvim datové
schranky bude oznacéena v poli ,,Véc* textem ,,AZV — navrh projektu VES 2015%.

(2) Soubor ve formatu PDF obsahujici navrh projektu je zakazano jakkoliv upravovat
a lze jej dorudit vyhradné v té form¢, v jaké byl vytvofen aplikaci a v souladu s postupem
popsanym v ¢lanku 5.2. odst. (3) této zadavaci dokumentace. NedodrZzeni vySe uvedeného
zédvazného postupu pii poddvani navrhu projektu je divodem pro vyfazeni navrhu projektu
Z vetejné soutcze.

(3) Cestna prohlaseni pro prokazani zpusobilosti, ktera se doru¢uji v listinné podobeg,
jsou soucasti této zadavaci dokumentace jako ptiloha ¢. 2 nebo jsou ptistupné formou odkazu
ve webové aplikaci.

(4) Cestné prohlaseni pro prokazani zpusobilosti, ptipadné vypis z evidence Rejstifku
trest podle ¢lanku 4.2. odst.(1) této zadavaci dokumentace, piipadné doklad o opravnéni
k podnikani nebo jiné pozadované opravnéni podle ¢lanku 4.2. odst. (1), se spole¢né
se seznamem pisemnych ptiloh (viz ¢lanku 8, odst. (7) a pfiloha ¢. 10) dorucuje v prubéhu
soutézni lhity v listinné formé postou nebo osobné do podatelny poskytovatele na adrese
Ministerstvo zdravotnictvi, Odd¢€leni védy a vyzkumu, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
Vv obalce oznacené textem ,NEOTVIRAT — VES 2015

15 zakon €.101/2000 Sb., 0 ochran& osobnich udajii a 0 zmén& nékterych zakontl, ve znéni pozd&jsich
predpist
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(5) Uchazeci (resp. spoluuchazeéi), ktefi nejsou vetejnou vysokou Skolou, vefejnou
vyzkumnou instituci nebo nejsou zfizovani Ministerstvem zdravotnictvi, prtikladaji
k Cestnému prohlaseni pro prokazani zpusobilosti doklad o opravnéni k podnikani nebo jiné
pozadované opravnéni (napi. zakladaci nebo zfizovaci listinu nebo jiny obdobny doklad
o0 zfizeni nebo zaloZeni, vypis vetejného rejstiiku nebo jiného zakonem urcené¢ho seznamu).

(6) Navrh projektu i pfilohy, které se odevzdavaji v pisemné podob¢ (viz Ptiloha 10),
je mozno stanovenym postupem podat nejdiive prvni den soutézni lhiity a nejpozdéji posledni
den soutézni lhuty, ktera je stanovena v ¢lanku 2.1. odst. (2) této zadavaci dokumentace.
Pro posouzeni lhiity u navrhu projektu je rozhodné datum dodani do datové schranky
Grantové agentury Ceské republiky, kam budou navrhy projekti doru¢ovany, pro posouzeni
lhtity u &estného prohlaSeni je rozhodné datum podani Ceské posté, resp. dorudeni
poskytovateli (v ptipadé osobniho doruceni nebo vyuziti jiné dorucovatelské sluzby).

(7) K ptilohdm, které musi byt odevzdany pisemné (viz odst. (4) a (5) tohoto ¢lanku)
je uchaze¢ povinen vypracovat Seznam pisemnych pftiloh, ktery bude spolecné s vyse
uvedenymi dokumenty vloZen do obalky oznadené textem ,, NEOTVIRAT — VES 2015¢
a odevzdan zpusobem uvedenym v ¢lanku 8, odst. (4) této zadavaci dokumentace.

(8) Podrobny piehled ptiloh (kdo a jak je odevzdava) k navrhu projektu je uveden
v Ptiloze €. 10.
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9. PFilohy
Ptiloha 1 - Specifikace Programu
Ptiloha 2 - Vzor Cestného prohlaseni pro prokézani zpusobilosti
Piiloha 3 - Cestné prohlaseni uchazeée nebo spoluuchazeée ve vztahu k SUKL
Ptiloha 4 - Stanoviska k navrhu projektu
Ptiloha 5 - Zvlastni posouzeni navrhu projektu
Ptiloha 6 - Rozd¢leni hodnoticich panelii dle jejich odborného zaméteni
Ptiloha 7 - Struktura skupin a podskupin vyzkumnych obori pro IS VaVal — CEP
Ptiloha 8 - Podminky pro feSeni projekti AZV
Ptiloha 9 - Proces hodnoceni navrhii projektti v AZV

Ptiloha 10 - Seznam pftiloh k navrhu projektu
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9.1.Piiloha 1 - Specifikace Programu

1. Vznik a rozvoj chorob

Podoblast 1.1. Metabolické a endokrinni choroby
a) Zaméreni (charakteristika) 1.1:

Metabolické choroby, poruchy vyzivy a s nimi ¢asto souvisejici endokrinni poruchy
jsou pro svoji vysokou a stale stoupajici prevalenci pfedmétem zajmu vétSiny preventivnich
veéku. Syndrom inzulinové rezistence (pro soucasny vyskyt vice rizikovych faktorii soucasné
oznacovany také jako metabolicky syndrom), ktery zahrnuje porusenou citlivost vici
endogennimu inzulinu, obezitu, hyperlipoproteinémii, hypertenzi a v kone¢ném dtsledku
diabetes mellitus 2. typu a souvisi s kumulaci genetickych vloh v prostiedi starnuti a expanze
populace, urbanizace, poklesu fyzické aktivity a nartistajiciho vyskytu obezity. Metabolicky
syndrom patogeneticky nepochybné souvisi se vznikem zédvaznych onemocnéni zafazovanych
do jinych oblasti, jako jsou kardiologie, angiologie, onkologie, imunologie, nefrologie
a neurologie. Samotny diabetes postihuje v souc¢asné dobé¢ asi 8% ¢eské populace (z Casti jiz
od détského veéku), pricemz alarmujicim zjisténim je fakt, Ze asi 1/3 osob o svém onemocnéni
nevi. Nedojde-li k zasadnim behavioralnim a 1é¢ebné-intervenénim zménam, odhaduje se, Ze
pocet nemocnych s diabetem ve srovnani se stavem v roce 2000 do roku 2030 zdvojnésobi.
Zavaznym zjiSténim je rostouci prevalence komplikaci diabetu, ktera navzdory novym
terapeutickym standardiim nejenze neklesa, nybrz naopak stoupa. Diabetes je v CR nejéastéjsi
pri¢inou chronické nedostatecnosti ledvin, netraumatické amputace koncetin a slepoty ziskané
v dospélosti. Naklady na 1é¢bu diabetu 2. typu piedstavovaly v roce 2006 v CR asi 10% vsech
nakladl ve zdravotnictvi, pficemz pievazna cast byla vynalozena na hospitalizacni 1écbu
orgdnovych komplikaci. Efektivnéjs$i prevence tohoto onemocnéni by proto méla znacny
ekonomicky dopad.

Specifickou problematiku piedstavuje diabetes mellitus 1. typu, ktery vznika vétSinou
u déti a mladych osob a v CR postihuje asi 4 promile populace. Lepsi znalost jeho patogeneze
by pomohla vyvinout preventivni ¢i Casné-intervenéni postupy, jejichz principy zaméfené
na uchovani ¢i regeneraci inzulin produkujicich bun¢k by mohly najit uplatnéni i v terapii
diabetu 2. typu.

Onemocnéni §titné zlazy jsou cCastd a postihuji vice nez 10% populace. Zvlastni
pozornost by méla byt vénovana autoimunitné i neautoimunitné podminénym thyreopatiim
a jejich komplikacim. Onemocnéni hypofyzy vedou obvykle k vyznamnému postizeni
pacientl, jejich diagnostika a 1écba je extrémné nakladna. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana vyzkumu etiologie a patogeneze tumort hypofyzy a jejich komplikaci. Onemocnéni
nadledvin jsou pomérné Casta. Pokud mezi né pocitdme vSechny tumory nadledvin, tak
postihuji vice nez 10% populace. Tumory nadledvin s hyperfunkénimi syndromy jsou
zavaznymi stavy s vyznamné zvySenou morbiditou a mortalitou. Pozornost je nutno vénovat
jejich etiologii a patogenezi a patogenezi jejich komplikaci. SpoleCensky a ekonomicky je
zévazna i fada onemocnéni ostatnich zlaz s vnitini sekreci, zejména parathyreoidey a gonad.
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Pozornost také zasluhuje rozvoj metod pro vcasnou diagnostiku a studium
etipatogeneze dédicnych metabolickych poruch, které sice nejsou tolik casté, ale vcasnou
diagnostikou a 1é¢bou je mozné predejit vzniku jejich nezvratnym dusledkiam, a jejichz 1é¢ba
muze byt mimoradné nakladna.

b) StéZejni cil 1.1:

Etiologie a patogenecze hlavnich metabolickych a endokrinnich poruch v soucasné
populaci bude objasnéna a tim bude umoznéna jejich prevence, zmirnén pribeh a predevsim
snizeny jejich dusledky, které se promitaji t¢émét do vSech medicinskych oblasti a podileji se
na celkové mortalité. Tim dojde nejen k prodlouzeni délky, ale také zlepseni kvality aktivniho
zivota Siroké skupiny populace s odpovidajicim socidlnim a ekonomickym dopadem.

¢) Dil¢i cile 1.1:
Dil¢i cil 1.1.1: Etiologie a patofyziologie inzulinové rezistence a metabolického syndromu
Objasnéni patogeneze vzajemnych vztahil vrozenych, vyvojovych
a environmentélnich faktorii pro vznik obezity, syndromu inzulinové rezistence a poruch
intermediarniho metabolismu vedoucich ke vzniku diabetu mellitu 2. typu a souvisejicich
onemocnénti.
Dil¢i cil 1.1.2: Etiologie a patogeneze imunitné zprostredkovanych endokrinnich chorob
Identifikace  vyvolavajicich faktorih a mechanizmu vzniku autoimunitné
zprostitedkovanych poruch zldz s vnitini sekreci, pfedev§im diabetes mellitus 1. typu,
thyreopatii, onemocnéni nadledvin, hypofyzy, ale 1 dalSich zldz s vnitini sekreci
a polyglanduldrnich autoimunitnich syndromt. Identifikace etiologickych a patogenetickych
faktorti podilejicich se na vzniku ostatnich onemocnéni Zzlaz s vnitini sekreci, jejich
komplikaci a pfidruzenych chorob. V této oblasti je rovnéZz tfeba podporovat studium
etiopatogeneze dédi€nych poruch metabolismu a na zadkladé téchto znalosti rozvijet noveé
diagnostické a 1é¢ebné postupy.
Dil¢i cil 1.1.3:Patogeneze a 1écba komplikaci diabetu
Identifikace mechanismi rozvoje chronickych komplikaci diabetu jako jsou diabeticka
nefropatie, retinopatie, polyneuropatie, syndrom diabetické nohy a diabeticka
makroangiopatie a zavedeni novych postupti v jejich prevenci a terapii. Nutna je také podpora
vytvotfeni registrli pacientli se vS§emi vySe popsanymi onemocnénimi, kterd umozni vyuziti
takto ziskanych udajt pro védu a vyzkum.

Podoblast 1.2. Nemoci ob&hové soustavy
a) Zaméieni (charakteristika) 1.2:

Kardiovaskularni onemocnéni (KVO) jsou hlavni pfi¢inou mortality v rozvinutych
zemich, kde ptredstavuji vice jak 50% vSech umrti (44,6% u muza, 54,3% u Zen); polovina
pfitom pfipada na jediné onemocnéni, ischemickou chorobu srde¢ni a jeji akutni formu,
infarkt myokardu. Pfes vSechny tuspéchy, kterych v uplynulych 15-ti letech Ceska kardiologie
dosahla, zejména ve vyzkumu patogenese, prevence, diagnostiky a 1écby ischemické choroby
srdecni a jejich rizikovych faktora, aterosklerdzy a hypertenze, v terapii akutnich koronarnich
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syndromil, srdecniho selhani, poruch srde¢niho rytmu, vrozenych srde¢nich vad a dalSich
KVO, zistavaji tato onemocnéni stale hlavni pii¢inou imrtnosti i v CR. Podle tudaji Ceské
kardiologické spole¢nosti, je mortalita na KVO v CR se zhruba 600 umrtimi na 100 000
obyvatel ro¢né stidle vyznamné vysSi nez v zemich zépadni Evropy. Vysokd je rovnéz
kardiovaskularni morbidita, vyjadiena pocCtem hospitalizaci pro kardiovaskularni choroby
(¢ini vice nez 50% vSech hospitalizaci na internich oddélenich nemocnic); jeji nartist dosahl
za poslednich 10 let 25%. Srde¢ni infarkt je nejCast&j$i pfi¢inou smrti a invalidity muzi
v produktivnim véku, stoupd vyskyt srdecniho selhani a bude nutné celit vSem rizikiim
a komplikacim, vyplyvajicim z narGstu vyskytu fibrilace sini. Velké reservy jsou dosud
v ¢asné diagnostice a prevenci KVO a také u problematiky aneurysmat v oblasti hrudni
a bfiSni aorty, jejichz zéachyt se zvySuje v disledku starnuti populace 1 zlepSujici
se diagnostikou a dale i problematika ICHDK a problematika diabetické nohy.

Cévni mozkové piihody (CMP) jsou dle kritérii Svétové zdravotnické organizace
definovany jako rychle se rozvijejici klinické zndmky loziskového, ptipadné difuzniho
mozkového postizeni, predpoklddaného cévniho plvodu, trvajici déle nez 24 hodin nebo
vedouci ke smrti. CMP jsou druhou nejéastéj$i pii¢inou umrti jak v rozvojovych, tak
rozvinutych zemich. CMP postihuji celosvétové asi 15 milionli obyvatel ro¢né a jsou
zodpovédné za vice nez 5 milionll umrti/rok, coz piedstavuje asi 10% vsech amrti. Dle tdaji
UZIS v roce 2010 v CR bylo hospitalizovano pro CMP (dg. 160-169) v nemocnicich v CR
46 374 osob s celkem 57 484 ptihodami, s pramérnou délkou hospitalizace 14,8 dne. Z nich
5 826 osob v nemocnici zemielo. Celkem na tato onemocnéni v daném roce zemielo v CR
11 567 osob, coz je 11% vSech umrti. Mortalita na mozkovy infarkt se pohybuje v rozmezi
20-30% a na mozkové krvaceni az 50%. Incidence CMP dle registru IKTA CR ¢&inila v roce
2011 300 piipadii na 100 000 obyvatel. U 70% prezivsich pacientli zanechavaji CMP trvalé
nasledky, u vice nez 30% pak téZkou trvalou invaliditu — CMP jsou viibec nej¢ast&jsi pti¢inou
invalidity, a to pfedevS§im u star§i populace. Kromé& toho jsou cerebrovaskularni onemocnéni
druhou nejcastéjsi pfi¢inou demence a vilbec nejéastéjsi pii¢inou epilepsie ve starsi populaci.
Velka ¢ast pacientli po CMP trpi depresemi a dal$imi psychickymi problémy ¢i inkontinenci.
Souhrnné ze vSech onemocnéni viibec, jsou CMP onemocnéni, ktera maji jednu z nejvétsich
zdravotnickych a socioekonomickych dopadi na spole¢nost. Dle WHO jsou CMP druhou
nejcastéj$i pricinou ztraty let Zivota.

b) Stézejni cil 1.2:

Imposantni pokrok v prognoéze, diagnostice a terapii ischemické choroby srdec¢ni,
jejich rizikovych faktora a dalSich KVO by byl nemyslitelny bez tésné spoluprace
teoretickych a klinickych kardiologli, kardiochirurgli, angiologi a cévnich chirurg. Tato
kooperace ma u nds dlouholetou tradici a je hnacim motorem védeckého pokroku. Cilem
vyzkumné c¢innosti bude prispét k objasnéni etiologickych faktorGt a molekularnich
a bunécnych patogenetickych mechanismt, které se podileji na vzniku ischemické choroby
srdecni a jejich rizikovych faktorti, srdec¢niho selhani, poruch srdecniho rytmu, strukturalnich
a zanétlivych onemocnéni srdce, vrozenych srdecnich vad a nemoci tepenného a zilniho
systém, se zvlastnim zfetelem ke zlepSeni jejich prevence, Casné diagnostiky a vysoce
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individualizované 1écby. Budou identifikovany nové etiologické faktory a nové
patofyziologické mechanismy ovliviiujici vznik a progresi kardiovaskularnich onemocnéni,
zejména: ischemické choroby srdecni, srde¢niho selhani, poruch srde¢niho rytmu, hypertenze,
strukturdlnich onemocnéni srdce, ICHDK, aortdlnich aneurysmat, chronické zilni
insuficience, zanétlivych onemocnéni srdce i ostatnich nemoci tepenného a Zilniho systému;
s jasnym dopadem na zlepSeni jejich prevence, ¢asné diagnostiky a vysoce individualizované
1éCby.

Budou poznany etiopatogenetické mechanismy, které jsou piicinou CMP, a moznosti
jejich ovlivnéni, a to zejména z oblasti ,,netradicnich® rizikovych faktorti. Dale budou
rozpoznany mechanismy, které vedou ke vzniku neurologického postizeni u pacientl
s mozkovym infarktem, spontannim mozkovym krvacenim a spontannim subarachnoidalnim
krvacenim a objasnény moznosti jejich ovlivnéni. Budou objasnény ditvody tspéchu a selhani
terapeutickych postupt u pacienti s CMP. Budou pochopeny regenera¢ni mechanismy, které
jsou reakci na postizeni nervového systému vcetné mechanismii mozkové plasticity
a regenerace mozkové tkané€ v rdmci neurorehabilitace.

c) Dil¢i cile 1.2:

Diléi cil 1.2.1: Objasnéni etiologickych faktorii a patofyziologickych déju ovlivitujicich

vznik a pribéh kardiovaskularnich (KVO) a cerebrovaskularnich onemocnéni (CVO)
Preferovan bude multioborovy biomedicinsky vyzkum, pifinasejici kvalitativné nové

poznatky o pfi¢inach a mechanizmech, ovliviiujicich rozvoj a pribéh KVO a CVO, s jasné

definovanym klinickym pfinosem pro zlepSeni jejich prevence, diagnostiky ¢i 1écby.

Diléi cil 1.2.2: Rozvoj casné diagnostiky kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemocnéni (CVO) a nalezeni lééebnych modalit a postupi
v terapii kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocnéni s vyss$i terapeutickou
efektivitou a vyssi Setrnosti pro nemocného

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novych technologii, metod, léki
a diagnostickych a lé¢ebnych postupll s jasné definovanym klinickym pfinosem pro casnou
diagnostiku anebo vysoce ucinnou cilenou lécbu KVO a CVO, respektujici jedine¢nost
kazdého pacienta. Do této oblasti spada rovnéz vyzkum vedouci k identifikaci a ovéfeni
regeneraCnich, rehabilita¢nich, resocializa¢nich a edukacnich postupli u pacientd
s kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi onemocnénimi ke zkraceni rekonvalescence
a pracovni neschopnosti nemocnych a zlepSeni jejich socidlniho uplatnéni.

Podoblast 1.3. Nadorova onemocnéni
a) Zaméieni (charakteristika) 1.3:

wevr

Nadorova onemocnéni jsou druhou nejcastéjsi pfi¢inou smrti. Bouflivy rozvoj
lé€ebnych mozZnosti v poslednich letech kontrastuje sne Uplné vyuZivanymi moZnostmi
znamych preventivnich opatieni a s omezenou ¢asnou diagnostikou.

Mrwe

Pfi¢ina vétSiny nadorovych onemocnéni je v mnohém nejasna. Zakladni roli v hledani

Mrwe

téchto pficin bude hrat genomika a od ni odvozené metody (proteomika, epigenetika atd.).
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Tyto metody budou zakladem translaéniho vyzkumu v biomedicingé. Vedle vyzkumu
genetického nabyvaji v posledni dobé na vyznamu studie zohlednujici mechanismy
epigenetické, nutri¢ni, metabolické (obezita, diabetes), behavioralni (deprese, fyzicka aktivita,
rizikové chovani) a dokonce terapeutické (léky vyvolané nadory napi. v diabetologii) -
ukazujici na problematickou metodiku testovani dlouhodobého ucinku novych I[éc¢iv).
Vyznamnym problémem bude rostouci pocet nemocnych s rezistentnim nadorovym
onemocnénim a mnozstvi sekundarnich malignit vyvolanych piedchozi uspéSnou
genotoxickou 1écbou a z toho plynouci potieba hledani 1é¢ebnych postupti minimalizujicich
poskozeni DNA a 1éCiv aktivnich u chemo/radiorezistentnich pacientl. Pravé tyto piiklady
vedou k odhaleni moznych patogenetickych souvislosti (molekuldrni zmény na hormonalni ¢i
metabolické trovni, vlivy nutricni a nutrigenomické). Velmi zajimavou je individualné
odlisna progndéza nadorovych onemocnéni a sledovani jejich mechanismii. To otevira
moznosti tzv. personalizované medicing. Alternativu v lééebnych postupech predstavuje
biologicka cilena 1é¢ba. Tyto piistupy zatim piedstavuji vyznamnou finanéni zatéz pii dosud
ne zcela uspokojivé uspéSnosti. V piipadé uspéSnosti téchto konceptii ovSem lze
v budoucnosti ocekavat snizeni spoleCenskych a asociovanych nakladi v souvislosti
s dlouhodobou nemocnosti. Moznost uspor v terapii piinasi vyuziti molekularnich prediktort
1é¢by jakozto racionalnich kritérii individualizované 1é¢by.

b) StéZejni cile 1.3:

Preferovén je multioborovy vyzkum ptinasejici kvalitativné nové poznatky o pfi¢inach
a mechanismech ovliviiyjicich rozvoj a prubéh nadorovych onemocnéni s jasné definovanym
klinickym pfinosem pro nasledné zlepSeni jejich prevence, diagnostiky alécby. Budou
vyvinuty nové diagnostické postupy pro vcasny zachyt nddorovych onemocnéni s vyuzitim
nove identifikovanych nadorovych biomarkert vyuzitelnych pro rychly a levny skrining celé
populace a individualizaci 1écby. Budou vyvinuty terapeutické pfistupy zaloZené na popisu
biologie individudlniho nadoru s minimalizaci vedlejSich u¢inka.

¢) Dil¢i cile 1.3:
Dil¢i cil 1.3.1: Nadorova biologie ve vztahu k diagnostickym a terapeutickym cilim
Studium Dbiologickych mechanismti vzniku nadorovych onemocnéni. ldentifikace
novych terapeutickych cilti a biomarkert, které umozni lepsi diagnostiku a 1é¢bu nadorovych
nemoci. Zvlastni pozornost bude vénovana propojeni diagnostiky s cilenou 1é¢bou a zavedeni
novych terapeutickych pfistupit zaloZenych na kombinované 1écbé, epigenetice,
sofistikovanym drug-delivery systémtim a 1é¢bé rezistentniho nddorového onemocnéni.
Diléi cil 1.3.2: Analyza vztaht hostitel-nador jako prostiedek individualizace
diagnostiky a lécby
Studium vztahu mezi nadorem a jeho hostitelem pfispéje k rozvoji diagnostickych
a terapeutickych metod umozZiujicich monitorovat a terapeuticky vyuzit interakci mezi
normalnimi a nadorovymi buiikami, pochopit vyznam néadorového stromatu, zanétlivé
a imunitni odpovédi pro vznik a rozvoj nadori.
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Podoblast 1.4. Nervova a psychicka onemocnéni
a) Zameéreni (charakteristika) 1.4:
Nervova a psychicka onemocnéni (NPO) piedstavuji jedno z nejvétSich spolecenskych

bfemen. Jejich incidence i zdvaznost neustale stoupa a to nejen v souvislosti s prodluzujici
se stiedni délkou zivota, ale i v kontextu s nartstajici problematikou péfe o novorozence
s extrémni nezralosti CNS. Jedna se tedy o onemocnéni postihujici jak neuropsychicky vyvoj
nejmensich déti, tak 1 psychickou a fyzickou vykonnost jedinct v produktivnim véku
a Vv souvislosti se starnutim populace stale vice negativné ovliviiujici kvalitu Zivota seniort.
| kdyz se v fad¢ piipadi jedna o nahlé, zivot ohrozujici stavy, tak jde pifevazné o dlouhodoba,
chronicka onemocnéni zatézujici spolecnost pfimymi ndklady na zdravotnickou péci
a nasledné i1 vysokymi nepfimymi naklady souvisejicimi se snizenim ¢i ztrdtou pracovni
schopnosti, potfebou dlouhodobé rehabilitace a mnohdy celozivotnich socidlnich sluzeb.
I kdyZz v poslednich letech patii neurovédni vyzkum mezi nejrychleji se rozvijejici védni
obory, zlstava stale v oblasti zkoumani slozit¢ multifaktorialni etiopatogeneze NPO mnoho
nezodpovézenych otazek.

V soucasné dob¢ se zasadn¢ méni demografické slozeni svétové populace s vyraznym
nariistem podilu seniort. Tento demograficky posun je provdzen nariistem incidence
a prevalence demenci. NejCastéj$i formou demence je Alzheimerova nemoc, ktera tvoii
odhadem 50-70% vSech demenci. Alzheimerova nemoc neni nevyhnutelnym dusledkem
starnuti, ale jeji prevalence v populaci stoupéd s tim, jak naristd podil lidi starSich 65 let.
Alzheimerova nemoc postihuje az 5% populace ve véku 65 let a jeji prevalence s v€kem
stoupd a presahuje 40% ve vékové skupiné 85letych.

Vzhledem k této komplexnosti zahrnujici genetické, epigenetické i enviromentalni
faktory, je nezbytny multimodalni vyzkum vcetné translacnich studii s vyuzitim animalnich
a buné¢nych modeli, pokrocild analyza dat s inkorporaci psychosocialnich a demografickych
udaji a dale rozpoznani regulaénich procest, kompenzacnich strategii a podstaty
neuroplastickych zmén.

Z neurologickych onemocnéni je vhodné cCasnou diagnostiku a 1écbu cilit nejen
na cévni mozkové piihody, epilepsii, chronickou bolest, roztrousenou sklerézu a dalsi
autoimunni onemocnéni, ale 1 na v€asné rozpoznani psychogenné navozenych neurologickych
poruch a nasledné nasmérovani pacienta do center s adekvatni pé¢i. Dale sem patii cela fada
neurovyvojovych onemocnéni, neuroonkologickd problematika vcetné neurokutannich
syndroml a spektrum onemocnéni michy, perifernich nervii a svalt. Jednou z priorit jsou
nepochybné neurodegenerativni onemocnéni typu Parkinsonovy ¢i Alzheimerovy choroby,
ktera spolecné s dlouhodobymi hybnymi i1 mentalnimi nasledky neurovaskularnich,
neuroonkologickych a neurotraumatickych postizeni, vyznamnym zplsobem zvysSuji vydaje
jak v oblasti zdravotnické péce i v oblasti socialni. Z tohoto hlediska je podpora zakladniho
i aplikovaného neurovédniho vyzkumu etiopatogeneze vedouciho k ¢asné diagnostice
a efektivni terapii investici, kterd se v dlouhodobém kontextu jednozna¢né vyplati.

Z psychickych onemocnéni jsou s nejvétsim celospoleCenskym dopadem
spojené poruchy nalady (predevs§im deprese), izkostné poruchy a psychotické poruchy. Stale
vyznamnéjsi je vyzkum problematiky poruch pfijmu potravy jiz v détském veku, potieba
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Casné diagnostiky zalozené na klinickych a biologickych subtypech autistickych poruch
a hyperkinetické poruchy. Ptes rozsahly vyzkum biologické psychiatrie zatim vedlo pouze
malo poznatkd z oblasti etiopatogeneze a prevence Kk jasnému posunu v lé¢ebné praxi
a ke zlepSeni kvality zivota nemocnych. S tim kontrastuji rozsifujici se terapeutické moznosti
1 monitorovani onemocnéni novymi technologiemi. Stale je podcenovana znama souvislost
s dalsimi somatickymi jednotkami - ateroskler6zou, diabetem, infekcemi, imunitnimi
a Vv posledni dob¢ zejména s autoimunitnimi a paraneoplastickymi onemocnénimi.

Samostatnou problematiku pfedstavuje neurotraumatologie s moznosti vyzkumu
nahrady arekonstrukce nervovych funkci, ale i snovymi formami neurorehabilitace
a resocializace. Vyznamnou roli budou hrat neurostimula¢ni a neuromodula¢ni metodiky,
a to nejen ubipolarni poruchy, deprese, schizofrenie ¢i tzkostnych neurotickych poruch,
ale zejména U nelécitelné bolesti, parkinsonismu, epilepsie nebo i obezity.

Mozné déleni na dil¢i podoblasti, respektive okruhy neuropsychickych onemocnéni,
které se vzajemné piekryvaji 1 dopliuji, je nasledujici:

Neurovyvojova onemocnéni (autismus, hyperkinetickd porucha, epileptické
encefalopatie), neurodegenerativni onemocnéni  véetné¢ demenci, neurogenetické
a neurometabolické poruchy vcéetné mitochondridlnich, psychotickd onemocnéni vcetné
deprese a schizofrenie, psychosomatické, uzkostné i neurotické poruchy a poruchy piijmu
potravy, hereditarni neuromuskularni a neuropatické choroby, neuroimunitni onemocnéni
a Vneposledni fadé¢ neurotraumatologickd 1 neurorehabilitaéni problematika vcetné
neuropsychologie a socialnich aspektti nervovych a psychickych onemocnéni.

b) StéZejni cile 1.4:

Hlavnim cilem je zékladni i aplikovany vyzkum vedouci k objasnéni etiologie
1 patogeneze zavaznych onemocnéni nervového systému v rozsahu, ktery povede k co
nejcasnéjSimu stanoveni spravné diagnozy a k zahdjeni kauzalni 1écby. Finalnim vystupem je
vyléceni ¢i minimalizace obtiZi a zlepSeni funkéni kapacity 1 kvality Zivota nemocnych. Tim
se umensi psychickd, socidlni a ekonomicka zatéZ pro rodiny nemocnych i1 pro spolecnost.
Soucasti stézejniho cile je 1 v€asna identifikace rizikovych jedinct a preklinickych stavi tak,
aby byla moznd co nejucinngj$i predikce a vcasna prevence nervovych i psychickych
onemocnéni.

¢) Dil¢i cile 1.4:
Diléi cil 1.4.1: Psychicka a neurologicka onemocnéni

Objasnéni genetickych, epigenetickych a environmentalnich faktort pfispivajicich
k vzniku arozvoji psychickych a neurologickych onemocnéni je nezbytnym piedpokladem
zlepSeni prevence, vyvoje novych lécebnych postupt i zkvalitnéni komplexni péce o pacienty
se Sirokou Skdlou onemocnéni, vcetné cévnich mozkovych piihod, epilepsii, demenci,
schizofrenie, deprese, bipolarnich poruch, uzkostnych poruch, autismu, hyperkinetické
poruchy, poruch pifijmu potravy, roztrousené sklerozy, extrapyramidovych a mozeckovych
onemocnéni, neuromuskuldrnich a neuropatickych postizeni a dalSich poruch nervové
soustavy, které se manifestuji psychickym ¢i neurologickym onemocnénim.
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Dil¢i cil 1.4.2: Diagnostika onemocnéni nervové soustavy

Rozsifeni a inovace stavajici diagnostiky zahrnujici molekularni genetiku (napf.
celoexomové sekvenovani), elektrofyziologické techniky vSech modalit, strukturalni i funkéni
neurozobrazovaci metody a technologie vedouci k objasnéni fysiologickych, vyvojovych
a pro jednotlivé diagndzy specifickych zmén mozkového konektomu u pacientd s autismem,
epilepsii, schizofrenii a dal§imi poruchami propojeni klicovych oblasti mozku. Soucasti
diagnostiky je hledani bilogickych markeri jednotlivych onemocnéni i novych
experimentalnich a klinickych neuropsychologickych testu.
Diléi cil 1.4.3: Vyssi efektivita 1é¢ebnych postupti u onemocnéni nervové soustavy

Nalezeni novych léebnych modalit 1 zpiesnéni a inovace stavajicich 1écebnych
postupil na zakladé genotypu ¢i endofenotypu vcetné farmakogenetickych analyz za ucelem
minimalizace nezddoucich ucinkt. Kritériem efektivity bude nejen vyléCeni ¢i zmirnéni
klinickych obtizi, ale i maximalni moznd kvalita Zivota zahrnujici 1 distojnou psychosocidlni
urovei pacienta i jeho rodiny.
Dil¢i cil 1.4.4: ZajiSténi kvality Zivota u pacientii s onemocnénim nervové soustavy

V kontextu s pfedchozim cilem musi byt hlavni prioritou neurovédniho vyzkumu
zajisténi maximalné mozné kvality Zivota jedinci trpicich onemocnénimi nervové soustavy
ato prosttednictvim nejen casné diagnostiky a terapie, ale 1 navazné kontinudlni
neurorehabilitace, psychoterapeutické i1 psychosocialni péce, psychoedukace a moderni
komunitni socialni péce zahrnujici stacionarni a respitni sluzby.

Cilem je nejen zvySeni funkéni kapacity a kvality zivota s omezenim revertence
(Cetnosti a délky hospitalizaci) a posileni resilienéni odolnosti pacienta, ale i ekonomicky
vyznamné uspory spojené se zkracenim pracovni neschopnosti i rekonvalescence nemocnych.

Podoblast 1.5. Onemocnéni pohybového aparatu a zanétliva a imunologickda onemocnéni

a) Zaméreni (charakteristika) 1.5:

Onemocnéni pohybového aparatu, zanétlivd a imunopatologickd onemocnéni ptislusi
mezi choroby s vyznamnymi negativnimi dopady na hospodaistvi a na kvalitu zivota.

Systémova revmatickd onemocnéni patifi mezi nejcastéjSi autoimunitni poruchy,
jejichz incidence v populaci je celkové kolem 5%. NejCastéji jsou postizeny osoby mladého
a stiredniho véku, vcetné déti. Jedna se o zavazna chronicka onemocnéni, v soucasné dobé
nevylécitelna, ktera zplsobuji bolest, kloubni deformity, funk¢éni omezeni az invaliditu
a v nékterych piipadech nezvratné organové poskozeni tady dalSich struktur a organt,
jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, travici ustroji. Revmaticka onemocnéni zkracuji stfedni
délku zivota a vyznamné navySuji naklady na zdravotni péci. Mezi nejCastéjSi patii
revmatoidni artritida, kterd postihuje pfiblizné¢ 1% dospélé populace. V détském veku
je vyskyt juvenilni idiopatické artritidy nizsi (pfiblizné 1%), ale dopad onemocnéni vzhledem
k vyvojovym specifikim détského veéku a dasledkim pro celou rodinu pacienta je 0 to
zavazn¢j§i. Chronickéd zanétlivd onemocnéni jsou navic povaZzovana za jeden z vyznamnych
rizikovych faktorti rozvoje ateroskler6zy. Revmaticka, degenerativni a dal$i onemocnéni
pohybového apardtu ve svych plné vyvinutych formach jsou zavazna, Casto systémova,
onemocnéni, ktera zasadnim zplisobem ovliviiuji zdravotni stav jedince. VétSinou jsou
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invalidizujici, zkracujici Zivot a manifestuji se nejen na pohybovém aparatu, ale celé fadé
dalSich organt, jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, travici ustroji. NejCastéji jsou postizeny
osoby mladého a stiedniho veku, véetné déti.

Osteoporodza, kterd je chronickym onemocnénim skeletu postihujicim kazdou treti
zenu a kazdého patého muze ve véku nad 50 let, je hlavni pfic¢inou nizkotraumatickych
zlomenin. Jen zlomenin v oblasti ky¢le je v Ceské republice kazdoroéné kolem 13,5 tisice
(vice nez tietina u muzl) a naklady jen na jejich 1écbu a naslednou péci jsou miliardové.
Zlomeniny jsou spojeny s vysokymi piimymi zdravotnickymi i nezdravotnickymi naklady
anepiimymi néklady (ztrata pracovni schopnosti, péCe rodiny, Ustavni a socidlni péce).
Vyznam onemocnéni osteopordzou nartsta s prodluzujici se sttedni délkou zivota.

V pribéhu nékolika poslednich desetileti doslo k dramatickému nartstu alergickych
onemocnéni ve vétSing civilizovanych zemi a paraleln€ se zvysila jak prevalence pylové rymy
a bronchialniho astmatu, tak i alergické dermatitidy. V Ceské republice se odhaduje soucasny
pocet alergikli kolem ¢tvrtiny az tfetiny populace, pfi¢emz astmatikll je u nas ptiblizné 8%.
Zvlast patrny byl tento vzestupny trend v détské populaci, kde se v CR podet alergikii béhem
jednoho desetileti témét zdvojnasobil (ze 17% v roce 1996 na 32% v roce 2006). S ohledem
na naklady farmakoterapie pak predstavuje tento narast alergickych onemocnéni nejen
problém zdravotnicky, ale i ekonomicky. Nejvétsi naklady na 1éébu pak vyzaduji pacienti
s tézkym astmatem, které je rezistentni k moderni kombinované 1écbé a je indikovano
k biologické terapii.

K nariistu prevalence dochédzi i u dalSich imunopatologickych stavii. V piipadé
autoimunitnich procesii, kam muzeme kromé systémovych chorob pojiva zaradit také
nespecifické stfevni zanéty, roztrouSenou skler6zu, autoimunitni endokrinopatie apod.
se Casto jednd o zdvaznd onemocnéni s nejasnou prognodzou a nakladnou lécbou. U vétSiny
imunopatologickych chorob nejsou patogenetické mechanismy kompletné objasnény, a proto
nemohou byt ani kauzaln€ léceny. Vyjimku tvofi nékteré jednotky ze skupiny
tzv. autoinflamatornich onemocnéni, jejichZ etiopatogeneze je vazdna na dysregulaci
mechanizmil vrozené imunity, Casto souvisejici s geneticky urcenou chorobnou nadprodukei
zanétlivych  mediatord.  Zejména  ve  skupiné tzv.  monogennich  horecek
(napf. kryopyrinopatie, syndrom hyperiminoglobulinemie D) se pravé cilena blokada téchto
prozéanétlivych faktorti ukazuje byt vysoce ucinnym lécebnym postupem, ktery mize
vyznamné zlepsit kvalitu zivota pacientil a predejit rozvoji Zivot ohrozujicich komplikaci.

S kvalitou nejmodernéj$i zdravotnické péce 1 nadale poroste pocet pacienti
se zavaznymi imunodeficiencemi, ktefi by v minulosti podlehli na infekéni ¢i nadorové
komplikace téchto onemocnéni. U nékterych téchto stavii stale neni identifikovan molekularni
puvod defekti imunity, ktery by mohl byt zakladem pro piipadnou genovou ¢i bunécnou
1écbu.

Studium patogenetickych mechanismti vzniku imunopatologickych chorob muze
identifikovat optimalni cile bezpecného a efektivniho terapeutického zasahu nebo dokonce
vést k rezimim navozeni tzv. imunologické tolerance, kterd zamezi autoimunitnimu chovani
efektorovych bunck imunitniho systému. Nalezeni terapeutického rezimu k nastoleni
imunologické tolerance by znamenalo pievrat nejen v alergologii a problematice
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autoimunitnich chorob, ale 1 v transplantatni mediciné, kde by pacienti mohli zit
plnohodnotny Zivot bez trvalé imunosupresivni 1écby.

b) StéZzejni cile 1.5:

Bude poznéna etiopatogeneze a stanovena odpovidajici 1écba zanétlivych, zejména
hlavnich systémovych, revmatickych, degenerativnich, metabolickych a imunitnich
onemocnéni. Bude objasnéna etiologie a patogeneze nemoci pohybového aparatu,
coz vyznamng¢ prispéje ke zvyseni kvality Zivota starSi populace.

¢) Dil¢i cile 1.5:
Dil¢i cil 1.5.1: Etiologie a patogeneze degenerativnich a metabolickych onemocnéni
pohybového aparatu

Studium molekularni biologie kostnich, chrupavkovych a svalovych bunék. Studium
genetickych polymorfizmi a epigenetickych faktort pfi vzniku autoimunitnich onemocnéni.
Sledovani environmentalnich faktorit pfi vzniku téchto onemocnéni. Dal§i rozvoj
zobrazovacich metodik mikrostruktury kosti umoziiujici lepsi hodnoceni kvality kosti. Rozvoj
zobrazovacich metodik k posouzeni progrese osteoartrozy. Pochopeni dalSich faktort, které
umoznuji hojeni zlomenin. Rozvoj metodik tkdniového inZenyrstvi s cilem piipravy umélé
chrupavky a kosti. Studium metabolismu chondrocytii a extracelularnich matrix, specialné
pochopeni disbalance degradacnich a reparacnich procest, které umoziuji syntézu cilené
fungujicich preparata.
Diléi cil 1.5.2: Definovani rizikovych faktori vzniku alergickych onemocnéni
a identifikace novych cili k cilené 1é¢bé téchto chorob

Studovany budou genové polymorfismy a epigenetickd regulace molekul Gcastnicich
se alergickych reakci a dale zevni faktory vzniku téchto chorob. Pozornost bude vénovana
interakcim  imunitniho  systému s mikroorganismy a environmentalnimi faktory
a dale regula¢nim mechanismtim alergického zanétu.

Podoblast 1.6. Infekce
a) Zaméieni (charakteristika) 1.6:

Infekéni onemocnéni, zpisobena mikroorganismy (viry, bakterie, kvasinky, houby
a parazité), predstavuji jeden z nejvyznamnéjsich statistickych faktortt z pohledu morbidity

a mortality. Ackoliv se pfedpokladalo, ze ,klasické infekce byly zvladnuty, opak je pravdou
a soucasné vysledky ukazuji, Ze vyvstaly nasledujici problémy piedstavujici vazné ohrozeni
zdravé populace:

(1) Vznik, selekce a Sifeni rezistence mikroorganismu k antiinfektiviim, zejména
rezistence bakterii k antibiotikim. WHO a ECDC varuji, ze vysoce rezistentni bakterialni
kmeny v kombinaci s klesajicim poétem novych uéinnych antibiotik by velmi brzo mohly
piivést svét do predantibiotického obdobi a moznost vzniku pandemie infek¢nich onemocnéni
vyvolanych multi- a panrezistetnimi kmeny je stale vys$i. Neméné alarmujici problém
predstavuje stoupajici rezistence mykotickych a virovych patogent k antimykotikiim
a antivirotikim, pfedevs§im v souvislosti s transplantacemi. Vazny problém rovnéz predstavuji
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infekce spojené s tvorbou biofilmi na povrchu umélych materidll (napt. katetr, kanyl
a implantata).

(2) Nova infek¢éni onemocnéni a navrat nékterych znamych infekci (Emerging
(EID) a Re-emerging (R-EID) Infectious Diseases). V poslednich letech se ukazalo, jak
nedostatecné je podporovan vyzkum v této oblasti a jak mala je schopnost spolecnosti
reagovat na EID (praseci chiipka, EHEC, zoondzy), k nimz miize dochézet na zakladé
genetické mutace agens (napt. virus H5N1), nebo névratem starych typu (napi. viry HINI,
H2N2). Je rovnéz patrné, Ze se do naSi populace vraci znamé infekce (napf. pertuse,
epidemicka parotitida) a vyskyt dalSich znamych infekci (napt. sepse, pneumonie, HIV/AIDS,
virové hepatitidy typu C) roste z divodu zvySujiciho se poétu vnimavych osob (starnuti
populace, komorbidity, abusus drog). Infekéni etiologie se diskutuje u mnoha dalSich nemoci
od obezity a nadort az po neurodegenerativni onemocnéni.

(3) Oportunni infekce. Tyto ptedstavuji novy zdvazny fenomén spojeny se zvysenou
zdravotni pé¢i a zvySujicim se po¢tem imunosuprimovanych jedinci. Zejména invazivni
bakteridlni, mykotické a virové infekce postihujici imunokompromitované nemocné jsou
Vv soucasné dobé spojené s vysokou morbiditou a mortalitou. Hlavnimi problémy jsou vcasna
diagnostika, etiopatogeneze onemocnéni (napi. vyznam kolonizace) a rezistence
K antiinfektivim.

(4) Opomijené infekce (Neglected Diseases). VéEtSinou jsou sice spojovany s tropy
a subtropy (lepra, nakazy Mycobacterium ulcerans, trachom, Noma, cholera, askarioza,
ankylostoméza, schistosomoza, apod.), ale podminky pro Sifeni nékterych z nich
(napf. horecka Dengue) v Evropé€ existuji a je nutné s nimi pocitat.

(5) Epidemiologie. Riznymi legislativnimi  procesy doSlo  k omezeni
epidemiologickych studii vramci celé EU, vniz CR patfila k zemim s nejlépe
propracovanymi metodikami Vv oblasti monitorovani a prevence Sifeni infek¢nich onemocnéni.
Je nutné tuto oblast op&tovné posilit.

(6) Nutnost vyvoje novych metod, zejména sérologickych a molekularné-
genetickych (véetné proteomickych), umoziujicich cilenou a piesnou detekci infekénich
agens, vcetné rezistence k antiinfektivim a tim i v€asnou a adekvatni terapii, ktera muze
vyznamné sniZit morbiditu a mortalitu pacientt.

(7) Patogeneze infekénich nemoci. Vyzkum zaméfeny na pochopeni patogeneze
infekénich nemoci (interakce vztahl mezi patogenem a imunitnimi mechanismy), véetné
patogeneze organove specifickych infekei (neuroinfekce, infekce GIT atd.)

b)StéZejni cile 1.6:

Objasnéni etiologie, epidemiologie a patogeneze onemocnéni ve vztahu k novym,
znovu se objevujicim, oportunnim i prehlizenym infekcim, umoZnéni individualizace 1écby
a zlepSeni kvality zivota pacientli a populace jako celku. Vyvoj novych diagnostickych metod
pro casnou detekci infekci 1 novych 1éebnych postupt pro dulezité infekcni choroby.
Charakteristika molekuldrnich mechanismii rezistence k antimikrobialnim latkdm, vcetné

analyzy molekularné-epidemiologickych markertt Sifeni rezistence. Vyvoj novych
antimikrobialnich latek a urceni alternativnich cila pro racionéalni chemoterapii.
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¢) Dil¢i cile 1.6:
Dil¢i cil 1.6.1: Etiologie a terapie vyznamnych infekénich onemocnéni

Objasnéni molekularné-genetickych mechanismi zodpovédnych za zmény virulence
a rezistence puvodcil infek¢nich onemocnéni. UrCeni patogenniho potencidlu mikroorganismt
pii vzniku a rozvoji infekénich, metabolickych (v€. endokrinnich), nadorovych,
kardiovaskularnich a neurodegenerativnich onemocnéni a mechanismii/faktortt zodpovédnych
za aktivaci latentnich ¢i oportunnich infekci. Definice zakladnich molekularné-
epidemiologickych markeri Sifeni multirezistentnich bakterii, kvasinek, plisni a virt v lidské
populaci s cilem zpomalit jejich vznik i $ifeni a zachovat G¢innost antiinfektiv. Vyvoj novych
diagnostickych metod pro vcasny zachyt infekénich onemocnéni a vyhledavani novych
markerti infekénich onemocnéni jako potencidlnich diagnostickych i terapeutickych cili.
Vyvoj novych latek s antimikrobialnim G¢inkem a jejich zdkladni charakteristika.

Podoblast 1.7. Onemocnéni détského véku a vzicna onemocnéni

a) Zaméreni (charakteristika) 1.7:

biologickymi zménami v prib&hu zivota Clovéka. V soucasnosti je zndmo, Ze bchem
prenatalniho vyvoje dochézi i1 k rozsahlym a trvalym epigenetickym zméndm exprese fady
genu, pti¢emz tyto epigenetické zmény vznikaji ptisobenim maternalniho prostfedi na embryo
a plod. Rada zavaznych onemocnéni, ktera vznikaji jak na zékladé geneticky podminénych
faktorii tak nezadoucich vlivli zevniho prostfedi ¢i kombinaci obou faktori a kterd se podileji
nejen na morbidit¢ a mortalit¢ v détstvi, ale nasledn€ i na negativnich zdravotnich,
ekonomickych a etickych dopadech v dospélosti, zaéinaji v raném détském véku. Zivot ditéte
a jeho zdravotni stav je ohroZen piedev§im v prenatdlnim, perinatdlnim nebo Casném
postnatalnim obdobi. Studium a analyzy mechanismi, které vedou ke vzniku zavaznych
onemocnéni v raném détském véku, nové metody 1écby a hleddni preventivnich postupli
véetné novych screeningovych metod, patii mezi nejvyznamnégj$i tkoly zdravotnického
vyzkumu.

Snizeni kojenecké umrtnosti na hodnoty fadici CR mezi nejvyspélejsi zemé jiz neni
hlavnim ukazatelem kvality zdravotni péce. Tim se stdva morbidita souvisejici s problémy
prenatalniho a perinatalniho obdobi. ZvySovéani podilu déti s nizkou porodni véhou
(z 5% pted 25 lety na nynéjSich 8,5%), zejména narust poctu novorozencu extrémné
nezralych pfineslo nové problémy souvisejici s adaptaci, které nasledn¢ znamenaji nové
klinické jednotky, jejichz studie od patogenezy az po terapii vyzaduji védeckou analyzu. Podil
novorozencli s vrozenou vyvojovou vadou, ktefi diky pokroku v ptedchozich obdobich
prezili, neustale stoupa. Studium problematiky chronickych nemoci zaCinajicich v nejranéjSim
obdobi zivota od orgadnovych zmén az po socialni dopady pfindsi mnoho témat pro védeckeé
badani. Problematika vyzivy od kojeneckého veéku az do obdobi ristové akcelerace
v dospivani je permanentnim tématem, poruchy v této oblasti nesou nasledky jak akutné,
tak v dospélém veéku, proto soustiedéni vyzkumu na tuto oblast patii mezi kliCové priority.
Nové poznatky patogeneze chronickych chorob poukazuji, ze jejich zacatek se posouva
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do ranych obdobi zivota. Od narGstu cCasnych alergickych a autoimunitnich projevi az
po metabolické poruchy, feSeni téchto problému v jejich zacatku je Zadouci, v budoucnu
vyznamné ovlivni morbiditu a mortalitu u dospé€lych. Bez analyz vyuzivajicich moderni
veédecké pristupy v této oblasti nelze zlepsit zdravotni stav populace.

Vzacna onemocnéni jsou Evropskou komisi definovana jako choroby postihujici méné
nez 5 osob z 10 000 jedincti v obecné populaci (EC 141/2000). Kolem 90% vSech vzacnych
onemocnéni tvori dédicné nemoci se silnou genetickou komponentou (véetné dédicnych
poruch metabolismu), dale mezi n¢ napiiklad patii nckteré nadory déti a dospélych,
nekteré infekce, neurologickd onemocnéni, autoimunni nemoci ¢i nemoci endokrinniho
systétmu a dal§i choroby dle aktualizované¢ho katalogu Evropské Unie - Orpha.net. Pocet
vzacnych nemoci se odhaduje na ptiblizné 7 000 nosologickych jednotek, pies nizkou
frekvenci jednotlivych nemoci v populaci predstavuji tyto choroby zavazny zdravotni
a socioekonomicky problém (odhaduje se, Ze n€kterou vzacnou nemoci je v EU postizeno
pfiblizn¢ 6% populace). Pacienti se vzadcnymi onemocnénimi nemaji rovny pfistup
k diagnostice vzhledem k omezenému poctu expertli pro vzacné nemoci a pro klinickou
manifestaci pfipominajici v fad¢ ptipadld jiné bézné choroby, dale nemaji rovny pfistup
k 1é€bé vzhledem omezenému vyzkumu téchto nemoci a malému trhu v pfipadé vyvoje
nového léku. Z téchto diivodii piijala Vlada CR , Narodni strategii pro vzacna onemocnéni
na 16ta2010-2020% (Usneseni vlady CR ze dne 14.6.2010 &. 466) a ,Néarodni Akéni Plan
pro vzacna onemocnéni na léta 2012-2014“ (Usneseni vlady CR ze dne 29.8.2012 &. 633),
které vychazeji z ,,Doporuceni Rady ministri zdravotnictvi EU ze dne 8. ¢ervna 2009 o akci
v oblasti vzacnych onemocnéni (2009/C151/02)%, kde vyzkum téchto onemocnéni je jejich
integralni soucasti.

b) StéZejni cile 1.7:

Hlavnim cilem zdkladniho vyzkumu v této oblasti je prohloubeni poznatkd
0 etiopatogenezi zavaznych vzicnych onemocnéni (pfedevSim s monogenni dédi¢nosti)
a vyvojovych onemocnéni prenatdlniho vE€ku, perinatidlnich komplikaci a chronickych
onemocnéni détského veku s vyuZzitim komplexnich pfistupd. Ziskané poznatky zdkladniho
vyzkumu budou pfevadény do klinické praxe, aplikovany vyzkum bude zaméteny na rozvoj
novych diagnostickych metod a algoritmli a na vyvoj novych lécebnych a preventivnich
postuptl véetné€ prenatalni a preimplantacni diagnostiky.

¢) Dil¢i cile 1.7:

Dil¢éi cil 1.7.1: Onemocnéni vznikajici prenatalné, perinatalné a v raném détském véku
Studium dopadu geneticky podminénych faktorti a negativnich vlivii zevniho prosttedi

na etiopatogenezi a patofyziologii zavaznych onemocnéni détského véku. Rozvoj

neinvazivnich diagnostickych metod chronickych onemocnéni détského ve&ku. Ptiprava

preventivnich postupll a 1écebnych metod v péci o nemocné dité s cilem zlepsit kvalitu Zivota

chronicky nemocnych déti.

Diléi cil 1.7.2: Vzacna onemocnéni
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Pocet znamych vzacnych nemoci neni kone¢ny a s postupnym rozvojem modernich
technologii sekvenovani nové generace se daii popisovat nové geneticky podminéné klinické
jednotky. Zjisténim mutaci a genli u nové choroby vsak prace nekon¢i a k objasnéni
patogenetickych mechanisma je tfeba vyuzit fadu dalSich postupti z oblasti genomiky,
metabolomiky, proteomiky, molekulové a bunécné biologie a v fadé pfipadl je nutné vyuzit
1 zvifeci modely. Pro dosud nelécitelné geneticky podminéné vzacné nemoci je vyznamny
rozvoj preimplantacni a prenatdlni diagnostiky, kterd zajistuje ucinnou primarni a/nebo
sekundarni prevenci téchto onemocnéni v postizenych rodinach. Hlavnimi prioritami této
oblasti je proto vyzkum zameéfeny na objasiiovani etiologie u nemoci s dosud nezndmymi
pfi¢inami a studium molekulovych, biochemickych a bunéénych mechanismii u etiologicky
definovanych vzacnych onemocnéni (jako nezbytného ptedpokladu pro navazujici vyzkum
novych diagnostickych a léCebnych postupti). Dalsi prioritou je podpora vyzkumu jejich
nosologické klasifikace (tj. fenotypové ontologie), epidemiologie, rozvoj metod pro v€asnou
prevenci téchto nemoci a vyzkum nakladové efektivity diagnostickych a 1écebnych postupt
v oblasti vzacnych onemocnéni.

Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody

Podoblast 2.1. In vitro diagnostika
a) Zaméieni (charakteristika) 2.1:

Personalizovana medicina, jejiz rozmach zapocal s uspéSnym zmapovanim lidského
genomu v roce 2003, nabizi strukturalni model pro efektivni zdravotni péci - je preventivni,
koordinovand a postavend na experimentdlnich datech. OvSem implementace principu
personalizované mediciny vyzaduje souhru nékolika sektori — Medicinské a diagnostické
technologie, Informacni technologie ve zdravotnictvi, Legislativa, Vzdélavani, Ochrana
osobnich udaji, Zdravotni pojisténi a nahrady. To je samoziejmé velmi slozity a nakladny
ukol, a proto personalizovana medicina stale neni zavedenou kazdodenni praxi. NejvétSich
pokroki se pribézné dosahuje v sektoru Medicinské a diagnostické technologie, zejména
vV objevech novych genetickych pficin vzacnych nemoci a genetickych predispozici béznych
nemoci, a dale novych soubort kandidatnich biomarkerti pro rizna onemocnéni a patologické
stavy. Epocha -omics technologii (genomics, proteomics, transcriptomics, metabolomics,
cellulomics, atd.) neustidle generuje celé soubory kandidatnich geni a molekul, nicméné
prikaz patogenity genetickych variant vyZaduje dal§i funkéni studie na bunééné Urovni
a urovni jedince. Ovéfeni kandidatnich genetickych variant a kandidatnich markert v klinické
praxi zastavd velkou vyzvou pro védeckou a pramyslovou komunitu. Zékladnim
predpokladem pro rozvoj a aplikaci technik celogenomového sekvenovani je vSak vyzkum
a pochopeni molekulovych a bunéénych patofyziologickych mechanismli u kandidatnich
genetickych variant. Vyvoj novych in vitro diagnostickych metod a néstrojti jak laboratornich
tak zobrazovacich je tedy nezbytnou reakci na stale se zvySujici naroky na zdravotni péci,
véetné realizace konceptu personalizované mediciny.

Ackoliv In-vitro diagnostika (IVD) tvofi malou ¢ast celkovych nemocni¢nich nakladu,
ovliviiuje z 60%-70% vysledky rozhodovani ve zdravotni péci.
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Se wvzrastajicimi pocty rutinnich vySetifeni v nemocnicich je jasny pozadavek
nakladové efektivnich, laboratorné nenarocnych a automatizovatelnych testl. Tento
pozadavek obecné¢ plati pro vSechny typy diagnostickych laboratofi obort klinickd biochemie,
hematologie, imunologie, sérologie, transfuzni medicina a zpracovani tkani a bungk,
patologie, mikrobiologie. Klicovymi oblastmi rustu jsou infekéni onemocnéni, onkologie,
kardiologie, neurologie a psychiatrie, hematologické a imunitni poruchy, genetické testovani
a testovani pro krevni a tkanové banky. IVD je zejména rychle rostoucim trhem s mnoha
novymi piilezitostmi ve form¢ zcela novych diagnostik vytvarejici nové trhy nebo novych
diagnostik se znatelnym klinickym piinosem na trzich existujicich. Soucasné zvySujici
se incidence onemocnéni vyrazné rozsifuje celkovy IVD trh. Analogickou situaci pozorujeme
i v oblasti IVD zaméfené na funkéni zobrazovani, kde lze pozorovat rychly rozvoj u technik
na bazi ultrazvukového zobrazeni, CT, MRI, PET a jejich kombinaci. Zvlastni kapitolou
je pak rozvoj technik soucasné zobrazovacich (diagnostickych) a terapeutickych, pro néz
se uziva novy termin ,,theranostics®.

Zcela nové technologie, vcetné viceparametrovych a vysokoprichodovych (HTS)
systémi se zvySenou citlivosti oteviraji nové oblasti vyzkumu, ackoli pro né dosud klinické
aplikace nebyly stanoveny. Nicméné tyto nové technologie a metody budou, podobné jako
konven¢ni testy, zalozené na imunochemii, imunohistochemii, hmotnostni spektrometrii
¢i amplifikaci nukleovych kyselin. Velké objemy dat generované témito technologiemi
a jejich integrace budou vyzadovat vyzkum v oblasti bioinformatiky, bez jejihoz rozvoje si lze
vyuziti dat v klinické praxi obtizné piedstavit. V soucasné dob¢ také dochazi k vyrazné
integraci diagnostiky se samotnou lé€bou (theranostics). Tato integrace odrazi vyvoj
v n¢kolika klicovych oblastech: vyzkumu, diagnostice, terapii zaloZzené na ditkazech, pokroku
V personalizované 1écbé a zvySovani efektivity procesi. Pro uspéSné dokonceni vyvoje
novych 1é¢iv vyuZivajicich nebo pfimo cilenych na specificky defekt na urovni DNA
¢i proteinu tak bude vyzadovan spolecny vyvoj vhodnych diagnostickych technologii
areagencii. Jak nové technologie umoznuji dal§i miniaturizaci instrumentace spolu
se snadnym ovladanim, pocet aplikaci ‘“nelaboratornich” testi (point-of-care tests)
V nemocnicich se bude také zvySovat.

b) StéZejni cile 2.1:

Budou objasnény patogenetické mechanismy u vybranych genetickych variant
nachazenych pii celogenomovém sekvenovani a jejich asociace s ruznymi lidskymi
onemocnénimi, budou vytvoieny nové in vitro diagnostické metody reagujici na tyto vysledky
a dale na nové se objevujici hrozby ¢i na nové objevené biomarkery a budou rozvijené
in silico pfistupy a ptistupy systémové biologie k vyuZiti velkého objemu dat generovanému
masivné paralelnimi metodami. Bude dochazet k integraci diagnostiky se samotnou 1é¢bou
prostiednictvim ptistupti systémové a transla¢ni mediciny.

¢) Dil¢i cile 2.1:
Dil¢i cil 2.1.1: Prohloubeni znalosti v oblasti omickych a vysokokapacitnich metod
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Vysokoprachodové (HTS) metody produkuji obrovské mnozstvi dat a informaci,
kterym bude nutné porozumét a jejichz klinickou vyuzitelnost bude nutné systematicky
oveétovat. Jednim z cili bude objasnit molekulové a bunétné patogenetické mechanismy
u vybranych genetickych variant nachazenych pii celogenomovém sekvenovani a ovéfit jejich
asociaci sruznymi lidskymi onemocnénimi. Pro efektivni analyzu dat z HTS technologii
budou rozvijené in silico ptistupy a piistupy systémové biologie k vyuziti velkého objemu dat
generovanému  HTS  metodami. Identifikace novych diagnostik, prognostickych
a prediktivnich biomarkerti prostfednictvim ,,omics* technologii, integrace ziskanych dat
s jejich vazbou na klinické charakteristiky ve zdravi a nemoci.

Dil¢i cil 2.1.2: Nové technologie IVD

Budou vyvinuty nové technologie ¢i jejich soucasti umoznujici rychlou, senzitivni,
specifickou, miniinvazivni ¢i neinvazivni diagnostiku a monitorovani pritbéhu nemoci. Tyto
nové technologie budou pracovat bud’ s pacientskym materidlem odvozenym z krve nebo jiné
t€lni tekutiny, tkani (tkanové fezy, napt. tumory) nebo s pacientem jako celkem v podobé
celotélovych funk¢nich zobrazovacich metod (MRI, PET-CT); vyzkum se v této oblasti
soustfedi na pfipravu novych zobrazovacich enhancerti a specifickych radiofarmak, které
umozni v Case zobrazit patologické dé&je (napf. angiogeneze, specifické lokalizované
metabolické déje, zobrazeni receptori) u konkrétniho pacienta. Nékteré z téchto latek budou
mit soucasné i terapeuticky charakter (napf. protilatky s PET-radiofarmakem).

Podoblast 2.2. Nizkomolekularni lé¢iva
a) Zaméreni (charakteristika) 2.2:
V soucasné¢ dobé je vyzkum a hledani novych nizkomolekuldrnich 1é¢iv zalezitosti

organické syntézy  provadéné v laboratofich  chemickych, ptirodovédeckych
a farmaceutickych fakult a laboratoti Akademie véd CR. Vznikl tak novy obor (farmaceuticka
chemie) - integrujici vybrané poznatky a metody organické chemie, biochemie a farmakologie
s hlavnim cilem vyhledavani novych latek s cilenym farmakologickym ucinkem. Jedna
se o organické molekuly s horni hranici molekulové hmotnosti do nékolika tisic daltonii (Da),
tedy o latky, které lze principialné ptipravit chemickou syntézou. Vyzkum a vyvoj novych
1é¢iv na bazi téchto molekul ma v komercni sféfe celosvétové klesajici trend, nebot neni
pro farmaceutické firmy rentabilni. Tyto firmy radéji prfechdzeji na vyrobu generickych 1éCiv.
Klicovym problémem zlstavad vysokd nakladovost vyzkumu a vyvoje novych originalnich
1&¢iv, ktera je dana nutnosti otestovat az sto tisic molekul na jedno registrované 1é¢ivo, které
uspéje v klinickém hodnoceni. Nizka predikovatelnost rutinnich preklinickych testt v oblasti
ucinnosti 1 toxicity tak dramaticky prodrazuje a zpomaluje klinické zkouSeni a registraci.
Klesajici zdjem o vyzkum a vyvoj 1éCiv na bazi malych molekul mize mit pro zdravi
populace v horizontu budoucich dvaceti let nedozirné nasledky. Existence nevylécitelnych
nemoci ¢i nezanedbatelny vyskyt novych nemoci a indikaci bude vyZadovat cilenou
koncepéni orientaci vyzkumnych a vyvojovych zamért. Toto je jedinecnd prilezitost
pro ustavy akademie véd, vysoké Skoly a dal§i vyzkumné instituce zintensivnit a rozsifit jiz
probihajici vyzkumy téchto latek a zplsobt jejich komplexniho efektivniho hodnoceni véetné
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vyuziti metod molekularni biologie, farmakologie a toxikologie na trovni in silico, in vitro
ain vivo.

b) StéZejni cile 2.2:

Budou pfipravené nové biologicky aktivni nizkomolekularni latky s terapeutickym
potencidlem ovéfenym v ,proof-of-concept™ studiich. Efektivnéj$i postupy ve sledovani
biologické aktivity 1éC¢iv s vyuzitim komplexniho pfistupu k hodnoceni Zadoucich,
nezadoucich a toxickych UcCinkli novych nizkomolekularnich sloucenin (zdokonaleni
biologickych testii, zavadéni novych testovacich metod, predikce biologické aktivity, toxicity
a vedlejSich ucinkt in silico) povedou ke vCasné eliminaci neaktivnich nebo toxickych
molekul. Identifikaci novych zakladnich struktur (leading structures) a jejich modifikaci
¢1 modifikaci klinicky ovéfenych 1éCiv bude zvysSena jejich farmakoterapeuticka vyuzitelnost.

¢) Dil¢i cile 2.2:
Dil¢éi cil 2.2.1: Nové nizkomolekularni slouceniny

Ptiprava novych nizkomolekuldrnich sloucenin a strukturdlnich motivi s relevantnimi
farmakologickymi uc€inky. Nové molekuly mohou byt syntetizovdny 1 nachazeny
prostiednictvim studia vztahu mezi strukturou a aktivitou, kombinatorialni chemii,
vysokokapacitnim skriningem ¢i izolaci z pfirodnich, pfedev§im rostlinnych zdroji. V fadé
oblasti (napf. v oblasti velkokapacitniho skriningu (HTS)) existuje v CR infrastruktura
na svétové trovni.
Diléi cil 2.2.2: Identifikace novych terapeutickych cilii, nové metody a postupy
pro biologické testovani

Nové terapeutické cile budou generovany na zékladé vysledkt zakladniho vyzkumu,
budou nalezeny nové postupy a metody v hodnoceni ucinnosti a toxicity na arovni in vitro
pro zvySeni pravdépodobnosti klinické vyuzitelnosti malych molekul. Vybrané kandidétni
slouceniny, nové metody a postupy budou nésledné validovany na drovni preklinického
hodnoceni in vivo.

Podoblast 2.3. Biologicka léfiva véetné vakcin
a) Zaméreni (charakteristika) 2.3:
Biologicka terapie a imunoterapie ma mnoho aplikaci v mediciné pohybujicich

se vV rozmezi od vakcinace proti infekénim a nddorovym chorobam azZ po lé€eni onemocnéni
terapeutickymi  protildtkami ¢i jinymi rekombinantnimi proteiny. Vyvoj vakcin,
terapeutickych protilatek a rekombinantnich proteinti prfedstavuje obrovsky lécebny potencial,
nicméné¢ je doprovazen vySSimi vyrobnimi nédklady, vyS$i cenou 1écby aomezenym
pouzivanim. Kli¢ovou vyhodou biologické 1é€by je moznost jejiho specifického cileni
na konkrétni receptor, protein nebo jinou (makro)molekulu a s tim spojena vysoka ucinnost
pii relativné nizké toxicité. Nevyhodou této terapie je obvykle potfeba parenteralni aplikace,
cena, riziko alergizujicich reakci a tvorba neutralizujicich protilatek. Budouci sméry vyzkumu
budou zaméfené zejména na piipravu hybridnich terapeutickych bilkovin s novymi

vlastnostmi, na preparaty s lepsi stabilitou a moznosti neinvazivniho podavani. V oblasti
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vyvoje vakcin bude vyzkum smétfovat k ptipravé ucinnych a bezpecnych rekombinatnich,
Casto viceslozkovych vakcin, identifikaci vyznamnych antigennich epitopti ve vazbé
na konkrétniho pacienta a vyzkumu novych imunoadjuvantnich latek, které umozni rychlé
navozeni dlouhodobé nebo trvalé imunity. V oblasti protinadorovych vakein, které mohou mit
povahu proteinovou, peptidovou, RNA, DNA nebo bunéfnou (napi. antigen prezentujici
buniky) bude kladen daraz na individualizovanou 1écbu Sitou na miru pro konkrétniho pacienta
a rychly pfenos nejnovéjsich védeckych poznatkl do klinické praxe. Tato vakcinace by méla
byt bezpecnou alternativou ¢i doplnénim soucasné standardni protinadorové 1éCby s cilem
povzbuzeni ¢i aktivace imunitniho systému suprimovaného nadorovou chorobou.

V budoucnu se vSak nebude jednat jenom o vakciny a terapeutické protilatky, nybrz
také o0 dalsi humanizované proteinové/polypeptidové preparaty (enzymy, vazebné proteiny,
transkripcni faktory, atd.), jejichz vyhledavani ve fylogeneticky Sirokém spektru organismt
(genomy, transkriptomy, knihovny cDNA) piedstavuje nevycerpatelné zdroje kandidatnich
molekul pro biologickou 1é¢bu clovéka molekulovymi faktory (proteiny/polypeptidy)
nehuménniho ptivodu. Celd oblast molekularné taxonomického ¢i fylogenetického vyzkumu
biodiverzity se tak stava obrovskou inspiraci pro vyhledavani novych 1éka ¢i vyvoji
modernich vakein (,,trans-block vaccines®) pro biologickou terapii ¢i imunoterapii.

b) StéZejni cile 2.3:

Dojde k SirSimu vyuziti biologické terapie a imunoterapie, k cemuz predevsim pfispéje
znalost pfesného mechanizmu uc¢inku a specifického cile, snizeni vyrobnich nakladi a nové
poznatky spojené s in vivo monitorovanim prubchu biologické odpovédi na 1écbu. Budou
zavedena nova biologicka 1é¢iva vynikajici naptiklad lepsi stabilitou, moznosti neinvazivniho
podavani a nové vakciny s lep$im u¢innostnim 1 bezpe€nostnim profilem.

¢) Dil¢i cile 2.3:
Diléi cil 2.3.1: Nové vakciny pro prevenci a 1écbu nemoci a zavislosti

Budou vyvijeny nové cile pro vakcinaci (napt. pro 1é€bu a prevenci zdvaznych
spolecenskych hrozeb), nové vakcina¢ni piistupy (DNA vakciny, reversni vakcinologie —
vyvoj vakcin sekvenci celého genomu infekénich agens, protinadorové, desenzibiliza¢ni

apod.)

Podoblast 2.4. Drug delivery systémy
a) Zaméieni (charakteristika) 2.4:

Medicinska praxe 1 souasny vyvoj ve farmaceutickém vyzkumu i primyslu zfetelné
ukazuji na rostouci potfebu vyvoje novych, cilené pusobicich 1é€iv (drug delivery systémil)
a inovativnich metod jejich formulace. V poptfedi vyzkumného zajmu bude nejen vyvoj
novych prolé¢iv a lékovych forem s fizenym uvolfiovanim biologicky aktivni latky
v organizmu (Iéky a formulace s protrahovanym ucinkem), ale piedevSim vyvoj 1éCiv
umoznujicich cilenou dopravu aktivni slozky (1é¢iva, genu, radionuklidu), tzv. targetting
do specifickych organt, tkani, nebo bunék a jeji specifické uvolnéni a aktivaci v misté
pozadovaného terapeutického efektu. V popiedi z4jmu budou i lokalné€, peroralné¢ nebo
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inhalacné dostupna terapeutika vhodnd pro ambulantni 1é¢bu pacientl, vyznacujici
se piipadné lokalné specifickym vstiebavanim a pusobenim. Materidlové se bude vyzkum
orientovat zejména na oblast v télnich tekutindch rozpustnych polymernich nosi¢ovych
systémt, inteligentnich a na vnéj$i podnéty reagujicich polymernich materiald, micel,
mikroemulzi, mikrobublin, liposomi, biodegradovatelnych tenkych filmi a nanocastic, které
budou aktivné nebo pasivné transportovat 1éc¢iva a jejich kombinace nebo pfipadné 1 geny
do cilovych tkani a kontrolované je zde uvolnovat. Specificky bude feSena otazka pienosu
1éCiv do tkani chranénych bariérou, napi. hematoencefalicka, mozkomisni, ale i dermalni,
testikularni ¢i okularni a cileni terapeutik do tkéni a bun¢k (vcetné nadorovych) exprimujicich
transportni proteiny, napiiklad typu ABC transportérii. Pozornost bude rovnéz vénovana
vyvoji polymernich systémt kombinujicich terapeuticky ucCinek dopravovaného 1éCiva
s diagnostikem (polymerni teranostika).

b) StéZejni cile 2.4:

Budou vytvofeny a vyuzivany nové transportni systémy pro 1é¢iva i jejich kombinace,
pfipadné 1 geny, umoziujici terapii cilovych tkdni nebo bunék, fizené uvoliiovani aktivnich
latek a prinik 1é¢iv v terapeuticky vyznamnych koncentracich do obtizné¢ dostupnych
organovych (kiize, CNS), tkanovych, bunéénych anebo subcelularnich struktur.

¢) Dil¢i cile 2.4:
Dil¢i cil 2.4.1: Vyvoj novych nosic¢i pro Fizené uvoliiovani a transport 1é¢iv

Nové nosice 1é¢iv na principu makromolekularnich struktur anebo nanocastic umozni
fizené uvoliovani 1é¢iv v ramci celého organizmu, nebo cileny transport a fizené uvolnéni
biologicky aktivnich molekul (1é€iv, genl) ve specifickych tkanich, bunéénych nebo
toxickych) 1é¢iv s vyhodnéjsimi farmakokinetickymi a farmakodynamickymi vlastnostmi
a umoznujicimi popiipade i personalizovanou terapii.
Diléi cil 2.4.2: Systémy pro prekonavani biologickych bariér a chemorezistentnich
onemocnéni

Studium podstaty biologickych, chemickych a fyzikalnich bariér v organismu vedouci
k vyvoji novych zpisobl jejich pitekonavani a k vyvoji novych typa 1éCiv, formulaci
a drug-delivery systému piekonavajicich biologické bariéry typu kozni, hematoencefalitické,
testikularni, nebo okulérni, 1 k pfekondni drug-rezistentnich fenotypti, apod. Vystupy tohoto
dil¢iho cile budou mit pifimé vyuZiti napiiklad v 1écbé pacientll s neurologickymi,
zanétlivymi, infekénimi, onkologickymi, reprodukénimi, nebo oc€nimi chorobami
a Vv neposledni fadé v 1é€be nemoci rezistentnich na stavajici terapii.

Podoblast 2.5. Genova, bunééna terapie a tkanové nahrady

a) Zaméieni (charakteristika) 2.5:

Jedna se o nové, v klinice zatim malo pouzivané postupy, které vychazeji z rychle
ptibyvajicich znalosti pfirozenych pochodid a které jsou pied piimou aplikaci in vivo
napodobeny nebo modifikovany. Umoziuji télu opravit, nahradit, obnovit a regenerovat
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poskozené, nemocné Ci chybéjici bunky, tkdné ¢i organy. Vyuziti pfirozeného reparativniho
potencialu tkani a bunék se téz oznacCuje jako regenerativni medicina, kterd zahrnuje fadu
vyzkumnych postupti jako bunécnou a tkanovou lécbu, genovou 1écbu, tkanové inzenyrstvi,
pouziti biomateriala, ristovych faktort a transplantacni postupy. Modifikace bun¢k a tkani
spolu s biotechnologickymi principy umoziuji také pouzivat principy tzv. personalizované
mediciny, kterd vychéazi z individualnich potieb a charakteristik (napf. imunogenetickych)
daného pacienta.

Uvedené postupy by mohly byt vhodné pro funk¢éni nahradu urcitého typu bunck
se specifickou funkci, jako jsou napt. nékteré typy neuronti, endokrinnich bunék (beta bunky
pankreatu), epitelovych bun¢k (kozni kryt, kompozitni struktury napi. mocového méchyte,
dychacich cest) apod., mohou slouzit jako podpiirna substituce chybé&jici ¢i poskozené tkané
K umoznéni ¢i urychleni pfirozeného hojeni (reparace miSnich poranéni, reparace srde¢niho
svalu a mozkové tkan€ po ischemickych ptihodach, nebo jiné rozsihlejsi tkanové defekty
napt. oprava poskozené chrupavky), nebo svym specifickym ptisobenim mohou modifikovat
in vivo probihajici procesy (napf. podpora hojeni, revaskularizace, imunoregulace). Jako
vychozi pfipadaji v ivahu rozmnozZené nebo riznym zplsobem modifikované autologni
buiiky, linie pluripotentnich bun¢k ziskanych z embryondlni nebo fetilni tkané€, indukované
pluripotentni buniky (iPSC), buiiky transformované negenetickymi proteinovymi faktory,
pfipadné 1 modifikované bunky allogenni ¢i xenogenni. S jejich pouzitim souvisi takeé
pfiprava biokompatibilnich materialt, které mohou poskytovat mechanickou podporu
a biologickou ochranu.

Ve svétle moderniho vyvoje v&dy a poznani kontrolnich mechanismii bunécéné
diferenciace spolu s o¢ekavanym obrovskym klinickym potencidlem se zda rozvoj téchto
metod v kratké dobé nejen velice potiebny ale také nevyhnutelny. Nejpravdépodobnéjsimi
oblastmi, kde by mohly byt brzy vyuZity, jsou zejména specifické obory neurologie, 1écba
diabetu, hojeni ran, nahrady chrupavek a kosti, vytvafeni nahradnich struktur mocového
a dychaciho ustroji, 1écba ischemické choroby srdecni, arthrotickych zmén a syndromu
diabetické nohy. Studium jinych zdroji bun€k neZ autolognich bude vyZzadovat splnéni fady
nové definovanych kritérii a pfedmétem vyzkumu by mélo byt i hodnoceni novych rizik
a metod jejich ptfedchazeni.

Pokroky v oblasti imunologie nadord oteviraji nové moznosti pro G¢innou bunécnou
imunoterapii nadort. Jde o vyuziti aktivovanych dendritickych bun€k a bunéénych linii z NK
bungk (napf. bunééné linie ( NK-92).

Dochazi také k velkému rozvoji v oblasti genové terapie. | kdyz se v posledni dob¢
zacina uspésné uplatiovat u nékterych vrozenych genetickych nemoci (napt. v oftalmologii,
nckteré krevni a metabolické choroby, imunodeficience), vétsi vyuziti ma, a v nejblizsich
letech bude mit, u ziskanych chorob, ptfedev§im u nadorovych onemocnéni, ale rovnéz
u kardiovaskularnich a dalSich chorob. Pfi tom se vyuZiva Sirokého spektra ptistupil (napf.
v onkologii vnasSeni sebevrazednych genti ¢i genli kodujicich pro imunostimulacni faktory,
inaktivace aktivovanych onkogenti, onkolytické viry).

Novy smér v genové terapii predstavuje vyuziti kratkych interferujicich RNA
(siRNA). Ty se jevi byt vysoce perspektivnimi ndstroji pro selektivni inaktivaci genl
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odpovédnych za rGzné patologické procesy (napf. zhoubné nadory, infekcni,
neurodegenerativni a nékteré dédi¢né choroby).

Zvlastni postaveni ma vyvoj bunécnych terapeutickych protinddorovych vakcin
zalozenych na autolognich ¢i alogennich nddorovych buiikach geneticky modifikovanych tak,
aby se zvysila jejich imunogennost a potlacily proangiogenni procesy. Dalsim perspektivnim
pristupem je vyuziti lymfocyti T modifikovanych vnesenim geni kodujicich receptory
pro specifické antigeny k 1é¢b¢ nadort a infek¢énich a autoimunnich chorob.

Celosvétoveé vzrustd pocet klinickych studii provadénych c¢asto malymi start-up/
spin-off firmami; to se tyka napf. vyuziti onkolytickych virt ¢i pouziti siRNA pii 1é¢bé
makularni degenerace.

Pro Siroké vyuziti genové terapie ma zasadni vyznam vyvoj a provérka novych
pouzivané. Soucasny vyzkum zahrnuje napf. vyuziti modifikovanych virovych vektort,
syntetickych viru-podobnych ¢astic, atenuovanych rekombinantnich bakterii a novych typl
liposomii.

b) StéZejni cile 2.5:

Zavedeni novych bezpenych postupli zaloZzenych na pouziti autolognich
¢1 modifikovanych autolognich, allogennich ¢i xenogennich bunék a biomaterialii
a na metodologii genové terapie pro lé€bu nemoci, u nichz dosavadni léebné postupy
selhavaji anebo jsou piili§ nakladné.

¢) Dil¢i cile 2.5:
Diléi cil 2.5.1: Zdroje pro bunécnou a tkanovou terapii

Ptiprava a charakterizace bun¢k a bunéénych linii schopnych diferenciace
do pozadovanych fenotypl. MiiZe se jednat o allogenni ¢i xenogenni zdroje, vyvoj linii
s definovanymi vlastnostmi zahrnujici nejen schopnost pozadované diferenciace, ale i vysoky
stupen bezpecnosti (napt. autologni kmenové buniky tukové tkané, kontinualni a kostni diené,
nesmrtelné linie z bunék z fetdlni a embryonalni tkang, iPSC, tkanové §tépy, transgenni
zvitata apod.). Pro potfeby imunoterapie zhoubnych nadori linie z geneticky modifikovanych
nadorovych bunék a z aktivovanych bunék imunitniho systému.
Dil¢i cil 2.5.2: Metody pro diferenciaci a genovou modifikaci bunék/tkani

Metody pro diferenciaci cilovych bunck ¢i tkani, pfipadné souvisejici genové
modifikace. Diferenciace mohou zahrnovat jak vyuziti nizkomolekuldrnich anebo
vysokomolekularnich latek, tak také genetické modifikace.

Indukce kmenovych ¢i prekurzorovych bunék na bunky s pozadovanym genotypem
a stupném bezpecnosti.

Vyuziti aktivovanych dendritickych bunék pro imunoterapii nadord.

Genetické modifikace nadorovych bunék a buncék imunitniho systému in vivo
a ex vivo. Isolace a charakterizace linii vhodnych pro imunoterapii nadora.

Nové postupy pro genovou terapii lidskych onemocnéni, v€etné provefeni novych,
bezpecénéjsich a Gi¢innéjSich vektorh pro pienos gentl.
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Dil¢i cil 2.5.3: Biomaterialy

Definované struktury se specifickou funkci, napt. jako soucést tkanové nahrady
(scaffoldy, biohybridni zafizeni apod.). Vyvoj téchto materialli zahrnuje polymerni nosice,
hydrogely, nanovldknové struktury, nanocastice, alogenni materidly a decelularizovanou
extracelularni matrix z alogennich i xenogennich zdroja.

Podoblast 2.6. Vyvoj novvch lékafskveh pristroju a zarizeni

a) Zameéreni (charakteristika) 2.6:
vybaveni. To plati zejména pro moderni intervencni a miniinvazivni chirurgické metody.

Moderni mapovaci metody hraji roli pfedevSim v definici patologického substratu.
Zahrnuji jak metody elektrického mapovani, tak i 3D mapovani organii nebo jejich casti
(naptiklad srde¢nich dutin). Jejich nejvétsi pouziti je v oblasti kardiologie, neurochirurgie
a onkologie.

Endovaskularni metody pouzivaji rizné technologie k diagnostice kardiovaskularniho
onemocnéni nebo kintervenci (kromé€ nejrizngjSich cévnich intervenci 1 uzavirani
anomalnich komunikaci a implantace srdecnich chlopni). Zahrnuji specidlni diagnostické
(intravaskularni ultrazvuk, OCT) nebo terapeutické katetry a jiné prosttedky (balénkové
katetry, rizné technologie stentl vcetné biodegradabilnich, stentgrafty, razné typy okludérii
a chlopni, popf. kavalni filtry).

Navigacni a robotické systémy jsou pouzivany v riznych oborech k co nejptesnéjsi
navigaci intervencnich nebo miniinvazivnich vykoni a kjejich preciznimu
a standardizovanému provedeni. Kromé chirurgickych systémt zahrnuji 1 systémy
katetrizacni, které umoziiuji provadéni miniinvazivnich operaci i v kardiovaskularni oblasti.

b) StéZejni cile 2.6:

Pro casnou diagnostiku a ucinnou a standardizovanou lécbu kardiovaskularnich,
neurologickych, onkologickych a dal§ich onemocnéni budou vyvinuty nové hardwarové
a softwarové technologie a metody. Na casné diagnostice téchto chorob se budou podilet
I zobrazovaci metody zalozené na vyuziti nanotechnologii. Nanotechnologie zfejmé najdou
I 1écebné vyuziti.

¢) Dil¢i cile 2.6:
Dil¢i cil 2.6.1: Elektrické a magnetické mapovani a stimulace

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novych hardwarovych a softwarovych
technologii pro elektrické ¢i magnetické mapovani aktivit jednotlivych bunék, tkani a organti
a/nebo jejich stimulaci s jasné definovanym klinickym cilem v oblasti zlepSeni diagnostiky
a/nebo 1é¢by onemocnéni. Soucasti vyzkumnych projektti je vyvoj] minimalné do stadia plné
funkcnich prototypi.
Dil¢i cil 2.6.2: Endovaskularni postupy

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novych technologii umoziujicich vytvoftit
nové endovaskularni diagnostické a 1écebné postupy s jasné definovanym klinickym cilem
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Vv oblasti zlepSeni diagnostiky a/nebo 1€¢by onemocnéni. Soucésti vyzkumnych projekti
je vyvoj minimalné do stadia pln¢ funkcnich prototypti nebo biologickych modelti i zavadéni
novych ovétenych technik a technologii v endovaskularni oblasti.
Dil¢i cil 2.6.3: Navigacni a robotické systémy, neurostimulatory. Zpresnéni a kontrola
invazivnich technik

Preferovan je multioborovy vyzkum vedouci k standardizaci intervencnich
a miniinvazivnich operacnich postupii, ke zvySeni jejich bezpeCnosti a ucinnosti.
Neuromodulace je dalSim rozvijejicim se smérem lécby rlznych onemocnéni (arteridlni
hypertenze, srdecni selhani, obezita, bolest, neurodegenerativni onemocnéni, epilepsie,
psychiatricka onemocnén). Jde o vyvoj technologickych celkli vyuZzivajicich interven¢ni nebo
miniinvazivni metody kontrolované mapovacimi a navigacnimi systémy, zobrazovacimi
technikami a rlznymi senzory (meéfeni kontaktu s tkani, atd.). Neuromodulace spociva
V pouziti neurostimuldtorti, pfipadné v cilené destrukci ¢asti nervového systému.
V kardiovaskuladrni chirurgii se jedna hlavné o rozSifeni a standardizaci roboticky
asistovanych zékroki na srdci (vlastni srdec¢ni sval, chlopné, koronarni tepny) i na tepnéch,
zvlaste aorté (vyduté, obliterujici postizeni, feSeni nékterych komplikaci u endovaskularnich
postupil). Soucasti vyzkumu je vyvoj do stadia technologickych celki ¢i funkéné plné
pouzitelnych prototypti.

Podoblast 2.7. Inovativni chirurgické postupy véetné transplantace
a) Zaméreni (charakteristika) 2.7:

Vyvoj chirurgie lze charakterizovat snahou o minimalni invazivitu, maximalni
onkochirurgickou radikalitu, hledani nahrad orgénd, tkéni a optimalizaci 1é€ebnych postupil
pomoci modelii. Soucasné 1ze definovat vyvoj jako snahu o funkéné fyziologickou operativu,
zvySovani jeji bezpecnosti a zaroven zvySovani radikality chirurgickych vykonl. Dochézi
ke smazdvani mezioborovych hranic, coZ Ize dokumentovat napi. endoskopickymi
technikami, intervencni radiologii, vyvojem onkochirurgickych postupti v rdmci multioborové
péce. V oblasti transplantaci lze ocekdvat nastup arteficidlnich organli, neuroprotéz
a transplantaci kmenovych bunék.

b) StéZejni cile 2.7:

Cilem je vyvoj a vyuziti novych chirurgickych postupi s nizsi invazivitou a tudiz
mensi zaté€zi pro organizmus pacientti. Nové metody budou efektivnéjsi, umozni lepsi hojeni,
redukci potencionalnich komplikaci a pfinesou kvalitni dlouhodobou prognézu
pro nemocného. To umozni na druhé strané extenzivnéj$i zakroky pro dosud chirurgicky
nefesitelné nalezy. V oblasti transplantace dojde ke kultivaci tkéni, vytvofeni umélych organti
a usnadnéni pfijimani transplantiti organismem pacienta. ZvySeni léCebnych moznosti
umozni pfechod na minimalizaci nezbytné doby hospitalizace nebo nabidne moZnost
ambulantniho oSetfeni se zkracenim celkové doby 1écby.

5) Dildi cile 2.7:
Dil¢i cil 2.7.1: Chirurgické postupy a transplantace
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Budou vyvijeny nové, SetrnéjS$i operac¢ni postupy se sofistikovanymi navigovanymi
technikami. Cilem je vyzkum zaméfeny na vyvoj a implementaci novych chirurgickych
technik a postupt. Vyslednym stavem bude pfesun operativy do oblasti jednodenni chirurgie
¢1 vyrazné zkraceni doby hospitalizace pii zachovani jeji bezpecnosti a efektivity. Dojde
k vyvoji biologickych nahrad tkani a organt, imunomodula¢nich a protektivnich postupi
zvySujicich ucinnost, bezpecnost a toleranci chirurgické a transplantacni lécby. Cilem
multioborového vyzkumu budou transplantace tkanové i organové od darcti i péstované
in vitro, které organizmus dobfe piijima a jejichz funkce nahrazuje orgén (tkan).

Diléi cil 2.7.2:Neinvazivni 1é¢ba

Fokusovana radiacni 1éCba, neinvazivni lokdlni a lokoregionalni 1écba
(napt. radiochirurgie, litotrypse, 1éCba ultrazvukem vcetné sonotrombolyzy). Multioborovy
a multimodalni vyzkum je cilen na neinvazivni avSak svoji povahou chirurgické techniky
bez penetrace kozniho krytu. Precizni diagnostika a vyvoj novych 1écebnych metodik zvysi
jejich vyuzivani v ambulantnim rezimu. Nové modality budou vyvinuty do stadia klinicky
pouzitelného prototypu.

Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavaznéjSich chorob

Podoblast 3.1. Metabolické a endokrinni choroby
a) Zaméieni (charakteristika) 3.1:

Epidemiologické udaje o vyvoji prevalence a zméndch incidence nejcastéjSich
metabolickych poruch, které zhorSuji kvalitu zivota a celospoleCensky zvySuji mortalitu
zejména na kardiovaskuldrni onemocnéni, jako jsou metabolicky komplikovana obezita,
diabetes mellitus, porusena gluk6zova tolerance, dyslipidemie, a dalsi, se opiraji o vySetieni
vzorkd populace nebo o ptehledné vykazy v lékaiskych ambulancich, pfi¢emz ptesné
validované udaje chyb¢ji. Rovnéz chybégji data o jejich environmentalnich, spolecenskych,
socioekonomickych, biologickych a behavioralnich determinantich vcetné nutricnich
a pohybovych zvyklosti. V soucasné dob& nejsou dostatecné analyzy dopadu téchto
onemocnéni na kvalitu zivota a chybi zejména ekonomické analyzy jejich dopadu
na zdravotni systém, které by slouzily jako hnaci motor k aktivizaci spolecnosti a jeji ochoté
k cilenym politickym rozhodnutim i mimo zdravotnicky rezort. Rovnéz nejsou dostate¢né
zmapovany cilené intervenéni programy primarni, sekundarni 1 tercidlni prevence
a vyhodnocena jejich efektivita. Pro planovani a realizaci nejucinngjSich komplexnich
spoleCenskych intervencnich programi je dale zapotiebi studii systémového modelovani
ekonomické efektivity preventivnich a lécebnych postupli a nalezeni ucinnych ndstrojii
podporujicich a posilujicich také pozitivni ,,zdravi protektivni® chovani populace. Pro lepsi
informace o epidemiologickych charakteristikach uvedenych onemocnéni je nutnd podpora
vytvoreni registrii pacientil s danymi nemocemi. Analogicky je tfeba oSetfit i poruchy funkce
Stitné zlazy, endokrinné podminéné poruchy reprodukce a dalSi autoimunitni endokrinni
onemocnéni.
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b) StéZejni cile 3.1:

Budou dostupné validované epidemiologické udaje o 1) wvyskytu, trendech,
zdravotnich a ekonomickych disledcich nejcastéjSich hromadné se vyskytujicich
metabolickych poruch, a2) jejich spoleCenskych, socioekonomickych, behavioralnich,
biologickych determinantéch.

Bude analyzovana a simulovana efektivita jednotlivych intervencnich preventivnich
| terapeutickych postupi tak, aby bylo mozno na podklad¢ téchto vysledki propagovat
a posilovat komplexni nejefektivnéjsi celospolecensky program i mimo zdravotnicky sektor,
jehoz akceptace by prispéla k zastaveni nartstu ¢i dokonce poklesu jejich incidence
a pozitivnimu dopadu na celkové zdravi populace.

¢) Dil¢i cile 3.1:
Diléi cil 3.1.1: Zhodnoceni vlivu preventivnich opatfeni na vznik nejcastéjSich
metabolickych poruch

Klinické 1 komunitni hodnoceni novych farmakologickych i nefarmakologickych
postupli zameéfenych na prevenci vzniku obezity, poruch glukézového metabolismu,
hyperlipoproteinémie a hypertenze, poruch funkce $titné zldzy, endokrinné¢ podminénych
poruch reprodukce a dalSich autoimunitnich endokrinni onemocnéni.

Podoblast 3.2. Nemoci obéhové soustavy
a) Zaméreni (charakteristika) 3.2:

Kardiovaskularni onemocnéni (KVO) jsou hlavni pfi¢inou mortality V rozvinutych
zemich, kde predstavuji vice jak 50% vSech umrti; polovina pfitom pfipada na jediné
onemocnéni, ischemickou chorobu srdecni a jeji akutni formu, infarkt myokardu. Cévni
mozkové pithody (CMP) jsou druhou nejcastéjsi pfi¢inou Umrti a to v rozvojovych
1 rozvinutych zemich (vice nez 5 milionli imrti/rok, coz predstavuje asi 10% vSech umrti).
Mortalita na mozkovy infarkt se pohybuje v rozmezi 20-30% a na mozkové krvaceni az 50%.
U témet 30% prezivsich pacientll zanechévaji CMP trvalou invaliditu. Vznik a rozvoj téchto
onemocnéni je podminén interakci faktori, vyplyvajicich jednak z neovlivnitelnych
unikatnich vlastnosti daného organismu (napt. v€k, pohlavi, osobni a rodinnd anamnéza),
z jeho strukturalnich, funkcnich a biochemickych charakteristik, jednak z faktort
ovlivnitelnych, vyplyvajicich ze Zivotniho stylu a vlivu zevniho prostedi. Vzhledem k tomu,
Ze prevazna vétSina hlavnich rizikovych faktort kardio-cerebrovaskularnich chorob
je ovlivnitelna, je tfeba zaméfit se na vyzkum moZnosti prevence stavajicich a nové
vznikajicich rizikovych faktorh téchto onemocnéni, protoze stile plati, Ze prevence
je nejucinngjsi formou 1écby. Nezbytnym piedpokladem pro uspéch preventivnich programt
je Sirokd mezioborova spoluprdce na narodni a mezinarodni Urovni, zahrnujici spolupraci
odbornikli z oblasti 1ékatstvi, oSetfovatelstvi, sociologie, psychologie, odbornikii na praci
s médii, biostatistiky a dalSich obort.
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b) StéZejni cile 3.2:

Sledovani klasickych i novych (netradi¢nich) rizikovych faktort kardiovaskularnich
a cerebrovaskularnich onemocnéni v populaci CR napomiZe sniZeni incidence tdchto
onemocnéni v CR. Pfisp&je k inovaci a zefektivnéni preventivnich programi se zaélenénim
aktualnich poznatkli a potieb spolecnosti v oblasti realizace zdravotni politiky na jednotlivych
urovnich.

¢) Dil¢i cile 3.2:
Dil¢i cil 3.2.1:Populacni studie: data o onemocnénich

Sbér a zpracovani dat o incidenci a prevalenci kardiovaskularnich
a cerebrovaskularnich onemocnéni a jejich rizikovych faktorech.
Dil¢i cil 3.2.2: Populaéni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opatieni

Ovéreni intervenCnich postupli, vedoucich a) ke snizeni incidence, spolecenského
a ekonomického dopadu kardiovaskuldrnich a cerebrovaskularnich onemocnéni a jejich
rizikovych faktort, b) k vychové populace s cilem ¢asného rozpoznani ptiznakii pacientem,
coz umozni ¢asny zachyt a 1écbu.

Podoblast 3.3. Nidorova onemocnéni
a) Zaméreni (charakteristika) 3.3:

Epidemiologie nadorovych onemocnéni patii v Ceské republice k tradi¢né rozvinutym
oblastem vyzkumu a to zejména diky povinnému hlaSeni nadorti a existenci Narodniho
onkologického registru od roku 1976. Budouci vyzkum v oblasti epidemiologie a prevence
nadorl bude stavét na téchto historickych zékladech a zamétovat se na identifikaci faktord
podilejicich se na vzniku a rozvoji nadorovych onemocnéni, rizikovych faktort v populaci
(zejména genetickych, environmentalnich, fyzikalnich, navykovych, nutri¢nich, pohybovych
a infekcnich), sledovani incidence, mortality a prevalence nadorovych chorob
V mezinarodnim, narodnim i regiondlnim kontextu. Ziskané informace budou vyuzity
pro formovani strategii vedoucich ke sniZovani incidence a mortality nadorovych
onemocnéni, racionalizaci nakladii na skrining, diagnostiku a 1écbu. Zvlastni pozornost bude
vénovand nastupujicim hrozbdm v oblasti onkologie, napfiklad problematice narGstajici
incidence a prevalence opakovanych a sekunddrnich malignit vyvolanych ptedchozi
protinddorovou lécbou a monitorovani dlouhodobych nésledkii komplexni protinadorové
terapie sohledem na kvalitu Zzivota pacienta. Vyzkum rizikovych faktort nadorovych
onemocnéni se bude opirat pfedevsim o kvalitn€ planované longitudinalni kohortové studie.

V oblasti molekularni epidemiologie nadorovych onemocnéni budou studovany nové
moznosti molekularni diagnostiky v detekci specifickych nédorovych subtypli, nové
diagnostické metody v predikci 1é¢ebné odpovédi nadorovych onemocnéni a nové postupy
prediktivni diagnostiky jako nastroj detekce casnych stddii nddorovych onemocnéni
VvV populaci. Diraz bude kladen na vyuziti diagnostickych registri ve studiu epidemiologie
zhoubnych nddorti a na vyuZziti proteomickych metod v objasnéni etiopatogeneze nadort.

70/123



Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

S vyuzitim modernich metod molekuldrni genetiky a genomiky bude studovéna
genetickd predispozice k nadorovym onemocnénim détského 1 dospé€lého veéku. Dlraz bude
kladen naucast v rozsahlych genomickych asocia¢nich studiich i studium individualnich
pfipadti s dalSimi diagnostickymi, léCebnymi a preventivnimi konsekvencemi. V oblasti
prevence vzniku a rozvoje nadorti bude vyzkum zaméieny na oblasti primarni, sekundarni
1 tercialni prevence. V programech primarni specifické prevence budou prioritné studovany
rizikové faktory v populaci, v ptipad¢ nespecifické primarni prevence pak metody obecné
vedouci K posileni zdravého zivotniho stylu zahrnujici také efektivni, daty podloZenou,
edukaci. Vyzkum sekundarni prevence se bude orientovat na moznosti v€asné detekce nadort,
se zvlastnim zaméfenim na skriningové programy v rizikovych populacich, které zvysi
procento 1éCitelnych a vylécenych pacientl. Vyzkum tercidlni prevence se zaméii na v€asné
odhaleni recidivy nadorového onemocnéni a vedlejSich nasledki protinadorové 1éCby
metodami molekularni diagnostiky a pokrocilymi zobrazovacimi technikami. V této oblasti
budou prioritou studie pracujici s daty realné klinické praxe, resp. s nemocni¢nimi daty.
Zvlastni pozornost bude dale vénovana moznostem chemoprevence nadort, posileni
a zpresnéni stavajicich 1 zavedeni novych, vysoce senzitivnich, specifickych, neinvazivnich
nebo minimalné invazivnich skriningovych programi, které budou vyuzitelné ke v€asnému
odhaleni nadorového onemocnéni v celkové populaci, nebo v rizikovych skupindch jedinc.
Pozornost bude vénovana také kvalité Zivota pacientii v souvislosti s typem protinadorové
lécby. U pacienti s vy€erpanymi moznostmi specifické protinadorové 1écby bude zjistovana
potieba specializované paliativni péce a efektivnost 1é€by zatézujicich symptom?l.

b) StézZejni cile 3.3:

Bude poznéna epidemiologie nadorovych chorob, identifikovany rizikové faktory
Vv jednotlivych populacich, navrzené specifické i nespecifické metody jejich prevence,
presného a specifického skriningu, v konecném disledku vedouci k identifikaci rizikovych
jedincd, véasnému zachytu nadorl, jejich recidiv i vedlejSich nasledkd 1écby s dopady
do snizené mortality, morbidity a nakladnosti protinadorové 1é¢by s ohledem na subjektivni
hodnoceni kvality Zivota pacienta. Bude rozpoznana potieba specializované paliativni péce
U pacientl s vycerpanymi moznostmi specifické protinddorové 1€cby. Zvysi se pocet
kvalitnich klinickych studii ve vySe uvedenych oblastech a dostupnost vystupi z nich.

¢) Dil¢i cile 3.3:
Dil¢i cil 3.3.1: Skrining a prevence vyskytu nadori

Pozornost bude vénovdna zejména moZznostem chemoprevence nadort, posileni
a zpiesnéni stavajicich i1 zavedeni novych, vysoce senzitivnich, specifickych, neinvazivnich
nebo minimalné invazivnich skriningovych programi, které budou vyuZitelné ke vcasnému
odhaleni nadorového onemocnéni v celkové populaci, nebo v rizikovych skupinach jedinci.
Dil¢i cil 3.3.2: Identifikace rizikovych faktori a jedinci v populacich

Vyzkum se zaméii na identifikaci faktord podilejicich se na vzniku a rozvoji
nadorovych onemocnéni, rizikovych faktordi v populaci (zejména  genetickych,
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environmentalnich, fyzikalnich, navykovych, nutri¢nich, pohybovych a infekénich) a povede
k navrhu specifickych preventivnich opatfeni a dalSimu zkoumani biologickych mechanismii.

Podoblast 3.4. Nervova a psychicka onemocnéni

a) Zameéreni (charakteristika) 3.4:

Onemocnéni mozku v Evropé postihuji vice nez 160 milion obyvatel a predstavuji
nejveétsi zdravotni zat€z (26% celkovych ztrat zplsobenych vSemi nemocemi). Jsou
to vétSinou dlouhodoba chronickd onemocnéni, naptiklad afektivni poruchy, psychotické
poruchy, demence, zneuzivani alkoholu, CMP nebo komplikace perinatalniho postizeni.
Zna¢na cCast téchto onemocnéni postihuje lidi v produktivnim véku a vede k invalidizaci
(naptiklad psychotickd onemocnéni, afektivni poruchy). Nemocni se zavaznou duSevni
poruchou trpi vyznamné Castéji somatickymi komorbiditami, pfedevSim diabetem,
kardiovaskularnimi poruchami, obezitou a kutactvim, pficemz se zjistuje zkraceni doby jejich
Zivota o 15-25 let v porovnani s populaci, ktera se psychiatricky nelééi. Pii vzniku nékterych
nervovych a psychickych onemocnéni hraji duleZitou roli rizikové faktory vnéjSiho prostiedi,
zivotniho stylu ¢i traumata v rliznych etapach zivota. Rizikové faktory vnéjSiho prostredi
se podileji spolu s genetickymi na vzniku roztrousené sklerézy, Parkinsonovy choroby,
vétSiny duSevnich poruch, perinatalni komplikace se podileji na vzniku neurologickych
onemocnéni a poruch chovani a emoci se zafatkem v détstvi a adolescenci a v rozvoji
Alzheimerovy choroby hraje roli i uroveit mentalni a fyzické aktivity. Rlizné zavazné stresové
situace ptimo vyvolavaji zavazné duSevni poruchy (posttraumaticka stresova porucha).
Epidemiologie jak neurologickych (napf. epilepsie, roztrousend skler6za, Alzheimerova
choroba, CMP, mozkova traumata, perinatalni asfyxie), tak psychiatrickych onemocnéni
(napf. poruchy ndlady, psychotické a uzkostné¢ poruchy, demence) mapuje vyskyt téchto
onemocnéni; Demografické studie popisuji populacéni trendy, prevalenci, incidenci a vazby
vyskytu jednotlivych poruch (na region, na povolani, na environmentalni podminky apod.).
Epidemiologické studie jsou podkladem a) politickych rozhodnuti, b) adjustace priorit,
Cc) generovani hypotéz o pfi¢inach a ochrannych faktorech onemocnéni mozku
ad) vychodiskem preventivnich programd i programi péce. Prioritni ve vyzkumu
neurodegenerativnich onemocnéni je organizace mnohaletych longitudindlnich studii
u rizikovych osob pacientii — seniortl, rizikovymi faktory, prodromalnimi stadii onemocnéni.

b) StéZejni cile 3.4:

Budou zmapovany hlavni demografické a epidemiologické charakteristiky
onemocnéni nervového systému, nalezeny a vytipovany jejich vazby (napft. na vék, pohlavi,
geografické a environmentalni, vyvojové, genetické a komorbidity) a uskute¢nény preventivni
opatfeni a programy pro snizeni prevalence a incidence onemocnéni nervového systému
vcetné€ dusSevnich poruch, omezeni revertence (Cetnosti a délky hospitalizaci) a sniZeni socio-
ekonomického bfemene, jez nemoci nervové soustavy piedstavuji. Souc¢asné bude probihat
vyzkum efektivity a ucinnosti poskytovanych intervenci a sluzeb (services research), s cilem
optimalizovat nabidku a koordinaci téchto intervenci.
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¢) Dilc¢i cile 3.4:

Dil¢i cil 3.4.1: Populaéni studie: data o onemocnénich

Vznik registri (duSevni a nervové nemoci, suicidia, somatické komorbidity, casné a pozdni
morbidity u rizikovych novorozenct atd.) a podpora longitudinalnich studii budou zakladem
databazi, z nichz budou vychazet preventivné zamétfené intervence.

Dil¢i cil 3.4.2: Populaéni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opatieni

Primarn€¢ preventivni celopopula¢ni intervence budou predev§im zaméteny
na destigmatizaci jedinct, ktefi trpi onemocnénim mozku: stigmatizace piedstavuje stresor
potencidln¢ zhorsujici prubéh onemocnéni a vede k oddaleni vyhleddni terapeutické pomoci,
pticemz prodleni miize negativné ovlivnit vysledny stav nemocného.

Primérné preventivni programy budou dale zaméfené na rizikové populace, jako jsou
napf. perinataln¢ ohrozené déti nebo jedinci se zvySenym rizikem rozvoje psychotické
poruchy, CMP nebo demence. Budou vyuzivany nejmodernéjsi metody vcetné napf.

telemediciny.

Soucasné bude probihat vyzkum efektivity a ucinnosti poskytovanych intervenci a sluzeb
(services research), s cilem optimalizovat nabidku a koordinaci téchto intervenci.

Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparatu a zanétliva a imunologickd onemocnéni

a) Zaméieni (charakteristika) 3.5:

Znalost epidemiologickych souvislosti zanétlivych i1 nezanétlivych revmatickych
a gastrointestindlnich onemocnéni a chorob pohybového aparitu je zadkladni podminkou
dalstho vyzkumu V oblasti etiopatogeneze téchto onemocnéni, dale pak pii planovani
revmatologickeé, osteologické a gastroenterologické specializované péce obecné.

Revmaticka onemocnéni a dalsi choroby pohybového aparatu postihuji v EU kolem
120 milionit obyvatel a ekonomické néklady jsou vypocitiny na zhruba 240 miliard Euro
kazdym rokem. Vytvareji tak nejveétsi socioekonomické ndklady v disledku pracovni
neschopnosti a platby invalidnich diichodi ze vSech nemoci. Jsou také necastéjSimi zdroji
chronickeé a dlouhotrvajici bolesti, kterd vyznamnym zptsobem ovliviiuje kvalitu Zivota.

Vyskyt zanétlivych a nezanétlivych revmatickych onemocnéni osteoartrozy,
ale i osteopordzy stoupa exponencialné se zvysujicim se vékem a pii demografickém vyvoji,
ktery je oCekavan se da predpokladat vysoky vyskyt téchto onemocnéni, kterd maji vyrazny
vliv na morbiditu, ale i mortalitu, snizuji kvalitu Zivota nemocnych a pfinaSeji velké naroky
na platce zdravotnické péce. Jednd se napt. o vysoky vyskyt osteoartrozy a ocekavané
mnozstvi totalnich nahrad kloubl, dale pak zvySujici se vyskyt osteoporézy a tim
I nizkotraumatickych fraktur.

Auto-imunitné zprostiedkované zanétlivé sttevni choroby (Crohnova nemoc/ulcer6zni
kolitida, celiakie) vykazuji v poslednich dvaceti letech vzrlstajici incidenci, postihuji
pfedev§im mladé lidi mezi 20-30. rokem Zivota a jsou pfiCinou, Castych hospitalizaci,
invalidizace a snizeni kvality Zivota postiZenych osob. Se zanétlivymi imunitn€ mediovanymi
revmatologickymi chorobami maji podobnou patogenezi a 1écbu.
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Stale Castéji se ukazuje, Ze vétSina téchto onemocnéni vznikd na zakladé urcité genové
dispozice, ktera v interakci se zevnim prostifedim vyvola zmény imunitnich pochodu, které
se zafixuji a zplsobuji projevy onemocnéni. Jedna se o polygenni nachylnost,
ziejme V dusledku variabilni kombinace polymorfnich variant geni.

V soucasné¢ dobé =zaCinaji byt kdispozici vysledky analyzy celého genomu
(napf. revmatoidni artritida, systémovy lupus erythematodes, systémova sklerodermie,
idiopatické zanétlivé myopatie, Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, celiakie), které urcuji
oblasti genomu se vztahem Kk piislusné nemoci. Tyto identifikace jsou pfiblizné, vztahujici
se na oblast chromozomu, a budoucnost sméfuje k jemnému mapovani a identifikaci presné
sekvence a prisluSného genu s pfimym ovéienim piipadné patogenicity. K tomu je zapotiebi
velmi presnych epidemiologickych studii s akumulaci pokud mozno stejnych nebo podobnych
podskupin onemocnéni. To je velmi naro¢ny epidemiologicky ukol.

Na rozvoji imunopatologickych onemocnéni véetn¢ alergii se podileji jak faktory
genetické, tak i vlivy prostiedi a pravé kombinace téchto faktorti je zodpovédnd za relativni
heterogenitu klinickych projevl. Predpokladd se spiSe ucast mnoha genii s omezenym
efektem nez nékolika genill s jednozna¢nou klinickou manifestaci. S genetickou predispozici
k alergiim uzce souvisi i tzv. epigenetické mechanismy, zmény DNA, které se po déleni
pfenaSeji 1 do somatickych dcefinych bunék. Nejnovéjsi studie ukazuji, ze prave
tyto mechanismy mohou mit zisadni vliv na intrauterinni vyvoj plodu a jeho alergickou
predisposici, at’ jiz se jedna o vliv koufeni ¢i dietni ndvyky matky.

Za klicovy faktor pfi vzniku imunopatologickych reakci se nyni povazuje skutecnost,
Ze se imunitni systém c¢lov€ka v rozvinutych zemich vyviji za Uplné jinych podminek,
nez tomu bylo jest¢ pred 100 lety. Velkd c¢éast populace trpi nedostatkem pohybu
¢inadvyzivou, omezeny jsou piirozené¢ vzajemné interakce imunitnich bunck
s mikroorganismy, které se vyvijely po miliony let, v prostfedi se vyskytuje fada novych
chemickych latek, Zivotni styl je u fady lidi spojen s permanentnim psychickym stresem.
Nesporny je vliv prostfedi na narlst alergickych onemocnéni ve smyslu tzv. hygienické
hypotézy zaloZzené na poznatcich, ze déti, které vyrlstaji na venkové, maji vice starSich
sourozencl, nebo byly ¢asné umistény do predskolnich zafizeni, maji relativné sniZzené riziko
alergickych onemocnéni. Na druhé stran¢ jedinacci vyrustajici ve mésté maji riziko vzniku
alergie podstatné vyssi, negativni vliv miize mit i Casté podéavani antibiotik, které kromé
zabijeni patogennich mikroorganismu systematicky likviduji i pfirozenou stfevni mikrofloru.

Ptedpoklada se, Ze 1 na vzniku a rozvoji autoimunitnich onemocnéni se podileji
faktory genetické, imunologické, hormonalni a také vlivy prostedi. Vyznamnou ulohu ziejmé
hraji infekéni agens, kdy molekuldrni podobnost mezi bakteridlnimi antigeny a lidskymi
glykoproteiny miize u geneticky predisponovanych jedinci vést ke ztraté tolerance
a manifestaci onemocnéni. Tento mechanismus, tzv. ,,molekuldrni mimikry* se zfejmé& mize
uplatnit u fady autoimunitnich onemocnéni a spiSe se jedna o kumulativni proces nez
disledek jediné izolované infekce. Jinym dilezitym faktorem je infekénimi podnéty
poskozend funkce slizni¢ni bariéry. Expozice UV zafeni vyvolava v kiizi zénétlivé zmény
anckdy se milze wuplatnit jako spouSté¢ neékterych autoimunitnich onemocnéni,
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napt. SLE a idiopatickych stfevnich zanéti. Na druhé stran¢ je v poslednich letech velka
pozornost vénovana i moznému preventivnimu ucinku vitaminu D a slunecniho UV zafeni.

Diilezité je 1 Casné rozpoznani a 1écba imunodeficienci, vrozenych ¢i ziskanych poruch
funkce imunity, jejichz podstata neni zatim vzdy definovana na molekularni trovni. V ptipadé
pozdni diagnostiky téchto stavii mize dojit v disledku recidivujicich infekci k trvalému
poskozeni organt, napf. vzniku bronchiektazii u respiracnich infekci, nebo k rozvoji
nadorovych onemocnéni, pokrocilym strukturdlnim zménam stfevnim jako je vznik perforace,
striktur nebo fistulaci.

b) Stézejni cile 3.5:

Budou zndmy nejen faktory prevalence a incidence, ale i dalSich vyznamné
environmentalni faktory zicastnéné na etiopatogenezi téchto onemocnéni. Z nejdiilezitéjSich
nutno jmenovat vztah infekce K rozvoji autoimunitnich onemocnéni, dale pak endokrinni
faktory, vlivy starnuti, faktory zneCiSténi Zzivotniho prostiedi, vlivy koufeni a dalSich
navykovych latek.

¢) Dil¢i cile 3.5:
Diléi cil 3.5.1:Epidemiologie degenerativnich a metabolickych onemocnéni pohybového
aparatu a autoimunitné zprostiedkovanych chorob gastrointestinalniho traktu

Popsat epidemiologické souvislosti vyskytu zevnich pfi€in na rozvoj degenerativnich
onemocnéni kloubli a patete, napt. kloubnich dysplazii, obezity, traumat, zanctu, faktort
zivotniho stylu a pohybové zatéze. Zmapovat epidemiologicky vyznamné souvislosti vedouci
ke vzniku riznych typl metabolickych osteopatii, napt. faktory nutricni, pfijmu kalcia
a vitamind, vlivu pohybovych aktivit, vliv koufeni a navykovych latek, dale vliv riznych 1éka
(napft. glukokortikoid®l) a vzniku idiopatickych stievnich zanétu a celiakie.

Podoblast 3.6. Zavislosti
a) Zaméreni (charakteristika) 3.6:

Zavislosti (poteba opakovat nutkave urcité chovani bez ohledu na disledky) zahrnuji:
a) zavislost na navykovych latkach s psychoaktivnim Géinkem,
b) zavislostni poruchy v kontextu spektra poruch piijmu potravy,
C) procesualni zavislosti jako je patologické hracstvi (gambling) vcetné
potieby hrat hry (i poc¢itatové), kleptomanie (potieba krast) atd.,
d) jiné patologické zavislosti a projevy zavislostniho typu chovani.
Zavislost na navykovych latkdch (drogach) patii v souCasnosti mezi jednu
Z nejCastéjSich pficin zdravotnich a socidlnich komplikaci, at’ jiz samostatné nebo jako
komplikujici komorbidita jinych souvisejicich poruch ¢i onemocnéni a to s trendem dalSiho
narastu. Navykovou latkou (drogou) jsou zde min€ny jakékoli psychotropni latky, které jsou
schopny navodit stav ndruZivosti, zavislosti ¢i dalSich zavaZnych negativnich zdravotnich
¢i socidlnich projevli souvisejicich s jejich uzivanim. NerozliSujeme pfitom minuly
¢i souCasny stav rezimu regulace téchto latek, tj. fadime sem nikotin, alkohol, nelegalni
navykové latky, toluen, tzv. nové syntetické drogy atd.
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Vyroc¢ni zprava Evropského monitorovaciho stiediska pro drogy a drogové zavislosti
(EMCDDA), upozornila piedev$im na narustajici trend v uzivani a zachytech tzv. novych
syntetickych drog (v EU zjisténo celkem 24 zcela novych latek ur¢enych k tzv. rekreaénimu
uzivani). Vedle toho jsou dal§imi dokumenty (napt. Alkoholova strategie WHO nebo Akcni
plan pro alkohol EU atd.) jako prioritni oblasti ozna¢eny skupiny latek, s nimiz jsou spojeny
nejvyraznéjsi zdravotni a SirSi spolecenské dopady. Jednd se predevSim o oblast uzivani
tabaku, alkoholu, konopnych drog, stimulancii a vySe zminénych tzv. novych syntetickych
drog. Tyto oblasti tvoii prioritni osu vyzkumu a vyvoje preventivnich a Iécebnych opatteni.

Lécba drogovych zavislosti je u chronickych pacientt relativné nakladna (i diky velmi
problematickym psychiatrickym a somatickym komorbiditdm) a u mnoha pacienti vykazuje
zaméfeni na vyzkum ucinnych faktori 1écby a jejich aplikaci, vyzkum fenoménu
mimoinstitucionalnich forem pomoci (svépomocné prvky atd.), vyzkum motivace K 1é¢bé
(v kontextu dobrovolné i nedobrovolné 1é¢by) a vyvoj a aplikace komplexnich 1é¢ebnych
priorit spo¢iva v prevenci. Cilem programu je vyvoj a testovani preventivnich a interven¢nich
programi, jejichz cilem je zabrdnit vzniku, oddélit zacatek nebo zamezit dal$i progresi
uzivani navykovych latek, véetné alkoholu u déti a dospivajicich.

Mezi prioritni cilové skupiny obou t€zist' programu patii déti a dospivajici, zvysené
ohroZené (vulnerabilni skupiny) a komorbidni pacienti a skupiny, jejichz uzivani predstavuje
vysokou miru zdravotnich, socidlnich a bezpecnostnich rizik. Epidemiologie zavislosti
popisuje strukturu a vyvoj zavislosti jak v obecné populaci, tak v ptedem definovanych
populacnich oblastech (déti a mladez, muzi vs. Zeny, rizikové osoby, krimindlni subkultura)
a mapuje vazbu na dalsi rizika (HIV, hepatitidy u iv. aplikaci, cirh6zy u alkoholismu).

b) StézZejni cile 3.6:

Cilem programu je sniZeni prevalence a incidence zavislosti vetné alkoholismu,
koufeni a gamblerstvi a snizeni jejich zdravotnich a socio-ekonomickych dopadi.
Piedpokladem dosazeni téchto cili je zmapovani epidemiologie, rizik rozvoje, spole¢enské
zatéze, a prediktorti 1éCby zavislosti a ptiprava podkladl pro preventivni opatfeni a programy
a pro politicka, legislativni a ekonomické rozhodnuti.

¢) Dil¢i cile 3.6:
Dil¢i cil 3.6.1: Vazby

Nalezeni genetickych, epigenetickych, environmentéalnich, vefejno-zdravotnich,
behavioralnich a socidlnich vazeb zavislosti vcéetné jejich vazby na jind souvisejici
onemocnéni.
Dil¢i cil 3.6.2: Spolecensky dopad

SniZeni spole¢enského a ekonomického dopadu zavislosti.

Podoblast 3.7. Infekce
a) Zaméieni (charakteristika) 3.7:
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Infekéni onemocnéni se podili jednou tietinou na ptfi¢indch morbidity sledovanych
WHO ajsou celosvétové pfi¢inou 1/3 vSech umrti. Vyzkum infekénich onemocnéni
na patfi¢né trovni v oblasti diagnostiky, epidemiologie a prevence (standardizace metodik
a vyzkum novych technologii laboratorni diagnostiky) je kategoricky imperativ pro kazdy
stat, ktery zdsadnim zplsobem piispiva k eliminaci rizik vzplanuti endemickych ¢i zcela
novych infek¢énich onemocnéni, a k zabranéni jejich globalnimu rozsiteni.

Epidemiologie: Systém epidemiologického sledovani — surveillance je upraven
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a je zdkladni metodou prace epidemiologii organt
ochrany vefejného zdravi. Politika vefejného zdravotnictvi v oblasti infekénich onemocnéni
musi reagovat na meénici se podminky soucCasné spolecnosti, studiem hygienickych,
epidemiologickych a epizootologickych podminek jejich Sifeni. Potfebnych feSeni nelze
dosdhnout bez spoluprace se Statnim zdravotnim ustavem, protiepidemickymi odbory
Krajskych hygienickych stanic, Statni veterinarni spravou CR a jejich diagnostickymi
laboratofemi (Zdravotni Ustavy, Statni veterinarni Ustavy). Prohlubujici se proces globalizace,
zejména rust intenzity mezinarodniho obchodu s potravinami a animalnimi komoditami,
rozvoj cestovniho ruchu (v€. exotickych destinaci), migrace vydélecné cinnych obyvatel
a imigrace obyvatel (z ndkazové rizikovych destinaci) vyznamné ptispiva k rizikim S$ifeni
infekci. Nariista rezistence infekénich agens k antibiotikiim, antivirotikiim ¢i antiparazitiklim.
Soucasné vzrlsta pocet osob postizenych defektem imunity, které jsou k infekcim obzvlast
vnimavé. Ekosystém je naruSovan postupujici industrializaci a intenzifikaci krajiny na jedné
strané a zménami klimatickych podminek na strané druhé. Né&které premnozené plvodni
druhy a predevSim nové invazivni (neptivodni) druhy volné Zijicich obratlovel
a| bezobratlych Zzivocichi budou stale Castéji rezervoary a vektory cCetnych novych
onemocnéni se zoonotickym potencialem.

To vSe miize vést ke vzniku nenadalych, prudkych a rozsihlych epidemii s velkymi
zdravotnimi a ekonomickymi riziky. Rovnéz hledani alternativnich zdroji potravin s sebou
bude piinéset i zvySend nova zdravotni a bezpecnostni rizika.

Problematické oblasti:

Nozokomidlni nakazy: Naprosto nezbytné je zavedeni mnohem dusledngjSiho
monitorovaciho systému, aplikace metod molekularni epidemiologie a sledovani
mikroorganismil s nebezpecnym rozsahem rezistence k ATB. Vazné problémy predstavuji
infekce spojené se zdravotni péci (health care-associated infections). Tato problematika
souvisi s rezistenci bakterii a ¢asto 1 s tvorbou biofilml na povrchu cizich téles (umélé tkane,
katetry, implantaty).

Chiipka a ostatni respirani nakazy: Jde o nejcCastéjsi infekce, které se vyznamnou
mérou podileji na celkové morbidité obyvatelstva. Charakteristiky viru chiipky, ale i pavodct
dalSich respira¢nich infekci se v pribéhu casu méni, a to pak urcuje vybér vhodnych
preventivnich opatfeni 1 volbu empirické 1écby. Riziko ptedstavuji zoonotické viry (aviarni
influenza).

Pohlavné pfenosné nemoci (STD) véetné infekce HIV: Incidence téchto nemoci v CR
v poslednich desetiletich stoupa. Ptitom lze objektivné predpokladat, Ze existuje znacné
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mnozstvi nediagnostikovanych a/nebo nehldsenych piipadi. Bez znalosti skute¢né incidence
téchto nemoci a mapovani jejich Sifeni by nebylo mozné zastavit dosavadni nepfiznivy trend.

Infekce ohrozenych skupin osob: Je vhodné vénovat zvlastni pozornost komunitam,
Vv nichz se tyto nemoci nejvice udrzuji a $ifi, napf. bezdomovci, trestanci, imigranti
Z rozvojovych zemi.

Tuberkuldza: Zavaznym problémem je pocet multirezistentnich az panrezistentnich
kment Mycobacterium tuberculosis, z ¢ehoZ vyplyva nutnost lepSiho poznani epidemiologie
tuberkulozy.

Infekéni onemocnéni pienosnd potravinami: Alimentarni infekce maji vysoky
epidemicky potenciadl. Je nezbytné sledovani zdroji a cest Sifeni ptivodct alimentarnich
infekci (napt. kampylobakteriéza, salmoneléza, EHEC, hepatitida E, vybrané parazitozy)
a jejich rychlé diagnostika. Potraviny mohou byt zdrojem bakterii s nebezpecnym rozsahem
rezistence k ATB. Vétsina alimentarnich infekci jsou zoonozy.

Importovand infekéni onemocnéni: Riziko predstavuji exotické arbovirdzy (napt. West
Nile; Chikungunia, Krymsko-konzska hemoragicka horecka, Dengue I-1V; Rift Valey Fever,
atd.) Jedna o plvodce infekénich onemocnéni, ktera vyzaduji pracovat v rezimu vysokého
biologického rizika (BSL-3/4). Diky pfirozené kompetici mezi nékterymi druhy komarh
a globalnimu oteplovani pfedstavuje napf. znaéné riziko $iteni Aedes albopictus, vektora fady
infekénich onemocnéni, ktery se do Evropy §ifi z endemickych oblasti (kamiony, apod.).
Vzhledem K rozvoji cestovniho ruchu a imigraci hrozi import dalSich infekci napt. bruceldza,
tyfus, cholera, malarie atp.

Zoondzy: Dnes je znamo vice nez 800 onemocnéni vyskytujicich se u lidi 1 zvifat,
kterd jsou vzajemné prenosnd. Tato onemocnéni, oznacovana jako zoondzy, predstavuji
pro zdravi ¢lovéka vazna rizika, vcetné Zivot ohroZujicich infekci. V pfipadé nové
se objevujicich infek&nich agens se v 75% jedna pravé o zoondzy. V CR se podafilo utlumit
vyznamna onemocnéni zvifat se zoonotickym potencidlem, ale obecné je nakazova situace
v Evropé nepiiznivd. CR jako Clensky stait EU je soucasti intrakomunitarniho trhu, ktery
umozituje volny pohyb zboZi i zvifat. Rada zavaznych zoondz se v evropskych zemich stale
b&zné vyskytuje. Napf. bovinni tuberkuléza (Anglie, Rumunsko, Recko, Spanélsko), bovinni
bruceléza (Italie, Recko, Portugalsko), vzteklina (Polsko, Slovensko, Italie), trichineléza
(Francie, Polsko, Rumunsko) atp. Plo$na vakcinace proti nékterym pivodcum jak u lidi,
tak u hospodaiskych zvifat byla zastavena. Populace obyvatel starne, coz doprovazi
i oslabovani jejich imunitniho systému. Méni se stravovaci navyky, stoupa obliba exotickych
a tepelné¢ neupravenych pokrml. Vyznamné stoupa pocet i druhové spektrum chovanych
zdjmovych zvifat. Méni se ekologické podminky v souvislosti se zménami zemédélské
¢innosti, hospodafenim s odpady a energetickymi plodinami. Meéni se spektrum
rezervoarovych a vektorovych zvifat v souvislosti s klimatickymi zménami, migraci obyvatel
a zajmovych 1 hospodatskych zvirat. Krev sajici ¢lenovci se navzdory vysokym standardiim
hygieny $ifi i1V naSich podminkach (viz. blechy, Sténice). Dlvodem je jejich rezistence
na insekticidni prostredky.

MV

V piistich dvou desetiletich je mozné ve stiedni Evropé, véetnd CR, odekavat nastup

v rw

apostupné Sifeni cCetnych noveé hrozicich onemocnéni zpisobovanych infekénimi
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etiologickymi agens se zoonotickym potencidlem (napf. hepatitida E, aviarni influenza,
noroviry, kryptosporidie, podminéné patogenni mykobakterie, tasemnice a dalsi). Je nutné
pocitat s moznosti nového vzplanuti jiz utlumenych zoondz (bruceloza, vzteklina, bovinni
tuberkuloza, cystickd hydatidoza a dalsi). Vysoké bezpecnostni riziko predstavuje i moznost
vyuziti téchto pavodct jako biologickych zbrani pfedevSim na uzemich, kterd nebudou mit
dobie fungujici sit’ diagnostickych laboratoii s odpovidajicim vybavenim a znalostnim
zazemim.

Nartst rezistence k antimikrobidlnim latkam: K narGstu rezistence bakterii
k antibiotikim vyznamné pfispiva skute¢nost, Ze mezi nékterymi druhy bakterii muize
dochazet k predavani genu rezistence a jiz nejsou vyjimkou kmeny rezistentni ke vSem
dostupnym antibiotikim. Diky aplikaci ATB zvifatim, mohou byt tato a nasledné i potraviny,
zdrojem multirezistentnich bakterii pro clovéka.

Ockovaci programy: Jedna se efektivni zplisob ochrany obyvatelstva pted tadou
infek¢nich agens, ktery je zapotiebi podporovat.

Osvéta a edukace obyvatelstva: V lidské populaci je zatim naprosto nedostatecna
aneadekvatni povédomost o protindkazovych opatfenich. Obyvatelé, chovatelé¢ zvifat,
pestitelé a zpracovatelé, distributofi 1 prodejci potravin maji nedostatecné nebo naprosto
zkreslené informace o riiznych agens se zoonotickym potencidlem. Problémem jsou také
zakladni hygienické navyky spotiebiteld pfi manipulaci s tepelné neupravenymi surovinami
(10 zlatych pravidel WHO). Je tieba piipravit programy, které zvysi troven vzdélanosti
obyvatelstva v této oblasti.

Laboratorni diagnostika: Je tfeba podporovat standardizaci, vyvoj novych, rychlych
a spolehlivych laboratornich metod, které budou schopny podat rychle validni vysledky. Musi
byt zajisténa diagnosticka ptipravenost i na emerging (re-emerging) diseases.

b) StéZejni cile 3.7:
Omezeni vyskytu a Sifeni plivodct infekci, v€etné nozokomialnich 1 nové hrozicich
etiologickych agens se zoonotickym potencialem a zkvalitnéni jejich laboratorni diagnostiky.

¢) Dil¢i cile 3.7:
Dil¢i cil 3.7.1: Epidemiologie infekénich nemoci

Sledovani nemocnosti a smrtnosti infekénich onemocnéni a studium faktort
ovlivityjicich jejich vyskyt. Identifikace novych zdroji a cest Sifeni infekénich onemocnéni
a vyvoj ucinnych protiepidemickych opatfeni. Rozvoj novych diagnostickych metod
k identifikaci ptivodct a testovani jejich vlastnosti. Rozvoj programti surveillance infek¢énich
onemocnéni v souladu s pozadavky Evropské unie. Optimalizace informacnich systémi
aregistrii. Sledovani ucinnosti vakcinacnich programi a navrhy jejich aktualizace
dle epidemiologické situace a dostupnosti nove vyvinutych vakcin. Edukace obyvatelstva.
Diléi cil 3.7.2: Tuzemské a importované potraviny jako zdroj infekci

Identifikace rizikovych faktorl pfi dovozu potravin z riznych destinaci, identifikace
zdrojii kontaminace a vypracovani postupti vedoucich k ochrané obyvatel CR. Rychla
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laboratorni diagnostika puvodcti alimentarnich infekci a testovani jejich vlastnosti.
Optimalizace informacnich systému. Edukace spotiebitele.
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9.2. Priloha 2 - Vzor Cestného prohlaseni pro prokazani zpusobilosti

Cestné prohlaSeni uchazele nebo spoluuchazee® — fyzické osoby o prokazani
zpusobilosti

Uchaze¢ nebo spoluuchaze&®:

jméno a pfijmeni uchazece nebo spoluuchazeée*)’ D

bydlisté uchazece nebo spoluuchazeée*)’ D

r. ¢. uchazece nebo spoluuchazeée*)' D
1 .2),

misto podnikani uchazece nebo spoluuchazece

*).0).2),

IC uchazece nebo spoluuchazece

(dale jen "uchaze€ nebo spoluuchazed* ")

timto, podle ustanoveni § 18 odst. (2) zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci z vefejnych prostfedkli a o zméné nékterych souvisejicich zakont (zdkon o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozd¢€jsich predpist,

¢estné prohlasuje, Ze:
- neni v likvidaci a jeho upadek nebo hrozici upadek neni fesen v insolvenénim fizeni,

- ma vyporadany splatné zavazky ve vztahu ke staitnimu rozpoctu nebo rozpoctu uzemniho samospravného
celku a dalsi splatné zavazky vuci statu, statnimu fondu, zdravotni pojistovné nebo k Ceské spravé socialniho
zabezpedeni,

- nebyl v poslednich tfech letech disciplinarné potrestan podle zvlastnich pravnich ptedpist upravujicich
vykon odborné ¢innosti, pokud tato ¢innost souvisi s pfedmétem vefejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim
vyvoji a inovacich,

- neni v pracovnépravnim ani jiném obdobném poméru k pravnické osob&é povéfené organizaci vetejné
soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich podle § 23 odst. (2) zékona ¢. 130/2002 Sh.

vlastnoruéni podpis uchazece nebo spoluuchazeée*)

*) Nehodici se Skrinéte
2 Udaje vyplite na pocitaci, strojem nebo hiilkovym pismem.

2)Vyplﬁuje se, jestlize uchazec¢ nebo spoluuchazeé*) je podnikatelem ve smyslu zakona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském
podnikani (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpisii.
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Cestné prohlaSeni uchazefe nebo spoluuchazefe® — pravnické osoby o prokazani
zpusobilosti

I. Uchazec nebo spoluuchazec*):

obchodni firma nebo nazev uchazecée nebo spoluuchazeée*)' D
sidlo uchazece nebo spoluuchazeée*)' D
IC uchazece nebo spoluuchazeée*)’ RO OO OOOREUUT R RRRORRRRRPOPON

zapsan v obchodnim rejstiiku vedeném u D ,voddilu............ ,vlozka ............

zastoupen vSemi osobami, které tvofi statutdrni or§én uchazece nebo spoluuchazeée*)' nebo jsou Clenem
statutarniho organu uchazeCe nebo spoluuchazede* (uvedenymi v bodu III. tohoto prohlaseni) (dale jen
"uchazet nebo spoluuchaze&*").

Typ subjektu uchazete nebo spoluuchaze¢e® z hlediska CEP
Typ subjektu uchazeée nebo spoluuchazeée® z hlediska CEDR

I1. Cestné prohlaseni uchazeée nebo spoluuchazeée*)

Uchaze¢ nebo spoluuchazeé*) timto, podle § 18 odst. (2) zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpoife vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostiedkd a o zmén¢ nékterych souvisejicich zédkoni (zakon
o podpofte vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci),

Cestné prohlasuje, Ze:

- neni v likvidaci a jeho upadek nebo hrozici upadek neni fesen v insolven¢nim fizeni,

- ma vyporadany splatné zavazky ve vztahu ke statnimu rozpo¢tu nebo rozpo¢tu uzemniho samospravného
celku a dalsi splatné zavazky vadi statu, statnimu fondu, zdravotni pojistovné nebo k Ceské spravé socialniho
zabezpeceni.

II1. Osoby, které tvori statutdrni or%én uchazece nebo spoluuchazeée*) (nebo jsou ¢lenem statutarniho
organu uchazece nebo spoluuchazede*’):

jméno a piijmeni, funkce b. r.& D3 bydli§té1):

(V pripadeé nedostatku mista uvedte odpovidajici uidaje o dalsich osobdach na zvlastnim listu zretelné oznaceném
jako priloha cestného prohlaseni.)

IV. Cestné prohlaseni osob, které tvoFi statutirni organ uchaze&e nebo spoluuchaze&e® nebo jsou élenem
statutarniho organu uchazeée nebo spoluuchazeée*):

Osoby uvedené vyse v bodé I1I. tohoto ¢estného prohlaseni timto, podle § 18 odst. (2) zakona ¢. 130/2002 Sb.
¢estné prohlasuji, Ze

- zadna z téchto osob nebyla v poslednich tfech letech disciplindrné potrestana podle zvlastnich pravnich
pfedpistt upravujicich vykon odborné cinnosti, pokud tato ¢innost souvisi s piedmétem vefejné soutéze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.
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- zadna z téchto osob neni v pracovnépravnim ani jiném obdobném poméru k pravnické osobé povéiené
organizaci vefejné soutéze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich podle § 23 odst. (2) zakona
¢. 130/2002 Sb.

vlastnoru¢ni podpisy vSech osob tvoricich statutarni organ uchazece nebo spoluuchazeée*)

nebo vSech ¢lent statutarniho organu uchazece nebo spoluuchazeée*)

*) Nehodici se Skrtnéte.
2 Udaje vypliite na pocitaci, strojem nebo hiilkovym pismem.

)

2 Vyplituje se, je-li uchazec nebo spoluuchazec™ zapsdan v obchodnim rejstitku.

8 Nema-li nékterd z uvedenych osob pridéleno rodné cislo, vypliuje se datum narozeni.
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9.3. Priloha 3 - Cestné prohlaseni uchazeée ve vztahu k SUKL

Cestné prohlaseni uchazede — fyzické osoby ve vztahu k SUKL

Uchazec:

jméno a piijmeni b.

YL S D e

r. & uchazece V:

misto podnikani 2 2

v

O D D

(dale jen "uchaze¢")

PROHLASUJI na svou &est a svédomi, Ze:

v souladu se Zadavaci dokumentaci 1. vefejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na l1éta 2015 - 2022

predloZeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnoceni humannich lé¢ebnych piipravki

a neni téeba ho piedkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pravnich ptedpist (zakon ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech a zménach nékterych souvisejicich zakont

(zdkon o 1é¢ivech) a vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravki)

jméno, piijmeni a vlastnoru¢ni podpis uchazece

D Udaje vyplite na pocitaci, strojem nebo hiilkovym pismem.

2)Vyplﬁuje se, jestlize uchazec¢ je podnikatelem ve smyslu zdkona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisii.
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Cestné prohlaseni uchazede — pravnické osoby ve vztahu k SUKL

I. Uchazec:

obchodni firma nebo NAZEV D ..o e

zapsan v obchodnim rejstiiku vedeném u D ,voddilu.......... yviloZka................

zastoupen vSemi osobami, které tvoii statutarni organ uchazece nebo jsou ¢lenem statutarniho organu uchazece
(dale jen "uchazeé").

PROHLASUJI na svou &est a svédomi, Ze:

v souladu se Zadavaci dokumentaci 1. vefejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

predloZeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnoceni humannich 1ééebnych piipravki

a neni tieba ho piedkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pravnich ptedpist (zakon ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech a zménach nékterych souvisejicich zakont

(zékon o léCivech) a vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravki)

vlastnorucni podpisy vSech osob tvoficich statutarni organ uchazece

nebo vSech ¢lent statutdrniho organu uchazece

b Udaje vyplite na pocitaci, strojem nebo hiilkovym pismem.

2 Vypliuje se, je-li uchazec zapsén v obchodnim rejstiiku.
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9.4. Priloha 4 - Stanoviska k navrhu projektu

(1) Nize uvedena vyjadieni (9.4.1. a 9.4.2.) se v ptipad¢ potfeby podavaji formou
ptilohy k navrhu projektu.

9.4.1. Vyjadreni etické komise uchazece/dalSiho icastnika

(1) Vyjadreni etické komise uchazeCe musi byt piedlozeno vzdy, je-li soucasti
projektu poskytovani zdravotni péce.

(2) Eticka komise zde vyslovné potvrdi text ptilozeného ,,Informovaného souhlasu
pacienta/osoby zatazené do vyzkumného souboru® a odpovida za jeho spravnost v souladu
s ptedpisy. Déale je nutné v piipadé predpoklddané prace s lidmi dolozit vyjadieni etické
komise k ochranég lidskych bytosti.

(3) V pripadé, ze uchaze¢ nema etickou komisi, vyjadii se eticka komise dal§iho
ucastnika nebo Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni dle zadkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont (zékon o 1é¢ivech).

(4) Utedné ovéfenou kopii je nutné dolozit pii uzavirani Smlouvy o poskytnuti

podpory.

9.4.2. Vyjadieni odborné komise — ochrana pokusnych zviiat

(1) V ptipadé¢ navrhovaného projektu predpokladajiciho experimentalni praci
se zviraty pfilozi uchaze¢ scan platného schvaleného projektu pokust se stanovisky odborné
komise uzivatelského zafizeni a resortni komise pfislusného statniho organu podle zakona
€. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni pozd¢€jSich predpisti a vyhlasky
¢. 419/2012 Sb., o ochran¢ pokusnych zvifat ve znéni pozd¢jsich predpisti a scan platného
stanoviska ptislusného organu ochrany ptirody v piipadé pouziti zvitat volné zijicich druhi
pro feSeni projektu.

(2) Utedn& ovéfenou kopii je nutné dolozit pii uzavirdani Smlouvy o poskytnuti

podpory.

86/123



Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu

na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

9.5. Priloha 5 - Zvlastni posouzeni navrhu projektu
9.5.1. Klinické hodnoceni humanniho lé¢ivého pripravku

(1) Pro zakladni a jednoduché rozliSeni, ktery navrh projekt urcit¢ neodpovida

klinickému hodnoceni 1é¢iv, je nezbytné zodpovédét si nasledujici otazky:

1.

Je navrh projektu provadén na lidskych subjektech? Tzn., ze pro zkoumani
je dualezita ucast pacientd ¢i zdravych dobrovolniki? (ANO - napr. sledovini

lécebné odpovedi u pacientit pred a po lécbé xxx pomoci hladiny yyy; NE - projekt
probiha na zvirecich modelech ¢i tkanovych kulturach).
Je v navrhu projektu podavan/studovan 1éCivy pripravek/ 1é¢ivo? (V ptipade,

ze jste odpovédeli ANO na 1. otazku - dostavaji pacienti ¢i zdravi dobrovolnici
lIéky, které jsou dilezité pro vyhodnoceni projektu? (ANO - napr. sledovani
odpovédi u pacientii pred a po lécbé xxx pomoci hladiny yyy; NE - srovnani dvou
operacnich technik = i pri operacich dostavaji pacienti léky, ale ty nejsou soucasti
projektu, nezdlezi jaké léky ktery pacient dostane a jejich podani neni vymezeno
projektem).

Je-li v navrhu projektu pouzito placebo, jde vzdy o klinické hodnoceni.

Je v névrhu projektu pro jeho ucely provddéna intervence? Podstoupi

pacient/zdravy dobrovolnik jakékoli vySetieni navic, které by v bézné praxi
nepodstupoval? (ANO - napr. odbér krevnich vzorkii na stanoveni hladiny léku...,
NE - sbeér informaci o nezadoucich ucincich, poznamka: dotaznik, ktery
pacient/zdravy dobrovolnik vyplni, nepovazujeme za intervenci).

POMOCNA ROZLISOVACI TABULKA

LECIVY

PRIPRAVEK SUBJEKTY

INTERVENCE | LIDSKE

Je v navrhu
projektu

podavan/studovan | ucely provadéna provadén na
1é¢ivy pipravek? | intervence? lidskych

Je v navrhu Je navrh
projektu pro jeho projekt

subjektech?

nevim

Nejste-li si jisti, zda latku podavanou v navrhu projektu je mozné oznacit jako 1é¢ivo/léCivy
ptipravek - vzneste dotaz na SUKL. Miizete se dotazem obrdtit na odd. klinického
hodnoceni léc¢iv MUDr. Alice Némcova (tel. 272185817, alice.nemcova@sukl.cz)®:

NE

nejde o KH LP,

NE NE NEPOSILAT K posouzeni na SUKL

napt. pouziti kosmetickych ptipravkil u zvirat k
posouzeni snaSenlivosti

NE

NE ANO nejde o KH LP,

18 Napt. v nékterych zemich maze byt pripravek oznagen jako kosmetika & doplngk stravy, v CR

muze byt posouzen jako 1é¢ivo
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NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napt. podavani doplnkd stravy ¢i kosmetickych
ptipravki u lidi

NE

ANO

ANO

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napf. epidemiologické studie (zjistovani
incidence vyskytu viru/protilatek...u obyvatelstva
¢i urcité skupiny populace; standardizace ¢i
zavedeni novych diagnostickych testt...)

NE

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napf. vySetfeni na zvifecich modelech,
tkanovych kulturdch — nové vySetfovaci metody,
receptory...

ANO

NE

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napt. citlivost na tkanovych kulturach ¢i u
zvitat

ANO

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napf. na zvifecich modelech ¢i tkanich —
podani 1é¢iva a sledovani jeho ucinku ¢i
farmakologickych vlastnosti

ANO

ANO

ANO

jedna se o KH LP regulované
SUKL

MUSI BYT POSLAN k posouzeni na
SUKL

i v pfipad¢, ze jsou podavany registrované
LP v souladu s béznou praxi (faze IV)

ANO

NE

ANO

jedna se mozna o studii
regulovanou SUKL

MUSI BYT VZDY POSLAN
/PREDLOZEN k posouzeni na SUKL

i v pfipadé, Ze jsou podavany registrované
LP v souladu s béZnou praxi - studie
farmakoekonomiky, postmarketingové studie
bezpecnosti
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(2) Vyklad pojmu:

¢ Klinickym hodnocenim humannich 1é¢ivych pripravkia se pro ucely zakona
¢. 378/2007 Sb. o 1écivech a o zménéch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon
o lécivech) rozumi jakékoli systematické testovani provadéné na lidskych
subjektech za ucelem:

1) zjistit ¢i ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické
ucinky,

2) stanovit nezadouci ucinky,

3) studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylucovani

jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych piipravki s cilem ovéfit

bezpecnost nebo ucinnost tohoto piipravku nebo piipravkl, vcéetné

klinickych hodnoceni probihajicich v jednom nebo v n¢kolika mistech

hodnoceni v Ceské republice nebo v &lenskych statech.

e Lécivym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek urcend
k léCeni nebo predchazeni nemoci u lidi nebo zvifat. Za 1éCivy piipravek
se rovnéz povazuje jakakoli latka nebo kombinace latek, které 1ze podat lidem
nebo zvifatim za ucelem stanoveni 1ékaiské diagnoézy nebo k obnové, Gprave
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci.

¢ Huméannim lé¢ivym pripravkem se rozumi 1éCivy piipravek, ktery je urcen
k podani lidem.

e Latkou se rozumi jakakoli latka, bez ohledu na jeji piivod, ktery miize byt:

1) lidsky, napt. lidska krev, jeji slozky a piipravky z lidské krve

2) zvifeci, napt. mikroorganismy, celi zivo¢ichové, ¢asti organt, zivocisné
sekrety, toxiny, extrakty ¢i ptipravky z krve

3) rostlinny nebo chemicky.

e Intervenci se rozumi jakykoli zplsob zasahu do pouziti léiva/lé€ivého
piipravku (pfedem striktné¢ urceny zpiisob podavani, davky, Gprava davek...
vSe dano protokolem), do vySetfovacich postupi (nové vysetfovaci postupy
mimo béZznou praxi, vySetieni pouze pro ucely KH...vSe dédno protokolem)
¢i oSetfovacich postupti (vizity nad rdmec bézné praxe...vSe dano predem
protokolem).  Za  intervenci  nepovaZzujeme  vyplnéni  dotazniku
pacientem/zdravym dobrovolnikem.

e Lidskym subjektem hodnoceni se rozumi fyzickd osoba, kterd se ucCastni
klinického hodnoceni, bud’ jako pfijemce hodnoceného piipravku nebo jako
Clen srovnavaci nebo kontrolni supiny, kterému neni hodnoceny IéCivy
ptipravek poddvan (mize jim byt nemocny nebo zdravy dobrovolnik).

e Poregistracni studii bezpe¢nosti se rozumi farmakoepidemiologickd studie
nebo klinické hodnoceni provadéné v souladu s rozhodnutim o registraci
a za ucelem identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu
k registrovanému 1é¢ivému ptipravku.

9.5.2. Lidské tkané, buiiky a pripravky pro moderni terapii
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(1) Lécivé pripravky pro moderni terapie a lidské tkané a bunky jsou dvé odlisné

skupiny lé¢ivych piipravki. Prestoze se pozadavky na tyto dvé kategorie 1éCivych piipravka

ligi, v8echny tyto p¥ipravky spadaji pod regulaci SUKL a v obou piipadech je tedy pied jejich

pouzitim u ¢lovéka nutné povoleni narodni regulaéni autority, tedy SUKL.
(2) Lidské tkané a bunky:

Lidské tkan¢ a bunky jsou regulovany aktudlni verzi zdkona o lidskych tkanich
a bunkach ¢. 296/2008 Sb. a vyhlaskou o stanoveni blizSich pozadavki
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u Cloveka ¢. 422/2008 Sh.
Zakon o lidskych tkanich a butikach se vztahuje na vSechny typy lidskych tkani
a bunék krom¢:
1) tkani a bungk, jejichz odbér a pouziti se uskute¢ni u téhoz clovéka
v rdmci jednoho chirurgického zakroku,
2) lidské krve a jejich slozek,
3) organti nebo Casti organt, pokud maji slouzit k témuz Gcelu jako cely
organ v lidském téle.
Pod tento zdkonem tedy spadaji mimo jiné také reprodukcni builky nebo
separované krvetvorné kmenové bunky.
Lidské tkan& a buiiky spadaji pod regulaci SUKL. Ty lidské tkané a buiiky,
které nepatii mezi 1éCivé piipravky pro moderni terapie, jsou vSak regulovany
v odliSném mirnéj$im rezimu.

(3) Lécivé pripravky pro moderni terapie

Definice lécivych pfipravkli pro moderni terapie je uvedena v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 o lécivych ptipravcich
pro moderni terapie.

Pro snaz$i dohledatelnost - odkaz, kde lze nalézt deské znéni nafizeni
k ptipravkiim pro moderni terapie:
http://eur-lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02007R1394-
20120702&rid=1

Do kategorie modernich terapii jsou fazeny tfi typy lécivych ptipravki, jedna
se 0 piipravky pro genovou terapii, piipravky pro somato-bunéénou terapii

a pfipravky tkanového inZenyrstvi. Mezi 1é€ivé piipravky pro moderni terapie
jsou pak zahrnuty také kombinované 1€civé pripravky, kdy je nedilnou soucasti
piipravku obsahujiciho tkan¢ a buiiky také zdravotnicky prosttedek.

a) Piipravky pro genovou terapii

Lécivym piipravkem pro genovou terapii se rozumi piipravek, jehoz
ucinnad latka obsahuje nebo je tvofena geny C¢i cCasti geni
s terapeutickym, profylaktickym nebo diagnostickym tUc¢inkem.
Do rozmanité skupiny genové terapie patii 1 nasledujici tfi typy
ptipravk:
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. piipravky zalozené na allogennich nebo xenogennich bunkéch,
které¢ jsou pfedem modifikovany ptipravenym vektorem,
e  pfipravky zalozené na autolognich buiikdch, které jsou predem
modifikovany piipravenym vektorem,
. podani predem pripravenych vektor s pozadovanym genetickym
materialem.
b) Piipravky pro somato-bunécnou terapii

Bunéénou terapii se rozumi humdnni pouziti autolognich

(pochézejicich od pacienta samotného), allogennich (pochdzejicich

od jiného ¢lovéka) nebo xenogennich (pochézejicich ze zvitete) zivych

buné¢k. Ptipravky pro somato-bunécénou terapii mimo jiné zahrnuji:

e buinky manipulované za Gfelem  modifikace  jejich
imunologickych, metabolickych anebo jinych funkénich
vlastnosti at’ uz z kvalitativniho nebo kvantitativniho hlediska,

o buiiky tfidéné, vybirané a manipulované a nasledn¢ podrobené
vyrobnimu procesu tak, aby byl ziskan kone¢ny ptipravek,

o builkky manipulované a kombinované s nebunéénymi slozkami
(napt.  biologickymi nebo inertnimi  matricemi  nebo
zdravotnickymi prosttedky) a uplatiiujici princip zamyslené¢ho
pusobeni v konecném ptipravku,

o autologni bunécné derivaty exprimované in vitro za specifickych
podminek kultivace,

o bunky geneticky modifikované nebo jinak manipulované
za ulelem exprese diive neexprimovanych homolognich nebo
nehomolognich funkénich vlastnosti.

Pro rozhodovani, zda je dany krok zpracovani bunécného ptipravku

povaZovan za zasadni manipulaci €1 nikoliv, je pouzivana ptiloha €. 1

k nafizeni ¢. 1394/2007. V této pfiloze je uveden seznam, kde jsou

vyjmenovany kroky, které do zasadnich manipulaci nepatfi.

¢) Pripravky tkanového inzenvyrstvi

Ptipravkem tkdnového inZenyrstvi se rozumi piipravek, ktery obsahuje
upravené tkan¢ a bunky a je uren k obnové, opravé nebo nahrazeni
lidskych tkani. Za upravené jsou povaZzovany nejen tkané¢ a bunky,
které¢ byly pfedmétem zasadni manipulace, ale také tkan¢ a builky,
které nejsou urCeny k pouziti ke stejné zdkladni funkci u piijemce
shodné se zakladni funkci u dérce, a to bez ohledu na zptlisob jejich
zpracovani.

Za zasadni manipulaci jsou povazovany takové kroky, které nejsou
uvedeny v seznamu piilohy €. 1 nafizeni ¢. 1394/2007. V této ptiloze
je uveden piehled zakladnich jednoduchych uprav, u kterych
se nepiedpokladd podstatny zasah do vlastnosti zpracovavanych tkani
a bunék.
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(4) Vzhledem k rychlému rozvoji v oblasti modernich terapii a novych lé¢ebnych
postupit dochazi také v legislativé k upravé nékterych definic a pozadavki, proto je nutné
zménam legislativy v tomto oboru vénovat pozornost.
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9.6. Priloha 6 - Rozdéleni hodnoticich panelii dle jejich odborného
zaméreni

1) Poskytovatel stanovil devét hodnoticich panelti Agentury pro zdravotnicky vyzkum
Ceské republiky, do kterych budou uchazedi podavat své navrhy projektt (dle odborného
zaméteni projektu):

P01 Metabolické a endokrinni choroby

P02 Choroby ob&hové soustavy

P03 Nadorové choroby

P04 Neurovédy a dusevni zdravi

PO5 Poruchy imunity a infekéni choroby

P06 Poruchy organové funkce a irazova a intenzivni medicina

PO7 Vékove specifické skupiny chorob

P08 Biomedicinské technologie

P09 Preventivni medicina a oSetfovatelstvi
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9.7. Priloha 7 - Struktura skupin a podskupin vyzkumnych oboriu pro IS
VaVal — CEP
(seznam je platny k 24. 2. 2014)

A SPOLECENSKE VEDY BO Biofyzika

AA Filosofie a ndbozenstvi

AB Dg¢jiny C CHEMIE

AC Archeologie, antropologie, etnologie CA  Anorganicka chemie

AD Politologie, mezinarodni vztahy, CB Analyticka chemie, separace
bezpecnostni a obranna studia CC Organicka chemie

AE  Rizeni, sprava a administrativa CD Makromolekularni chemie

AF  Dokumentace, knihovnictvi, prace CE Biochemie
s informacemi CF  Fyzikalni chemie a teoreticka chemie

AG Pravni védy CG Elektrochemie

AH Ekonomie CH Jaderna a kvantova chemie, fotochemie

Al Jazykovéda Cl  Primyslova chemie a chemické

AJ  Pisemnictvi, mas-media, audiovize inZenyrstvi

AK Sport a aktivity volného ¢asu

AL Umeéni, architektura, kulturni dédictvi D VEDY O ZEMI

AM Pedagogika a Skolstvi DA Hydrologie a limnologie

AN Psychologie DB Geologie a mineralogie

AO Sociologie, demografie DC Seismologie, vulkanologie a struktura

AP Meéstské, oblastni a dopravni planovani Zemée

AQ Bezpecnost prace, ochrana zdravi, DD Geochemie
¢lovék—stroj DE Zemsky magnetismus, geodesie,

geografie

B FYZIKA A MATEMATIKA DF Pedologie

BA Obecna matematika DG Védy o atmosféie, meteorologie

BB Aplikovana statistika, opera¢ni vyzkum DH Bansky primysl véetn¢ tézby a

BC Teorie a systémy fizeni zpracovani uhli

BD Teorie informace DI  Znecisténi a kontrola vzduchu

BE Teoreticka fyzika DJ  Znecisténi a kontrola vody

BF Elementarni ¢astice a fyzika vysokych DK Kontaminace a dekontaminace ptdy,
energii vcetné pesticidi

BG Jaderna, atomova a molekularni fyzika, DL Jaderné odpady, radioaktivni znecisténi
urychlovace a kontrola

BH Optika, masery a lasery DM Tuhy odpad a jeho kontrola, recyklace

Bl  Akustika a kmity DN Vliv Zivotniho prostfedi na zdravi

BJ  Termodynamika DO Ochrana krajinnych tizemi

BK Mechanika tekutin

BL Fyzika plazmatu a vyboje v plynech E___ BIOVEDY

BM Fyzika pevnych latek a magnetismus EA Morfologické obory a cytologie

BN Astronomie a nebeska mechanika, EB Genetika a molekularni biologie
astrofyzika EC Imunologie
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ED Fyziologie

EE Mikrobiologie, virologie

EF Botanika

EG Zoologie

EH Ekologie - spole¢enstva

El  Biotechnologie a bionika

F___ LEKARSKE VEDY

FA Kardiovaskularni nemoci véetn¢
kardiochirurgie

FB Endokrinologie, diabetologie,
metabolismus, vyziva

FC Pneumologie

FD Onkologie a hematologie

FE Ostatni obory vnitfniho lékatstvi

FF  ORL, oftalmologie, stomatologie

FG Pediatrie

FH Neurologie, neurochirurgie, neurovédy

FI  Traumatologie a ortopedie

FJ  Chirurgie véetné transplantologie

FK  Gynekologie a porodnictvi

FL  Psychiatrie, sexuologie

FM Hygiena

FN  Epidemiologie, infekéni nemoci
a klinicka imunologie

FO Dermatovenerologie

FP  Ostatni 1¢katfské obory

FQ Vefejné zdravotnictvi, socialni 1ékatstvi

FR  Farmakologie a lékarnicka chemie

FS  Lékaiska zatizeni, piistroje a vybaveni

G ZEMEDELSTVI

GA Zemegdéelska ekonomie

GB Zemegdéelské stroje a stavby

GC Peéstovani rostlin, osevni postupy

GD Hnojeni, zavlahy, zpracovani pudy

GE  Slechténi rostlin

GF  Choroby, skadci, plevely a ochrana
rostlin

GG Chov hospodatskych zvitat

GH Vyziva hospodaiskych zvirat

Gl  Slechténi a plemenafstvi hospodaiskych
zvirat

GJ  Choroby a skidci zvitat, veterinarni
medicina

GK Lesnictvi

GL Rybarstvi

GM Potravinaistvi

I INFORMATIKA

IN  Informatika

J PRUMYSL

JA  Elektronika a optoelektronika,
elektrotechnika

JB  Senzory, ¢idla, méfeni a regulace

JC  Pocitacovy hardware a software

JD  Vyuziti pocitact, robotika a jeji aplikace

JE  Nejaderna energetika, spotieba a uziti
energie

JF  Jadernd energetika

JG  Hutnictvi, kovové materialy

JH  Keramika, zarovzdorné materialy a skla

JI Kompositni materialy

JJ Ostatni materidly

JK  Koroze a povrchové upravy materialu

JL  Unava materialu a lomova mechanika

JM  Inzenyrské stavitelstvi

JN  Stavebnictvi

JO  Pozemni dopravni systémy a zatizeni

JP  Primyslové procesy a zpracovani

JQ  Strojni zafizeni a nastroje

JR  Ostatni strojirenstvi

JS  Rizeni spolehlivosti a kvality,
zkusebnictvi

JT  Pohon, motory a paliva

JU  Aeronautika, aerodynamika, letadla

JV  Kosmické technologie

JW  Navigace, spojeni, detekce
a protiopatieni

JY  Stfelné zbran¢, munice, vybusniny,
bojova vozidla

K BEZPECNOST A OBRANA

KA  Vojenstvi

KB Bezpecnost statu a ochrana obyvatelstva

KC Forenzni discipliny
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9.8. Priloha 8 - Podminky pro feSeni projektii

1. Postup pri uzavirani smlouvy nebo vydavani rozhodnuti o poskytnuti ucelové
podpory

(1) Lhuta a zpisob uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti ucelové
podpory jsou stanoveny v § 25 zakona ¢.130/2002 Sb. Poskytovatel pisemné oznami
kazdému uchazec¢i rozhodnuti o pfijeti ndvrhu projektu k feSeni projektu a zasle piijemci
navrh smlouvy nebo pro piijemce organizacni slozku statu ¢i izemniho samospravného celku
vyda rozhodnuti; ve smlouvé ¢i v rozhodnuti jsou zakotveny zavazné podminky
pro poskytovani ucelové podpory a stanoveny povinnosti piijemce i fesitele.

(2) Nedodrzeni lhuty stanovené poskytovatelem pro uzavieni smlouvy nebo
pro vydani rozhodnuti o poskytnuti uc¢elové podpory zpisobené diivody na strané piijemce
opraviuje poskytovatele ve smyslu § 25 odst. (2) zakona ¢. 130/2002 Sb. uzaviit smlouvu
0 poskytnuti ti¢elové podpory s dal§im uchazecem v potadi vyplyvajicim z vysledkl vetejné
soutéze nebo vydat rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory ve prospéch takového uchazece.

1.1. Postup pri uzavirani smlouvy o poskytnuti ucelové podpory

(1) Navrh  smlouvy o poskytnuti podpory doru¢i poskytovatel nejpozdéji
do 30 kalendainich dnti od ukonéeni hodnotici lhiity uchazeéi, ktery neni organizac¢ni slozkou
statu. Takto doruc¢eny néavrh je uchaze¢ opravnén bud’ piijmout, nebo odmitnout, a to jako
celek. Uchaze¢ neni opravnén provadét ve smlouvé o poskytnuti podpory jakékoliv zmény
nebo doplnéni, s vyjimkou doplnéni identifika¢nich udaji uchazece, které jsou ve smlouve
pozadovany; takovéto identifika¢ni udaje je uchaze¢ naopak do smlouvy povinen doplnit,
a to zptisobem a na mistech predpokladanych ve smlouvé.

(2) Uchazec¢ piijme navrh smlouvy o poskytnuti podpory tak, Ze doruci podepsany
navrh smlouvy poskytovateli, a to nejpozdéji do 30 kalendafnich dnii od doruceni navrhu
smlouvy uchazeci.

(3) Jestlize uchaze¢ vySe uvedenym zplUsobem smlouvu o poskytnuti podpory
nepiijme, ma se za to, Ze uzavieni smlouvy odmitl.

(4) Smlouva nabyva tc¢innosti dnem, kdy ptijemce vyhotoveni smlouvy spolu se vSemi
prilohami doruci poskytovateli za ptredpokladu, ze ptijemce prokéazal zpusobilost k feSeni
projektu podle zaddvaci dokumentace, nejdiive vSak 1. ledna roku, v némz ma byt fesSeni
projektu zah4jeno.

(5) Jestlize se na feSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich ucastnikd,
je prijemce povinen nejpozdéji do 30 kalenddinich dnii od nabyti uc¢innosti smlouvy
0 poskytnuti podpory uzaviit s kazdym takovym dal$im tcastnikem smlouvu o feSeni Casti
projektu, kterd bude v souladu s podminkami uvedenymi ve smlouvé o poskytnuti podpory,
a takovou smlouvu spolu se vSemi piilohami dorucit v této 1haté poskytovateli; tato smlouva
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1.2. Postup pri vydavani rozhodnuti o poskytnuti iicelové podpory

(1) Ve prospéch uchazeCe, ktery je organizacni slozkou statu, vyda poskytovatel
do 30 kalendainich dni po ukonceni hodnotici lhity rozhodnuti o poskytnuti podpory
S nalezitostmi piiméfenymi nalezitostem smlouvy o poskytnuti podpory. Podporu v takovém
piipadé poskytuje poskytovatel na zakladé rozhodnuti o poskytnuti podpory zptisobem
vyplyvajicim ze zakona o rozpoc¢tovych pravidlech.

(2) Rozhodnuti je vykonatelné od okamziku, kdy byl jeho stejnopis dorucen piijemci.
Podminkou vykonatelnosti je, ze pfijemce prokazal zpiisobilost k feseni projektu podle
zadavaci dokumentace. V ptipad¢ pouziti datové schranky je rozhodnuti vykonatelné
okamzikem doruceni do datové schranky.

(3) Jestlize se na feSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich ucastniki,
postupuje se piimetené podle ustanoveni clanku 1.1. odst. (5) této ptilohy.

(4) Jsou-li ptijemcem a dal$im ucastnikem organiza¢ni slozky statu v pusobnosti
jednoho spravce rozpoctové kapitoly, neposkytuji si penézita plnéni a poskytovatel vymezi
Vv rozhodnuti o poskytnuti podpory jejich vzajemné vztahy. Jsou-li dalsi ucastnici organizacni
sloZkou statu, postupuje se pfimétené podle ustanoveni ¢lanku 1.1. odst. (5) této pfilohy.

2.  Podminky, lhiita a zpisoby poskytovani icelové podpory

(1) Nedojde-li v disledku rozpoctového provizoria podle zakona o rozpoctovych
pravidlech k regulaci Cerpani rozpoctu, poskytovatel zacne poskytovat tcelovou podporu
U nové zahajovanych projekti do 60 kalenddinich dni ode dne nabyti Gc¢innosti smlouvy,
resp. ode dne vydani rozhodnuti. Pokud se na feSeni projektu podili dalsi ucastnik, 1ze zahajit
poskytovani ucelové podpory v prvnim roce feSeni az poté, kdy je uzaviena a poskytovateli
predloZena jejich vzajemna smlouva podle ¢lanku 1.1. odst. (5) této ptilohy.

(2) Ve druhém a dalsim roce feSeni projektu, nedojde-li v disledku rozpoctového
provizoria podle zakona o rozpoctovych pravidlech k regulaci Cerpani rozpoctu, bude
zahdjeno poskytovani ucelové podpory do 60 kalendainich dnli od zacatku kalendainiho roku,
pokud jsou splnény podminky stanovené smlouvou nebo rozhodnutim. U pokracujicich
projektli musi byt splnény dal$i podminky:

a) podle § 10 zakona ¢. 130/2002 Sh. musi byt splnéna podminka zafazeni udaju

do informac¢niho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci;

b) v pfipadé, ze je pro dany rok tfeba uzaviit nebo vydat dodatek ke smlouvé nebo
rozhodnuti o poskytovani uc¢elové podpory, musi v uvedené 1hiit¢ nabyt uéinnosti
nebo vykonatelnosti.

(3) Podle § 10 zakona ¢.130/2002 Sb. poskytuje poskytovatel ucelovou podporu
pouze piijemci, a to pifimym pfevodem na jeho bankovni ucet uvedeny ve smlouveé. Pokud
se na feSeni projektu podili dalsi ucastnik, ktery neni organizacni sloZkou statu nebo uzemné
samospravného celku, prevede poskytovatel piijemci ucelovou podporu vcetné jeho cCasti
urcené dalSimu ucastnikovi a piijemce poskytne dal§imu ucastnikovi jemu stanovenou Cast
ucelové podpory na zéklad¢ jejich vzajemné smlouvy podle ¢lanku 1.1. odst. (5) této ptilohy.
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(4) Pokud se na feSeni projektu podili dalsi ucastnik a jeho podil pfi FeSeni projektu
je jasné specifikovan v navrhu projektu, nepodléha poskytnuti ¢asti ucelové podpory dalsimu
ucastnikovi zékonu o vefejnych zakazkach.

(5) Jestlize piijemcem nebo dalsim ucastnikem je organiza¢ni slozka statu,
poskytovatel pozadd Ministerstvo financi o provedeni rozpoctového opatieni; prostiedky
urené tomuto piijemci, resp. dalSimu ucastnikovi, budou pfevedeny prostiednictvim
rozpoctové kapitoly piislusného ztizovatele.

3.  Podminky pro nakladani s u¢elovou podporou

(1) S acelovou podporou hospodaii piijemce v souladu se smlouvou nebo
s rozhodnutim, popf. s jejich dodatky. Uéelova podpora, poskytnuta v souladu se smlouvou
resp. rozhodnutim na ptislusny kalendaini rok, musi byt v tomto kalendainim roce ztuc¢tovana.
Jakékoliv upravy Cerpani ucelové podpory pro dany rok je mozné provadét pouze v souladu
s ¢lankem 5 této ptilohy. Jednani v rozporu s ¢lankem 5 této ptilohy je poruSenim rozpoctové
kazné a je diivodem k odstoupeni od smlouvy nebo vydani rozhodnuti o ukonceni podpory
a dal$im sankcim podle zékona o rozpoctovych pravidlech.

(2) Pti Cerpani ucelové podpory je nutné dodrzet zakladni skladbu prostiedki
uvedenou ve smlouvé ¢i v rozhodnuti. Jestlize se schvaleny rozpocet projektu svou skladbou
nebo vysi i1 od ¢astek pozadovanych v navrhu projektu (resp. uptesnénych v ptislusné dilci
zprave), zasle poskytovatel spolu se smlouvou (resp. s dodatkem ke smlouvé ¢i s novym
rozhodnutim) schvaleny upraveny rozpis, ktery je potom pro pfijemce zavazny. Neni-li v této
zadavaci dokumentaci uvedeno jinak, Cerpani podpory a jeho skladba je v souladu
s vyhlaskou MF CR ¢&. 52/2008 Sb. zavazna s presnosti na dvé desetinna mista (0,01 K¢&) bez
ohledu na pfesnost udajii uvadénych v dil¢i ¢i zavérecné zprave.

(3) Prijemce je povinen kontrolovat pribézné jak cerpani ucelové podpory, tak pribéh
feSeni projektu. Odpovida za to, Ze ucelova podpora bude vyuzivana podle dispozic fesitele;
zjisti-li v8ak, Ze tyto pokyny jsou v rozporu s pfedpisy o hospodafeni s majetkem statu nebo
ze jsou prostiedky vyuZzity neucelné, neefektivné a nehospodarné, pozastavi provedeni
dispozice a informuje poskytovatele.

(4) Prijemce a dalsi tiastnik vedou v souladu s ustanovenim § 8 odst. (1) zakona
¢. 130/2002 Sb. v ramci evidence o vynalozenych nakladech projektu odd€lenou ucetni
evidenci o hospodateni s pfidélenou ucelovou podporou v souladu se skladbou uznanych
nakladl tak, aby mohl fesiteli nebo poskytovateli i v priitbé¢hu roku bez zbytecnych pritahi
na vyzadani poskytnout vérohodné udaje o stavu Cerpani. Zpisob evidence dané zdkonem
¢. 563/1991 Sb., 0 ucetnictvi, ve znéni pozdé&jSich predpist, stanovuje piijemce.

(5) VSechny ucetni doklady, kterymi piijemce a dal§i Gcastnik prokazuji Cerpani
ucelové podpory, musi splitovat nélezitosti dané zakonem o ucetnictvi a musi byt oznaceny
¢islem oddélené evidence ucelové podpory ptislusného projektu. V oddélené tcetni evidenci
musi byt vzdy uvedeno registrani Cislo projektu, vSechny vynosy andklady na tento
analyticky ucet v daném roce, u kazdé polozky datum a diivod/a€el (musi byt z n& ziejma
souvislost s feSenim projektu), ¢astka v K¢ a zattidéni polozky podle ucetniho rozvrhu
piijemce.
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(6) Piijemce piedklada poskytovateli kazdorocné v dil¢ich, resp. v zavéreénych
zpravach podrobny piehled o vyuziti uznanych nékladt a poskytnuté ucelové podpory, vcetné
vyse prostfedkl poskytovatelem pievedenych do fondu ucelové urcenych prostredki ucetné
vytvofeného v souladu se zdkonem o vysokych Skolach nebo zakonem o vefejnych
vyzkumnych institucich, a to do vySe 5 % z objemu poskytnuté ucelové podpory na dany
projekt, vyjma posledniho roku feseni, kdy je nutno vyuctovat veskeré financni prostiedky
pridélené na feSeni daného projektu. Uvadéji se pritom udaje o Cerpani prostiedkt piijemce
1 dalsiho ucastnika. Pfipadné zmény v pribéhu roku musi byt v pravidelnych dil¢ich zpravach
odiivodnény.

(7) Do 15. tnora kazdého roku je kazdy ptijemce povinen zaslat poskytovateli
v souladu se zvlastnimi pravnimi piedpisy podklad pro financni vypotadani dotaci
poskytnutych pfijemci (pfijemce uvede piidélenou castku na jednotlivé projekty
poskytovatele a Cerpané CcCastky na neinvesticni ndklady a na naklady na pofizeni
dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku za celé¢ ucetni obdobi ptedchoziho roku
a informaci o pfevodu do fondu ucelové uréenych prostfedkil, pokud piijemce mize fond
ucelové urcenych prostredkil tvofit) podle dispozic uvedenych na internetovych strankach
poskytovatele, a to na elektronickou adresu veda@mzcr.cz. Tyto informace poskytovatel
zpracovava a preddva Ministerstvu financi pro zactovani ucelové podpory se statnim
rozpoctem.

(8) S poskytnutou ucelovou podporou hospodaii ptijemce. Pokud piijemce poskytne
¢ast ucelové podpory dal§imu ucastnikovi, v souladu s podminkami smlouvy nebo rozhodnuti
o poskytnuti uc¢elové podpory a na zaklad¢ zvlastni smlouvy o feSeni ¢asti projektu uzaviené
mezi nimi, hospodafi dale s takto poskytnutou ¢asti ti€elové podpory dalsi ucastnik, ktery
je povinen pii tom dodrzovat veSkeré povinnosti podle uvedené smlouvy. Piijjemce ma
v tomto piipadé povinnost kontrolovat i hospodaieni s i¢elovou podporou poskytnutou
dal$imu tcastnikovi.

(9) Pokud piijemce nebo dalsi Gcastnik v prubéhu daného roku feSeni projektu zjisti,
ze nastaly skuteCnosti vyZadujici zmény ¢i pfesuny oproti skladb&é uznanych nékladi nebo
poskytnuté ucelové podpory uvedené ve smlouvé nebo v rozhodnuti a v jejich ptilohach,
je povinen postupovat zpiisobem uvedenym v ¢lanku 5 této ptilohy.

(10) Je-1i ptijemce na zakladé zvlastnich pravnich ptedpisi opravnén tvofit fond
ucelové urcenych prostiedkii a tohoto prava u daného projektu vyuzije, je povinen takto
v prub¢hu feseni vytvoreny fond vycerpat a za¢tovat nejpozdeji k poslednimu dni posledniho
kalendarniho roku feSeni.

(11) Skoncilo-li u¢tovani v oddélené analytické evidenci vedené k danému projektu
v daném kalendarnim roce pfebytkem, tj. nebyly-li vy€erpany vSechny prostredky poskytnuté
pfijemci nebo dalsSimu ucastnikovi na ptislus$ny rok, je pfijemce povinen o tomto informovat
poskytovatele a vratit nevyCerpané prostiedky za projekt jako celek (v€etné vSech dalSich
ucastnik?l) do statniho rozpoctu takto (soucasné je nezbytné pisemné ozndmit platbu podle
dispozic uvedenych na internetovych strankach poskytovatele):

a) prijemce, ktery je organiza¢ni sloZkou statu nebo uzemné samospravného celku,

vraci nespottebovanou tcelovou podporu na piijmovy ucet svého ztizovatele;
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b) ostatni pfijemci vraci nespotiebované prostiedky na tcet ¢. 6015-2528-001/0710.

(12) Poskytovatel je podle § 13 zakona ¢. 130/2002 Sb. povinen provadét kontrolu
plnéni cilii projektu vcetné kontroly Cerpani a vyuzivani podpory a ucelnosti uznanych
nakladu podle smlouvy o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory, a to
u pfijemce i u dalSich Gc¢astniku, a to véetné finan¢ni kontroly podle zakona ¢. 320/2001 Sh.,
o finan¢ni kontrole, ve znéni pozd¢jSich piedpist. Prijemce i1 dalsi ucastnik jsou povinni
umoznit poskytovateli vykon kontroly a poskytnout poskytovateli veSkerou pozadovanou
soucinnost.

(13) Pokud byly v prub&hu kontroly shledany nedostatky v ¢erpani a zejména doslo-li
k neopravnénému Cerpani ucelové podpory ze statniho rozpoétu, postupuje poskytovatel
V souladu se zvlastnimi pravnimi piedpisy (zejména zakon ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych
pravidlech, zakon ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole a zakon ¢. 280/2009 Sb., danovy fad)
a vysledky kontroly ozndmi mistné pfislusnému finanénimu ufadu.

(14) Vynosy z vysledku feSeni projektu ziskané v prubéhu jeho feSeni je piijemce
povinen pisemné oznamit poskytovateli, a to nejpozdéji do 60 kalendainich dnii ode dne, kdy
narok na takovy vynos nastal, a s uvedenim jeho vyse a jeho diivodu. V dil¢i nebo zavérecné
zpravé je prijemce povinen uvést celkovou c¢astku veSkerych vynost z vysledkl feSeni
projektu dosaZenych v pfedmétném roce feSeni projektu a navrhnout zptsob jejich vyuziti pfi
feSeni projektu. Vynosy z vysledku feseni projektu ziskané po ukonceni feseni projektu jsou:

a) piijmem statniho rozpoctu, je-li ptijemce organizaéni slozkou statu;

b) piijmem rozpoctu tzemniho samospravného celku, je-li pfijemce organizacni

slozkou tohoto izemniho samospravného celku;

C) vynosem piijemce u vSech ostatnich pfijemct.

4.  Zasady pro FeSeni projektu

(1) Pfijemce je povinen zahajit a dale realizovat feSeni projektu zptisobem a ve lhité
podle smlouvy nebo rozhodnuti.

(2) Pfijemce je povinen vysledky feSeni projektu dolozit ¢i prezentovat, a to
zpusobem, ktery odpovida charakteru ptislusného védniho oboru a charakteru projektu.
Vysledek feSeni musi byt piedlozen v ¢lenéni podle druhli definovanych v aktudlné platné
Metodice hodnoceni vysledkl. Publikaci Ize uznat jako vysledek feSeni projektu pouze tehdy,
je-li v ni vyslovné uvedeno, Ze prace byla uskutecnéna za finanéni podpory poskytovatele
a soucasn¢ je uvedeno registracni ¢islo ptislusného projektu, pticemz v pripad¢ dedikaci jedné
publikace vice projektim je tfeba zdivodnéni v dil¢i ¢i zavéreCné zprave. Piijemce
pii doloZeni vysledk projektu postupuje v souladu s udaji obsazenymi v navrhu projektu.

(3) VSechna prava k vysledktim feSeni projektu patéi v souladu s ustanovenim § 16
zakona ¢. 130/2002 Sb. piijemci. Prava autord a puvodct vysledkii a majiteld ochrannych
prav k nim jsou upravena zvlastnimi pravnimi ptredpisy. Je-1i vysledkem projektu patentovany
vynalez, vznika majiteli patentu povinnost ucinit tzv. nabidku licence ve smyslu obecné
zévaznych pravnich ptedpisii. Pro vyuziti vysledkl plati ustanoveni § 16 odst. (4) pism. a)
zakona ¢. 130/2002 Sh.
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(4) Piijemce je povinen dorucit poskytovateli do kazdoro¢né vyhlasovaného terminu
udaje o vysledcich feSeni vSech svych projekti poskytovatele, které jsou urceny
do informacniho systému vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci (Cast Rejstiik
informaci o vysledcich) v souladu se zakonem ¢. 130/2002 Sb. a nafizenim vlady
¢. 397/2009 Sb.

(5) Piijemce je povinen poskytovatele pisemné informovat o veSkerych zménach,
které nastaly v dob¢ feseni projektu a které by mohly mit jakykoliv vliv na feSeni nebo které
se jakkoliv dotykaji jeho pravni subjektivity nebo tidaji poZzadovanych pro prokazani jeho
zpusobilosti, a to nejpozdeji do 7 kalendainich dnii ode dne, kdy se o takové skutecnosti
dozvédél.

(6) Pokud je v prabéhu feSeni projektu nebo po jeho skonceni zjisténo, ze nebyly
dodrZzeny podminky smlouvy nebo rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory, nebo ze doslo
K poruseni podminek podle zakona ¢.130/2002 Sb., postupuje se podle ustanoveni § 14
zakona ¢. 130/2002 Sb.

(7) Ptijemce i dal$i G¢astnik jsou povinni nejméné po dobu 10 let od skonceni feSeni
projektu uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se ptimo nebo nepiimo projektu a postupu
jeho feseni, a to zejména:

a) odbornou dokumentaci k feSeni projektu;

b) dokumentaci tykajici se hospodafeni s poskytnutou uc¢elovou podporou;

c) ucetni doklady vztahujici se k odd€lené ucetni evidenci o hospodafeni

s poskytnutou tcelovou podporu;

d) smluvni dokumenty vztahujici se k projektu a jeho feSeni, v¢etné jejich piipadnych

zmeén ¢i doplnéni;

e) vysledky feSeni projektu.

(8) Poskytovatel uchovava doklady o vefejné soutéZi véetné navrhli projekti zaslanych
do vetejné soutéze po dobu 10 let.

4.1. Diléi a zavérecné zpravy o feSeni projektu

(1) Pfijemce je povinen vypracovat dil¢i nebo zavérecnou zpravu o feSeni projektu.
Formulafe jsou dostupné vyhradné na internetovych strankdch poskytovatele v internetové
on-line aplikaci vytvofené k tomuto ucelu. Dil¢i nebo zavérecna zprava projektu musi byt
vyplnéna v aplikaci podle pokynl v ni uvedenych a z ni konvertovana do formatu PDF podle
navodu obsazeného v aplikaci.

(2) Za Gplné a tadné vyhotoveni dil¢i nebo zavérecné zpravy se povazuje pouze
takové jeji vyhotoveni, které obsahuje vSechny jeji Casti se vSemi rozhodnymi udaji
pozadovanymi v aplikaci.

(3) Formulafe dil¢i nebo zavérecné zpravy jsou dostupné vyhradné na internetovych
strankach poskytovatele na adrese www.mzcr.cz ve webové aplikaci. Dil¢i nebo zaveérecna
zprava musi byt vytvofena aplikaci, a zaslana prostiednictvim datové zpravy s nazvem ,,AZV
— DZ* (diléi zprava), ptip. ,,AZV — ZZ* (zavérecnd zprava) do datové schranky Grantoveé
agentury Ceské republiky s identifikatorem ,,ntq92qs®. Dil¢i nebo zavéretna zprava bude po
finalizaci opatfena kvalifikovanym systémovym certifikatem aplikace, takze jiz nesmi byt

101/123


http://www.mzcr.cz/

Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

nijak upravovana. Dil¢i nebo zévérecna zprava, u které bude kvalifikovany systémovy
certifikat aplikace odstranén nebo nahrazen jinym, nebude akceptovana. Dodavka v ISDS
musi byt v poli ,,Véc* oznaCena textem ,,AZV-DZ* resp. ,,AZV-ZZ*.

(4) Soubor podle odst. (1) tohoto ¢lanku obsahujici dil¢i nebo zavéreénou zpravu musi
mit vzdy zachovan ndzev ziskany pti konverzi postupem podle odst. (1) tohoto ¢lanku.

(5) Dil¢i ¢i zavéreéna zprava se predklada za projekt jako celek a obsahuje i udaje
tykajici se Casti projektu fesené dalsim ucastnikem.

(6) Soucasti obsahu dil¢i nebo zavérecné zpravy jsou udaje o Cerpani uznanych
nakladi projektu, tj. poskytnuté ucelové podpory i ndkladi hrazenych z jinych zdroji.
Piijemce pfitom uvadi i tdaje o hospodareni dalSiho ucastnika. Pokud je piijemce veiejnou
vyzkumnou instituci nebo vefejnou vysokou Skolou, musi v dil¢i zpravé poskytovateli
oznamit, jakou cast z ucelové podpory a z které polozky ptfevedl do fondu ucelové uréenych
prostiedk.

4.2. Diléi zprava o FeSeni projektu

(1) Dil¢i zprava obsahuje informace o dosavadnim postupu pii FeSeni projektu,
o dosazenych vysledcich a o hospodateni s poskytnutou téelovou podporou za obdobi,
za kter¢ je dil¢i zprava zpracovéna.

(2) Dil¢i zprava musi byt vypracovana za kazdy zapocaty kalendaini rok feSeni
projektu a pfijemce je povinen ji dorucit poskytovateli nejpozdéji ke dni uvedenému
ve smlouvé resp. rozhodnuti o poskytnuti tcelové podpory. Pokud pfijemce ve zcela
vyjimecnych ptipadech neni ze zadvaznych objektivnich diivodl schopen vypracovat a predat
diléi zpravu v ureném terminu, je povinen to poskytovateli pisemné oznamit
ptfed stanovenou lhlitou a uvést divod, pro ktery nemuliZze byt dil¢i zprava predana v fadném
terminu. Poskytovatel je opravnén rozhodnout o prodlouzeni terminu pro doruceni piislusné
dil¢i zpravy.

(3) Dil¢i zprava je po konverzi slozena z formulat:

o CastDA,

e Cast DB-rozpis,

o Cast Zdavodnéni DB-rozpis,
e Cast DB-osobni naklady

e aCastDC.

(4) Cast DA obsahuje zékladni Gdaje o piijemci, fesiteli a projektu. Ve formulaii
se uvadéji celkové uznané naklady a poskytnuta ucelova podpora v daném roce a pozadovana
ucelova podpora pro dalsi rok, a to souhrnné pro projekt jako celek.

(5) Cast DB-rozpis se vypliiuje zvlast pro piijemce a zvlast pro kazdého daliiho
ucastnika. V této casti se uvadeji udaje o hospodaieni piijemce a dalSiho ucastnika
s poskytnutou ucelovou podporou v daném roce a upiesnéni pozadavka pro dalsi rok feSeni
projektu. Udaje se uvadgji v ¢lenéni:

a) osobni naklady, jak jsou definovany v ¢lanku 5.4.1. této zadavaci dokumentace;

b) naklady na potizeni dlouhodobého hmotného nebo nehmotného majetku tak, jak

jsou definovany v ¢lanku 5.4.2. této zadavaci dokumentace
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C) ostatni provozni naklady, jak jsou definovany v ¢lanku 5.4.3. této zadavaci
dokumentace;

d) tvorba fondu tc¢elové uréenych prostiedki k 31. prosinci bézného roku na zakladé
zékona o vysokych Skolach a zakona o vetejnych vyzkumnych institucich; uvadeji
se finan¢ni prostfedky prevadéné do tohoto fondu k 31. prosinci roku, za ktery
je predkladana dil¢i zprava; zpasob budouciho vyuziti téchto finanénich
prostiedkil se uvadi ve formulafi Zdivodnéni DB-rozpis;

e) predpokladané naklady na dal$i rok feSeni projektu z ostatnich vefejnych zdroju
nepatiicich do statniho rozpoc¢tu ve struktute podle nafizeni vlady ¢. 397/2009 Sb.;

f) piedpokladané naklady na dal$i rok feSeni projektu z nevefejnych zdroju
ve struktufe podle nafizeni vlady ¢. 397/2009 Sh.;

g) Cerpani fondu ucelové urcenych prostfedkt vytvoieného k 1. lednu bézného roku
na zékladé¢ zédkona o vysokych Skoldch a zdkona o vefejnych vyzkumnych
institucich; uvadé¢ji se prostiedky cerpané z tohoto fondu a vynaloZzené na feSeni
projektu v obdobi od 1. ledna do 31. prosince roku, za ktery je predkladana dil¢i
zprava, a to vcetné podrobného popisu vynalozenych ndkladi ve formulafi
Zdtvodnéni DB-rozpis.

(6) Celkové uptesnéné pozadavky na dalsi rok feseni projektu uvedené v dil¢i zpravé
nesm¢éji presahovat celkovou ¢astku pro dany rok uvedenou a schvélenou podle smlouvy nebo
rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory.

(7) Cast Zdivodnéni DB-rozpis obsahuje (véetné uvedeni a zdivodnéni viech zmén
¢1 presunti polozek poskytnuté ucelové podpory provedenych v uplynulém kalenddinim roce
feseni projektu v souladu s ¢lankem 5 této ptilohy):

a) specifikaci a podrobné odtvodnéni jednotlivych polozek Eerpani poskytnuté

ucelové podpory v daném roce feSeni s uvedenim tidaji ve struktuie podle pismene

b);

b) rozpis a podrobné odivodnéni polozek upiesnénych nakladti pozadovanych
na dalsi rok feSeni projektu, a to:

1. rozpis, specifikaci a zdivodnéni vySe osobnich nakladi uvedenych v ¢lanku
5.4.1. této zadavaci dokumentace pro jednotlivé osoby, které byly v uplynulém
kalendainim roce feSeni projektu vynalozZeny, vetné uvedeni upfesiiovanych
osobnich nakladii pro dalsi rok feSeni projektu, s ohledem na rozsah
pracovniho uvazku zaméstnanci na feSeni projektu a pfislusny pocet
zameéstnancu;

2. rozpis a zdivodnéni materialnich nakladt uvedenych v ¢lanku 5.4.3. odst. (2)
této zadavaci dokumentace;

3. rozpis (véetné specifikace kazdé polozky) a podrobné zdivodnéni néakladii
na pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku uvedenych
v ¢lanku 5.4.2. této zadavaci dokumentace; pro kazdou polozku musi byt
uvedena skute¢na celkova potizovaci cena (pokud jde o soubor z vice ¢asti,
musi byt ziejmé, jak byla celkovd cena vypoctena), datum potizeni tohoto
majetku a datum jeho uvedeni do provozu, a dale urCeni odpisové skupiny,

103 /123



Zadavact dokumentace 1. verejné soutéze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich Programu

na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu a vyvoje na léta 2015 - 2022

vcetné skupiny SKP a z nich odvozena odpisova doba podle zdkona o danich
z prijma; u zafizeni, jehoz skutecna celkova pofizovaci cena piesahla
100 tis. K¢, je prijemce/dalsi Gi¢astnik povinen uvést rovnéZz struény technicky
popis tohoto zafizeni, ptehled o jeho cCasovém vyuzivani a podil vyuziti
pro feSeni daného projektu.

rozpis a zdtvodnéni cestovnich nakladti uvedenych v ¢lanku 5.4.3. odst. (3)
této zadavaci dokumentace, které¢ byly v uplynulém kalenddinim roce feSeni
projektu vynaloZeny, s uvedenim konkrétniho data, osoby, cile a ucelu cesty;
u konferenci a podobnych akci se uvadi konkrétni informace o aktivni ucasti;
dale zdivodnéni a vysi upiesiiovanych cestovnich nakladi pro dalsi rok feseni
projektu, s uvedenim konkrétniho cile a tucéelu cesty (napf. na jakych
konferencich fesitel, spolufesitelé nebo spolupracovnici planuji aktivni tcCast
v piimé souvislosti s feSenim projektu; pozaduje-li se podpora zahrani¢ni
spoluprace dodatecné v pritbéhu feSeni projektu, upravi se rozpocet cestovného
a uhrad za pobyt zahrani¢niho pracovnika a uprava rozpoctu se zdivodni,
pficemz piivodni vySe celkovych ndkladl na dany rok musi zlistat zachovéna;
rozpis a zdivodnéni ostatnich provoznich nakladi uvedenych v ¢lanku 5.4.3.
odst. (4) az (6) této zadavaci dokumentace se zvlastnim zietelem na popis
a zdivodnéni publikacnich a edi¢nich nakladu;

c) specifikaci fondu ucelove uréenych prostiedkt (je-li na zakladé zakona o vysokych

Skoléach a zdkona o vefejnych vyzkumnych institucich zfizovan):

1.

jaka cast byla prevedena do fondu ucelové uréenych prostredki, v jaké
struktute (tj. podle ¢lankil 5.4.1. az 5.4.3. této zadavaci dokumentace) a jak
bude vyuzita v nasledujicim roce;
podrobny rozpis Cerpani fondu ucelové urCenych prostiedkt vytvoteného
v minulych letech feseni projektu;

(8) K formulafi Cast DB-rozpis musi byt pfilozeny jako jeho nedilnd souéast tyto

ptilohy:

a) kopie vypisu z oddélené Ucetni evidence poskytnuté tcelové podpory pro dany

projekt vedené piijemcem (nebo dalSim Gcastnikem); ve vypisu musi byt uvedeno:

1.
2.
3.

oznaceni oddélené Uicetni evidence a registracni ¢islo projektu;

vSechny vynosy a ndklady uskute¢néné v daném roce v ramci feSeni projektu;
u kazdé polozky datum, ¢astka v K¢, ucel vydaje a zattidéni této polozky podle
ucetniho rozvrhu piijemce (dal$iho ucastnika);

kone¢ny stav (hospodaisky vysledek) vznikly hospodafenim s poskytnutou
ucelovou podporou a piipadnymi vynosy z feSeni projektu k 31. prosinci

SN

daného kalendarniho roku feSeni projektu;

b) kopie vSech smluv, na jejichz zakladé bylo v dosavadnim prtb&hu feseni projektu

vyplaceno tfetimu subjektu v souhrnu vice nez 100 tis. K¢, akopie ucetnich

dokladt dokladajicich plnéni z téchto smluv;

c) kopie vSech tucetnich dokladi na pofizeni dlouhodobého hmotného nebo

nehmotného majetku.
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(9) Poskytovatel je opravnén kdykoliv si vyzadat kopie libovolnych dokladu

vztahujicich se k pfedmétnému projektu.

(10) Cast DB-osobni naklady se vypliuje zv1ast pro piijemce a zv1ast pro kazdého

dalSiho ucastnika. Uvadi se Cerpani finan¢nich prostiedkli v roce, za ktery je dil¢i zprava

predkladana, a uptesnéné financni pozadavky pro dalsi rok feSeni v tomto ¢lenéni:

a)

b)

naklady podle ¢lanku 5.4.1. odst. (2) této zadavaci dokumentace pro feSitele,
spolufesitele a jejich spolupracovniky, pifipadné studenty; studenti se uvadéji
S oznacenim ,,S (pfipadné S1....Sn);

pracovni uvazky jednotlivych pracovniki, na které byly Cerpany osobni naklady
podle pism. a);

souhrnnd mzda nebo plat podle ¢lanku 5.4.1. pro technické a administrativni
pracovniky;

souhrnnd pracovni kapacita (vazek) technickych a administrativnich pracovniki;
rozpis pozadavk na thradu dohod o pracich konanych mimo pracovni pomér
podle ¢lanku 5.4.1. odst. (1) pism.c) této zadavaci dokumentace; pozadavky
na Uhradu dohod o pracich konanych mimo pracovni pomér studenty se uvadéji
S oznacenim ,,S* (ptipadné S1....Sn).

(11) Cast DC obsahuje rozbor dosavadniho feseni projektu za uplynuly rok a program

feSeni na dal$i rok. Uvadéji zejména tyto udaje:

a)

b)

c)
d)

e)

postup praci pfi feSeni projektu na pracovisti fesitele a spolufesitelll, dosazené dil¢i
vysledky;

vyuziti technického a pfistrojového vybaveni potfizeného z poskytnuté ucelové
podpory;

struénd zprava o prubchu a vysledcich zahrani¢nich pracovnich cest;

plan prace na dalsi rok fesent;

ptehled dil¢ich vysledkd feSeni projektu v ¢Elenéni podle druhii definovanych
v aktudlné platné Metodice hodnoceni vysledk.

(12) Doporuéenym rozsahem pro Cast DC je 7 200 znaki.

(13) Soucasné s dil¢i zpravou musi byt doruceny vSechny publikace a jiné podobné

vystupy podle ¢lanku 4 odst. (2) prilohy 8 této zadavaci dokumentace, které jsou vysledkem

za uplynuly rok feSeni projektu.

4.3. Zavérefna zprava o ieSeni projektu

(1) Zavérecna zprava obsahuje informace o vysledcich feSeni projektu za celou dobu

feSeni a 0 vysledcich hospodareni s poskytnutou ucelovou podporou za posledni rok feSeni

projektu.

(2) Ptijemce je povinen nejpozdé€ji ke dni uvedenému ve smlouvé resp. rozhodnuti

0 poskytnuti Gcelové podpory dorucit poskytovateli zavére¢nou zpravu.

(3) Piijemce je opravnén pozadat o prodlouzeni lhuty hodnoceni zavérecné zpravy

formou vyplnéni formulate Cast ZO, ktery predlozi ve 1huté podle odst. 2 tohoto &lanku

spolecné s témi Castmi zavéreCné zpravy, které l1ze jiz v konecné podobé& zpracovat a dorucit.

V tomto ptipad¢ je ptijemce povinen v terminech vzdy k 31.lednu nebo k 31. ¢ervenci,
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nejpozdéji vSak do 577 dni od ukonceni feseni projektu, dorucit zbyvajici ¢asti zavérecné
zpravy, v ramci které budou vyplnény zejména veskeré tdaje ve formula¥ich Cast ZC
a ZavéreCna karta projektu s veSkerymi ptilohami zavérecné zpravy.

(4) V ptipad¢, Ze piijemce vyuzije moznosti odkladu hodnoceni zavéreéné zpravy
a plnéni cilt projektu nebylo v dil¢ich zpravach hodnoceno jako Uplné, mize poskytovatel
snizit hodnoceni navrht projektii podanych do doposud nevyhodnocenych vetfejnych soutézi
az do doby vyhodnoceni zavérené zpravy.

(5) Jestlize byla smlouva o poskytnuti podpory zrusena odstoupenim od smlouvy nebo
pozbyla-li u¢innosti z jiného duvodu, nebo bylo-li rozhodnuti o poskytnuti podpory zruseno,
je prijemce povinen vypracovat zavérecnou zpravu a dorucit ji nejpozdéji do 30 kalendainich
dnii ode dne, kdy smlouva o poskytnuti podpory pozbyla ucinnosti, nebo ode dne vydani
rozhodnuti o zruseni rozhodnuti o poskytnuti podpory. Dal$i povinnosti pfijemce tim nejsou
dotceny.

(6) Zavérecna zprava se sklada z formularu:

o Cast ZA,

) CﬁmZBﬁumy

o Cast ZB-rozpis,

e Zduvodnéni ZB-rozpis,

o Cast ZB-osobni néklady,

o CastZC

e a Zavérelna karta projektu.

(7) Cast ZA obsahuje zakladni udaje o piijemci, fesiteli a projektu.

(8) Ve formulati Cast ZB-sumy jsou v prvni a druhé &asti uvedeny tidaje o celkovych
uznanych nakladech a vysi poskytnuté ucelové podpory cerpanych na teSeni piislusného
projektu ve struktufe podle § 2 nafizeni vlady ¢. 397/2009 Sb. Ve tieti ¢asti jsou uvedeny
naklady na feSeni daného projektu vynalozené v poslednim roce jeho feSeni.

(9) Formulate Cast ZB-rozpis, Zdavodnéni ZB-rozpis, Cast ZB-osobni naklady
se vypliuji obdobné jako odpovidajici ¢asti dil¢i zpravy podle ¢lanku 4.2. této pfilohy s tim,
Ze se jiz neuvadéji idaje pro dalsi rok feSeni projektu.

(10) Cast ZO - piijemce vyplni v ptipadé zadosti o odklad hodnoceni zavéreéné
zpravy.

(11) Cast ZC uvadi rozbor fefeni projektu a celkové shrnuti véetnd dosazenych
vysledkl. V zavérecné zpravé se vzdy uvede Uplny vycet vSech vysledkl feSeni projektu.
Jako vysledek feSeni projektu 1ze uvést vyluéné vysledky spliiujici naleZitosti podle ¢lanku 4
odst. (2) této prilohy.

(12) Cast Zavéretna karta projektu shrnuje zakladni udaje o projektu a vysledcich
jeho feSeni. Do pole Charakteristika vysledkli se uvadi zhodnoceni vysledka feseni celého
projektu. V poli Uplné citace se uvadi nejvyse pét publikaci, které jsou vysledkem feseni
projektu a které piijemce a fesitel povazuji za zasadni z hlediska shrnuti vysledkt projektu.

(13) Soucasn¢ se zavérecnou zpravou musi byt doruceny vSechny publikace a jiné
podobné vystupy podle ¢lanku 4 odst. (2) této prilohy, které jsou vysledkem za celou dobu
feSeni projektu, pokud nebyly jiz doruceny jako uplatnéné vysledky pii dil¢ich zpravach.
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(14) Doporugenym rozsahem pro Cast ZC je 10 800 znakd.

4.4. Hodnoceni priibéhu ieSeni projektu

(1) Hodnoceni prabé¢hu feSeni projektu provadi kazdoro¢né na zakladé posouzeni
hodnoticim panelem, Védecka rada AZV, a to na zakladé piedloZenych dil¢ich zprav
a vysledkl kontrolni Cinnosti poskytovatele.

(2) Poskytovatel hodnoti postup pfi feSeni projektu podle téchto hlavnich kritérii:

a) postup praci a jejich soulad s plnénim stanovenych cilu;

b) zajisténi feSeni po strance odborné a personalni;

€) vyuziti technického a pfistrojového vybaveni potfizeného z poskytnuté ucelové
podpory;

d) dosazeni cili feSeni v porovnani s planem stanovenym v navrhu projektu,
ptedpoklady celkového casového a vécného splnéni ukolu;

e) vyhodnoceni dosavadniho hospodafeni s poskytnutou ucelovou podporou, event.
navrhovaného rozpoc¢tu na dal$i obdobi (kontroluje se Cerpani ptidélenych
prostfedki, ucelnost jejich vynalozeni a dodrzeni jejich skladby, fadné zdivodnéni
event. presunti ¢i zmén);

f) posouzeni vysledki v ¢lenéni podle druhti definovanych v aktualné platné
Metodice hodnoceni vysledki vyzkumu.

(3) Jsou-li splnény piedpoklady pro pokracovani feSeni projektu a poskytovatel
rozhodne o pokracovani podpory projektu, a jsou-li splnény podminky podle ¢lanku 2 této
ptilohy, je pfijemci poskytnuta ti¢elova podpora na dalsi rok feSeni projektu.

(4) Nejsou-li splnény piedpoklady k pokracovani feSeni projektu, je poskytovatel
opravnén od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory
zrusit dle ustanoveni uvedenych ve smlouvé nebo rozhodnuti.

(5) Jsou-li splnény predpoklady k pokracovani feseni projektu a poskytovatel v tomto
smyslu rozhodne, postupuje se pfiméfené podle ¢lanku 1 této ptilohy. Lhiita pro pfijeti ndvrhu
dodatku ke smlouvé piijemcem, ktery neni organizacni slozkou statu, je 30 dnii od doruceni
navrhu pfijemci.

(6) Poskytovatel je opravnén s ohledem na dosavadni prub&h feSeni projektu nebo
s ohledem na vysledky kontrol podle § 13 zakona ¢. 130/2002 Sb. snizit uc¢elovou podporu,
pri¢emz pii uzavirani dodatku ke smlouvé o poskytovani ucelové podpory nebo pii vydavani
rozhodnuti, kterym se méni pivodni rozhodnuti o poskytovani ticelové podpory, se postupuje
obdobné podle ¢lanku 1 této ptilohy.

4.5. Hodnoceni ukonéeného projektu
(1) Hodnoceni ukonceného projektu provadi na zakladé posouzeni hodnoticim
panelem, Védecka rada AZV, a to na zakladé zavérecné zpravy a vysledku kontrolni ¢innosti
o hospodareni s poskytnutou ucelovou podporou. Védecka rada AZV a hodnotici panel
pii celkovém hodnoceni ukonceného projektu piihlizi i k dodrzovani podminek hospodateni
s poskytnutou ucelovou podporou. Kazdy projekt je hodnocen samostatn¢.
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(2) Vysledky hodnoceni ukoncenych projekti zvefejiiuje poskytovatel souhrnné
za dany rok na svych internetovych strankach.

(3) Poskytovatel pii zavéretném hodnoceni projekti po ukonceni jejich feSeni
v souladu s § 13 odst. (4) zakona ¢.130/2002 Sb. zhodnoti dosazeni cili stanovenych
ve smlouvé nebo rozhodnuti o poskytnuti celové podpory, dosazené vysledky projektu,
jejich vztah k cilim projektu a poskytne o nich do informacniho systému vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci tdaje podle nafizeni vlady ¢. 397/2009 Sh.

5. Zmény v pribéhu feSeni projektu

(1) Piijemce neni opravnén se odchylit od stavu vyplyvajiciho z uzaviené smlouvy
nebo vydaného rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory, vcetné schvaleného néavrhu
projektu, ktery je soucasti smlouvy ¢i rozhodnuti. Jakékoliv zmény smlouvy ¢i rozhodnuti
museji byt podloZeny platnym a uc¢innym dodatkem ke smlouvé nebo novym rozhodnutim.

(2) V pribéhu feseni projektu muze dojit ke zméné€ oproti puvodné schvalenému
navrhu projektu pouze v téchto ptipadech:

a) zména uznanych nakladi nebo zména vyse poskytnuté tcelové podpory;

b) zména dals$iho Gicastnika, feSitele nebo spolufesitele projektu.

(3) Zména cile, pfedmétu feseni projektu a ptijemce neni piipustna.

(4) Pfesuny v ramci ostatnich provoznich nakladi nebo v ramci osobnich nakladi
ptidélenych prostfedki podle ¢lanku 3 této piilohy, a zmény v feSitelském tymu, vyjma
zmény feSitele resp. spolufesitele nebo dalSiho Ucastnika, které upravuje clanek 5.2. této
ptilohy, jsou mozné bez Zadosti a neni k nim zapotiebi dodatku ke smlouvé ¢i nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory. V nasledujici zpraveé (diléi ¢i zavérecné) vSak musi
ptijemce v €asti Zdlvodnéni DB-rozpis, resp. Zdlvodnéni ZB rozpis tyto zmény zdivodnit.
Musi prokézat, Ze tyto zmény ¢i presuny byly ucelné, hospodarné, efektivni a podlozené
schvalenymi ¢innostmi a ze spliiuji podminky podpory uvedené v zakoné ¢. 130/2002 Sh.
a v zadavaci dokumentaci. Pokud pfijemce fadn€ neprokéze odiivodnénost zmeén ¢i presuni
podle ptedchozi véty, ma poskytovatel pravo je neuznat a uplatnit sankce podle smlouvy nebo
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(5) Postupem podle odst. (4) nelze provadét presun ani zadat o piesun do polozky
doplikové (rezijni) naklady, uvedené v ¢lanku 5.4.3. odst. (7) této zadavaci dokumentace.
Osobni naklady urCené pro studenty (oznaené v ndvrhu projektu nebo v dil¢i zprave
pismenem ,,S*) je ptijemce nebo dal§i Gcastnik povinen vyuzit na osobni naklady uréené
vyhradné pro studenty, zména ani zadost o zménu neni ptipustna.

(6) Ptesuny mezi polozkami zékladni skladby (ostatnich provoznich naklada
a osobnich nakladt) pfid€lenych prostiedki podle clanku 3 této pfilohy, a to az do vyse
10 tis. K¢, jsou mozné bez zadosti a neni k nim zapotiebi dodatku ke smlouvé ¢i nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(7) V ptipadé, Zze je ptijemce opravnén tvofit fond ucelové urcenych prostiedkd,
pouzije se pii jeho Cerpani ustanoveni odst. (4) tohoto ¢lanku obdobné.

(8) Vyse uznanych nakladt a s tim souvisejici vySe podpory poskytnuté na feSeni
projektu na celou dobu feSeni nesmi byt v pribéhu feSeni zméneény o vice nez 50 % vyse
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uznanych nékladi nebo vysSe podpory z vetejnych prosttedkii uvedenych ve smlouve
o poskytnuti podpory nebo v rozhodnuti o poskytnuti podpory, jak o nich poskytovatel
rozhodl pfi vyhodnoceni vefejné soutéze. Zmény vySe uznanych ndklada a s tim souvisejici
vyse podpory musi byt zdivodnéné, podlozené schvalenymi ¢innostmi a zménou smlouvy
o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory a musi spliiovat podminky
podpory uvedené v zakoné ¢. 130/2002 Sb.

5.1. Postup pii zméné projektu

(1) Pokud nastane podstatna zména okolnosti tykajicich se feSeni projektu, kterou
poskytovatel nemohl predvidat ani ji nezplsobil, navrhne piijemci zménu vyse uznanych
nakladi, zménu vyse ucelové podpory nebo zménu smlouvy o poskytnuti podpory nebo
rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory pisemné nejpozde€ji do 7 kalendéainich dnti ode dne,
kdy se o takové skuteCnosti dozveédél. Piijemce se k ndvrhu pisemné vyjadii
do 60 kalendainich dnti ode dne, kdy tento navrh obdrzel.

(2) Pokud nastane podstatna zména okolnosti tykajicich se feSeni projektu, kterou
pfijemce nemohl pfedvidat ani ji nezplsobil, pozadd piijemce poskytovatele o zménu
struktury nebo vyse uznanych nékladii, zménu vyse tcelové podpory nebo o zménu smlouvy
o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory pisemné, a to nejpozdéji
do 7 kalendafnich dnli ode dne, kdy se o takové skutecnosti dozvéd¢l, avSak nejpozdéji
do 60 kalendainich dni pfed koncem kalendainiho roku. Tuto zménu struktury nebo vyse
uznanych ndkladli nebo zménu vySe uUcelové podpory vSak neni poskytovatel povinen
akceptovat ani na ni pfistoupit.

(3) Jestlize poskytovatel souhlasi s zadosti pfijemce podanou podle odst. (2) tohoto
¢lanku, uzavte s pfijemcem dodatek ke smlouvé o poskytnuti ucelové podpory nebo rozhodne
o zméng rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory, a to do 60 kalendarnich dnti ode dne, kdy
tuto zadost obdrzel. Jestlize poskytovatel Zadost ptijemce podanou podle odst. (2) tohoto
¢lanku zamitne, oznami tuto skute¢nost piijemci do 30 kalendainich dnti ode dne posouzeni
zadosti pisemnym sdélenim; rozhodnuti o zadosti se nevydava.

(4) Zadost o zmény v rAmci feSeni projektu musi obsahovat tyto naleZitosti:

a) identifikacni udaje pfijemce, fesitele (ptfipadné dalsiho ucastnika a spoluiesitele,
jedna-li se o zménu tykajici se dalSiho ucastnika) a ptislusSného projektu vcéetné
registracniho Cisla;

b) specifikace pozadované zmény;,

€) podrobny popis pfi¢iny a odivodnéni pozadované zmény;

d) udaj o dobé, kdy nastala pfi¢ina pozadované zmény;

e) podpisy piijemce, resp. osoby opravnéné za piijemce jednat, a feSitele (pfipadné
i dalsiho tucastnika a spolufesitele, jedna-li se o zménu tykajici se dalSiho
ucastnika).
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5.2. Postup pri zméné dalSiho ucastnika, reSitele nebo spolureSitele

(1) Pokud fesitel nemuze z vazného dtivodu pokracovat v feSeni projektu na pracovisti
piijemce uvedeném ve smlouvé o poskytnuti ucelové podpory, resp. v rozhodnuti
0 poskytnuti podpory, postupuje se takto:

e pfijemce pozadd poskytovatele postupem obdobnym podle ¢lanku 5.1. této
ptilohy o zménu v rdmci feSeni projektu spocivajici v ustanoveni nové osoby
resitele; odborné predpoklady nové osoby fesitele je nutno dolozit zivotopisem
jako pfi podani navrhu projektu.

(2) Jestlize poskytovatel vyhovi zadosti piijemce podle odst. (1) tohoto c¢lanku,
postupuje se dale podle ¢lanku 5.1. odst. (3) této pfilohy s tim, ze pokud piijemce navrh
dodatku ke smlouvé o poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel opravnén od smlouvy
o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobné se postupuje v pripadé vydani nového rozhodnuti
o poskytnuti podpory.

(3) Pokud spoluiesitel nemize z vazného divodu pokracovat v feSeni projektu
na pracovisti dal§iho ucastnika uvedeném ve smlouvé o poskytnuti ucelové podpory, resp.
v rozhodnuti o poskytnuti podpory, postupuje se takto:

a) prijemce pozada poskytovatele postupem obdobnym podle ¢lanku 5.1. této ptilohy
0 zménu v ramci feseni projektu spocivajici v ustanoveni nové osoby spolufesitele; odborné
predpoklady nové osoby spolufesitele je nutno dolozit Zivotopisem jako pfi podani navrhu
projektu, nebo

b) pfijemce pozadd poskytovatele pisemné o pfevod prav a povinnosti pii feSeni
projektu na jiného dal§iho ucastnika, ktery je novym pracovistém spoluiesitele; nedilnou
soucasti této zadosti musi byt pisemny souhlas ptivodniho ptijemce, nového navrhovaného
dalSiho tucastnika s takovymto postupem, opatieny jejich podpisy, resp. podpisy osob
opravnénych za né v této véci jednat, dale je nutno prokézat zpiisobilost navrhovaného jiného
dalsiho ucastnika obdobn¢ podle ¢lanku 4.2 této zadavaci dokumentace.

(4) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadosti pfijemce podle odst. (3) pism. a) tohoto
Clanku, postupuje se dale podle ¢lanku 5.1. odst. (3) této ptilohy s tim, ze pokud piijemce
navrh dodatku ke smlouvé o poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel opravnén
od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobné se postupuje v piipadé vydani nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(5) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadosti ptijemce podle odst. (3) pism. b) tohoto
¢lanku, prevedou se prava a povinnosti pii feSeni projektu ze stavajiciho dalSiho ucCastnika
na nového dal$iho Ucastnika, a to zvlastni trojstrannou smlouvou mezi piijemcem stavajicim
dalSim ucastnikem a novym dalSim ucastnikem. Soucasné se uzavira dodatek dodatku
ke smlouvé o poskytnuti podpory mezi poskytovatelem a ptijemcem. Jestlize pfijemce navrh
dodatku ke smlouvé o poskytnuti podpory odmitne, popt. ptivodni nebo novy dalsi t¢astnik
odmitnou navrh trojstranné smlouvy o pievodu prav a povinnosti pii feSeni projektu,
je poskytovatel opravnén od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobné se postupuje
v piipadé vydani nového rozhodnuti o poskytnuti podpory. Nedilnou soucésti trojstranné
smlouvy mezi pfijemcem, stadvajicim dalSim tucCastnikem a novym dalSim ucCastnikem
je smlouva o vypotfadani majetku ziskaného z prosttedkii v pribehu dosavadniho feSeni
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uzaviend mezi stavajicim dalSim ucastnikem a novym dalSim ucastnikem. Jestlize se stavajici
a novy dalsi ucastnik nedohodnou, je poskytovatel opravnén od smlouvy o poskytnuti
podpory odstoupit.

(6) Jestlize poskytovatel nevyhovi zadosti piijemce podle odst. (3) tohoto Clanku,
je opravnén od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nebo rozhodnuti o poskytnuti
podpory zruSit. Piijemce je pak povinen vratit po fadném zactovani veSkerou
nespotiebovanou ucelovou podporu.
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9.9. Priloha 9 - Proces hodnoceni navrhi projekti v AZV

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) ziidilo Agenturu pro zdravotnicky vyzkum Ceské republiky
(AZV), ktera je organizacni slozkou statu v pifimé pusobnosti MZ, se sidlem Ruska 85, 100 05
Praha 10, IC 3009491. AZV je samostatnou ucetni jednotkou a jejim zakladnim Wvdelem
je podpora aplikovaného vyzkumu ve zdravotnictvi v souladu se zdkonem ¢. 130/2002 Sb.,
0 podpoie vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostiedkli a o zméné
nekterych souvisejicich zakonl (zakon o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci).
Mezi tkoly AZV patii mj. zajisténi hodnoceni navrhi projekti.

Proces hodnoceni spliiuje tyto podminky:
e zikonem stanovenou hodnotici lhatu;

tfistupniovy systém hodnoceni:

o rozhodujicim organem je poskytovatel, ktery v souladu se Statutem
Agentury pro zdravotnicky vyzkum Ceské republiky kond na navrh
pfedsednictva AZV;,

o Vveédecka rada AZV je odbornym poradnim organem dle zakona ¢. 130/2002
Sh.;

o odborné hodnotici panely jsou expertni organy védecké rady AZV.

e zadkonem stanoveny pocet minimalné dvou nezavislych posudkt pro kazdy navrh
projektu;

e alesponn jeden zahranicni posudek u projektl postupujicich do druhé faze

posuzovani;

e (castnici hodnoticiho procesu jsou vdzani povinnosti ml¢enlivosti.

9.9.1. Pfedsednictvo AZV

(1) Pfedsednictvo AZV je vykonnym a koncepénim orgdnem AZV, ma 5 ¢lenll véetné
predsedy AZV. Clenové piedsednictva AZV se ve své funkci Fidi jak prioritami narodni
politiky vyzkumu a vyvoje ve zdravotnictvi, tak prioritami MZ ve zdravotnickém vyzkumu
a vyvoji.

(2) Cleny predsednictva AZV jmenuje a odvolava na navrh odborné veiejnosti predseda
AZV s piedchozim souhlasem ministra. Funkéni obdobi ¢lenidl pfedsednictva AZV je Ctytleté
s moznosti jmenovani nejvyse na dvé obdobi po sobé nasledujici. Clenové piedsednictva
AZV vykonavaji své funkce v pracovnim poméru k AZV. Vykon funkce ¢lena ptedsednictva
AZV je neslucitelny s ¢innosti v hodnoticich panelech, védecké radé AZV a kontrolni radé
AZV. Clenové predsednictva AZV se po dobu funkéniho obdobi nemohou uchazet
o ucelovou podporu v pozici hlavniho fesitele.

(3) Piedsednictvo AZV zejména

a) navrhuje vyhlaseni a pfipadné zruSeni vefejnych soutézi ve vyzkumu, vyvoji

a inovacich,
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piredklada ke schvéleni zadavaci dokumentaci pro vyhldSeni vefejné soutéze
ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich,

rozhoduje o pfijeti nebo nepfijeti navrhu projektu do verejné soutéze ve vyzkumu,
Vyvoji a inovacich,

navrhuje uzavieni smluv o poskytnuti podpory nebo vydani rozhodnuti
o poskytnuti podpory,

koordinuje ¢innost hodnoticich panelli, védecké rady, kontrolni rady, spolupracuje
pii kontrole plnéni cilii projektii a hodnoti dosazené vysledky, navrhuje seznam
projektii ke kontrole,

piedklada navrh rozpoctu AZV,

predklada ke schvaleni navrh Statutu AZV nebo jeho zmén,

schvaluje organizacni fdd AZV, navrhuje ke schvaleni Jednaci fad predsednictva
AZV a Statut a jednaci fad védecké rady a paneltt AZV,

predklada jedenkrat ro¢né kontrolni radé AZV informaci o ¢innosti AZV vcetné
informace o jednotlivych soutézich ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

9.9.2. Védecka rada AZV
(1) Védecka rada AZV je odbornym poradnim orgdnem AZV.

(2) Védecka rada AZV ma 16¢lent véetné piedsedy a mistoptedsedy. Predsedu

védecké rady AZV jmenuje a odvolava piedseda AZV s piedchozim souhlasem ministra.

Ostatni ¢leny jmenuje a odvolava piedseda AZV na navrh piedsednictva AZV. Clenové

védecké rady AZV jsou predsedové hodnoticich panelll a dal$i zastupci odborné vetejnosti.

Funk¢éni obdobi ¢lent védecké rady AZV je ctyfleté s mozZnosti jmenovani nejvyse

na dvé obdobi po sobé nasledujici. Funkce &lena védecké rady AZV je Gestnou funkei. Clen

védecké rady AZV se po dobu funkéniho obdobi nemutze uchdzet o ucelovou podporu

Vv pozici hlavniho feSitele.

(3) V cele védecké rady AZV je piedseda a mistopiedseda.
(4) Védecka rada AZV zejména

a)

b)

c)

posuzuje odborné hodnoceni projekti navrzené jednotlivymi hodnoticimi panely
a stanovuje navrh celkového potadi projektt pro poskytnuti ucelové podpory,
ptedklada predsednictvu AZV ke schvaleni hodnoceni dil¢ich a zavére¢nych zprav
o feSeni projektu,

navrhuje ptredsednictvu AZV zaméfeni zdravotnického vyzkumu a vyvoje a ztizeni
nebo zruseni hodnoticich paneld,

vyhodnocuje védeckou uroven projektti a navrhuje piedsednictvu AZV potiebna
opatfeni.

(5) Slozeni védecké rady AZV, zpusob jeji Cinnosti, podminky nepodjatosti ¢lent

védecké rady AZV, zpiisob nakladani s udaji obsaZzenymi v navrzich projekti jsou upraveny

Statutem a jednacim fadem védecké rady a panelll AZV.
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9.9.3. Odborné hodnotici panely:

(1) Hodnotici panely zajistuji posouzeni a hodnoceni navrh@i projektt. Cleny
hodnoticich paneld jmenuje a odvolava piedseda AZV na navrh predsednictva AZV, které
vybira ¢leny hodnoticich panell z ndvrhti odborné vetejnosti.

(2) Slozeni hodnoticich panelli, zptsob jejich Cinnosti, podminky nepodjatosti Clena
hodnoticich panelti, zpisob nakladéani s idaji obsazenymi v navrzich projektli jsou upraveny
Statutem a jednacim fadem védecké rady a paneli AZV.

(3) V cele hodnoticiho panelu je piedseda a mistopiedseda.

(4) Hodnotici panely zejména vypracovavaji interni posudky navrhti projekti, zajist'uji
vypracovani posudkl navrhi projektii externimi oponenty a ptipravuji podklady a doporuceni
pro jednani védecké rady AZV. Dale hodnoti dil¢i a zavéreCné zpravy o feSeni projekta
a pripravuji doporuceni pro jednani védecké rady AZV tykajici se postupt feseni a vysledkl
ptijatych projektt.

(5) Piedseda a mistopiedseda hodnoticiho panelu se po dobu funkéniho obdobi
nemuze uchazet o ucelovou podporu v pozici hlavniho fesitele.

(6) Velikost odborného hodnoticiho panelu je 7 az 15 ¢lenti véetné piedsedy.

(7) Clen hodnoticiho panelu miZe hodnoticimu panelu podavat navrh projektu
(v takovém ptipad¢ je vsak navrh projektu ¢lena hodnoticiho panelu navic posuzovan dal$im
zahrani¢nim expertem, ktery sleduje korektnost hodnoceni).

(8) Pii projednavani jednotlivych projekti vSichni panelisté, ktefi jsou ve stietu zajmu,
opoustéji jednaci mistnost.

(9) Hodnotici panely se ustavuji pro tato odborna zaméfeni:

e POI Metabolické a endokrinni choroby

e P02 Choroby ob&hové soustavy

e P03 Nadorové choroby

e P04 Neurovédy a dusevni zdravi

e P05 Poruchy imunity a infekéni choroby

e P06 Poruchy organové funkce a tirazova a intenzivni medicina
e P07 Vékove specifické skupiny chorob

e P08 Biomedicinské technologie

e P09 Preventivni medicina a o$etfovatelstvi

9.9.4. Prvni stupen hodnoceni
Prvni faze
(1) Kazdy navrh projektu je ptidélen k posouzeni ¢tyfem ¢lentim hodnoticiho panelu,

dvéma zpravodajim a dvéma posuzovatelim (v pfipadé mezioborovych projektd je navic
urcen tieti zpravodaj z vedlejSiho hodnoticiho panelu) nasledujicim postupem:

a) predseda spoletné¢ s mistopfedsedou hodnoticiho panelu ur¢i prvniho

zpravodaje pro kazdy navrh projektu,
b) druhy zpravodaj je uréen ndhodnym vybérem,
c) oba posuzovatelé jsou uréeni nahodnym vybérem,
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(2) Kazdy ze zpravodaji zhodnoti, zda je jim pfidéleny navrh projektu zafazen
do spravného hodnoticiho panelu. V pfipadé, Zze je navrh projektu zafazen do nespravného
hodnoticiho panelu, tak dva zpravodajové ve shod¢ navrhnou jiny hodnotici panel, a tento
navrh bezprostiedné predlozi predsednictvu AZV. Predsednictvo AZV bezodkladné rozhodne
o presunu navrhu projektu do jiného hodnoticiho panelu.

(3) V piipadé, ze je navrh projektu zafazen do spravného hodnoticiho panelu,
zpravodajové prostuduji navrh projektu a nezavisle na sobé kazdy vypracuje vlastni posudek.

(4) Poté oba posuzovatelé prostuduji navrh projektu.

(5) Kazdy ze zpravodaju a posuzovateli nezavisle zatradi prostfednictvim elektronické
aplikace vSechny jemu pfidélené navrhy projekta podle kvality do jedné ze tii kategorii
s oznaCenim A, B, C, a to v poméru:

e 30% A
e 40%B
e 30%C

Kategorie oznacuji:

e A —vysoce kvalitni navrh projektu, doporuc¢en Kk postupu do druhé faze;
e B —kvalitni navrh projektu, doporuéen K postupu do druhé faze;
e C — primé&rny navrh projektu, nedoporuéen Kk postupu do druhé faze.

(6) Clenové hodnoticiho panelu nesméji zadnou formou sdélovat ostatnim &lentim
hodnoticiho panelu informaci o posuzovanych navrzich projekti ani o jejich hodnoceni
do doby tfi dnl pfed zasedanim hodnoticiho panelu, kdy jsou hodnoceni zvefejnéna vSem
¢leniim hodnoticiho panelu.

(7) Kazdy z ¢lenti hodnoticiho panelu tfi dny pfed zasedanim hodnoticiho panelu ziska
prostiednictvim elektronické aplikace piistup ke vSem navrhim projekti ze svého
hodnoticiho panelu, s vyjimkou vlastniho navrhu projektu a navrhti projektt, u nichz
je ve stietu zajmu.

(8) Kazdy ze dvou zpravodaju piifazenych k danému navrhu projektu doporuci
2 — 3 vhodné zahrani¢ni oponenty a 2 — 3 vhodné ceské externi oponenty pro navrhy projekti,
které zatadil do kategorie A nebo B.

Panelové hodnoceni v prvni fazi

(1) Na zasedani hodnoticiho panelu je v panelové diskusi vytvofen seznam méné
kvalitnich navrhii projekti, které nejsou doporuceny do druhé faze, a tudiz se nebudou zasilat
K posouzeni zahrani¢nim ani ¢eskym externim oponentim. Celkovy pocet navrhi projekti
zatazenych do kategorie C ¢ini nejméné 30 % ze vSech néavrhii projekti posuzovanych
V hodnoticim panelu.

(2) Hodnotici panel na zakladé doporuceni zpravodaji dale rozhodne o pridéleni
ceskych externich oponentli a zahrani¢nich oponentl pro navrhy projekti zafazenych
do kategorii A nebo B.

(3) Hodnotici panel preda védecké radé AZV ke kazdému navrhu projektu tyto
materialy:
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e zapis a protokol o navrhu hodnoticiho panelu na zafazeni névrhii projekta
do kategorie C;

e posudky dvou nebo tii zpravodaji,

e C(tyfi nebo pét udaji o zarazeni do kategorii A, B, C od dvou nebo tii
zpravodaju a dvou posuzovatelt;

e navrhy zpravodajt na zahrani¢ni oponenty;

e navrhy zpravodajii na ¢eské externi oponenty.

Hodnoceni ve védecké radé AZV v prvni fazi

(1) Clenové védecké rady AZV se pied zasedanim seznami se zapisy z jednéni
hodnoticich panelii, posudky zpravodajii, s udaji o zafazeni do kategorii A, B, C
od zpravodaji a posuzovatell a s navrhy na zahrani¢ni oponenty a Ceské externi oponenty.

(2) Clenové védecké rady AZV projednaji a doporuéi navrh piislusnych hodnoticich
paneli na vyfazeni navrha projektl, které nepostoupily do druhé fdze prvniho stupné
posuzovani.

(3) Navrhy projektt, které védecka rada AZV nezatadila v prvni fazi hodnoceni
do kategorie C, jsou prostfednictvim kancelafe zaslany ceskym externim oponentim
a zahrani¢nim oponentim.

Druha faze

(1) Je ziskan alespon jeden posudek k navrhu projektu od zahrani¢niho oponenta
a alespon jeden posudek k navrhu projektu od ¢eského externiho oponenta.

(2) Pfed zasedanim hodnoticiho panelu se vSichni ¢lenové hodnoticiho panelu seznami
se vSemi navrhy projektt, které postoupily do druhé faze posuzovani, v¢etné vSech podkladu
k jednotlivym navrhiim projekti, coZ jsou:

e dva nebo tfi posudky od zpravodaji hodnoticiho panelu,

e alespon jeden posudek od zahrani¢niho oponenta,

e alespon jeden posudek od ¢eského externiho oponenta

e Ctyfi nebo pét hodnoceni navrhu projektu z prvni faze posuzovani (zatazeni
do kategorii A, B)

(3) Kazdy ¢len hodnoticiho panelu pted zasedanim hodnoticiho panelu nezavisle
znovu zatfadi prostfednictvim elektronické aplikace vSechny navrhy projektd daného
hodnoticiho panelu podle kvality do tfi kategorii A, B, C, a to v pfedem zdvazném pom¢ru,
pfi¢emz do kategorie A je zafazeno nejvyse 25 % navrha projektd.

e A —velmi kvalitni projekt, doporucen k financovani,

e B — mén¢ kvalitni projekt, doporucen k financovani v ptipad¢ dostatecnych
finan¢nich prostredkii,

e C — primérny navrh projektu, nedoporucen K financovani.
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Ekonomické hodnoceni ve druhé fazi

(1) Hodnotici panely provadi ekonomické hodnoceni navrha projektd, které postoupily
do druhé faze hodnoceni.

(2) Pfi ekonomickém hodnoceni, tzn. hodnoceni navrzenych uznanych naklada
se posuzuje:

a) piiméfenost navrzenych uznanych nakladi ve vztahu k navrhu projektu
a predpokladanym vysledktim,;

b) mira specifikace a opodstatnénost jednotlivych poloZzek uznanych nakladu;

€) podil finan¢nich prostfedkti pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrzenych uznanych nakladech (tj. navrzena mira podpory);

d) splnéni pozadavki na rozsah a vymezeni uznanych naklada podle ¢lanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podle ¢lanku 5.4. této zadavaci dokumentace;

(3) Hodnotici panel vypracuje protokol, ve kterém navrhne védecké radé AZV, uznat
navrzené ndklady projektu, nebo uznat pouze cast navrZzenych ndkladl, vcetné uvedeni
divodu pro neuznani této Casti ndkladii projektu, nebo navrhne projekt vyradit z vetejné
soutéze, véetné uvedeni diivodu pro toto vyfazeni.

Panelové hodnoceni v druhé fazi

(1) Nejprve zpravodajové kazdého navrhu projektu postupné prezentuji jednotlivé
navrhy projekti.

(2) Po podrobné diskusi hodnotici panel rozdéli v§echny navrhy projekta do tii skupin:
nejvyse 25 %, které jsou doporu€eny k financovani (oznaceni A), alespont 30 %, které nejsou
doporuceny k financovani (oznaceni C) a ostatni projekty, které jsou doporuceny
k financovani v ptipadé dostateénych finan¢nich prostiedkil (oznaceni B).

(3) Dale na zakladé diskuse a vzajemného porovnavani jednotlivych navrht projekti
hodnotici panel navrhne potradi projekti kategorie A a B.

(4) U vsech navrhii projektd kategorie A a B hodnotici panel projedna vysledky
ekonomického hodnoceni navrhi projekti.

(5) Pribeh jednani je zaznamenan v zapise, ktery slouzi jako podklad pro protokol
hodnoceni projektu.

(6) Na zavér jednani je stanovisko hodnoticiho panelu a potadi zapsano do protokolu
hodnoceni kazdého projektu poté, co bylo hlasovanim pfijato ¢leny hodnoticiho panelu.

9.9.5. Druhy stupeii hodnoceni

(1) Druhy stupenn hodnoceni probiha na urovni védecké rady AZV. V tomto stupni
se jiz navrhy projektli nehodnoti, ale porovnavaji se mezi sebou ndvrhy projekti vSech
hodnoticich panelli, véetné jejich ekonomického hodnoceni, a hlasovdnim se sestavuji potfadi
navrht projektt. Navrhy védecké rady AZV jsou predlozeny piedsednictvu AZV.
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9.9.6. Treti stupen hodnoceni

(1) S ptihlédnutim k navrhum védecké rady AZV predsednictvo AZV piipravi navrh
kone¢ného rozhodnuti o financovani projektt, které projedna za pritomnosti védecké rady
AZV.

(2) Poskytovatel rozhodne ve véci udéleni nebo zamitnuti acelové podpory ve vetejné
souté¢zi. V souladu se zdkonem ¢. 130/2002 Sb. je opravnén rozhodnout i v rozporu
s doporucenim odborného poradniho organu poskytovatele (védecké rady AZV), pokud
pisemn¢ zdivodni své rozhodnuti v protokolu a zvefejni ho.

(3) Poskytovatel zvefejni své rozhodnuti o hodnoceni a vybéru navrhi projekth
urcenych k financovani na internetovych strankach poskytovatele nejpozdéji v posledni den
hodnotici lhity.

(4) Poskytovatel informuje uchazefe o vysledku hodnoceni jeho navrhu projektu
formou uvetejnéni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o vysledku vefejné soutéze. Pokud
uchaze¢ pisemné do 30 kalenddinich dnid od vyhldSeni vysledkii pozada, poskytovatel
mu umozni se seznamit s vysledkem hodnoceni jeho navrhu projektu ve vefejné soutézi
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, véetné zdiivodnéni a poskytnuti oponentnich posudki k jeho
projektu bez uvedeni osobnich udajii oponentii.

(5) Pokud poskytovatel snizil navrzenou vysi uznanych nakladd, je uchaze¢ pisemné
informovan o jejich uznané vysi a je dotdzan, zda bude schopen se snizenymi uznanymi
naklady (tj. se snizenou ucelovou podporou MZ) projekt feSit. Pokud uchaze¢ odmitne,
postupuje poskytovatel stejnym zpisobem jako pii neuzavieni smlouvy o poskytnuti podpory,
tj. oslovi uchazece, ktery se umistil na prvnim misté¢ mezi projekty, které nebyly navrzeny
K podpote. V ptipadé souhlasu uchazeCe je tento vyzvan k dodani upravenych udaju
nezbytnych pro uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o podpote projektu tak, aby byly
dosaZeny terminy stanovené pro uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory.

(6) Poskytovatel, poté co ptijemce splni zadavaci dokumentaci a zakonem ¢. 130/2002
Sb. stanovené podminky, administrativné pfipravi Smlouvu resp. Rozhodnuti, a zajisti
uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti ve lhité nejpozdé€ji do 60 dni od vyhlaSeni
vysledkl vetejné soutéze (podrobnéji viz Priloha 8 této zaddvaci dokumentace). Podminkou
pro uvolnéni podpory piijemci a dalSimu ucastnikovi projektu cestou piijemce ve spole€ném
projektu je predlozeni tdajii o projektu do Informacniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci
— CEP.

(7) Poskytovatel plni zakonné informaéni povinnosti vii¢i Rad¢é pro vyzkum, vyvoj
a inovace a dal$im pfisluSnym spravnim afadtm.
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9.10. Priloha 10 - Seznam p¥riloh k navrhu projektu

Kazdy uchazec (ptip. ve spolupraci se spoluuchaze¢em/spoluuchazeci) vypliuje navrh
projektu, ktery je slozen z Casti A; Casti B; Casti C (C1 a C2); Casti D (D1 a D2) a Casti E.
Tento navrh projektu se odevzda prostiednictvim aplikace GRIS, vice k odevzdani viz ¢lanek

5.2. odst. (3) a clanek 8 této zadavaci dokumentace. K navrhu projektu je uchaze¢ povinen

pfilozit nasledujici ptilohy:

1) doklad o opravnéni k podnikéni nebo jiné pozadované opravnéni'’

(o]

0

doklada kazdy uchaze¢ i spoluuchazec, jehoz zfizovatelem neni Ministerstvo
zdravotnictvi, nebo pokud neni vefejnou vysokou 3kolou® nebo vefejnou
vyzkumnou instituci®®;

original nebo ufedné ovétena kopie;

odevzda se v listinné podobé postou nebo osobné do podatelny poskytovatele
na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Oddéleni védy a vyzkumu, Palackého
namésti 4, 128 01 Praha 2 v obalce oznadené textem ,,NEOTVIRAT — VES
2015% - viz ¢lanek 8, odst. (5) této zadavaci dokumentace;

jedna se o dolozeni opravnéni k ¢innosti podle § 18 odst. (2) pism. b) zakona
¢. 130/2002 Sb. - viz ¢lanek 4.2. odst. (1), pism. b) této zadavaci dokumentace.

2) ¢estné prohlaseni pro prokazani zpisobilosti

o}
(o}

doklada kazdy uchazec i spoluuchazec;

doklada se vyplnénim Prilohy ¢&. 2 této zadavaci dokumentace - viz Clanek
9.2,;

original nebo ufedné ovétena kopie;

odevzda se v listinné podobé postou nebo osobné do podatelny poskytovatele
na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Odd¢leni védy a vyzkumu, Palackého
namésti 4, 128 01 Praha 2 v obalce oznadené textem ,,NEOTVIRAT — VES
2015“- viz €lanek 8, odst. (4) této zadavaci dokumentace;

jedna se o dolozeni zpisobilosti podle § 18 odst. (2) pism. ¢), d), )% a g)
zakona ¢. 130/2002 Sh. - viz ¢lanek 4.2. odst. (1), pism. e) této zadavaci
dokumentace.

17 ¥ r r v R TIR e ’ w7 r v ;. ’
napt. zakladaci nebo zfizovaci listina nebo jiny obdobny doklad o zfizeni nebo zaloZeni, vypis z obchodniho
rejstiiku nebo jiného zdkonem ur¢eného seznamu

18 vefejné vysoké skoly ztizené podle zakona & 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zmén& a doplnéni dalsich
zékont (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisti

% vefejné vyzkumné instituce zfizeni podle zdkona &. 341/2005 Sb., o vefejnych vyzkumnych institucich,
ve znéni pozdéjsich predpist

20 pritemz zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism. f) zékona ¢&. 130/2002 Sh. se v piipadé pravnickych osob
prokazuje u osob, které vykonavaji funkci statutarniho organu uchazece nebo jeho ¢lena (resp. vSech ¢lent
statutarniho organu) s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon funkce statutarniho organu nebo jeho ¢lena
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3) vypis z evidence Rejstriki tresti

o doklada kazdy uchazec i spoluuchaze(‘321;

o origindl nebo Gfedné ovéiena kopie;

o odevzda se v listinné podobé postou nebo osobné do podatelny poskytovatele
na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Odd¢€leni védy a vyzkumu, Palackého
namésti 4, 128 01 Praha 2 v obélce oznagené textem ,,NEOTVIRAT — VES
2015 - viz clanek 8, odst. (4) této zadavaci dokumentace;

o jedna se o doloZeni zpusobilosti podle § 18 odst. (2) pism. €) - viz ¢lanek 4.2.
odst. (1), pism. f) této zadavaci dokumentace.

4) dokument upravujici vztah projektu k pravidlim SUKL
o doklada kazdy uchazec (i za spoluuchazece), a to dvéma zplsoby:
> v piipadé potieby povoleni &i ohlaseni SUKLu pfiloZi uchazed scan
tohoto dokumentu, vzdy vSak minimdlné scan dopisu, kterym

si_vyzadal stanovisko SUKL, zda se jedna ¢&i nejedna o klinické

hodnoceni ve smyslu zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakontl; poté co toto stanovisko od SUKL
obdrzi, nejpozdéji do 7 dnt ho pteda poskytovateli;

» V ostatnich pfipadech bude vzdy doloZen scan Cestného prohlaseni

uchazece, Ze toto stanovisko neni tieba (Priloha €. 3 této zadavaci
dokumentace - viz ¢lanek 9.3).
o odevzda se prostiednictvim aplikace GRIS, jako vlozena ptiloha ve formé pdf.

5) opravnéni podle zvlastniho pravniho pl“'edpisu22 nebo jiny doklad

o piedklada se tehdy, pokud to vyZaduje feSeni projektu;

o vsechna opravnéni uvedena v tomto bodu 5 (s vyjimkou vyjadieni etické
komise uchazece/dalsiho ucastnika a informovaného souhlasu pacienta)
musi byt platné v dobé podani navrhu projektu a s platnosti minimalné
do zacatku feSeni projektu,

o pokud to tedy vyzaduje feSeni projektu, predkladaji takové opravnéni nebo
doklad vsichni uchazeci, ptipadné vSichni spoluuchazeci;

o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vloZena ptiloha ve formé

pdf;

stanoveny podminky jinym pravnim predpisem (napi. u vetejnych vysokych skol a vefejnych vyzkumnych
instituci)

Vv ptipadé uchazece, ktery je pravnickou osobou, se zpiisobilost prokazuje u téchto osob a soucasné u 0sob,
které vykonavaji funkci statutarniho organu nebo jeho Clena s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon funkce
statutarniho organu nebo jeho clena stanoveny podminky jinym pravnim pfedpisem (napf. u vefejnych
vysokych skol a vefejnych vyzkumnych instituci)

napt. zakon ¢&.246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozd&jSich piedpist; vyhlaska
¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat
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o jedna se o doloZeni opravnéni k Cinnosti podle § 18 odst. (2) pism. b)

zakona ¢. 130/2002 Sh. - viz ¢lanek 4.2. odst. (1), pism. c);

o podle povahy projektu se doklada:

» scan dokladu/opravnéni k uréitému nakladani s  geneticky
modifikovanymi organismy a produkty (dle zakona ¢. 78/2004 Sb.,
0 naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve znéni pozdé&jsich predpisu.);

» scan opravnéni dle zakona ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkédni a orgdni a o zméné nékterych zdkonl
(transplanta¢ni zakon) ve znéni pozdéjsich predpist;

» scan platného schvaleného projektu pokusti se stanovisky odborné
komise uzivatelského zafizeni a resortni komise piislusného statniho
organu podle zakona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani ve
znéni pozdgjSich predpisit a vyhlaSky €. 419/2012 Sb., o ochrané
pokusnych zvifat, ve znéni pozd¢jSich pifedpisi a scan platného
stanoviska piislusného organu ochrany ptirody v piipadé pouziti zvifat
volng Zijicich druht pro feSeni projektu, viz Piiloha €. 4 - ¢lanek 9.4.2.
této zadavaci dokumentace;

» scan informovaného souhlasu pacienta - pokud existuje pokusna osoba,
vepiSe se znéni informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby,
ktery/a je seznamen/a S riziky a vyhodami plynoucimi z Gcasti
v projektu a moznosti bez nasledkt z Giasti odstoupit. Vzor dokumentu
"informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby" neni stanoven.
Pokud neni informovany souhlas tfeba, uved’te tuto skutec¢nost.;

» scan vyjadreni etické komise uchazece/dalsiho tcastnika - viz PFiloha
¢. 4 - ¢lanek 9.4.1. této zadavaci dokumentace.

6) seznam zahranicnich pracovist’, kterym by nebylo vhodné navrh projektu
k posouzeni zasilat v¢éetné zdiivodnéni
o muZe (ale nemusi) vyplnit kazdy uchazec i spoluuchazec;
o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vloZena ptiloha ve formé

pdf.

7) nabidka identifikace dodavatele, pifedmétu dodavky, piredbézné ceny a kurzu
o vyplni kazdy uchaze¢ i spoluuchaze¢, pokud je v navrhu projektu podrobné
specifikovan a odivodnén pofizovany majetek nebo predmét sluzby
jako jedine¢ny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetkem ¢i sluznou)
a soucasné nezbytny pro potieby feSeni projektu - viz ¢lanek 5.4. odst. (4)
pism. a) této zadavaci dokumentace;
o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vloZend ptiloha ve formé

pdf.
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8) doloZeni spolufinancovani z jinych zdroju ¢estnym prohlaSenim uchazece nebo
potvrzenim predpokladaného sponzora
o uchaze¢ musi dolozit vzdy, je-li vnavrhu projektu piedpokladano
financovani z rtiznych zdroji - viz ¢lanek 5.3. odst. (6) , pism. b) této
zadavaci dokumentace;
o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vlozena ptiloha ve forme

pdf.

9) plna moc k podani navrhu tieti osobé

o predklada se pouze v piipadé, Ze uchaze¢ nedisponuje vlastni datovou
schrankou; tuto plnou moc je zaroven tieba dorucit jinym prikaznym
zpusobem,;

o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vlozend pfiloha ve formée
pdf a zédroven je potfeba ji dorucit v listinné podobé postou nebo osobné
do podatelny poskytovatele na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Oddéleni
védy a vyzkumu, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2 v obdlce oznacené
textem ,NEOTVIRAT - VES 2015*.

10) navrh smlouvy o spoluprici mezi uchazecem (prijemcem) a navrhovanymi
dalS$imi ucastniky
o predklada se vzdy, pokud uchaze¢ neni jediny ucastnik navrhu projektu
(tzn. vzdy, kdyz je projekt feSen ve spolupraci uchazece
a spoluuchazece/spoluuchazect);

o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vlozena ptiloha ve formé
pdf.

11) priloha "Motiva¢ni ucinek"

o predklada se vzdy, pokud je ucastnikem projektu podnik (at’ uz v pozici
uchazece nebo spoluuchazece);

o vzor této piilohy neni pfedepsany, format je srovnavaci analyza (porovnani
miry zamyslené Cinnosti s podporou a bez podpory), maximalni rozsah
je vSak stanoven na dvé normostrany - viz ¢lanek 5.6., odst. (2) a (3) této
zadavaci dokumentace;

o odevzda se prostfednictvim aplikace GRIS, jako vloZend ptiloha ve formé

pdf.

12) Seznam pisemnych priloh
o odevzdava kazdy uchaze¢ (pfip. ve spolupraci se spoluuchazecem
/spoluuchazeci);
o odevzdd se v listinné podobé poStou nebo osobné do podatelny
poskytovatele na adresu Ministerstvo zdravotnictvi, Oddé€leni védy a
vyzkumu, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2 v obélce oznacené textem
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JNEOTVIRAT — VES 2015“ - viz ¢lanek 8, odst. (4) této zadavaci
dokumentace;

o obsahuje seznam pisemnych pftiloh, které¢ budou v obéalce (viz bod 1, 2 a 3
tohoto ¢lanku).
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