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Zakladni

1.1.VyhlasSeni ve ejné sout Ze

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,,poskytovatel”) vyhlaSuje jednostup ovou
ve ejnou sout Z ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich (déle jen ,,ve ejnd sout 7*)
o U elovou podporu v Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na 1éta
2015 - 2022 (dale jen ,,Program*).

(2) Program byl schvilen usnesenim vlady ze dne 22. ledna 2014 . 59. Uplné zn ni
Programu, zaddvaci dokumentace a dal$i dokumenty k této ve ejné sout Zi jsou zve ejn ny
na internetové adrese poskytovatele http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-

2016-2019 3255 3.html a Agentury pro zdravotnicky vyzkum R www.azvcr.cz.

(3) Dotazy k této ve ejné sout zi Programu budou poddviny a vy izovany
na internetové adrese Agentury pro zdravotnicky vyzkum R http://www.azvcr.cz/helpdesk.

(4) V pr b hu sout zni a hodnotici lh ty nebudou poskytoviany Zadné informace
vztahujici se ke konkrétnim ndvrh m projekt ani k pr b Znym vysledk m hodnoceni.

1.2.Pravni ramec

(1) Ve ejnd sout Z je vyhlasovéna dle zdkona . 130/2002 Sb., o podpo e vyzkumu,
experimentdlniho vyvoje a inovaci zve ejnych prostedk a o zm n n kterych
souvisejicich zdkon , ve zn ni pozd jSich p edpis (déle jen ,zdkon . 130/2002 Sb.*)
a je vsouladu s na izenim Komise (EU) . 651/2014 ze dne 17. ervna 2014, kterym
se v souladu s lanky 107 a 108 Smlouvy o fungovani EU prohlasuji ur ité kategorie
podpory za slu itelné s vnit nim trhem' (ddle jen ,na izeni Komise“) a sd lenim
Komise - Rdmcem pro stitni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci - U edni v stnik Evropské
unie ze dne 27. 6. 2014, 2014/C 198/01-29 (déle jen ,,Radmec*).

(2) Program bude realizovan v souladu s Nédrodnimi prioritami orientovaného
vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci, které byly p ijaty usnesenim vlddy ze dne
19. ervence 2012 . 552.

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

(4) Pro poskytovatele a uchaze e jsou zdvaznd jim p isluSnd ustanoveni ve vnit nich
p edpisech poskytovatele, platnych a 1 innych v den vyhldSeni ve ejné sout Ze
a zve ejn nych na internetové adrese poskytovatele.

(5) Tato zaddvaci dokumentace pouziva pojmy dané zdkonem . 130/2002 Sb.

(6) Prava a povinnosti poskytovatele a uchaze e, resp. p ijemce, se idi ustanovenimi
zékona . 130/2002 Sb. bez ohledu na to, zda jsou 1 nejsou v této zaddvaci dokumentaci
explicitn uvedeny.

! Publikovano v U ednim v stniku Evropské unie dne 26. 6. 2014, 2014/L 187/01..
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1.3.Vymezeni pojm

(1) Zakladnim vyzkumem se dle na izeni Komise a Ramce rozumi experimentalni
nebo teoretickd priace vykondvand p edevSim za 1 elem ziskdni novych poznatk
o zékladnich principech jev a pozorovatelnych skute nosti, kterd neni zam ena na p imé
komer ni uplatn ni nebo vyuziti.

(2) Aplikovanym vyzkumem se dle Ramce rozumi pr myslovy vyzkum,
experimentdlni vyvoj nebo jejich kombinace. Aplikovany vyzkum ve zdravotnictvi je
zam en na eSeni problém spojenych s diagnostikou, 1€ bou a prevenci lidskych
onemocn ni.

(3) Pr myslovym vyzkumem se dle na izeni Komise a Rdmce rozumi planovity
vyzkum nebo kritické Set eni zam ené na ziskani novych poznatk a dovednosti pro vyvoj
novych vyrobk , postup nebo sluzeb nebo k podstatnému zdokonaleni stavajicich vyrobk ,
postup nebo sluzeb. Zahrnuje vytvd eni dil ich 4&sti sloZitych systtm a m Ze zahrnovat
vyrobu prototyp v laboratornim prost edi nebo v prost edi se simulovanym rozhranim
stavajicich systém a rovn Z vyrobu pilotnich linek, je-li to nezbytné pro pr myslovy
vyzkum, a zejména pro obecné ov ovani technologie.

(4) Experimentalnim vyvojem se dle na izeni Komise a Ramce rozumi ziskavani,
spojovani, formovani a pouZivdni stdvajicich v deckych, technologickych, obchodnich
a jinych p isluSnych poznatk a dovednosti za G elem vyvoje novych nebo zdokonalenych
vyrobk , postup nebo sluZzeb. M Ze se jednat nap iklad o innosti zam ené na vymezeni
koncepce, planovani a dokumentaci novych vyrobk , postup nebo sluzeb. Experimentalni
vyvoj m Ze zahrnovat vyvoj prototyp , demonstra ni innosti, pilotni projekty, testovani
a ov ovani novych nebo zdokonalenych vyrobk , postup nebo sluzeb v prost edi
reprezentativnim z hlediska redlnych provoznich podminek, pokud hlavni cil spo iva v dalsSim
technickém zlepSeni vyrobk , postup nebo sluZeb, které nejsou z velké dasti dosud
stanoveny. Tyto innosti mohou zahrnovat vyvoj komer n vyuZitelného prototypu nebo
pilotniho projektu, ktery je nutn kone nym komer nim produktem a jehoZ vyroba je p ili§
ndkladnd na to, aby byl pouzit pouze pro U ely demonstrace a ov eni. Experimentdlnim
vyvojem nejsou b Zné nebo pravidelné zm ny stdvajicich vyrobk , vyrobnich linek,
vyrobnich postup , sluzeb a jinych nedokon enych operaci, i kdyz tyto zm ny mohou
p edstavovat zlepSeni.

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

(6) Navrh projektu je Zadosti uchaze e o poskytnuti i elové podpory formou dotace
nebo formou zvySeni vydaj organiza ni slozky stitu nebo tizemniho samospravného celku
nebo organiza ni jednotky ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem, podle
rozpo tovych pravidel. Musi obsahovat tidaje poZadované touto zaddvaci dokumentaci a byt
v souladu se souvisejicimi pravnimi p edpisy, které jsou nezbytné pro poskytnuti podpory.

(7) Projektem je soubor v cnych, asovych a finan nich podminek pro innosti
pot ebné k dosaZeni cil ve vyzkumu, vyvoji a inovacich formulovany uchaze em ve ve ejné
sout zi ve vyzkumu, vyvoji a inovacich. eSeni projektu m Ze obsahovat i nezbytné innosti
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zékladniho vyzkumu, pokud na n navazuji innosti aplikovaného vyzkumu. Podil zédkladniho

vyzkumu m Ze tvo it maximaln 20 % innosti ndvrhu projektu a zdrove maximaln 20 %

zp sobilych naklad navrhu projektu, minimdln 80 % innosti navrhu projektu a zarove

minimaln 80 % zp sobilych naklad navrhu projektu musi tvo it aplikovany vyzkum.

(8) Uchaze em je v této ve ejné sout Zi organiza ni sloZka stidtu nebo organiza ni
jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem, a dale pravnickd osoba nebo
fyzickd osoba, ktera se uchédzi o poskytnuti podpory.

(9) P ijemce je uchaze , v jehoZ prosp ch bylo o poskytnuti podpory poskytovatelem
rozhodnuto. P {jemce odpovidd poskytovateli za cely projekt (v etn dsti eSenych dalSim
u astnikem projektu) z hlediska jeho eSeni, spln ni, podminek zp sobilosti vyhlaSenych
v této sout zi, finan ni strdnky, dodrzovdni obecn platnych p edpis a ustanoveni
Rozhodnuti/Smlouvy, této zaddvaci dokumentace, Podminek pro eSeni projekt podle
p ilohy . 8 této zaddvaci dokumentace, v etn odpov dnosti za veSkeré zm ny v pr b hu
trvani 4 elové podpory. eSitel odpovida p fjemci za eSeni projektu z hlediska pracovn
pravniho a spolu s nim nese odpov dnost za odbornou 4st eSeni v i poskytovateli i elové
podpory.

(10) Spoluuchaze em je v této ve ejné sout zi fyzickd osoba, pravnicka osoba,
organiza ni slozka stitu nebo uzemniho samosprdvného celku, organiza ni jednotka
ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a experimentdlnim vyvojem, kterd je odpov dna
uchaze i za 4st ndvrhu projektu a uchdzi se o poskytnuti G elové podpory. U ast
spoluuchaze e na eSeni projektu musi byt v ndvrhu projektu vymezena, sou asn musi byt
uvedena vySe asti U elové podpory, kterou spoluuchaze z celkové dotace ze statniho
rozpo tu pozaduje. Spoluuchaze musi byt subjekt odlisSny od uchaze e (v p ipad pravnické
osoby s rozdilnym I O).

(11) DalSim 4 astnikem projektu je v této ve ejné sout Zi organiza ni slozka stitu
nebo udzemniho samospravného celku, organiza ni jednotka ministerstva, zabyvajici
se vyzkumem a vyvojem, ddle pradvnickd osoba nebo fyzickd osoba, jejiz G ast na projektu
je vymezena v projektu a s niz p ijemce uzav el smlouvu o U asti na eSeni projektu.
Ze spoluuchaze e je po uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory dalsi
u astnik projektu, kterému je poskytovatelem (prost ednictvim p {jemce v p ipad
pravnickych nebo fyzickych osob) poskytnuta stanovend ast z celkové dotace ze stitniho
rozpo tu. Dal$i 4 astnik musi byt do projektu zapojen vzdy, pokud p {jemce na zdklad svého
opravn ni k innosti neni schopen sdm zajistit veSkeré innosti s eSenim projektu
souvisejicimi (nap . pokud je sou &sti projektu poskytovdni zdravotni pé e a uchaze neni

2

zdravotnickym za izenim, musi byt vZdy dalSim 1 astnikem zdravotnické za izeni).

2

Organiza ni sou 4st p fjemce/dalstho u astnika neni samostatnym p {jemcem/dalSim
G astnikem (nap . p fjemcem/dalsim 4 astnikem je VS a nikoli fakulta, kterd je pouze
organiza ni sou 4sti VS).

(12) Navrhovatelem (p ipadn spolunavrhovatelem) se rozumi fyzicka osoba, kterd
je uchaze i (p ipadn spoluuchaze i) odpov dna za odbornou trove navrhu projektu, musi
byt s uchaze em (p ipadn spoluuchaze em) v pracovnim pom ru nebo pom ru podobném

(nikoliv vSak v pracovn pradvnim vztahu na zdklad dohod o pracich konanych mimo
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pracovni pom r) nebo takovy pom r musi vzniknout nejpozd ji ke dni zahdjeni eSeni
projektu. Vyjimku tvo { pouze p ipad, kdy uchaze em je fyzickd osoba — v takovém p ipad
je uchaze sou asn navrhovatelem. Kazdy ndvrh projektu musi obsahovat osobu
navrhovatele (p ipadn spolunavrhovatele).

(13) esitelsky tym jsou fyzické osoby, podilejici se na eSeni projektu. leny tymu

jsou:

1. eSitel je fyzickd osoba, kterd odpovida p fjemci za eSeni projektu z hlediska
pracovn pravniho a spolu s nim nese odpov dnost za odbornou dst eSeni v i
poskytovateli 4 elové podpory. Z navrhovatele je po uzav eni smlouvy nebo
vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory eSitel projektu.

2. Spolu eSitel je fyzicka osoba, kterd je p fjemci odpov dna za odbornou urove

asti projektu zaji§ ovanou dalSim d astnikem projektu. Ze spolunavrhovatele je
po uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory spolu esitel
projektu.

3. Odborny spolupracovnik je fyzickou osobou - odbornym lenem tymu eSitele
resp. spolu eSitele, ktery je uveden v ndvrhu projektu a podili se na eSeni
projektu.

4. Dalsi pracovnik je fyzickd osoba, kterd napomdhd eSeni projektu. V ndvrhu
projektu se uvad ji pouze jimi zaji§ ované innosti a rozsah t chto innosti
(nikoli jmenovit ).

(14) Vyzkumnou organizaci je organizace pro vyzkum a §i eni znalosti podle lanku

2 bodu 83 na izeni Komise. Organizaci pro vyzkum a §i eni znalosti se rozumi subjekt
(nap . univerzita nebo vyzkumny ustav, agentura pro transfer technologii, zprost edkovatel
v oblasti inovaci, fyzicky nebo virtudlni spolupracujici subjekt zam eny na vyzkum)
bez ohledu na jeho pravni postaveni (z izeny podle ve ejného nebo soukromého prava) nebo
zp sob financovani, jehoz hlavnim cilem je provad t nezdvisle zdkladni vyzkum, pr myslovy
vyzkum nebo experimentalni vyvoj nebo ve ejn $i it vysledky t chto innosti formou vyuky,
publikaci nebo transferu znalosti. Vykondva-li tento subjekt rovn Z hospodd ské innosti,
je t eba o financovani, ndkladech a p {jmech souvisejicich st mito innostmi vést odd lené
u etnictvi. Podniky, jeZ mohou uplat ovat rozhodujici vliv na takovyto subjekt, nap iklad
jako podilnici nebo lenové, nesm ji mit p ednostni p istup k vysledk m, jichz dosdhl (déle
jen "vyzkumnd organizace").

Pro tuto ve ejnou sout Z jsou vyzkumné organizace pouze ty, které jsou uvedeny

v Seznamu posouzenych vyzkumnych organizaci (stav k 30. 1. 2015), schvaleném Radou
pro vyzkum, vyvoj a inovace, ktery je zveen n na internetové adrese
http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=560752.

(15) Podnikem se dle naizeni Komise rozumi kazdy subjekt vykondvajici

hospoda skou innost, bez ohledu na pridvni formu. K t mto subjekt m pat i zejména osoby
samostatn vyd le n  inné a rodinné podniky vykondvajici emeslné 1 jiné innosti
a obchodni spole nosti nebo sdruZeni, kterd pravideln vykondvaji hospoda skou innost.
Pro ozna eni p {jemce jako podniku je rozhodujici to, zda vykondva hospoda skou innost
spo {ivajici v nabizeni vyrobk nebo sluZeb na daném trhu.
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(16) Uznanymi naklady jsou takové zp sobilé naklady nebo vydaje ve vyzkumu,
vyvoji a inovacich, které poskytovatel schvali a které jsou zd vodn né.

(17) Zp sobilymi naklady jsou takové naklady nebo vydaje ve vyzkumu, vyvoji
a inovacich, které jsou p id leny na konkrétni kategorie podpory (oblasti podpory zdkladniho
vyzkumu, aplikovaného vyzkumu a inovaci) a mohou byt p fjemcem vynaloZeny na innosti
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, nebo v souvislosti s nimi, a to:

1. osobni ndklady: vyzkumni pracovnici, technici a ostatni podp rny persondl

v rozsahu nezbytném pro U ely projektu,

2. ndklady na ndstroje a vybaveni v rozsahu a po dobu, kdy jsou vyuZzivany pro u ely
projektu. Jestlize nejsou tyto ndstroje a vybaveni pouzivany v ramci projektu
po celou dobu své Zivotnosti, jsou za zp sobilé ndklady povaZovany pouze odpisy
za dobu trvani projektu vypo itané na zdklad vSeobecn uzndvanych 1 etnich
zasad,

3. ndklady na budovy a pozemky v rozsahu a po dobu, kdy jsou vyuzivany pro u ely
projektu. U budov jsou zp sobilymi ndklady pouze odpisy za dobu trvani projektu
vypo itané na zdklad vSeobecn uzndvanych U etnich zdsad. V p ipad pozemk
se za zp sobilé ndklady povazuji ndklady na obchodni p evod nebo skute n
vzniklé ndklady na kapital,

4. ndklady na smluvni vyzkum, poznatky a patenty zakoupené nebo po izené v ramci
licence z vn jSich zdroj za obvyklych trznich podminek a rovn Z ndklady
na poradenské a rovnocenné sluzby vyuzité vylu n pro u ely projektu,

5. dodate né rezijni a ostatni provozni ndklady v etn ndklad na materidl, dodavky
a podobné vyrobky, které vznikly bezprost edn v d sledku projektu.

(18) U elova podpora na eSeni projektu je poskytovdna formou dotace pravnickym
nebo fyzickym osobdm nebo zvySenim vydaj organiza nich sloZek stdtu, organiza nich
sloZek izemnich samospravnych celk nebo organiza nich jednotek ministerstva zabyvajicich
se vyzkumem a vyvojem a to po provedeni a vyhodnoceni ve ejné sout Ze a po spln ni
podminek stanovenych zdkonem . 130/2002 Sb. U elovd podpora je ur ena vyhradn
na thradu uznanych naklad .

(19) Intenzita podpory vyjad uje podil veejné podpory, poskytované
poskytovatelem, na celkovych uznanych ndkladech. Intenzitu podpory stanovuje poskytovatel
podle zdkona . 130/2002 Sb., na izeni Komise a Ramce.

2. Ve ejna sout %

2.1.Sout 7ni a hodnotici lh ta, délka eSeni projektu

(1) Ve ejnd sout Z za ind dnem vyhldSeni v Obchodnim v stniku, prost ednictvim
Informa niho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci (VES) a déle je zve ejn na na webové
strance poskytovatele dne 15. kv tna 2015 a kon { dnem vyhlaSeni vysledk ve ejné sout zZe
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.
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(2) Sout zni lh ta je obdobi, ve kterém je mozno poddvat navrhy projekt . Za ind
b Zet den po dni vyhldSeni ve ejné sout Ze, tj.dne 16. kv tna 2015 a kon i dnem
30. ervna 2015 ve 23:59 hodin.

(3) Hodnotici 1h ta je obdobi, ve kterém poskytovatel zajisti vyhodnoceni navrh
projekt , rozhodne a vyhlasi vysledky ve ejné sout zZe. Za ind se po itat ode dne
nasledujiciho po ukon eni sout Zni lh ty a kon { dnem vyhlaseni vysledk ve ejné sout Ze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich. Hodnotici Ih ta za ind b Zet dnem 1. ervence 2015 a kon {
dnem 24. Ginora 2016.

(4) Termin zahdjeni eSeni projektu je v této ve ejné sout Zi vZdy 1. dubna 2016,
termin ukon eni eSeni projektu je 31. 12. 2019.

(5) Doba trvani projekt v této ve ejné sout 7ije 45 m sic (1.4.2016 - 31. 12. 2019).

(6) Vysledky ve ejné sout Ze budou zve ejn ny nejpozd ji do 24. tnora 2016

na internetové adrese poskytovatele a Agentury pro zdravotnicky vyzkum R. Nasledn
poskytovatel pisemn informuje o vysledcich ve ejné sout Ze uchaze e.

2.2.Finan ni prost edKky pro ve ejnou sout Z

(1) V této ve ejné sout zi se p edpokladd, Ze bude pro prvni rok eSeni rozd leno mezi
p fjemce cca 300 mil. K ze statniho rozpo tu. Pro dalsi roky bude alokace zavisla na objemu
a struktu e ndklad projekt , které budou p ijaty k podpo e.

2.3.Pravidla pro stanoveni intenzity a vySe podpory

(1) T kdyz je Program programem aplikovaného vyzkumu, eSeni ndvrhu projektu
m Ze obsahovat i nezbytné innosti zdkladniho vyzkumu, pokud na n bezprost edn budou
navazovat innosti aplikovaného vyzkumu a které budou zarove tvo it p evdZnou dast esSeni
projektu.

(2) V navrhu projektu musi uchaze za adit projekt do konkrétni kategorie vyzkumu
dle 1. 25 na izeni Komise (zdkladni vyzkum, pr myslovy vyzkum, experimentdlni vyvoj).
V p ipad , Ze projekt nelze jednozna n za adit do jediné kategorie vyzkumu, musi uchaze
v souladu s uvedenym p edpisem specifikovat podle provdd nych innosti podily
jednotlivych kategorii vyzkumu na projektu. Podil zdkladniho vyzkumu m Ze tvo it

maximaln 20 % innosti ndvrhu projektu a zarove maximaln 20 % zp sobilych naklad

navrhu projektu, minimdln 80% innosti navrhu projektu a zdrove minimaln 80 %

zp sobilych ndklad ndvrhu projektu musi tvo it aplikovany vyzkum. Nespln ni t chto

podminek je d vodem k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(3) Podpora bude poskytoviana formou dotace na uznané naklady pravnickym nebo
fyzickym osobam, formou zvySeni vydaj organiza nich sloZek stitu nebo organiza nich
jednotek ministerstev.

(4) Intenzita podpory, stanovend jako procento uznanych ndklad projektu, bude
vypo tena pro kazdy projekt i pro kazdého p fjemce a dalstho 1 astnika samostatn
na zdklad vysledk hodnoceni ndvrh projekt , finan nich limit mozZnych vydaj programu
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ve ve ejné sout zi a podle na izeni Komise a Ramce. Zarove p i ni musi byt respektovany
vSechny uvedené limity.

(5) Vyse podpory bude posuzovana u kazdého projektu individudln . PoZadovana vyse
podpory musi byt zd vodn nd a pim end cil m, dob trvani projektu a p edpoklddanym
vysledk m projektu.

Vv

(6) NejvySsi povolend intenzita podpory pro vizkumné organizace na jeden projekt

m Ze byt aZz 100 % celkovych uznanych ndklad v souladu se zdkonem . 130/2002 Sb.,

Ramcem a na izenim Komise a za podminek uvedenych v odst. (8) tohoto lanku.
(7) Povolena intenzita podpory pro jednotlivé kategorie podnik a pro jednotlivé

kategorie vyzkumu (zdkladni vyzkum, pr myslovy vyzkum a experimentdlni vyvoj)

je uvedena v Tabulce . 1.

Tabulka . 1:
Maly St edni Velky
podnik podnik podnik
Zakladni vyzkum 100 % 100 % 100 %
Pr myslovy vyzkum 70 % 60 % 50 %
Pr myslovy vyzkum v p ipad :
¢ 1 inné spoluprice mezi podniky;
pro velké podniky: p eshrani ni spoluprdce nejmén s
jednim malym nebo st ednim podnikem
nebo 80 % 75 % 65 %
e spoluprice podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
e ve ejného §i eni vysledk
Experimentalni vyvoj 45 % 35 % 25 %
Experimentalni vyvoj v p ipad :
e 1 inné spoluprice mezi podnikys;
pro velké podniky, p eshrani ni spoluprice nebo
spoluprice s alespo jednim malym nebo st ednim
podnikem 60 % 50 % 40 %
nebo
o spoluprice podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
o ve ejného §i eni vysledk

(8) Uchaze 1 spoluuchaze musi spl ovat podminky, které zamezuji tomu,
aby financovéani vyzkumné organizace bylo p imou i nep imou stitni podporou z hlediska
p edpis EU (v souladu s na izenim Komise a Rdmcem) nebo nedoslo k dvojimu financovani.

Jsou to tyto podminky:

a) v ramci projektu nebudou financovany hospodd ské innosti vyzkumné
organizace, tedy jakdkoliv innost spo ivajici v nabidce zboZi nebo sluzeb
na ur itém trhu,

b) vyzkumnd organizace jako p fjemce/dal$si 1 astnik nesmi provad t vyzkum
jménem podniku, vystupovat pi spolupriaci s nim jako dodavatel sluzeb,
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pronajimatel infrastruktury izam stnanc , poskytovat mu poradenské sluzby atd.

(dle ust. 2.1.2. Ramce),

c) U astni-li se projektu i podnik(y), potom plati alespo jedna z nasledujicich

podminek ust. 2.2.2. Ramce:

i) zu astn né podniky hradi v plné vysi naklady projektu;

ii) vysledky spoluprace, které nemaji za nasledek vznik prdv k duSevnimu
vlastnictvi, mohou byt veejn Sieny a pipadnd priva k duSevnimu
vlastnictvi, vznikldi z innosti vyzkumnych organizaci, ndleZeji pln 2
vyzkumné organizaci;

iii) prava duSevniho vlastnictvi vznikld z projektu, jakoZ i souvisejici p istupova
prava jsou mezi r zné spolupracujici partnerské subjekty rozd lena tak, aby
byly ndlezit zohledn ny jejich pracovni oblasti, p isp vky a p islusné zajmy;

iiii) vyzkumné organizace obdrzi za prava duSevniho vlastnictvi, jez vznikla
v d sledku jejich innosti a jsou postoupena zui astn nym podnik m nebo
k nimz ziskaly zd astn né podniky p istupovd prava, ndhradu odpovidajici
trzni cen °. Od této nahrady lze ode ist absolutni vy§i hodnoty veskerych
finan nich 1 nefinan nich p isp vk zud astn nych podnik na ndklady

innosti vyzkumnych organizaci, jez m ly za nésledek vznik dot enych prav
duSevniho vlastnictvi.

(9) Pokud mé byt podpora poskytnuta malym a st ednim podnik m, intenzitu podpory
lze zvysit o 10 procentnich bod u st ednich podnik a o 20 procentnich bod u malych
podnik (jak je uvedeno v tabulce . 1).

(10) Zakladni intenzita podpory pro podniky m Ze byt (p i zachovani maximalni vySe
podpory na jeden projekt, jak je uvedeno v odst. (12) tohoto ldnku) navySena
o 15 procentnich bod do maximdlni miry podpory ve vysi 80 %. P iplatek
ve vysi az 15 procentnich bod 1ze uplatnit v p ipad , Ze je spln na alespo jedna podminka:

scc
1

> PIné p id leni* znamend, 7e vyzkumné organizace poZivd viech hospoda skych vyhod spojenych s pravy
duSevniho vlastnictvi, jelikoZ si ponechd pravo s nimi neomezen naklddat, zejména vlastnické pravo a pravo
poskytovat licence. Tato podminka m Ze byt spln nai v p ipad , Ze se vyzkumnd organizace rozhodne uzav it
dalsi smlouvy tykajici se t chto prav, v etn poskytnuti p isluSnych licenci spolupracujicimu partnerskému
subjektu (resp. podnik m);

3 Dle Ramce bude mit Komise za to, Ze obdrZend ndhrada odpovidd trzni cen , pokud dot enym vyzkumnym
organizacim umoZ uje poZivat vSech hospodd skych vyhod spojenych s t mito pravy, za p edpokladu, Ze je
spln na jedna z ndsledujicich podminek:

e vySe ndhrady byla stanovena na zdklad prodeje v rdmci otev eného, transparentniho
a nediskrimina niho sout zniho izeni, nebo

¢ nezdvisly odborny odhad potvrdi, Ze vySe nahrady je rovna trZni cen nebo vyssi, nebo

¢ vyzkumnd organizace m Ze jakoZto proddvajici prokdzat, Ze ndhradu fakticky sjednala za obvyklych
trznich podminek tak, aby p i uzav eni smlouvy dosdhla maximalniho hospodd ského prosp chu,
s p ihlédnutim ke svym statutdrnim cil m, nebo

e spolupracujici podnik ma na zdklad dohody o spolupraci pravo prvniho odmitnuti k prav m dusevniho
vlastnictvi vzniklym z innosti spolupracujicich vyzkumnych organizaci a tyto subjekty maji recipro ni
pravo vyzadat si ekonomicky vyhodn j$i nabidky od t etich stran tak, aby byl spolupracujici podnik
nucen svou nabidku néleZitym zp sobem upravit.
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a) vysledky projektu jsou ve ejn §i eny prost ednictvim konferenci, publikaci,
zdroj s otev enym p istupem nebo prost ednictvim volného softwaru nebo
softwaru s otev enym zdrojovym kédem nebo

b) jednd se o G innou spoluprici dle na izeni Komise ( lanek 25, odst. 6) pokud:

i) projekt zahrnuje U innou spolupraci mezi nejmén dv ma na sob nezdvislymi
podniky a je spln na alespo jedna podminka:

e jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 % zp sobilych ndklad projektu
provad ného ve spoluprici nebo,

e projekt musi zahrnovat spoluprici s nejmén jednim malym nebo st ednim
podnikem nebo dochdzi k tzv. p eshrani ni spoluprici - tzn. ke spolupraci
dochdzi alespo ve dvou lenskych statech nebo v lenském stat a v stat ,
ktery je smluvni stranou Dohody o EHP,

ii) projekt zahrnuje G innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci,
jestlize jsou spln ny ob tyto podminky:

e vyzkumnd organizace nese alespo 10 % zp sobilych ndklad projektu,

e vyzkumnd organizace ma pravo zve ejnit vysledky vyzkumného projektu
v mi e, v niZ pochdzeji z vyzkumu provad ného touto organizaci.

(11) Za u innou spoluprdci neni povazovana spoluprice mate ské organizace
s dce inou spole nosti.

(12) Maximdlni povolend vySe podpory projektu (bez oznamovaci povinnosti
a podrobn jStho posouzeni EK), kterd je stanovena podle 1. 4 odst. 1 na izeni Komise,
nebude p ekro ena. Maximélni povolend vyse podpory je stanovena:

¢ je-li p edm tem projektu p evdazn zdkladni vyzkum, 40 milion EUR na podnik

a projekt, o takovy p ipad se jednd tehdy, jestlize vice neZ polovina zp sobilych

ndklad na projekt vznikd p i innostech, jeZ spadaji do kategorie zdkladniho

vyzkumu,

® je-li pedm tem projektu pevazn pr myslovy vyzkum, 20 milion EUR

na podnik a projekt; o takovy p ipad se jednd tehdy, jestlize vice neZ polovina

zp sobilych ndklad na projekt vznikd p i innostech, jeZ spadaji do kategorie
pr myslového vyzkumu nebo spole n do kategorii pr myslového 1 zdkladniho
vyzkumu,

® je-li pedm tem projektu p evdzn experimentdlni vyvoj: 15 milion EUR

na podnik a projekt; o takovy p ipad se jednd tehdy, jestlize vice nez polovina

zp sobilych ndklad na projekt vznikd p i innostech, jeZ spadaji do kategorie
experimentdlniho vyvoje.

(13) Poskytovatel rozhodne o mi e a vySi podpory ze stiatniho rozpo tu u vybraného
projektu na zdklad zhodnoceni ndvrhu projektu. U elovd podpora m Ze byt v pr b hu eSeni
p ijatych projekt zm n na na zdklad vysledk kontroly podle § 13 zdkona . 130/2002 Sb.
nebo v souvislosti se zm nou vyse uznanych ndklad na Zadost uchaze e podle § 9 odst. 7
zékona . 130/2002 Sb. Na poskytnuti finan nich prost edk neni pravni narok.
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3. Informace o Programu

3.1.Cil Programu

(1) Zakladnim a hlavnim cilem Programu je zajist ni mezindrodn srovnatelné trovn
zdravotnického vyzkumu a vyuZiti jeho vysledk pro zlepSeni zdravi eské populace
a pro zabezpe eni aktudlnich pot eb zdravotnictvi v eské republice.

3.2.Rozd leni Programu

(1) Program mé ti hlavni oblasti: Vznik a rozvoj chorob; Nové diagnostické
a terapeutické metody a Epidemiologie a prevence nejzdvazn jSich chorob, které se déle d 1i
na 21 podoblasti a 43 dil ich cil . Specifické cile charakterizuji jednotlivé podoblasti.
Projekty navrzené do tohoto Programu musi byt za azeny do jedné 1 vice z ndsledujicich
podoblasti a zaji§ ovat pln ni jednoho 1 vice dil ich cil Programu.

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

e Dil {icil 1.1.1. Etiologie a patofyziologie inzulinové rezistence

e Dili cil 1.1.2. Etiologie a patogeneze imunitn zprost edkovanych
endokrinnich chorob
e Dil icil 1.1.3. Patogeneze a 1é ba komplikaci diabetu
Podoblast 1.2. Nemoci ob _hové soustavy

e Dil 1 cil 1.2.1. Objasn ni etiologickych faktor a patofyziologickych d j
ovliv ujicich vznik a pr b h kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemocn ni (CVO)

e Dili cil 1.2.2. Rozvoj asné diagnostiky kardiovaskuldrnich (KVO)
a cerebrovaskuldrnich onemocn ni (CVO) a nalezeni 1€ ebnych modalit
a postup v terapii kardiovaskuldrnich a cerebrovaskuldrnich onemocn ni

s vySsi terapeutickou efektivitou a vyssi Setrnosti pro nemocného
Podoblast 1.3. Nddorovad onemocn ni

e Dili cil 1.3.1. N&dorovd biologie ve vztahu k diagnostickym
a terapeutickym cil m
e Dil icil 1.3.2. Analyza vztah hostitel-naddor jako prost edek individualizace
diagnostiky a 1é by
Podoblast 1.4. Nervovd a psychickd onemocn ni

e Dil {cil 1.4.1. Psychické a neurologickd onemocn ni

e Dil icil 1.4.2. Diagnostika onemocn ni nervové soustavy

e Dil 1 cil 1.4.3. Vyssi efektivita 1€ ebnych postup u onemocn ni nervové
soustavy

e Dil { cil 1.4.4. Zajist ni kvality Zivota u pacient s onemocn nim nervové

soustavy
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Podoblast 1.5. Onemocn ni pohybového aparatu a zdan tlivd a imunologicka

onemocn ni
e Dil i cil 1.5.1. Etiologie a patogeneze degenerativnich a metabolickych
onemocn ni pohybového aparitu
e Dili cil 1.5.2. Definovani rizikovych faktor vzniku alergickych
onemocn nf a identifikace novych cil kcilené 1¢ b t chto chorob
Podoblast 1.6. Infekce
e Dil icil 1.6.1. Etiologie a terapie vyznamnych infek nich onemocn ni

Podoblast 1.7. Onemocn ni d tského v ku a vzacna onemocn ni

e Dil { cil 1.7.1. Onemocn ni vznikajici prenatdln , perinatiln a v raném
d tském v ku
e Dil icil 1.7.2. Vzécnd onemocn ni

Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody
Podoblast 2.1. In vitro diagnostika

e Dil 1cil 2.1.1. Prohloubeni znalosti v oblasti omickych a vysokokapacitnich
metod
e Dil {cil 2.1.2. Nové technologie IVD
Podoblast 2.2. Nizkomolekuldrni 1é iva

e Dil 1cil 2.2.1. Nové nizkomolekularni slou eniny

e Dil i cil 2.2.2. Identifikace novych terapeutickych cil , nové metody
a postupy pro biologické testovani
Podoblast 2.3. Biologickd 1€ ivav etn vakcin

e Dil icil 2.3.1. Nové vakciny pro prevenci a Ié bu nemoci a zavislosti
Podoblast 2.4. Drug delivery systémy

e Dil icil 2.4.1. Vyvoj novych nosi  pro izené uvol ovani a transport 1€ iv
e Dili «cil 24.2. Systtmy pro pekondvani biologickych bariér
a chemorezistentnich onemocn ni
Podoblast 2.5. Genov4, bun nd terapie a tkd ové ndhrady

e Dil icil 2.5.1. Zdroje pro bun nou a tkd ovou terapii
e Dil icil 2.5.2. Metody pro diferenciaci a genovou modifikaci bun k/tkdni
e Dil icil 2.5.3. Biomateridly

Podoblast 2.6. Vyvoj novych 1éka skych p istroj a za izeni

e Dil {cil 2.6.1. Elektrické a magnetické mapovani a stimulace
e Dil 1cil 2.6.2. Endovaskularni postupy
e Dil 1 cil 2.6.3. Naviga ni a robotické systémy, neurostimulatory. Zp esn ni
a kontrola invazivnich technik
Podoblast 2.7. Inovativni chirurgické postupy v etn transplantace

e Dil icil 2.7.1. Chirurgické postupy a transplantace
e Dil {cil 2.7.2. Neinvazivni Ié ba
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Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavazn jSich chorob
Podoblast 3.1. Metabolick€é a endokrinni choroby
e Dili cil 3.1.1. Zhodnoceni vlivu preventivnich opat eni na vznik

nej ast jSich metabolickych poruch
Podoblast 3.2. Nemoci ob_hové soustavy

e Dil {cil 3.2.1. Popula ni studie: data o onemocn nich
e Dil i cil 3.2.2. Popula ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opat eni
Podoblast 3.3. Nadorova onemocn ni

e Dil icil 3.3.1. Skrining a prevence vyskytu nddor
e Dil 1cil 3.3.2. Identifikace rizikovych faktor a jedinc v populacich
Podoblast 3.4. Nervovd a psychickd onemocn nf

e Dil icil 3.4.1. Popula ni studie: data o onemocn nich
e Dil{ cil 3.4.2. Popula ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opat eni
Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparitu a zdn tlivd a imunologickd onemocn ni

e Dil {cil 3.5.1. Epidemiologie degenerativnich a metabolickych onemocn ni
pohybového aparatu
Podoblast 3.6. Zavislosti
e Dil icil 3.6.1. Vazby
e Dil icil 3.6.2. Spole ensky dopad
Podoblast 3.7. Infekce
e Dil {cil 3.7.1. Epidemiologie infek nich nemoci

e Dil icil 3.7.2. Tuzemské a importované potraviny jako zdroj infekci

(2) Podrobna specifikace jednotlivych oblasti, podoblasti a dil ich cil je v P ifloze .1
této zadavaci dokumentace.

(3) Do sout Ze neni mozné poddvat navrhy projekt , které spo ivaji v klinickém
hodnoceni dle ustanoveni zdkona . 378/2007 Sb., o 1é ivech a o zn ni n kterych
souvisejicich zdkon , ve zn ni pozd jSich p edpis , konkrétn které spo ivaji v klinickém
hodnoceni neregistrovanych 1€ iv v tzv. registra ni fazi (obvykle fize II-b a faze III).
Do sout Ze je mozné podéavat projekty spo ivajici v klinickém hodnoceni 1€ iv, pokud neni
realizovdano za U elem registrace 1€ iva, které jiz proSlo dvodnimi fazemi klinického
hodnoceni. Do sout Ze je rovn Z mozné poddvat projekty, které spo ivaji ve vyzkumu
vlastnosti nebo vyzkumu novych forem aplikace jiz registrovanych 1€ ivych p ipravk .

(4) Do sout Ze neni mozné podat takovy ndvrh projektu, jehoz cilem je vytvo eni
registru, ktery svou povahou odpovidd narodnimu zdravotnimu registru, jejichz samotné
vytvd eni a spravu upravuje zdkon . 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbiach a podminkéch
jejich poskytovani, ve zn ni pozd jSich p edpis . Narodni zdravotni registry jsou sou asti
Nérodniho zdravotnického informa niho systému, ktery jako celostitni informa ni ve ejny
systém ve ejné spravy slouzi mimo jiné i pro pot eby vyzkumu a vyvoje ve zdravotnictvi.
Registr tedy nem Ze byt vysledkem a cilem vyzkumného projektu financovaného z i elové
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podpory, nybrz m Ze byt pouze jeho zdrojem. Nespln ni této podminky je d vodem
k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

4. Uchaze i a prokazovani jejich zp sobilosti

4.1.Uchaze i

(1) Uchaze em, resp. p fjemcem podpory z Programu na projekt podle zdkona
. 130/2002 Sb., na izeni Komise a Rdmce, i spoluuchaze em (resp. dal$im 4 astnikem)
projektu mohou byt:

e Vyzkumné organizace - viz kapitola 1.3. bod (14)

¢ Podniky - viz kapitola 1.3. bod (15)

(2) Zp sobilym uchaze em m Ze byt tedy jako fyzickd osoba pouze podnikatel, ktery
vykondva hospodd skou innost a zdarove vykondvd podnikatelskou innost dle zdkona

. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zdkon), ve zn ni pozd jSich
p edpis .

(3) Posouzeni, zda uchaze i spoluuchaze napl uje defini ni znaky vyzkumné
organizace podle zdkona . 130/2002 Sb., na izeni Komise a Ramce, bude poskytovatel
provad t u kazdého uchaze e i spoluuchaze e individudln p i hodnoceni navrhu projektu,
vpr b hu eSeni projektu a po jeho ukon eni podle platného Seznamu posouzenych
vyzkumnych organizaci (stav k 30. 1. 2015) Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace.

4.2.Pozadavky na zp sobilost uchaze e a zp sob prokazani zp sobilosti

(1) Zp sobilost k eSeni navrhovaného projektu prokazuje uchaze v souladu
s ustanovenim § 18 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb. p i podani navrhu projektu takto:
a) odborné p edpoklady k esSeni projektu podle § 18 odst. (2) pism.a) zdkona
. 130/2002 Sb. prokazuje uchaze v navrhu projektu v 4sti zabyvajici
se od vodn nim ndvrhu, p i emZ poskytovatel bude tyto p edpoklady posuzovat
s ohledem na charakter navrhu projektu se z etelem na obsah ndvrhu projektu
a jeho finan ni rozsah podle kritérii uvedenych v této zadavaci dokumentaci;

b) oprdvn ni k innosti podle § 18 odst.(2) pism.b) zdkona . 130/2002 Sb.
p edklddaji ti uchaze i, kte { nejsou ve ejnou vysokou Skolou® nebo ve ejnou
vyzkumnou instituci’ nebo u kterych neni z izovatelem Ministerstvo zdravotnictvi,
a to origindlem nebo i edn ov enou kopii dokladu o oprdvn ni k podnikani nebo
jinym pozadovanym oprdvn nim (nap . zaklddaci nebo z izovaci listina nebo jiny

* ve ejné vysoké $koly z izené podle zdkona . 111/1998 Sb., o vysokych $koldch a 0 zm n a dopln ni dal$ich
zékon (zdkon o vysokych Skol4ch), ve zn ni pozd jSich p edpis

> ve ejné vyzkumné instituce z izeni podle zdkona .341/2005 Sb., o ve ejnych vyzkumnych institucich,
ve zn ni pozd jSich p edpis
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obdobny doklad o z izeni nebo zaloZeni, vypis z obchodniho rejst iku nebo jiného

zakonem ur eného seznamu);

¢) vyzaduje-li eSeni projektu oprdvn ni podle zvlaStniho pravniho p edpisu

® nebo

jiny doklad, p edkladaji takové oprdvn ni nebo doklad vSichni uchaze i (p ipadn

spoluuchaze i) bez ohledu na pravni formu, a to:

scan dokladu/oprdvn ni k ur itému naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (dle zdkona . 78/2004 Sb., o naklddini s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve zn ni pozd jSich
p edpis .) platny/é v dob podani ndvrhu projektu a s platnosti miniméln
do za étku eSeni projektu;
scan opravn ni dle zdkona . 285/2002 Sb., o darovini, odb rech
a transplantacich tkdni a orgdn a o zm n n kterych zdkon (transplanta ni
zékon) ve zn ni pozd jSich p edpis , platné v dob podani navrhu projektu
a s platnosti minimdln do za atku eSeni projektu;
scan opravn ni dle zdkona . 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryondlnich kmenovych bu kdch a souvisejicich innostech a o zm n
n kterych souvisejicich zdkon , ve zn ni pozd jSich p edpis , platné v dob
podéni ndvrhu projektu a s platnosti minimdln do za dtku eSeni projektu;
scan platného opravn ni k pouzivani pokusnych zviat - vp ipad
navrhovaného projektu p edpoklddajiciho experimentdlni praci se zvi aty
p iloZi uchaze knavrhu projektu ,,opravn ni k pouziviani pokusnych
zvi at* (d iv j$i akreditace uzivatelského za izeni) podle § 15b zakona
. 246/1992 Sb., na ochranu zvi at proti tyrani, ve zn ni pozd jSich p edpis ,
s platnosti minimédln do za atku eSeni projektu (p ip. opravn ni platné v den
ukon eni sout Zni lh ty a dopln né o potvrzeni Ministerstva zem d Istvi, Ze
p 1 vyprSeni platnosti oprdvn ni zahdji v zdkonnych lh tich izeni o vystaveni
opravn ni nového).
scan informovaného souhlasu pacienta - pokud existuje pokusna osoba, vepise
se zn ni informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby, ktery/4
je sezndmen/a s riziky a vyhodami plynoucimi z 4 asti v projektu a moZnosti
bez ndsledk z 0 asti odstoupit. Pokud neni informovany souhlas pacienta
t eba, uve te tuto skute nost (do dasti C1 — zd vodn ni navrhu projektu, viz
lanek 5.3. odst. 10 této zadavaci dokumentace);
scan vyjad eni etické komise uchaze e/dalStho u astnika - viz lanek 9.6.1.
této zadavaci dokumentace;

d) uchaze povinn doloZi dokument upravujici vztah projektu k pravidl m SUKL:

v p ipad pot eby povoleni i ohldSeni SUKLu p iloZi uchaze scan tohoto
dokumentu, vzdy vSak minimdln scan dopisu, kterym si vyzZadal stanovisko

6 .
nap . zékon

. 246/1992 Sb., na ochranu zvi at proti tyrdni, ve zn ni pozd jSich p edpis ; vyhldska

.419/2012 Sb., o ochran pokusnych zvi at
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SUKL, zda se jednd i nejednd o klinické hodnoceni ve smyslu
zék. . 378/2007 Sb., o 1é ivech a 0 zm ndch n kterych souvisejicich zdkon ;
poté, co toto stanovisko od SUKL obdrzi, nejpozd ji do 7 dn ho p edd
poskytovateli;

e v ostatnich p ipadech bude vzdy doloZen scan estného prohldSeni uchaze e,
Ze toto stanovisko neni t eba (podle P ilohy 5 této zaddvaci dokumentace -
viz lanek 9.5);

e) zp sobilost podle § 18 odst. (2) pism.c), d), f) a g) zdkona . 130/2002 Sb.
prokazuje uchaze origindlem nebo G edn ov enou kopii estného prohlaSeni
(podle P ilohy 2 této zaddvaci dokumentace - viz ldnek 9.2.), p i emZ zp sobilost
podle § 18 odst. (2) pism. f) zdkona . 130/2002 Sb. se v p ipad pravnickych osob
prokazuje u osob, které vykondvaji funkci statutdrniho orgédnu uchaze e nebo jeho

lena (resp. vSech len statutdrniho orgdnu) s vyjimkou osob, u kterych jsou

pro vykon funkce statutdrniho organu nebo jeho lena stanoveny podminky jinym
pravnim p edpisem (nap . u ve ejnych vysokych Skol a ve ejnych vyzkumnych
instituci);

f) zp sobilost podle § 18 odst. (2) pism. e) uchaze doloZi origindlem nebo U edn
ov enou kopii vypisu z evidence Rejst iku trest (ne starS$i nez 90 kalenda nich
dn ). Vpipad uchaze e, ktery je pravnickou osobou, se zp sobilost prokazuje
ut chto osob a sou asn u osob, které vykonavaji funkci statutarnitho organu nebo
jeho lena s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon funkce statutdrniho organu
nebo jeho lena stanoveny podminky jinym pravnim p edpisem (nap . u ve ejnych
vysokych Skol a ve ejnych vyzkumnych instituci).;

g) kazdy uchaze /spoluuchaze , ktery je pravnickou osobou, doloZi estné prohldSeni
uchaze e/spoluuchaze e k navrhu projektu jako zddosti o dotaci podle zdkona

. 218/2000 Sb., o rozpo tovych pravidlech a o zm n n kterych souvisejicich
zékon (rozpo tovd pravidla), ve zn ni pozd jSich p edpis — vzor estného
prohlaseni je uveden v P iloze 3 této zadavaci dokumentace — viz ldnek 9.3.;

h) kazdy uchaze /spoluuchaze , ktery je vyzkumnou organizaci, doloZi estné
prohldseni o své zp sobilosti pro vyzkumné organizace — vzor estného prohlaSeni
je uveden v P iloze 4 této zadavaci dokumentace — viz ldnek 9.4.

(2) Uchaze , se kterym md byt pro poskytnuti 4 elové podpory uzav ena smlouva
o poskytnuti podpory nebo v jehoZ prosp ch ma byt vyddno rozhodnuti o poskytnuti podpory,
prokdZe p ed uzav enim smlouvy nebo vydanim rozhodnuti:

a) Zp sobilost podle § 18 odst. (2) pism. b) zdkona . 130/2002 Sb. G edn ov enou

kopii opravn ni k innosti, z izovaci nebo zakladaci listiny nebo jiného dokladu
o z izeni nebo zaloZeni, anebo vypisem z obchodniho rejst iku nebo jiné zdkonem
stanovené evidence. Tyto kopie nebo vypisy nesm ji byt starS$i nez 90 kalenda nich
dn vzhledem ke dni, kdy se p edpoklddd uzav eni smlouvy nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory. Opravn ni k innosti nep edklada pouze subjekt
z izeny Ministerstvem zdravotnictvi nebo specidlnim zdkonem (nap .
zak. . 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zm n a dopln ni dalSich zdkon
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(zdkon o vysokych Skol4ch), ve zn ni pozd jSich p edpis , zdk. .341/2005 Sb.,
o ve ejnych vyzkumnych institucich, ve zn ni pozd jSich p edpis apod.).

b) Pokud to povaha projektu vyZaduje, p iloZi uchaze U edn ov enou kopii
platného dokladu/opravn ni k ur itému nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (viz zdkon . 78/2004 Sb., nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve zn ni pozd jSich
p edpis ), dle pokud to povaha projektu vyzaduje platné opravn ni podle zdkona

. 285/2002 Sb., o darovani, odb rech a transplantacich tkdni a orgdin a o zm n
n kterych zdkon (transplanta ni zdkon) ve zn ni pozd jSich p edpis . Pokud to
povaha projektu vyzaduje, p iloZi uchaze udedn ov enou kopii platného
dokladu/opravn ni dle zdkona . 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryondlnich kmenovych bu kdch a souvisejicich innostech a o zm n
n kterych souvisejicich zdkon , ve zn ni pozd jSich p edpis .

¢) Vpipad navrhovaného programového projektu vyZadujiciho povoleni i ohlaseni
SUKL p ilozi uchaze tdedn ov enou kopii tohoto dokumentu, ve smyslu
zék. . 378/2007 Sb., o 1€ ivech a o zm ndch n kterych souvisejicich zakon
(zdkon o 1€ ivech) ve zn ni pozd jSich p edpis .

d) V pipad navrhovaného projektu p edpoklddajictho experimentdlni préci
se zvi aty doloZi uchaze platny schvaleny ,,projekt pokus  se stanovisky
odborné komise uzivatelského za izeni a resortni komise p islusného statniho
organu podle zdkona . 246/1992 Sb. na ochranu zvi at proti tyrdni, ve zn ni
pozd jSich p edpis a vyhlasky . 419/2012 Sb., o ochran pokusnych zvi at,
ve zn ni pozd jSich p edpis —viz ldnek 9.6.2 této zadavaci dokumentace.

e) Pokud to povaha projektu vyzaduje, p ilozi uchaze U edn ov enou Kkopii
vyjad eni etické komise uchaze e/dal$stho u astnika - viz ldnek 9.6.1. této
zaddvaci dokumentace.

(3) Nespln ni poZzadavk na zp sobilost, povinnosti prokazat svoji zp sobilost nebo
povinnosti stanovené poskytovatelem v této zaddvaci dokumentaci je d vodem k vy azeni
navrhu projektu z této ve ejné sout Ze.

(4) P edklada-li jeden uchaze vice navrh projekt v rdmci jedné ve ejné sout Ze,
prokazuje svoji zp sobilost jedenkrat, a to ve fazi podavani navrh projekt zp sobem podle

ldnku 4.2 odst. (1) a lanku 8 odst. (3), (4), (5), (6) této zaddvaci dokumentace, a ve fazi p ed
podpisem smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory podle ldnku 4.2 odst. (2)
této zadavaci dokumentace.

(5) Uchaze se sidlem mimo eskou republiku, ktery spl uje podminky § 18
odst. (10) zakona . 130/2002 Sb., prokazuje svoji zp sobilost podle § 18 odst. (2) pism. b)
az g) estnym prohlaSenim.

(6) Zp sobilost je teba prokdzat v plném rozsahu, tj. pro vSechny pozadavky
a pro vSechny osoby, u kterych se tato zp sobilost prokazuje (zejména u statutdrnich orgin
pravnickych osob). Pokud se neprokdzZe zp sobilost v plném rozsahu nebo pokud podminky
zp sobilosti nespl uje, je takovd skute nost d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné
sout Ze.
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(7) P edklada-li navrh projektu uchaze se spoluuchaze em, povinnost prokdzat
zp sobilost se vztahuje i na spoluuchaze e a ustanoveni lanku 4.2. odst. (1) az (6) této
zadavaci dokumentace se na spoluuchaze e pouZziji obdobn .

(8) Dle na izeni Komise nem Ze byt p {jemcem ani dal$Sim 4 astnikem takovy podnik,
na ktery byl vydan inkasni p tkaz (viz 1. 1 odst. 4 pism. a) na izeni Komise) a podnik

v s

v obtizich (podle lanku 1 odst. 4 pism. c) na izeni Komise)7.

5. Navrh projektu

5.1.Podminky ve ejné sout Ze

(1) Do ve ejné sout Ze je mozné podavat ndavrhy projekt pouze za podminek
definovanych zdkonem . 130/2002 Sb. a touto zaddvaci dokumentaci.

(2) Navrh projektu nesmi byt b hem sout Ze m n n. Uchaze , p ipadn spoluuchaze
prost ednictvim uchaze e, je povinen pisemn informovat poskytovatele o zm nach, které
nastaly vdob od podani navrhu projektu do p ipadného uzav eni smlouvy nebo vydéni
rozhodnuti o poskytnuti podpory na jeho eSeni a které se dotykaji jeho pravniho postaveni
nebo udaj poZadovanych pro prokdzdni zp sobilosti nebo udaj , které by mohly mit vliv
na hodnoceni navrhu projektu nebo uidaj , které by mohly mit vliv na pr b h ve ejné sout Ze,

" Dle na izeni Komise, 1. 2, odst. 18 se »podnikem v obtiZich* rozumi podnik, v jehoz p ipad
nastane alespo jedna z nasledujicich okolnosti:

a) V p ipad spole nosti s ru enim omezenym (kterd neni malym nebo st ednim podnikem a jejiZ
existence nep esahuje t i roky nebo — pro U ely zp sobilosti pro rizikové financovdni — kterd neni malym
nebo st ednim podnikem do sedmi let od jeho prvniho komer niho prodeje, jenZ je na zdklad hloubkové
kontroly provedené vybranym finan nim zprost edkovatelem zp sobily pro investice v oblasti rizikového
financovani), kde v d sledku kumulace ztrat doslo ke ztrat vice neZ poloviny upsaného zdkladniho kapitalu.
Tento p ipad nastava, kdyZ je vysledek ode teni kumulovanych ztrat od rezerv (a vSech dalSich prvk , jeZ se
obecn povazuji za kapitdl spole nosti) negativni a svou vysi p ekra uje polovinu upsaného zakladniho
kapitdlu. Pro 1 ely tohoto ustanoveni se za ,,spole nost s ru enim omezenym* povazuji zejména formy
podnik uvedené v p iloze I sm rnice 2013/34/EU (1) a ,,zdkladn{ kapitdl* zahrnuje p ipadn jakékoli emisni
azio.

b) V p ipad spole nosti, v niZ alespo n kte { spole nici pln ru { za zdvazky spole nosti (kterd
neni malym nebo st ednim podnikem a jejiZ existence nep esahuje t i roky nebo — pro u ely zp sobilosti pro
rizikové financovani — kterd neni malym nebo st ednim podnikem do sedmi let od jeho prvniho komer niho
prodeje, jenz je na zdklad hloubkové kontroly provedené vybranym finan nim zprost edkovatelem
zp sobily pro investice v oblasti rizikového financovani), kde v d sledku kumulace ztrat doslo ke ztrat vice
neZ poloviny jejiho kapitdlu zaznamenaného v U etnictvi této spole nosti. Pro a ely tohoto ustanoveni se
za ,,spole nost, v niz alespo n kte { spole nici pln ru { za zdvazky spole nosti* povazuji zejména formy
podnik uvedené v p iloze II sm rnice 2013/34/EU.

c) Jestlize v i podniku bylo zahdjeno kolektivni tipadkové izeni nebo tento podnik spl uje kritéria
vnitrostatniho prava pro zahdjeni kolektivniho ipadkového {izeni na Zadost svych v itel .

d) Jestlize podnik obdrzel podporu na zachranu a zatim nesplatil p j ku nebo neukon il zdruku nebo
jestlize obdrZel podporu na restrukturalizaci a stdle se na n j uplat uje plan restrukturalizace.

e) Vp ipad podniku, ktery neni malym nebo st ednim podnikem, kde v uplynulych dvou letech:

1) 4 etni pom r dluhu spole nosti k vlastnimu kapitélu je vyS$i nez 7,5 a

2) pom r drokového kryti hospodd ského vysledku spole nosti p ed troky, zdan nim a odpisy
(EBITDA) je nizsi nez 1,0.
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a to do 7 kalendd nich dn ode dne, kdy se o takové skute nosti dozv d 1. V p ipad , Ze by
nastalé zm ny mohly ovlivnit pr b h ve ejné sout Ze, je takovd skute nost d vodem pro
vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(3) Uchaze m ze z ve ejné sout Ze kdykoliv odstoupit tim, Ze tuto skute nost oznadmi
poskytovateli (dopisem s podpisem statutdarniho zdastupce uchaze e zaslanym na adresu
poskytovatele).

(4) Poskytovatel m Ze ve ejnou sout z zrusit za podminek definovanych ustanovenim
§ 24 odst. (1) az (4) zdkona . 130/2002 Sb.

(5) Uchaze m nep islusi narok na thradu ndklad spojenych s jejich U asti ve ve ejné
sout Zi.

5.2.0becné podminky pro podavani navrh

(1) Pouziti text jinych autor v ndvrhu projektu musi byt doloZeno bibliografickou
citaci ve formatu podle SN ISO 690 a SN ISO 690-2, p ipadn podle cita nich zvyklosti
v dané oblasti. PouZziti p evzatého textu bez citace je hrubym poruSenim respektovanych
standard v decké prace a podminek této zaddvaci dokumentace a je d vodem pro vy azeni
navrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(2) V ndvrhu projektu smi byt uveden pouze jeden uchaze .

(3) Formuld e navrhu projektu jsou dostupné vyhradn na internetovych strdnkach
poskytovatele ~a  Agentury pro  zdravotnicky = vyzkum R na  adrese
http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-2016-2019 3255 3.html a www.azvcr.cz

ve webové aplikaci GRIS vytvo ené k tomuto U elu (dile jen aplikace). Poskytovatel
povazuje za ndvrh projektu pouze takovy ndvrh, ktery je vytvoen aplikaci,
a zaslan prost ednictvim datové zpravy snazvem ,,AZV - ndvrh projektu VES 2016*
do datové schranky Grantové agentury eské republiky s identifikdtorem ,,ntq92qs®.
Poskytovatel vyslovn upozor uje, Ze zd vod vyuzivani aplikace musi byt navrhy projekt
zasilany do datové schranky Grantové agentury eské republiky. Navrhy projekt , které
budou zaslany do datové schrianky poskytovatele, tedy Ministerstva zdravotnictvi, nebo
Agentury pro zdravotnicky vyzkum R nebudou do sout Ze p ijaty. Navrh projektu bude
po finalizaci opat en kvalifikovanou systémovou zna kou aplikace, takZe jiZ nesmi byt nijak
upravovan. Navrhy projekt , u kterych bude kvalifikovand systémova zna ka aplikace
odstran na nebo nahrazena jinou, budou z ve ejné sout Ze vy azeny. K navrhu projektu se
v aplikaci p ipoji pouze takové p ilohy, které jsou specifikovany v lanku 5.3. odst. (16) této
zadavaci dokumentace a k danému projektu jsou pozadovany. P ilohy museji byt vkladany
do aplikace ve formatu PDF. Datovou schriankou se doru uje pouze ndvrh projektu
vygenerovany aplikaci bez p iloh, jako soubor ve formatu PDF, obsahujici ndvrh projektu
vygenerovany aplikaci a ozna eny vodotiskem FINAL, jehoZ nazev obsahuje znaky
,,_CZ_f.pdf-.

(4) Vramci ve ejné sout Ze lze podat pouze uplny ndvrh projektu s ozna enim
FINAL, p i emZ nedplnost ndvrhu projektu nebo podani jiné nez FINAL verze navrhu
projektu je d vodem pro jeho vy azeni z ve ejné sout Ze.
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(5) Podanim navrhu projektu uchaze stvrzuje, ze:

a) navrhovatel je v pracovn pradvnim pom ru k uchaze i nebo tento vztah vznikne
nejpozd ji ke dni zahdjeni eSeni projektu;

b) zajisti, aby eSitel po uzav eni smlouvy o poskytnuti podpory nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory plnil vSechny své povinnosti, zejména odpovidal
za odbornou drove projektu;

c) se seznamil se zaddvaci dokumentaci a zavazuje se dodrZovat jeji ustanoventi,

d) se zavazuje plnit po uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory vSechny povinnosti p fjemce vyplyvajici ze zdkona . 130/2002 Sb., této
zaddvaci dokumentace a uzav ené smlouvy nebo vydaného rozhodnuti
o poskytnuti podpory;

e) vSechny udaje uvedené v ndvrhu projektu jsou pravdivé, tplné a nezkreslené a jsou
totozné s udaji vloZenymi do navrhu projektu pomoci aplikace, a Ze navrh projektu
byl vypracovan v souladu se zadavaci dokumentact;

f) vSichni spoluuchaze i, navrhovatel, spolunavrhovatelé a spolupracovnici uvedeni
v navrhu projektu byli sezndmeni s v cnym obsahem ndvrhu projektu
i s finan nimi pozadavky v n m uvedenymi a se zaddvaci dokumentaci;

g) ped podianim navrhu projektu zajistil souhlas vysSe uvedenych osob su asti
na eSeni projektu uvedeného v navrhu projektu;

h) na jiny projekt s totoZznou nebo obdobnou problematikou nep ijal, nep ijima
a nep ijme podporu z jiného zdroje;

i) navrZzené rozsahy praci umozni navrhovateli i spolunavrhovateli eSit vSechny
projekty, na nichz se podili;

j) souhlasi, aby idaje uvedené v navrhu projektu byly pouZity pro vnit ni informa ni
systém Grantové agentury eské republiky a uve ejn ny v rozsahu stanoveném
zakonem . 130/2002 Sb. a zadavaci dokumentaci;

k) vpipad wuzaveni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory
na eSeni projektu se bude p i jeho eSeni 1idit podminkami pro eSeni uvedenymi
v P iloze 10 této zadavaci dokumentace - viz lanek 9.10.;

1) vpipad , Ze p ijemce nebo dalSi u astnik v projektu vystupuje jako vyzkumna
organizace, vyuzZije U elovou podporu pouze pro nehospodd ské innosti
specifikované v bodu 19 Ramce.

(6) Uchaze bere na v domi, Ze v p ipad nedodrZeni podminek uvedenych v odst. (5)

tohoto lanku bude ndvrh projektu vy azen z ve ejné sout Ze.

(7) Poskytovatel zajisti, aby informace obsaZzené v ndvrhu projektu nebyly
zp istupn ny nepovolanym osobdm. Kazda osoba oprdvn na k p istupu k obsahu ndvrhu
projektu zachova ml enlivost o veSkerych informacich, které se z n j dozv d la. T mito
opravn nymi osobami jsou pouze zam stnanci Ministerstva zdravotnictvi a Agentury
pro zdravotnicky vyzkum R (dale jen "AZV"), lenové odborného poradniho orginu
(Kontrolni rada a V deckd rada AZV), lenové expertnich poradnich organ (hodnoticich
panel ), oponenti, kte i se podileji na hodnoceni ndvrh projekt v této ve ejné sout Zi
a z d vod aplikace, kterou pouzivd poskytovatel, vybrani zam stnanci Grantové agentury
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eské republiky. Za timto G elem poskytovatel zajisti zdvazek k dodrZovéni t chto povinnosti
a to pisemnou formou.
(8) Poskytovatel p ijima do ve ejné sout Ze pouze navrhy projekt s kdédem d v rnosti
S ve ejn p istupné — Uiplné a pravdivé tdaje o projektu nepodléhaji ochran podle zvlastnich
pravnich p edpis . Navrhy projekt s kédem d v rnosti U (p edm t eSeni projektu je
utajovanou skute nosti podle zvlastnich pravnich p edpis nebo je skute nosti, jejiz
zve ejn ni by mohlo ohrozit innost zpravodajské sluzby) a C (p edm t eSeni projektu
podléhd obchodnimu tajemstvi (§504, §2985 zdkona . 89/2012 Sb., ob ansky zdkonik
ve zn ni pozd jSich p edpis ), nejsou do ve ejné sout Ze p ijimany.

5.3.Navrh projektu

(1) Doba eSeni projektu je v této ve ejné sout zi 45 m sic (1. 4. 2016 - 31. 12.
2019).

(2) Navrh projektu je po konverzi slozen z formula

e st A —zdkladni identifika ni ddaje a abstrakt a cile projektu;
e ast B - finan ni prost edky celkem, rozpis finan nich polozek po
jednotlivych U astnicich, zd vodn ni finan nich polozek, osobni niklady;
e 4stC(ClaC2)-zd vodn nindvrhu projektu, p edpokladané vysledky;
e 4st D (D1 a D2) — bibliografie - idaje o navrhovateli a spolunavrhovatelich;
e 4st E — informace o dalSich projektech navrhovatele a spolunavrhovatel
eSenych s ve ejnou podporou podle zdkona . 130/2002 Sb.
(3) V astech, kde jsou pozadovany udaje v angli tin a v eStin , je jejich neuvedeni
v obou jazykovych verzich d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(4) ast A - zakladni identifika ni adaje obsahuje:

a) registra ni {slo projektu (p id Ii aplikace);

b) datum zahdjeni eSeni projektu (1. dubna 2016) a dobu eSeni v letech (z d vod
vyuzivani aplikace se pro ndavrhy projekt s dobou trvani projektu v délce 45
m sic doba eSeni v letech zaokrouhli na 4 roky);

c) nazev projektu v eStin a v angli tin , uvedeny ve zn ni, které je ur eno
ke zve ejn ni, musi byt konkrétni, srozumitelny a vystizny, bez zkracenych slov
a specidlnich symbol a nesmi p esdhnout 150 znak v etn mezer; projekt nesmi
mit ndzev totoZny s jinym podanym navrhem projektu Ministerstva zdravotnictvi
stejného uchaze e nebo projektem jiz eSenym s podporou podle zdkona

. 130/2002 Sb., na zdklad porovndni s informa nim systémem vyzkumu,
experimentdlniho vyvoje a inovaci, dasti Centrdlni evidence projekt vyzkumu
a vyvoje (dale jen IS VaVal — CEP) provedené uchaze em;

d) ozna eni p islusného hodnoticiho panelu podle lianku 9.8. (p ilohy . 8) této
zaddvaci dokumentace; ndvrh projektu musi byt podidn pouze do jednoho
hodnoticiho panelu; v p ipad , Ze ndvrh projektu ma mezioborovy charakter, zvoli
se volba ,,mezioborovy projekt* a pouze v tomto p ipad se uvadi dal$i hodnotici
panel v etn zd vodn ni;
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e) kli ovaslova esky (musi byt odd lena st edniky);

f) kli ova slova anglicky (musi byt odd lena st edniky);

g) zdkladni ddaje o navrhovateli, uchaze i, event. spolunavrhovatelich
a spoluuchaze ich; povinnymi ddaji jsou rodnd {isla nebo u cizinc data narozeni
navrhovatele a vSech spolunavrhovatel a, neni-li uchaze em nepodnikajici
fyzickd osoba, I O uchaze e a vSech spoluuchaze ; uvedeni chybného rodného

isla nebo chybného I O je d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné
sout Ze, atoiv p ipadech, kdy p jde o tzv. chybu v psani i po tech.

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

a) koédy charakterizujici za azeni projektu podle obor pro IS VaVal - CEP,
a to podle P ilohy 9 této zaddvaci dokumentace - viz l4nek 9.9;

b) souhrny (anotace) v eStin a v angli tin vyjad ujici podstatu navrhovaného
projektu a p edpoklddané konkrétni vysledky; abstrakt ani v  eStin ,
ani vangli tin nesmi pesdhnout 1 100 znak v etn mezer a je ur en
ke zve ejn ni;

c) cile projektu v estin a angli tin (300 znak ); cile projektu nesmi byt v rozporu
s cili Programu. Nespln ni této podminky je d vodem k vy azeni ndvrhu projektu
z ve ejné sout Ze.;

d) ozna eni p islusného dil tho cile/cil Programu podle lanku 3.2. této zadavaci
dokumentace.

(6) ast B - finan ni prost edky celkem obsahuje navrh na celkové zp sobilé

ndklady na eSeni projektu ze vSech zdroj financovani v tomto len ni:

a) celkova dotace pozadovand od poskytovatele na jednotlivé roky eSeni;

b) podpora z ostatnich ve ejnych zdroj (tuzemskych i zahrani nich) a podpora
zneve ejnych zdroj (vlastni prost edky, soukromé dotace) na jednotlivé roky
eSeni; je-li vndvrhu projektu p edpokladdno financovani zr znych zdroj ,
povinnou p ilohou ndvrhu projektu je doloZeni zdroj financovani; neni-li zdroj
dolozZen nebo je-li navrZzené financovani v rozporu s platnymi pravnimi p edpisy,
povazuje se navrh projektu za netplny a bude vy azen ze sout Ze;

c) celkové zp sobilé naklady na jednotlivé roky eSeni v len ni podle p fjemc
a dal$ich u astnik projektu, a to za celou dobu eSeni projektu (tzn. nédklady
ze vSech zdroj , ve ejnych nebo neve ejnych; ve struktu e podle na izeni vlady

.397/2009 Sb., o informa nim systému vyzkumu, experimentdlniho vyvoje
a inovaci);

d) navrhovand intenzita podpory v procentudlnim vyjad eni; intenzita podpory
odpovidd podilu podpory poZadované od poskytovatele zu elovych vydaj
Ministerstva zdravotnictvi na celkovych ndkladech projektu; prohldSeni uchaze e
o skute nostech ovliv ujicich max. intenzitu podpory; neuvedeni tohoto je
d vodem pro vy azeni navrhu projektu ze sout Ze.

e) za azeni navrhu projektu do konkrétni kategorie vyzkumu dle na izeni Komise
(zdkladni vyzkum, pr myslovy vyzkum, experimentdlni vyvoj). V pipad ,
ze projekt nelze jednozna n za adit do jediné kategorie vyzkumu, musi uchaze
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v souladu s uvedenym p edpisem specifikovat podle provad nych innosti podily
jednotlivych kategorii vyzkumu na projektu. Nespln ni této podminky je d vodem
k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.;

f) rozd leni uznanych ndklad na eSeni projektu v len ni na ostatni provozni
ndklady, osobni ndklady a ndklady na po izeni dlouhodobého majetku rozepsané
na jednotlivé roky eSeni.

(7) ast B — finan ni prost edky a rozpis finan nich poloZek se vypl uje vzZdy

v eském jazyce zvlaS pro uchaze e a zvlaS pro kazdého spoluuchaze e. VSechny finan ni
prost edky se uvad ji jako celo iselné hodnoty v tisicich K ; uvedeni finan nich pozadavk
v jinych hodnotich je d vodem k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze. Celkové
p edpoklddané nédklady na eSeni projektu se za celou dobu eSeni a v jednotlivych letech
uvad ji podle jednotlivych zdroj , len né na prost edky poZadované od poskytovatele
z 1 elovych vydaj Ministerstva zdravotnictvi, prost edky z ostatnich ve ejnych zdroj
(nap . z instituciondlnich vydaj statniho rozpo tu na vyzkum, vyvoj a inovace, z ostatnich
zdroj stitniho rozpo tu R, ze zahrani nich ve ejnych zdroj v . zdroj EK atd.)
a prost edky z neve ejnych zdroj (nap . vlastni prost edky u soukromych subjekt ). Déle se
uvad ji celkové ndklady na projekt a intenzita podpory U astnika podle typu organizace
a kategorie vyzkumu dle na izeni Komise (zdkladni vyzkum, pr myslovy vyzkum,
experimentdlni vyvoj). Celkové p edpokladané zp sobilé naklady projektu se v jednotlivych
letech uvad jiv len ni:
e ostatni provozni naklady:
— materidlni ndklady,
— cestovni ndklady,
— ndklady na ostatni sluZby a nemateridlni naklady,
— dopl kové (rezijni) naklady;
e osobni ndklady:
— mzdy navrhovatele a spolupracovnik ,
— mzdy technickych a administrativnich pracovnik ,
— ostatni osobni nédklady,
— odvody (socidlni a zdravotni pojist ni a SF);
¢ ndklady na po izeni dlouhodobého majetku (investi ni ndklady projektu);
¢ ndklady celkem.

(8) V asti B — rozpis finan nich polozek se vypl uji osobni naklady zvlas
pro uchaze e a zvla§ pro kazdého spoluuchaze e. Uvad ji se osobni ndklady, p ipadn
finan ni ohodnoceni za praci fyzické osoby — uchaze e, resp. spoluuchaze e dle lanku 5.4.1.
odst. (6) ze vSech zdroj financovéni v jednotlivych letech v tomto len ni:

a) mzda nebo plat podle linku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci
dokumentace pro navrhovatele, resp. spolunavrhovatele ajejich odborné
spolupracovniky, p ipadn studenty; studenti se uvad ji s ozna enim ,,S* (p ipadn
S1... Sn);

b) pracovni kapacita (pracovni uvazek) jednotlivych pracovnik vramci eSeni
projektu;
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¢) souhrnnd mzda nebo plat podle lanku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci
dokumentace pro technické a administrativni pracovnikys;

d) souhrnna pracovni kapacita (pracovni uvazek) technickych a administrativnich
pracovnik ;

e) rozpis ostatnich osobnich ndklad na tdhradu dohod o pracich konanych mimo
pracovni pom r vsouladu s ldnkem 5.4.1. odst. (2) pism. c¢) této zadavaci
dokumentace; dohody o pracich konanych mimo pracovni pom r (ostatni osobni
ndklady) studenty se uvad ji s ozna enim ,,S“ (p ipadn SI... Sn).

(9) Formula ast B — zd vodn ni finan nich polozek se vypl uje vidy v eském

jazyce zvla§ pro uchaze e a pro kazdého spoluuchaze e. Udaje se uvad ji pro prvni rok

eSeni. V pipad vyznamného navySeni pozadovanych ndklad v dalSich letech eSeni
v p islusné polozce nebo v p ipad po izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
v dalSich letech eSeni se jejich zd vodn ni poddva v tomto formuld i ndvrhu projektu. Kazda
ndkladova polozka v etn ndklad zjinych zdroj musi byt specifikovdna a zd vodn na,
v etn uvedeni vyuziti, a to i v p ipadech, kdy je navrhovéno financovani z jinych zdroj ;
nejsou-li vSechny ndkladové polozky specifikovany a zd vodn ny, povazuje se ndvrh
projektu za neuplny a tato skute nost je d vodem pro vy azeni ze sout Ze; uvadi se
p edevSim:

a) podrobny rozpis materidlnich naklad ;

b) zd vodn ni vyse cestovného, v etn uvedeni konkrétniho cile, osoby a i elu cesty
(nap . aktivni 4 ast na konferencich);

¢) podrobny rozpis ostatnich sluZeb a nemateridlnich ndklad ;

d) specifikace kazdé polozky u ndklad na po izeni dlouhodobého hmotného
a nehmotného majetku a jeji podrobné zd vodn ni; dile pro kazdou polozku
celkové po izovaci cena za izeni (pokud jde o soubor sklddajici se z vice asti,
musi byt z ejmé, jak byla celkova cena vypo tena), ur end odpisova skupina podle
zékona .586/1992 Sb., o danich z p {jm , ve zn ni pozd jSich p edpis , v etn
skupiny SKP (standardni klasifikace produkce), a z nich odvozena odpisova doba,
podil vyuZiti investice pro eSeni projektu vyjdd eny v procentech; vySe
pozadované U elové podpory na jeji po izeni;

e) zd vodn ni pot ebnosti poZzadovaného dlouhodobého hmotného a nehmotného
majetku z hlediska nezbytnosti pro eSeni projektu a z hlediska poZadavk § 8
odst. (5) zdkona . 130/2002 Sb. a podle lidnku 5.4. odst. (4) a (5) této zadavaci
dokumentace; pokud méd poZadovany dlouhodoby hmotny a nehmotny majetek
ndkupni cenu vys$§i nez 500 tis. K a zaizeni daného typu a kvality
se na pracoviSti uchaze e/spoluuchaze e jiZ nachdzi, je uchaze /spoluuchaze
povinen zd vodnit, pro je nelze pro eSeni projektu pouZit;

f) podrobné zd vodn ni osobnich ndklad musi obsahovat pro eSitele, spolu esitele,
a odborné pracovniky:

1. od vodn ni velikosti uvazku p im eného jejich podilu na p edpokladanych
vystupech projektu;
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2. od vodn ni, s p ihlédnutim na hospodarnost a efektivitu a vysSe osobnich
ndklad .

(10) ast C1-zd vodn ni navrhu projektu se vypl uje v anglickém jazyce. Soubor
vytvo eny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximalni velikosti 3 MB do aplikace vklada
zp sobem obdobnym jako p ilohy ndvrhu projektu. Maximdlni rozsah této  4sti
je 10 stran formatu A4 s pouzitim pisma o velikosti 11 bod a &dkovani 1. Nespln ni t chto
podminek je d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout zZe. Ve zd vodn ni musi
byt jasn prezentovany cile a zdm ry a uvedeny dostate né informace pro posouzeni navrhu
projektu, v souladu se zdkladnimi kritérii pro hodnoceni ndvrh projekt , a to zejména tyto
udaje:

a) shrnuti sou asného stavu pozndni odborné problematiky v dané v dni oblasti;

b) vyjad eni podstaty projektu, jeho cile, zp sob eSeni, asovy rozvrh a etapy eSeni;

¢) od vodn ni nutnosti a pot ebnosti eSeni konkrétni problematiky v daném ase
(tj. aktudlnost eSeni);

d) popis navrhovanych koncep nich a metodickych postup nezbytnych pro eSeni
projektu a pro dosazeni p edpoklddaného vysledku a jejich rozbor;

e) charakteristika p edpokladanych vysledk eSeni projektu v kategoriich
definovanych pro aplikovany vyzkum v souladu s platnou Metodikou hodnoceni
vysledk , schvalovanych vladou eské republiky (p edpoklddané celkové po ty
vysledk , kterych bude dosaZzeno v ramci eSeni projektu, se zarove uvad ji
v asti C2);

f) spoluprdce navrhovatele se zahrani nimi v deckymi institucemi;

g) udaje o p ipravenosti navrhovatele, spolunavrhovatel a jejich pracovis ,
o p istrojovém vybaveni pracovi$ , které bude p i eSeni vyuZivano, o moznosti
kooperaci;

h) zd vodn ni U asti vSech spolunavrhovatel a wuvedenych spolupracovnik ,
vymezeni jejich podilu na eSeni problematiky a specifikace jejich role
p i dosahovani p edpoklddanych vysledk ;

i) odkazy na pouZzitou literaturu;

(11) Udaje pro 4st C1 uvedené v lanku 5.3. bodu (10) této zaddvaci dokumentace

mohou byt dopln ny o udaje vychdazejici ze specifického zam eni daného projektu.

(12) ast C2 - p edpokladané vysledky projektu - uvedou se p edpokladané
celkové po ty vysledk , kterych bude dosaZeno v rdmci eSeni projektu, v len ni podle
druh vysledk definovanych v aktudln platné Metodice hodnoceni vysledk | udaje jsou
poZadovany na zdklad poZzadavk evidence CEP a jsou tam p eddvdny. Nespln ni této
podminky je d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

8 Hodnoceni VaVal, aktudln platnd metodika (http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=18748),

po et vysledk v jednotlivych druzich, nap . po et lank v impaktovaném asopise (Jimp), po et lank
v neimpaktovaném asopise (Jneimp), po et odbornych knih (B), po et kapitol v odborné knize (D), po et
patent (P), apod.
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(13) ast D1 - zivotopis navrhovatele a spolunavrhovatele se vypl uje v anglickém
jazyce. Soubor vytvo eny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximélni velikosti 1 MB
do aplikace vklddd zp sobem obdobnym jako p ilohy ndvrhu projektu. Navrhovatel
a spolunavrhovatelé uvedou: stru ny strukturovany odborny Zivotopis a vy et innosti
za poslednich 5 let v oboru, ktery bude p edm tem eSeni projektu (v p ipad nutnosti lze
uvést tyto udaje i o odbornych spolupracovnicich). Maximalni rozsah je dv strany forméatu
A4 s pouzitim pisma o velikosti 11 bod p i adkovéni 1 (pop . dalsi maximdln dv strany na
kazdého spolunavrhovatele). Nespln ni této podminky je d vodem pro vy azeni ndvrhu
projektu z ve ejné sout Ze.

(14) ast D2 - bibliografie navrhovatele a spolunavrhovatel - navrhovatel
a spolunavrhovatelé uvedou tyto udaje:

a) uplné bibliografické ddaje ve formdtu podle SN ISO 690 a SN ISO 690-2,

(p ipadn podle cita nich zvyklosti v dané oblasti) o jejich osmi vyznamnych
vysledcich své v decké a vyzkumné innosti (nap . asopiseckych publikacich,
monografiich, ud lenych patentech a dalSich vysledcich aplikovaného vyzkumu,
jichZ jsou p vodci, apod.), které povazuji za zdsadni; ke kazdé publikaci uvedou
po et citaci zji§t ny pomoci Web of Science’; u kazdého ldnku v impaktovaném

asopise uvedou posledni platny impakt faktor asopisu; déle Ize uvést po ty citaci
zjist né z jinych databazi, nap . ERIH, SCOPUS, nebo pomoci jiné metodiky
uznavané v dané oblasti (nutné stru n popsat);

b) celkové po ty vysledk =za poslednich 5 let v len ni podle druh vysledk
definovanych v aktudln platné Metodice hodnoceni vysledk '*;

c) celkovy po et citaci v etn autocitaci na vSechny své prace podle Web of Science,
dadle 1ze uvést po ty citaci zjiSt né z jinych databazi, nap . ERIH, SCOPUS, nebo
pomoci jiné metodiky uzndvané v dané oblasti (nutné stru n popsat);

d) H-index podle Web of Science’.

(15) ast E — informace o dalSich projektech navrhovatele a spolunavrhovatel

eSenych s ve ejnou podporou podle zakona . 130/2002 Sb. - uvadi se informace o vSech
tematicky blizkych projektech eSenych s poskytnutou U elovou podporou podle zdkona

. 130/2002 Sb. od vSech poskytovatel , na jejichz eSeni se navrhovatel nebo
spolunavrhovatelé v dob poddani navrhu projektu podileji nebo se v uplynulych t ech letech
podileli a v jaké roli (navrhovatel/ eSitel, spolunavrhovatel/spolu eSitel, odborny
spolupracovnik), a déle se uvadi obdobné informace o zadostech o poskytnuti U elové
podpory, které navrhovatel nebo spolunavrhovatelé poddvaji. Kazda polozka musi obsahovat
tyto udaje o projektu, o n mzZ je poddvéna informace:

a) nazev subjektu poskytujiciho u elové prost edky (poskytovatele);

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

1 Hodnoceni VaVal, aktudln platnd metodika (http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=18748),
po et vysledk v jednotlivych druzich, nap . po et lank v impaktovaném asopise (Jimp), po et lank
v neimpaktovaném asopise (Jneimp), po et odbornych knih (B), po et kapitol v odborné knize (D), po et
patent (P), apod.
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g)

na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

nazev programu nebo jiné aktivity vyzkumu a vyvoje (nap . projekty velké
infrastruktury atd.), {islo projektu, kéd charakterizujici za azeni projektu podle
obor pro IS VaVal — CEP, nezkriaceny nazev projektu a doba eSeni (od — do)
pro projekty nebo registra ni 1islo, {islo hodnoticiho panelu, nezkriceny nazev
projektu a doba eSeni (od — do) pro grantové projekty;

nazev uchaze e/p ijemce podpory;

role navrhovatele nebo spolunavrhovatele v projektu;

vyse p edpokladané/ziskané podpory na celou dobu eSeni projektu, kterd je/bude
vyuzivdna uchaze em nebo spoluuchaze em pro jeho innost p i eSeni projektu;
pracovni kapacita (ivazek) navrhovatele, pop . spolunavrhovatele na eSeni
jednotlivych projekt  (uvadi se v procentech), a to i kdyZ podpora
nezahrnovala/nezahrnuje mzdy;

popis vztahu projektu, o n mz je poddvdna informace, k p edklddanému ndvrhu
projektu (zejména popis tématu projektu, cile, vysledky eseni, eSitelsky kolektiv
apod.).

Vyjmenované tudaje se uvad ji pro eSené projekty se stejnou nebo obdobnou

problematikou, na jejichZz eSeni poskytuje podporu jakykoliv poskytovatel, v etn
Ministerstva zdravotnictvi, a pro p ihldSky sou asn podavané. Nespln ni t chto povinnosti
nebo nedplné uvedeni idaj je d vodem k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(16) P ilohami ndvrhu projektu mohou byt pouze ndsledujici dokumenty (podle

povahy projektu). Zp sob odevzdani t chto p iloh je uveden v P iloze 12 této zaddvaci
dokumentace:

a) doklady a estnd prohldSeni k prokdzani zp sobilosti podle lanku 4.2. této
zadavaci dokumentace;

b) seznam pracovi§ nebo posuzovatel , kterym by nebylo vhodné navrh projektu
k posouzeni zasilat v etn zd vodn ni (pro zajist ni objektivity p i posuzovani
projektu mate moznost uvést tuzemského i zahrani niho specialistu, ktery by se
nem | vyjad ovat k projektu);

¢) seznam vhodnych zahrani nich oponent - uve te 3 zahrani ni posuzovatele
p sobici v oboru p edklddaného projektu, s nimiZ nespolupracujete a kte i by
mohli byt vhodnymi oponenty (uve te p esn jméno, pracovist , adresu
a e-mail navrzenych oponent );

d) nabidka identifikace dodavatele, p edm tu dodavky a p edb Zné ceny a kurzu,
je-li vnavrhu projektu podrobn specifikovdn po izovany majetek nebo
p edm t sluzby jako jedine ny;

e) doloZeni spolufinancovani z jinych zdroj estnym prohldaSenim uchaze e nebo
potvrzenim p edpokladaného sponzora;

f) plnd moc k podédni navrhu t eti osob v p ipad , Ze uchaze nedisponuje vlastni
datovou schriankou; tuto plnou moc je pot eba p ipojit jako p ilohu v aplikaci
a zarove doru it v listinné podob poStou nebo osobn na adresu Agentury pro
zdravotnicky vyzkum R, Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce ozna ené
textem ,,NEOTVIRAT - VES 2016
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g) nepodepsany ndvrh smlouvy o spolupraci mezi uchaze em (p ijemcem)
a navrhovanymi dalS$imi 4 astniky;

h) p iloha "Motiva ni G inek" - srovndvaci analyza, porovnini miry zamyslené

innosti s podporou a bez podpory, p ipadn porovnani celkové dastky
vynaloZzené p fjemcem na projekt s podporou a bez podpory, p ipadn rychlost
dokon eni projektu s podporou a bez podpory, v p ipad , Ze se eSeni projektu
u astni velky podnik (viz ldnek 5.6. této zaddvaci dokumentace);

i) vpipad poteby origindl plné moci (pov eni), kterou statutirni orgin
uchaze e/spoluuchaze e zplnomocni svého zdastupce k provad ni tkon
souvisejicich s podanim navrhu projektu.

j) Seznam pisemnych p iloh (podrobn ji viz ldnek 9.12. této zaddvaci
dokumentace - P iloha 12).

(17) P ipojeni jinych nez vysSe uvedenych p iloh je d vodem k vy azeni navrhu
projektu z ve ejné sout Ze.

5.4.Vymezeni poloZek zp sobilych naklad

(1) U elovd podpora m Ze byt poskytnuta pouze na tdhradu niklad bezprost edn
souvisejicich s projektem, které jsou uvedeny v ndvrhu projektu a jsou poskytovatelem
schvéleny jako zp sobilé ndklady ve smlouv nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(2) Zp sobilymi jsou pouze takové ndklady 1 vydaje, které jsou definovany
ustanovenim § 2 odst. (2) pism.1) zdkona . 130/2002 Sb., které jsou up esn ny v této
zadavaci dokumentaci v lanku 5.4.1. aZ 5.4.3., a kter€ v cn a asov souvisi s eSenim
projektu.

(3) VSechny polozky zp sobilych ndklad , které jsou uvedeny v navrhu projektu, musi
byt specifikovany, zd vodn ny, z ndvrhu projektu musi vyplyvat jejich nezbytnost pro eSeni
projektu, musi byt i etn prokazatelné a efektivn vyuzitelné.

(4)V p ipad , Ze uchaze pozaduje v navrhu projektu po izeni sluzby nebo po izeni
hmotného nebo nehmotného majetku ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, uchaze v ndvrhu
projektu:

a) podrobn specifikuje a od vodni po izovany majetek nebo p edm t sluzby jako
jedine ny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetkem i sluzbou) a sou asn
nezbytny pro pot eby eSeni projektu a dolozi cenu a kurz platny v dob podéni
navrhu projektu a dodavatele a to tak, Ze p edlozi nabidku identifikace
dodavatele, p edm tu dodavky a p edb Zné ceny podle lanku 5.3. odst. (16),
pism. d), nebo

b) postupuje p ijemce podle zdkona .137/2006 Sb., o ve ejnych zakdzkach,
ve zn ni pozd jSich p edpis .

(5) Dodavatelem po izovaného majetku nebo sluzeb nesmi byt eSitel ani jiny
zam stnanec p {jemce nebo dalSiho U astnika projektu nebo osoba spojend (ve smyslu § 23
odst. (7) zdkona . 586/1992 Sb., o danich z p {jm ) s p {jemcem, dalSim G astnikem projektu,
eSitelem nebo lenem eSitelského tymu podilejictho se na eSeni projektu. Dodavky
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realizované formou vnitropodnikovych doddvek zaud tované v souladu s obecn zdvaznymi
p edpisy jsou akceptovatelné.

(6) V navrhu projektu musi byt uveden ndvrh intenzity podpory. O kone né vysi
uznanych ndklad a intenzit podpory na uznanych ndkladech vSak rozhoduje poskytovatel
po zhodnoceni navrhu projektu.

(7) Do zp sobilych ndklad nelze zahrnout zejména:

a) zisk;

b) da =z p idané hodnoty (plati u p fjemc , kte { jsou plétci této dan a kte 1 uplat uji

jeji odpo et nebo odpo et jeji pom rné &sti);

c¢) nédklady na marketing, prodej a distribuci vyrobk ;

d) uroky z dluh ;

e) ndklady na finan ni prondjem a prondjem s naslednou koupf;

f) manka a skody;

g) ndklady na pohost ni, dary a reprezentaci;

h) naklady na prondjem prostor, p istroj , za izeni apod., pokud uchaze v projektu

podrobn neod vodni pot ebnost tohoto prondjmu pro eSeni projektu (viz lanek
5.4.3. odst. (4) této zadavaci dokumentace);

i) ndklady na b Zné vybaveni pracovist ;

j) ndklady na vydani periodickych publikaci, u ebnic a skript;

k) ndklady na po izeni a provoz elektronickych informa nich databazi;

1) ndklady na opravy nebo tudrzbu mistnosti, stavby, rekonstrukce budov nebo

mistnosti, a ndklady na ndbytek i za izeni, kterd nejsou pevnou sou asti mistnostf;

m) ndklady na praci konzultantskych firem, tuzemskych i zahrani nich a kurzovné;

n) naklady na pojist ni klinického hodnocent;

0) dalsi néklady, které bezprost edn nesouviseji s p edm tem eSeni projektu.

Vpipad pijeti projektu k podpo e jsou tyto ndklady vylou eny ze zp sobilych
ndklad po celou dobu eseni projektu, nelze tedy o tyto ndklady zadat v rdimci zm n projekt .

5.4.1 Osobni naklady

(1) Zejména osobni ndklady nebo vydaje na vyzkumné a vyvojové zam stnance,
akademické pracovniky, studenty, techniky, laboranty a dal$i pomocny persondl
uchaze e/spoluuchaze e, v etn zam stnanc d Inickych profesi podilejicich se na eSeni
projektu. V rdmci osobnich ndklad Ize uplat ovat ndklady na povinné zdkonné odvody
ap id 1 do fondu kulturnich a socidlnich pot eb (nebo jiného obdobného fondu) nebo jeho
pom rnou ast (pokud neni takovy fond tvo en p id ly ze zisku), a to ve vysi odpovidajici
p isluSnym mzdovym prost edk m.

(2) Vyse osobnich ndklad osob v ndvrhu projektu uvedenych a na eSeni projektu
se podilejicich musi odpovidat pracovnimu tvazku na eSeni projektu. Nulovd pracovni
kapacita (ivazek) se nep ipousti, vzhledem k tomu, Ze dané osob by pak k projektu
nevznikly Zadné zdvazky (prdva a povinnosti). Poskytovatel stanovuje minimalni vysi
dvazku na jednom projektu u jednoho zam stnavatele pro eSitele/spolu eSitele ve vysi
0,2 a pro odborného spolupracovnika ve vysi 0,1. Nespln ni t chto podminek je d vodem
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k vy azeni nédvrhu projektu z ve ejné sout Ze. Osobnimi ndklady jsou pouze néklady
vynaklddané na dhradu mezd a plat vrdmci pracovn pravnich vztah podle zdkona
. 262/2006 Sb., zdkoniku prace, ve zn ni pozd jSich p edpis . Jednd se o ndklady
(pro jednoho pracovnika lze vyuZit jen jednu z uvedenych moZnosti):
a) na mzdy a platy, v etn pohyblivych slozek, ndhrad za dovolenou na zotavenou
andhrad za do asnou pracovni neschopnost (dile jen "mzda") zam stnanc
p ijatych na zdklad pracovni smlouvy na eSeni projektu, p i emZ sou et vSech
uvazk hrazenych z 4 elové podpory poskytovatele m Ze u jednoho pracovnika
init maximaln 100 % uvazku, nebo

b) na p isluSnou 4&st mezd zam stnanc , kte i nejsou do pracovniho pom ru p ijati

na eSeni projektu, ale na jeho eSeni se podileji, a to ve vysSi podilu jejich
pracovniho uvazku na eSeni projektu, p i emz sou et vSech dvazk hrazenych
z 1 elové podpory poskytovatele m Ze ujednoho pracovnika init maximaln
100 % tuvazku; soub h 4ste ného pracovniho uvazku hrazeného zu elové
podpory projektu a pracovniho uvazku zam stnance v 1 uchaze i je
poskytovatelem akceptovan, pokud nejde o préace, které jsou stejn vymezeny,
nebo

¢) na uhradu dohod o pracovni innosti nebo dohod o provedeni praci konanych

mimo pracovni pom r, které byly uzav eny vyhradn na eSeni projektu.

(3) V ramci Programu lze hradit z prost edk poskytovatele (z 4 elovych vydaj MZ)
mimo 4dné odm ny (u osobnich ndklad specifikovanych v pism. a) a b) bodu (2), lanku
5.4.1. této zadavaci dokumentace), pokud jsou mzdy, ke kterym jsou mimo ddné odm ny
vztaZeny, hrazeny z jinych zdroj nez u elovych prost edk poskytovatele a zdrove jsou tyto
jiné zdroje v navrhu projektu uvedeny. Celkové nédklady projektu pak budou o tyto mzdy
vysSi neZz ndklady hrazené z 1 elovych prost edk poskytovatele i u projekt eSenych
vylu n  vyzkumnymi organizacemi. Uvést v ndvrhu projektu jen mimo ddné odm ny,
bez mzdy (dvazku), neni mozné. VySi mimo ddnych odm n poskytovatel limituje maximaln

astkou 100 tis. K /pracovnik/rok za vSechny jim eSené projekty podporované
poskytovatelem.

(4) Uchaze - organiza ni slozka, p isp vkova organizace — postupuje v souladu
s na izenim vlddy R . 381/2010 Sb. ze dne 7. 12. 2010 (kterym se m ni na izeni vlady

. 564/2006 Sb., o platovych pom rech zam stnanc ve ve ejnych sluzbach a sprav , ve zn ni
pozd jSich p edpis , a kterym se zruSuje na izeni vlady . 447/2000 Sb., o zp sobu
usm r ovani vySe prost edk vynaklddanych na platy a na odm ny za pracovni pohotovost
zam stnanc odm ovanych podle zdkona o platu a odm n za pracovni pohotovost
v rozpo tovych a v n kterych dalSich organizacich a organech). Poskytovatel p 1 schvalovani
vySe uznanych osobnich ndklad vSech uchaze vZdy vychdzi ze zdkona . 262/2006 Sb.,
zakonik prace, ve zn ni pozd jSich p edpis , a z naizeni vlidy R . 448/2011 Sb.
ze dne 7. 12. 2011 (kterym se m ni na izeni vlddy . 564/2006 Sb., o platovych pom rech
zam stnanc ve ve ejnych sluzbach a sprdav , ve zn ni pozd jSich p edpis ) a z dalSich
relevantnich platnych pravnich p edpis .
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(5) Pro v decké pracovniky a studenty odm ované podle odst. (2) tohoto lanku
se uvadi v ndvrhu projektu jméno a p {jmeni pracovnika (studenti se uvad ji s ozna enim ,,S,
p ipadn ,,S1... Sn*) a ddle pracovni kapacita (ivazek) a pozadovand 4stka. Pro technické
a administrativni pracovniky se uvadi pouze souhrnné pracovni kapacita (ivazek) planovana
pro dany rok a celkova poZadovana 4stka.

(6) Je-li uchaze em nebo spoluuchaze em fyzickd osoba, zahrne se 4astka na jeji
finan ni ohodnoceni za praci p i eSeni projektu do polozky osobnich nédklad , i kdyZ nejde
o ndklady vynaklddané na dhradu mezd a plat v rdmci pracovn pravnich vztah podle
zékona . 262/2006 Sb., zakoniku préace, ve zn ni pozd jSich p edpis .

(7) Nespln ni podminek uvedenych v odst. (1) az (6) tohoto ldanku je d vodem
k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

5.4.2. Naklady na po izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku (investi ni
naklady projektu)

(1) Mezi nédklady na po izeni dlouhodobého hmotného, p ip. nehmotného majetku,
které Ize za adit mezi zp sobilé ndklady, pat i pouze po izeni takového dlouhodobého
hmotného, p ip. nehmotného majetku, které bude v ndvrhu projektu podrobn zd vodn no
a jehoz pot ebnost pro eseni projektu bude nezbytna.

(2) Mezi zp sobilé ndklady lze za adit:

e ndiklady na po izeni dlouhodobého hmotného majetku (p istroje, stroje,
za izeni, samostatné movité v ci, pop ipad soubory movitych v ci
se samostatnym technicko-ekonomickym ur enim a dalsi dlouhodoby hmotny
majetek, ktery byl nabyt dplatn , p em nou nebo vytvo en vlastni innosti,
jeho vstupni cena je vySSi nez 40 000 K a ma provozn -technickou funkci
delsi nez jeden rok),

¢ naklady na po izeni dlouhodobého nehmotného majetku (software a dalsi
dlouhodoby nehmotny majetek, ktery byl nabyt tdplatn , p em nou nebo
vytvo en vlastni innosti jeho vstupni cena je vyssi nez 60 000 K a jeho doba
pouzitelnosti je delsi nez jeden rok).

(3) Vyse ndklad na po izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
p {jemce nebo dalSich U astnik projektu, pouzivaného v p imé souvislosti s eSenim
projektu, se stanovi takto:

1. vySe uznanych ndklad na po izeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upot ebitelnosti delsi, nez je doba eSeni projektu, nebo na po izeni hmotného
majetku, jehoZ po izovaci cena je vyssi nez 40 000 K a provozn technické
funkce delsi nez 1 rok a sou asn delsi, nez je doba eSeni projektu, se stanovi
podle vzorce:

Un=(A/B)xCxD

kde Uy jsou uznané ndklady, A je doba v letech, po kterou bude majetek
uzivan pro eSeni projektu, B je doba upot ebitelnosti nebo provozn technické
funkce majetku v letech, stanovené podle zvlaStnich pravnich p edpis ,
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C je po izovaci cena majetku stanovend podle zvlastniho pravniho p edpisu,
D je podil uziti majetku pro eSeni projektu,

2. vySe uznanych ndklad na po izeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upot ebitelnosti rovnou nebo kratsi, nez je doba eSeni projektu, nebo
na po izeni hmotného majetku, jehoZ po izovaci cena je vyssi nez 40 000 K
a ktery ma provozn technické funkce dels$i nez 1 rok a sou asn rovné nebo
kratsi, nez je doba eSeni projektu, se stanovi podle vzorce:

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

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

4. vyse ndklad na po izeni nehmotného majetku s po izovaci cenou vySsi
nez 60 000 K , vyhradn wuzivaného v p imé souvislosti s eSenim projektu,
a ktery neni uveden dle bodu 1., se stanovi podle vzorce uvedeného v bodu 2.

(4) Drobny hmotny a nehmotny majetek s provozn technickou funkci del$i nez jeden
rok a vstupni cenou nizsi nebo rovnou 40 000 K , resp. 60 000 K , Ize po izovat v ramci
polozky ostatni provozni néklady.

(5) Vlastnikem hmotného a nehmotného majetku po izeného z projektu je p ijemce
resp. dalsi 1 astnik, s vyjimkou organiza ni slozky stitu nebo organiza ni jednotky
ministerstva, kdy je vlastnikem stit a organiza ni slozka stidtu nebo organiza ni jednotka
ministerstva ma k takovému majetku p isluSnost hospoda eni podle zdkona . 219/2000 Sb.,
o majetku eské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve zn ni pozd jSich
p edpis a s vyjimkou organiza ni slozky uzemniho samospravného celku, kdy je vlastnikem
uzemni samospravny celek.

(6) Pokud se na po izeni hmotného a nehmotného majetku podili p ifjemce s dalsSim
u astnikem (nebo s vice dalSimi a astniky), pak podil jednotlivych subjekt na vlastnictvi
tohoto majetku musi byt upraven ve vzdjemné smlouv mezi nimi uzav ené podle P ilohy 10
této zadavaci dokumentace - viz lanek 1.1. odst. (5).

5.4.3. Ostatni provozni naklady

(1) Mezi ostatni provozni ndklady, které lze za adit mezi zp sobilé ndklady, pat {
materidlni ndklady, cestovné, nemateridlni ndklady, ndklady na klinické a experimentdlni
studie, ndklady na ostatni sluzby, patentové a licen ni ndklady a dopl kové nédklady.

(2) Materidlnimi nédklady jsou ndklady vyuzivané vyhradn v p imé souvislosti
s eSenim projektu, které lze doloZit samostatnym dodavatelskym dokladem nebo jinym
objektivhim zp sobem (nap . samostatnym m enim), zahrnujici spot ebu materidlu
(nap . spot ebu kanceld ského a laboratorniho materidlu, po izeni drobného hmotného
majetku dle 1. 5.4.2. odst. (4) nakoupeného nebo po izeného vlastni innosti v rdmci eSeni
projektu, odbornou literaturu), ve vyjime nych od vodn nych p ipadech spot ebu energie
a dalsich neskladovatelnych dodavek.
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(3) Cestovné jsou ndklady zahrnujici veskeré ndklady na pracovni cesty v souladu
s ustanovenimi § 173 az 181 zdkona .262/2006 Sb., zdkonik prace, ve zn ni pozd jSich
p edpis , a to az do vyse timto zdkonem stanovené nebo umozn né, a to pro eSitele a dalsi
pracovniky. Jednd se o ndklady vzniklé vyhradn v p imé souvislosti s eSenim projektu
v etn pracovnich pobyt a cest konanych v souvislosti s aktivni U asti na konferencich.
Rovn Z se jednd o cestovné indklady na pobyty zahrani nich pracovnik 1 astnicich
se eSeni projektu. Poskytovatel p ispivd na cestovné do maximdlni vySe stanovené
pro uchaze e a spoluuchaze e dohromady:

e pro prvni rok eSeni projektu do maximalni vyse 80.000 K
e v dalSich letech eSeni projektu do maximdlni vySe 150.000 K .

(4) Naklady na ostatni sluzby a nemateridlni ndklady jsou naklady vyuzivané vyhradn
pro eSeni projektu, které lze dolozit samostatnym dodavatelskym dokladem nebo jinym
objektivnim zp sobem, zahrnujici ndklady na:

® provoz, opravy a udrZzovani majetku vyuzivaného p i eSeni projektu;

® po izeni drobného nehmotného majetku dle 1. 5.4.2. odst. (4) nakoupeného
nebo po izeného vlastni innosti v rdmci eSeni projektu;

e dalsi sluzby, nap . zakazky, ndklady na zve ej ovani vysledk (publika ni
a edi ni ndklady), v etn ndklad na zajiSt ni prav k t mto vysledk m;

e konferen ni poplatky;

® prondjem prostor, p istroj a za izeni pro konani kratkodobych akci a innosti
s v deckym vystupem (nap . provedeni operace, uspo ddani konference,
semind e apod.);

e lenské pisp vky v institucich, je-li lenstvi prokazateln nezbytné
1 ekonomicky vyhodné pro eSeni projektu;

* vykony spoj ;

e Kklinické a experimentdlni studie (nap . laboratorni zvi ata, specifické
administrativni nédklady, sprdvni poplatky, ndklady na odborné, pomocné
a auditorské sluzby p i sestavovdni a realizaci klinického hodnoceni);

e ostatni ndklady jako kurzové ztraty, bankovni poplatky, dan a poplatky
vazané vyhradn na eSeni projektu.

Néklady na zve ej ovani vysledk (publika ni a edi ni ndklady) ve form vydani
knih, lank atd. jsou zp sobilym ndkladem, pokud budou podrobn popsdny a zd vodn ny,
zejména bude uvedena organizace, ve které pldnuje uchaze (p ipadn spoluuchaze )
publikaci vydat. Do zp sobilych ndklad vSak nelze zahrnout zve ej ovani vysledk
(publika ni a edi ni ndklady), které bude probihat prost ednictvim takovych organizaci, které
nepublikuji v deckou a vzd lavaci vysokoskolskou literaturu (skripta, u ebnice, atd.).

(5) Za zp sobilé néklady jsou povazovany naklady na ochranu vytvo eného dusevniho
vlastnictvi a ddle patentové a licen ni platby za vykon prav z pr myslového vlastnictvi
vztahujici se k pedm t m pr myslového vlastnictvi (nap . patent m, vyndlez m,
pr myslovym vzor m, licen nim poplatk m za uZziti autorského dila) uzivanym v p imé
souvislosti s eSenim projektu a nezbytnym k jeho eSeni, a to pouze za dobu, po kterou jsou
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prava z pr myslového vlastnictvi vykondvana pro eSeni projektu (nejdéle tedy po dobu eSeni
projektu).
(6) Vyse zp sobilych ndklad se v p ipad :
a) kdy doba vykondvani prav z pr myslového vlastnictvi je delSi nez doba,
po kterou budou prava vyuZzivdna pro eSeni projektu, stanovi podle vzorce:

Un=(A/B) x C x D,
kde Uy jsou zp sobilé ndklady, A je doba, po kterou budou prdva vyuZivana
pro eSeni projektu, B je doba provozn technické funkce (v souladu
se zdkonem . 586/1992 Sb., o danich z p {jm , ve zn ni pozd jsich p edpis ),
C je po izovaci cena prav a D je podil jeho vyuziti pro eSeni projektu.
b) kdy doba vykonavéani prav z pr myslového vlastnictvi je rovna dob eSeni
projektu nebo je kratsi, stanovi ze vzorce:

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

(7) Mezi zp sobilé ndklady lze zahrnout dopl kové (rezijni) ndklady vzniklé v p imé
asové a v cné souvislosti pi eSeni projektu (nap . administrativni ndklady, ndklady
na pomocny persondl a infrastrukturu). Maximélni vySe takovych ndklad je 20 % z dastky
celkovych uznanych néklad projektu pozadovanych od Ministerstva zdravotnictvi na veskeré
neinvesti ni ndklady a vydaje (ostatni provozni ndklady a osobni ndklady), tj. bez ndklad na
po izeni dlouhodobého majetku (investi nich ndklad projektu). Na takové ndklady nad tuto
hranici nelze poskytnout G elovou podporu. Dopl kové (rezijni) ndklady planované v navrhu
projektu nelze p ekro it ani Zadat o jejich navyseni v pr b hu eSeni projektu. Nejsou-li tyto

naklady poZadovany v ndvrhu projektu, nelze je zahrnout mezi uznané naklady.

5.5.Spoluprace podnik a vyzkumnych organizaci

(1) Za 6 innou spoluprici na projektu mezi podnikem a vyzkumnou organizaci
v souladu s Rdamcem (ust. 2.2.2) se rozumi jejich spole ny podil na ndvrhu projektu
na zdklad rozd leni prace, jejich (spole ny) p isp vek krealizaci projektu a (spole né)
sdileni rizik a vysledk projektu.

(2) Néklady na projekt m Ze nést v pIlné vysi jedna i vice stran a tim zbavit ostatni
strany jejich finan nich rizik.

(3) Podminky projektu 1 inné spoluprace, zejména co se ty e p isp vk na jeho
naklady, sdileni rizik a vysledk , $i eni vysledk , p istupu k prdv m dusSevniho vlastnictvi
a pravidel pro p id leni t chto prdv, je t eba stanovit p ed zahdjenim projektu''. Za formy
spoluprace nejsou povazovany smluvni vyzkum a poskytovani vyzkumnych sluzeb.

1 Netykd se kone nych dohod o trznf hodnot vzniklych prav dusevniho vlastnictvi a hodnot p isp vk na
projekt
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(4) Prost ednictvim vyzkumné organizace neni pr myslovému partneru poskytnuta

74dna nep ima statni podpora diky p iznivym podminkdm spoluprice, pokud je spln na jedna

z t chto podminek:

pokud:

1. zu astn né podniky hradi v plné vysi naklady projektu,

2. vysledky spoluprace, které nemaji za nasledek vznik prav k duSevnimu
vlastnictvi, mohou byt ve ejn S$ieny a p ipadnd priva k duSevnimu
vlastnictvi vznikld z innosti vyzkumnych organizaci néleZeji pln '*

vyzkumné organizaci,

3. prava duSevniho vlastnictvi vznikld z projektu, jakoz i souvisejici
p istupovd prava jsou mezi r zné spolupracujici partnerské subjekty
rozd lena tak, aby byly ndlezit zohledn ny jejich pracovni oblasti,
p isp vky a p islusné z4jmy,

4. vyzkumné organizace obdrZi za prava dusSevniho vlastnictvi, jeZ vznikla
v d sledku jejich innosti a jsou postoupena zu astn nym podnik m nebo
k nimZ ziskaly zd astn né podniky p istupova prava, ndhradu odpovidajici
trzni cen . Od této ndhrady lze ode ist absolutni vy&i hodnoty veskerych
finan nich 1 nefinan nich p isp vk zud astn nych podnik na ndklady
innosti vyzkumnych organizaci, jeZ m ly za nasledek vznik dot enych
prav dusevniho vlastnictvi.

(5) Podminky 4 inné spolupréce jsou dle na izeni Komise ( lanek 25, odst. 6) spln ny,

i) projekt zahrnuje 4 innou spoluprdci mezi nejmén dv ma na sob nezavislymi
podniky a je spln na alespo jedna podminka:
e  jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 % zp sobilych ndklad projektu
provad ného ve spoluprici nebo
e projekt musi zahrnovat spoluprdci snejmén  jednim malym
nebo st ednim podnikem nebo dochézi k tzv. p eshrani ni spoluprici -

12 ,PIné p id leni* znamend, Ze vyzkumnd organizace poZivd vSech hospodd skych vyhod spojenych s pravy
dusevniho vlastnictvi, jelikoZ si ponechd prdvo s nimi neomezen naklddat, zejména vlastnické pravo a pravo
poskytovat licence. Tato podminka m Ze byt spln nai v p ipad , Ze se vyzkumnd organizace rozhodne uzav it
dal$i smlouvy tykajici se t chto prdv, v etn poskytnuti p isluSnych licenci spolupracujicimu partnerskému
subjektu (resp. podnik m);

Dle Rdmce bude mit Komise za to, Ze obdrZend ndhrada odpovida trZni cen , pokud dot enym vyzkumnym
organizacim umoZ uje poZivat vSech hospodd skych vyhod spojenych s t mito pravy, za p edpokladu, Ze je
spln na jedna z nisledujicich podminek:

vySe ndhrady byla stanovena na zdklad prodeje v rdmci otev eného, transparentniho
a nediskrimina niho sout zniho izeni, nebo

nezéavisly odborny odhad potvrdi, Ze vySe ndhrady je rovna trzni cen nebo vySsi, nebo

vyzkumnd organizace m Ze jakoZto proddvajici prokazat, Ze ndhradu fakticky sjednala za obvyklych
trznich podminek tak, aby p i uzav eni smlouvy dosdhla maximalniho hospodd ského prosp chu,
s p ihlédnutim ke svym statutdrnim cil m, nebo

spolupracujici podnik ma na zdklad dohody o spolupréci pravo prvniho odmitnuti k prdv m dusevniho
vlastnictvi vzniklym z innosti spolupracujicich vyzkumnych organizaci a tyto subjekty maji recipro ni
pravo vyzadat si ekonomicky vyhodn j$i nabidky od t etich stran, tak aby byl spolupracujici podnik
nucen svou nabidku néleZitym zp sobem upravit
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tzn. ke spolupraci dochdzi alespo ve dvou lenskych stitech nebo
v lenském stat a v stit , ktery je smluvni stranou Dohody o EHP,
ii) projekt zahrnuje G innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci,
jestlize jsou spln ny ob tyto podminky:
. vyzkumna organizace nese alespo 10 % zp sobilych ndklad projektu,
. vyzkumnd organizace mé pravo zve ejnit vysledky vyzkumného projektu
v mi e, v nizZ pochézeji z vyzkumu provad ného touto organizaci,

(6) Spln ni p edpoklad wuvedenych v odst. (1) a (2) tohoto ldnku umoZ uje
poskytovateli poskytnout podniku p iplatek za G innou spoluprici s vyzkumnou organizaci
nebo U innou spoluprici podnik . Podkladem pro zhodnoceni, zda ndvrh projektu zahrnuje
U innou spoluprdci mezi podnikem a vyzkumnou organizaci nebo U innou spoluprici
podnik , bude ndvrh smlouvy o spolupraci mezi uchaze em (p ifjemcem) a navrhovanymi
dalSimi 1 astniky, ze kterého bude spln ni vySe uvedenych podminek 1 inné spoluprice
patrné. Toto zhodnoceni bude provedeno p i hodnoceni navrh projekt .

(7) Definici kategorie podnik uvadi p iloha . Ina izeni Komise takto:

1. Kategorie mikropodnik , malych a st ednich podnik je sloZzena z podnik ,
které zam stndvaji mén neZz 250 osob a jejichZz ro ni obrat nep esahuje
50 milion EUR, nebo jejichZ bilan ni suma ro ni rozvahy nep esahuje
43 milion EUR.

2. 'V ramci kategorie malych a st ednich podnik jsou malé podniky
vymezeny jako podniky, které zam stndvaji mén neZ 50 osob a jejichZ
ro ni obrat nebo bilan ni suma ro ni rozvahy nep esahuje 10 milion
EUR.

3. V ramci kategorie malych a st ednich podnik jsou mikropodniky
vymezeny jako podniky, které zam stndvaji mén neZ 10 osob a jejichZ
ro ni obrat nebo bilan ni suma ro ni rozvahy nep esahuje 2 miliony EUR.

5.6.Motiva ni u inek

(1) Pro vSechny uchaze e i spoluuchaze e plati, Ze ndklady na eSeni projektu nesmi
byt vynaloZeny p ed nabytim G innosti smlouvy/rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(2) Maly a st edni podnik ma v souladu s na izenim Komise motiva ni G inek podpory
prokdzan automaticky, pokud zah4ji eSeni projektu po nabyti G innosti Smlouvy o poskytnuti
podpory a splni podminky stanovené zaddvaci dokumentaci.

(3) Je-li uchaze em nebo spoluuchaze em velky podnik, musi pro spln ni motiva niho
U inku v souladu s na izenim Komise v ndvrhu projektu splnit nélezitosti podle 1. 6 odst. 3
na izeni Komise, zejm. prokazat, Ze podpora

a) p isp je k vyznamnému nér stu rozsahu projektu i innosti v d sledku podpory

nebo

b) vyznamn zvysi celkovou 4stku vynaloZenou p fjemcem na projekt i innost

v d sledku podpory nebo
¢) dojde k vyznamnému urychleni p i dokon ovani p islusného projektu i innosti.
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Tento motiva ni 4 inek se za ndvrh projektu, kde je G astnikem velky podnik, doklada
v samostatné p iloze (vzor této p ilohy neni p edepsany, maximdlni rozsah je vSak stanoven
na dv normostrany).

(4) Zhodnoceni motiva niho U inku bude sou asti protokolu o vysledku hodnoceni
zpracovaném odbornym poradnim organem poskytovatele.

5.7.0 ekavané vysledky

(1) V navaznosti na stanovené cile budou podporovdny pouze ty projekty, které
od vodn n p edpoklddaji dosazeni alespo jednoho hlavniho a jednoho vedlejSiho vysledku
vyzkumu a vyvoje. Akceptovatelné je také dosaZeni alespo dvou hlavnich vysledk .

Za hlavni vysledek se povazuje jeden z nasledujicich druh vysledk :
e F - uzitny vzor, pr myslovy vzor
e G - prototyp, funk ni vzorek
® Jimp - recenzovany odborny ldnek v asopise s impakt faktorem'*
e N - certifikovand metodika, 1€ ebny postup, specializované mapy
e P -patent
e R -software
e 7 -poloprovoz, ov ena technologie
Za vedlejsi vysledek se povazuje jeden z ndsledujicich druh vysledk :
® B - odbornd kniha
e (- kapitola v odborné knize
e D - ldnek ve sborniku
® J-recenzovany odborny lanek v neimpaktovanych periodikach

(2) Za hlavni a vedlejsi vysledek VaV se pro d ely tohoto Programu povaZuje novy
vysledek, ktery byl dosaZzen vyhradn v ramci projektu podpo eného v tomto Programu
a v rejst iku informaci o vysledcich IS VaVal bude uplatn n vyhradn jako vysledek tohoto
projektu. Za dalsi vysledek VaV se pro a ely tohoto Programu povazuje novy vysledek, ktery
byl dosaZzen v rdmci projektu podpo eného v tomto Programu a v rejst iku informaci
o vysledcich IS VaVal bude zcela nebo dste n uplatn n jako vysledek tohoto projektu.

(3) Po et a kvalita vysledk bude jednim z hlavnich kritérii hodnoceni ndvrhu
projektu. Vysledky projekt musi p isp t ke spln ni hlavnich cil Programu.

(4) Podminkou dsp $ného hodnoceni projektu je minimdln jeden impaktovany lanek
dedikovan jako vysledek dosazeny vyhradn v ramci projektu podpo eného v tomto
Programu.

'* P i hodnoceni vysledk bude kladen d raz na aplikovatelnost tohoto typu vysledku v praxi.
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(5) ProtoZze Program podporuje projekty aplikovaného vyzkumu, budou p ijemci
podpory povinni nejpozd ji k zdv re né zprdv o eSeni projektu p ilozit plan zavedeni
dosazenych vysledk do praxe (tj. implementa ni pldan) a p ed ukon enim eSeni projektu
p edlozit poskytovateli smlouvu o vyuziti vysledk , anebo dadné od vodn ni ( estné
prohldseni o vyuziti vysledk ), pokud p {jemce bude jedinym uZzivatelem vysledku projektu.

(6) Po uplynuti doby trvani projektu bude poskytovatelem, v rdmci hodnoceni
dosazenych vysledk a praktickych dopad projektu, u t chto druh vysledk provedena
kontrola, zdv re né hodnoceni a uznani jejich uplatn ni.

(7) P ijemce bude muset v terminu dosaZeni vysledku kazdy vysledek podporovany
Programem p i adit ke konkrétnim cil m vybrané podoblasti Narodnich priorit orientovaného
vyzkumu, tzn. jiz v dob poddni ndvrhu projektu, musi byt vybrané podoblasti i cil/e
v souladu s navrzenymi vysledky projektu. P i dosaZeni vysledku a jeho p edani
se hlavni uchaze bude muset p ihlasit k jednotlivym cil m vybranych podoblasti Narodnich
priorit orientovaného vyzkumu a vysv tlit, jakym zp sobem eSeni projektu p isp je k jejich
napln ni.

6. Zp sob a kritéria pro p ijimani a hodnoceni navrh projekt

(1)P1 pijimédni a hodnoceni ndvrh projekt se postupuje podle ustanoveni

§ 21 odst. (1) az (8) zdkona . 130/2002 Sb.

(2) Néavrh projektu nelze po jeho podani do ve ejné sout Ze nijak m nit ani dopl ovat.

(3) Hodnoceni navrh projekt je zahdjeno nejd ive v den, ktery nésleduje

po poslednim dni sout Zni lh ty.

(4) Hodnoceni navrh projekt tvo i (proces hodnoceni nivrh projekt je popsan

v P iloze 11 této zadavaci dokumentace):
a) p jimani navrh  projekt — provadi se podle §21 odst. (2)zdkona
. 130/2002 Sb.; nédsleduje bezprost edn po ukon eni sout Zni lh ty a je ukon eno
rozhodnutim poskytovatele o p ijeti ndvrh projekt do ve ejné sout Ze nebo jejich
vy azeni;

b) hodnoceni pravdivosti, Uplnosti a sprdvnosti udaj v ndvrzich projekt , které
zahrnuje 1 kontrolu vzajemné nerozpornosti idaj obsaZenych v nédvrzich projekt ;
nasleduje po rozhodnuti poskytovatele o p ijeti ndvrh projekt do ve ejné sout Ze
nebo o jejich vy azeni a provadi se v pr b hu celé hodnotici 1h ty;

¢) hodnoceni odborné urovn ndvrh projektu — provddi se odborné hodnoceni
navrh projekt podle § 21 odst. (5) az (7) zdkona . 130/2002 Sb.; nésleduje
po rozhodnuti poskytovatele o p ijeti ndvrh projekt do ve ejné sout Ze nebo
o jejich vy azeni a kon { zpracovanim protokol o hodnoceni navrh projekt ;

d) hodnoceni navrzenych zp sobilych a uznanych nédklad - provadi se kontrola
relevantnosti a spravnosti navrZzenych zp sobilych a uznanych ndklad uvedenych
v ndvrzich projekt , a to co do rozsahu a vymezeni zp sobilych a uznanych
ndklad 1 co do vySe navrZzenych zp sobilych a uznanych ndklad ; nésleduje

39/133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

po rozhodnuti poskytovatele o p ijeti ndvrh projekt do ve ejné sout Ze nebo
o jejich vy azeni a kon { zpracovanim protokol o hodnoceni ndvrh projekt .
(5) Hodnoceni navrh projekt je ukon eno vyhldsenim vysledk ve ejné sout Ze.
(6) Na rozhodnuti o p ijeti ndvrh projekt do ve ejné sout Ze nebo o jejich vy azeni
a na rozhodnuti poskytovatele o vyb ru projekt k esSeni se ve smyslu § 21 odst. (10) zdkona
. 130/2002 Sb. nevztahuje zdkon . 500/2004 Sb., spravni ad, ve zn ni pozd jSich p edpis .

6.1. P ijimani navrh projekt

(1) P ijiméani navrh projekt zaji§ uje Komise pro p ijimani ndvrh projekt , kterd
vyhodnoti spln ni podminek ve ejné sout Ze:

a) dodrzeni sout Zni lh ty — posuzuje se, zda ndvrh projektu byl podan ve stanovené

sout znilh t ;

b) zp sob a misto podani ndvrhu projektu — posuzuje se, zda byl dodrZzen zp sob
podani navrhu projektu uvedeny v lanku 8 této zaddvaci dokumentace, ndzev
ap vodnost souboru, nazev davky ISDS';

c) uplnost navrhu projektu — posuzuje se, zda ndvrh projektu obsahuje vSechny
stanovené 4sti podle lanku 5.3. této zaddvaci dokumentace;

d) pozadavky na prokdzani zp sobilosti — posuzuje se, zda byly p edlozeny vSechny
podklady k prokdzani zp sobilosti stanovenym zp sobem a zda tyto podklady
zp sobilost uchaze e, resp. spoluuchaze e potvrzuji;

e) dodrZzeni minimdlni vySe uvazk len  eSitelského tymu dle ustanoveni

1. 5.4.1. odst. (2).

(2) Nespln ni podminek definovanych v odst. (1) tohoto lianku je d vodem
pro vy azeni navrhu projektu z ve ejné sout Ze.

(3) Prokéze-li se, ze uchaze , resp. spoluuchaze kdykoliv v pr b hu ve ejné sout ze
jiz nespl uje podminky zp sobilosti, je tato skute nost d vodem pro vy azeni navrhu projektu
z ve ejné sout Ze.

(4) Komise pro p ijimani ndvrh o svém vyhodnoceni zpracuje protokol obsahujici
o kazdém ndvrhu projektu zejména identifika ni udaje o ndvrhu projektu, o uchaze i,

asovém udaji o doru eni, o udplnosti nalezitosti ndvrhu projektu stanovené v zaddvaci
dokumentaci a v p ipad nevyhovujicich ndvrh projekt také d vod vy azeni z odborného
hodnoceni navrh projekt .

6.2. Hodnoceni pravdivosti a spravnosti idaj v navrhu projektu

(1) Hodnoceni pravdivosti a spravnosti udaj v ndvrhu projektu je zam eno téz
na kontrolu vzajemné nerozpornosti idaj . Hodnoceni je provdd no samostatn oponenty,
hodnoticimi panely, odbornym poradnim orgdnem poskytovatele, kterym je V deckd rada
AZV, azam stnanci kanceld e AZV v pr b hu celé hodnotici 1h ty.

15 . 4 . .
informa ni systém datovych schranek
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(2) Za nespravné a nepravdivé udaje je zejména povazovano:

a)

b)

d)

e)

v asti A navrhu projektu podle lanku 5.3. odst. (4) této zadavaci

dokumentace:

1. nespravny udaj o rodném isle navrhovatele nebo spolunavrhovatel al O
uchaze e nebo spoluuchaze ,p i emZ odchylka tidaje uvedeného od udaje
skute ného nebo p edepsané formy, v etn tzv. chyby v psani a po tech,
je povazovana za nespravny udaj;

2. 1udaj uvedeny v jiném nez pozadovaném jazyce,

v asti B navrhu projektu podle lanku 5.3. odst. (6) az (9) této zadavaci

dokumentace:

1. 1iselné udaje, které nejsou vp edepsané m n nebo v p edepsanych
jednotkéch;

2. sou ty jednotlivych poloZzek uznanych ndklad a polozek podle
jednotlivych let neodpovidaji celkovym sou t m; navrZend intenzita
podpory neodpovidd skute nému podilu prost edk pozadovanych od
poskytovatele na celkovych ndkladech projektu;

3. nedolozeni zdroj financovani; navrZzené financovani je v rozporu
s platnymi pravnimi p edpisy;

4. navrzené osobni ndklady neodpovidaji p isluSnym pracovnim kapacitim
(dvazk m) nebo nerespektuji p im enym zp sobem ustanoveni v lanku
54.1;

5. navrZzené ndklady nejsou podrobn specifikovany v dsti B — zd vodn ni
finan nich polozek podle ldnku 5.3. odst. (8) této zaddvaci dokumentace,

v asti Cl1 a DI navrhu projektu podle lanku 5.3. odst. (10) a (13) této

zaddvaci dokumentace:

1. udaje uvedené v jiném neZ povoleném jazyce;

2. poruseni p edepsané formy (rozsah, velikost pisma, ddkovéani atd.)
pro p eddvané dokumenty,

v asti E navrhu projektu podle lanku 5.3. odst. (15) této zaddvaci

dokumentace:

1. neuvedeni uplnych informaci o dalSich projektech navrhovatele
a spolunavrhovatel ,

ve vSech dstech navrhu projektu:

1. nedoloZeni tiidaj pozadovanymi p flohami podle ldnku 5.3. odst. (16) této
zadavaci dokumentace;

2. p evzaté texty nedolozené bibliografickou citaci podle lanku 5.2. odst. (1)
této zadavaci dokumentace;

3. udaje, které nejsou pravdivé nebo které neodpovidaji skute nosti.

(3) Za rozporné udaje je zejména povazovano:

a)

vyznamova odliSnost mezi ndzvem, kli ovymi slovy a abstraktem navrhu
projektu v eském a anglickém jazyce;
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odliSnost doby eSeni v 4sti A ndvrhu projektu a doby vyplyvajici z 4sti B
a C navrhu projektu.

(4) Zjist ni, Ze navrh projektu obsahuje nespravné nebo nepravdivé udaje, rozporné

udaje, nebo Ze nejsou dodrZzeny podminky pro 1 ast ve ve ejné sout Zi, je d vodem

k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze.

6.3. Hodnoceni odborné tirovn navrhu projektu

(1) Hodnoceni odborné udrovn navrh projekt provadi odborny poradni organ

poskytovatele - V deckd rada AZV a jeji expertni organy, kterymi jsou hodnotici panely

AZV.

(2) P i hodnoceni navrh se posuzuje:

a)

b)

c)

schopnost uchaze e i spoluuchaze  eSit projekt s ohledem na jeho technické
a institucionalni zazemd;

schopnost a p edpoklady navrhovatele, p ipadného spolunavrhovatele a jejich
spolupracovnik , projekt eSit, p i emZ se posuzuji odborné schopnosti, jejich
tv r 1 p inos ve v dni oblasti podle zam eni ndvrhu projektu, a to s ohledem
na jejich dosavadni vysledky ve vyzkumu a experimentdlnim vyvoji;

kvalita a drove navrhovaného projektu.

(3) P i hodnocenti kvality a trovn navrhovaného projektu se posuzuje:

a)

b)

d)

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

v souladu se zam enim, o ekdvanymi p inosy a st Zejnimi cili Programu, dale

jejich ndro nost, redlnost, vyznamnost, originalita a proveditelnost; posuzuje

se um rnost $i e problému navrhovaného k esent;

navrh zp sobu eSeni:

1. jakym zp sobem navrhovatel p edpokladd dosaZeni stanovenych cil
a vysledk (tj. koncepce, p iprava a adekvatnost navrhované metodiky
v etn existence pilotnich dat a harmonogramu);

2. pim enost (zejm. zhlediska podilu jednotlivych len  tymu
na p edpokladanych vystupech projektu) a kvalifika ni slozeni pracovniho
tymu a vymezeni role jednotlivych len tymup i eSeni problému;

vystupy projektu — p edpoklddana publika ni aktivita a dosaZeni dalSich druh

vysledk  definovanych platnou Metodikou hodnoceni vysledk a dale

o ekdvany p inos vysledku eSeni pro zdravotnictvi;

zahrani ni spoluprdce — p edpoklddané zapojeni zahrani nich pracovis

do eSeni projektu, vzdjemné vyuZiti p istrojového vybaveni spolupracujicich

pracovi$ a vyuZziti komplementarnich p istup a metodik;

p edchozi spolupriace s poskytovatelem — vysledky a zp soby eSeni projekt

uchaze e (a spoluuchaze ) a navrhovatele (a spolunavrhovatel ) pi eSeni

projekt s podporou poskytovanou poskytovatelem (pokud takové projekty
byly ze strany uchaze e eSeny); je zohled ovano p ipadné poruseni pravidel
ze strany uchaze e (a spoluuchaze e) 1 navrhovatele a spolunavrhovatel )

p 1 hospoda eni s poskytnutou 4 elovou podporou, pln ni vSech povinnosti
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vymezenych smlouvou nebo rozhodnutim o poskytovani U elové podpory,
hodnocenti jiz ukon enych nebo aktudln eSenych projekt ;

f) nejednd se o navrh projektu, ktery spo ivd v klinickém hodnoceni
neregistrovanych 1é iv v tzv. registra ni fazi; nejednd se o ndvrh projektu,
jehoz cilem je vytvo eni registru, ktery svou povahou odpovidd narodnimu
zdravotnimu registru;

g) soulad s Ndrodnimi prioritami orientovaného vyzkumu, vyvoje a inovaci,
schvilenymi usnesenim vlady ze dne 17. ervence 2012 . 552 - posuzuje se,
zda navrh p ispiva k jejich napln ni v 4&sti orientovaného vyzkumu, pop .
soulad s Ndrodnf strategii pro vzacnd onemocn ni na léta 2010-2020;

h) napln nost motiva niho 4 inku.

6.4.Ekonomické hodnoceni navrh projekt

(1) Ekonomické hodnoceni ndvrh projekt probihd objektivn a nezaujat
aje provad no v pr b hu celého hodnoceni.

(2) P i hodnoceni navrZzenych uznanych niaklad se posuzuje:
a) pim enost navrZzenych uznanych ndklad ve vztahu k ndvrhu projektu
a p edpoklddanym vysledk m;
b) mira specifikace a opodstatn nost jednotlivych polozek uznanych ndklad ;
c¢) podil finan nich prost edk pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrZzenych uznanych ndkladech (tj. navrzend intenzita podpory);
d) spln ni poZzadavk na rozsah a vymezeni uznanych ndklad podle lanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podle lanku 5.4. této zadavaci dokumentace.
(3) Odborny poradni organ poskytovatele m Ze navrhnout, aby poskytovatel neuznal
ast uchaze em navrZzenych ndklad /vydaj na eSeni projektu a nezahrnul je mezi uznané
ndklady projektu nebo na zdklad zdkona . 130/2002 Sb. V takovém p ipad navrhne
poskytovateli snizeni pozadované celkové vyse podpory z ve ejnych zdroj . S timto postupem
je uchaze sezndmen prost ednictvim zaslaného emailu a je dotdzdn, zda bude schopen
se snizenou U elovou podporou projekt eSit. Pokud uchaze odmitne, projekt je za azen
do kategorie nepodpo enych projekt . V p ipad souhlasu bude vyzvéan k dodani opraveného
rozpo tu.

6.5.D vody pro vy azeni navrhu projektu z ve ejné sout ze

(1) Jakékoliv poruSeni nebo nedodrzeni podminek definovanych touto zaddvaci
dokumentaci je d vodem k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout Ze podle § 21 odst. (3)
zékona . 130/2002 Sb., explicitn pak podminek uvedenych v lanku 2.3. odst. (2); lanku
3.2. odst. (3) a (4); lanku 4.2. odst. (3) a (6); lanku 5.1. odst. (2); lanku 5.2. odst. (1), (3),
(4) a (6); lanku 5.3. odst. (3), odst. (4) pism. g), odst. (5) pism. c), odst. (6) pism. b), d) a e)
odst. (7), (8), (9), (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), (3), (4) a(5) av lanku 8 odst. (2).
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(2) Podani navrhu projektu, ktery jiz ziskal 1 elovou podporu podle zdkona
. 130/2002 Sb. nebo ktery je v daném kalenda nim roce podédn duplicitn nebo vicendsobn
do ve ejnych sout Zi vSech poskytovatel , je d vodem k vy azeni navrhu projektu z ve ejné
sout Ze.

(3) D vodem k vy azeni ndvrhu projektu z ve ejné sout ze podle § 21 odst. (3) zdkona

. 130/2002 Sb. je skute nost, Ze p fjemce v p edchozich projektech prokazateln nedodrzel
povinnosti stanovené zdkonem o rozpo tovych pravidlech nebo porusil zdvazky plynouci
ze smlouvy 1 podminky rozhodnuti. V tomto p ipad m Ze Ministerstvo zdravotnictvi
vylou it ndvrhy projekt tohoto p fjemce z ve ejné sout ze po dobu az t { let ode dne, kdy
bylo p ijemci toto poruseni prokdzano nebo kdy ho pisemn uznal.

(4) Dle p edchoziho programu MZ (Resortni program vyzkumu a vyvoje Ministerstva
zdravotnictvi na léta 2010 — 2015) a jeho zaddvacich dokumentaci eSiteli projektu, jehoz
zav re na zprava byla hodnocena:

1. v kategorii ,,C*, neni po dobu 1 roku nésledujiciho od ud leni tohoto hodnoceni

Vs v o2

povoleno p edkladat dalsi Zadosti o G elovou podporu MZ,

2. v kategorii ,,D 2%, neni po dobu nasledujicich 3 let (od ud leni tohoto hodnocent,
nikoli od ukon eni projektu) ud lena u elova podpora MZ a je proto vy azen i po tuto dobu
z U asti v dalSich ve ejnych sout Zich.

(5) D vodem k vy azeni navrhu projektu je i skute nost, ze projekt podava esitel,
jehoz projekt financovany z i elové podpory MZ byl p ed asn zastaven z d vodu nepln ni
zédvazk stanovenych ve smlouv o eSeni projektu. Jednd se o projekty zastavené
v poslednich 3 letech.

7. Vymezeni idaj ur enych ke zve ejn ni

(1)Pro tdely veené sout Ze a spln ni dalSich povinnosti poskytovatele
je poskytovatel ve smyslu ustanoveni § 17 odst. (6) zdkona . 130/2002 Sb. a pro spln ni
povinnosti podle ustanoveni § 32 zdkona . 130/2002 Sb. oprdvn n shromaz ovat pot ebné
udaje o nédvrzich projekt a uchaze ich (spoluuchaze ich) v etn osobnich udaj . Je povolena
jak pisemnd, tak elektronickd forma shromaz ovéani udaj . Tyto udaje nejsou ve ejn
p {stupnymi informacemi.

(2)P 1 shromaz ovani, zpracovdni a zve ej ovdni udaj se poskytovatel idi
zvlasStnimi prdvnimi p edpisy16. Rozsah zpracovdvanych tdaj o ndvrzich projekt
auchaze ich je patrny z ddaj navrhu projektu. Udaje navrhu projektu jsou identické s tdaji,
které m4 povinnost p {jemce dotace p edlozit do IS VaVal - CEP.

(3) P 1 vyhlasSeni vysledk ve ejné sout Ze se zve ej uji pouze udaje o projektech,
o nichZ poskytovatel rozhodl, Ze budou p ijaty k eSeni, a to v tomto rozsahu:

a) ozna eni p ijemce;

' zakon .101/2000 Sb., 0 ochran osobnich idaj aozm n n kterych zdkon , ve zn ni pozd jsich
p edpis
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b) jméno, p {jmeni, akademické tituly a v decké hodnosti esitele;
¢) ndazev projektu;

d) ndzev programu;

e) kod programu;

f) 1islo p ihlasky;

g) doba eSeni projektu.

(4) Po uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti G elové podpory
na eSeni projektu se zve ej uji idaje podle ustanoveni § 30 az 32 zdkona . 130/2002 Sb.

8. Zp sob podavani navrh

(1) Navrh projektu se podava v elektronické podob podle ldnku 5.2. odst. (3) této
zaddvaci dokumentace. Identifikdtor datové schranky Grantové agentury eské republiky,
kam budou navrhy projekt doru ovény, je ,ntq92qs “. Dodavka prost ednictvim datové
schranky bude ozna ena v poli ,,V c¢* textem ,,AZV — nadvrh projektu VES 2016%.

(2) Soubor ve formédtu PDF obsahujici navrh projektu je zakdzdno jakkoliv upravovat
a lze jej doru it vyhradn v té form , v jaké byl vytvo en aplikaci a v souladu s postupem
popsanym v lanku 5.2. odst. (3) této zaddvaci dokumentace. NedodrZzeni vySe uvedeného
zévazného postupu p i poddvani ndvrhu projektu je d vodem pro vy azeni ndvrhu projektu
z ve ejné sout Ze.

(3) estnd prohldseni pro prokdzani zp sobilosti, kterd se doru uji v listinné podob ,
jsou sou asti této zadavaci dokumentace jako p floha . 2 nebo jsou p istupnd formou odkazu
na internetovych strankdch poskytovatele a Agentury pro zdravotnicky vyzkum R.

(4) estné prohldseni pro prokazani zp sobilosti, p ipadn vypis z evidence Rejst iku
trest , estné prohldSeni podle rozpo tovych pravidel, estné prohldSeni pro vyzkumné
organizace podle lanku 4.2. odst. (1) této zaddvaci dokumentace, p ipadn doklad
o oprdvn ni k podnikdni nebo jiné poZzadované oprdavn ni podle lanku 4.2. odst. (1),
se spole n se seznamem pisemnych p iloh (viz lanek 8, odst. (7) a p illoha . 12) doru uje
vpr b hu sout zZni lh ty vlistinné form poStou nebo osobn do podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkum R na adrese Ruskd 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce ozna ené
textem ,,NEOTVIRAT — VES 2016*.

(5) Uchaze 1 (resp. spoluuchaze 1), kte i nejsou ve ejnou vysokou Skolou, ve ejnou
vyzkumnou instituci nebo nejsou z izovani Ministerstvem zdravotnictvi, p ikladaji
k estnému prohl4seni pro prokazani zp sobilosti doklad o opravn ni k podnikdni nebo jiné
pozadované oprdvn ni (nap . zaklddaci nebo z izovaci listinu nebo jiny obdobny doklad
o z izeni nebo zaloZeni, vypis ve ejného rejst iku nebo jiného zdkonem ur eného seznamu).

(6) Navrh projektu i p ilohy, které se odevzdavaji v pisemné podob (viz P iloha 12),
je moZzno stanovenym postupem podat nejd ive prvni den sout Zni lh ty a nejpozd ji posledni
den sout Zni lh ty, kterd je stanovena v lanku 2.1. odst. (2) této zaddvaci dokumentace.
Pro posouzeni lh ty u ndvrhu projektu je rozhodné datum dodani do datové schranky
Grantové agentury eské republiky, kam budou ndvrhy projekt doru ovany, pro posouzeni
lh ty u estného prohlaSeni a jinych p iloh doddvanych v listinné podob je rozhodné datum
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podani eské post , resp. doru eni poskytovateli (v p ipad osobniho doru eni nebo vyuziti
jiné doru ovatelské sluzby).

(7) K p ilohdm, které musi byt odevzdany pisemn (viz odst. (4) a (5) tohoto lanku)
je uchaze povinen vypracovat Seznam pisemnych p iloh, ktery bude spole n s vyse
uvedenymi dokumenty vloZen do obdlky ozna ené textem ,, NEOTVIRAT — VES 2016
a odevzdan zp sobem uvedenym v lanku 8, odst. (4) této zaddvaci dokumentace.

(8) Podrobny p ehled p iloh (kdo a jak je odevzdavd) k ndvrhu projektu je uveden
v P iloze .12.
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P ilohy
P iloha 1 - Specifikace Programu

P iloha 2 - Vzor estného prohlaseni pro prokdzani zp sobilosti

P iloha 3 — estné prohldseni podle rozpo tovych pravidel

P iloha 4 — estné prohldseni pro vyzkumné organizace

P iloha 5 - estné prohlaSeni uchaze e nebo spoluuchaze e ve vztahu k SUKL
P iloha 6 - Stanoviska k ndvrhu projektu

P iloha 7 - Zvl&stni posouzeni ndvrhu projektu

P iloha 8 - Rozd leni hodnoticich panel dle jejich odborného zam eni

P iloha 9 - Struktura skupin a podskupin vyzkumnych obor pro IS VaVal — CEP
P iloha 10 - Podminky pro eSeni projekt AZV

P iloha 11 - Proces hodnoceni navrh projekt v AZV

P iloha 12 - Seznam p {iloh k navrhu projektu
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9.1.P iloha 1 - Specifikace Programu
1. Vznik a rozvoj chorob

Podoblast 1.1. Metabolické a endokrinni choroby
a) Zam eni (charakteristika) 1.1:
Metabolické choroby, poruchy vyZivy a s nimi asto souvisejici endokrinni poruchy

jsou pro svoji vysokou a stdle stoupajici prevalenci p edm tem zdjmu v tSiny preventivnich
v ku. Syndrom inzulinové rezistence (pro sou asny vyskyt vice rizikovych faktor sou asn
ozna ovany také jako metabolicky syndrom), ktery zahrnuje porusenou citlivost v i
endogennimu inzulinu, obezitu, hyperlipoproteinémii, hypertenzi a v kone ném d sledku
diabetes mellitus 2. typu a souvisi s kumulaci genetickych vloh v prost edi starnuti a expanze
populace, urbanizace, poklesu fyzické aktivity a nar stajictho vyskytu obezity. Metabolicky
syndrom patogeneticky nepochybn souvisi se vznikem zdvaZznych onemocn ni za azovanych
do jinych oblasti, jako jsou kardiologie, angiologie, onkologie, imunologie, nefrologie
a neurologie. Samotny diabetes postihuje v sou asné dob asi 8 % eské populace (z 4sti jiz
od d tského v ku), p i emZ alarmujicim zjiSt nim je fakt, Ze asi 1/3 osob o svém onemocn ni
nevi. Nedojde-li k zdsadnim behaviordlnim a 1€ ebn -interven nim zm ndm, odhaduje se, Ze
po et nemocnych s diabetem ve srovnéni se stavem v roce 2000 do roku 2030 zdvojnésobi.
Zavaznym zjiSt nim je rostouci prevalence komplikaci diabetu, kterd navzdory novym
terapeutickym standard m nejenze neklesd, nybrZz naopak stoupd. Diabetes je v R nej ast jsi
p 1 inou chronické nedostate nosti ledvin, netraumatické amputace kon etin a slepoty ziskané
v dosp losti. Ndklady na 1€ bu diabetu 2. typu p edstavovaly v roce 2006 v R asi 10% vSech
ndklad ve zdravotnictvi, p i1 emZ p evdZznd d&st byla vynaloZena na hospitaliza ni 1€ bu
orgdnovych komplikaci. Efektivn j$i prevence tohoto onemocn ni by proto m la zna ny
ekonomicky dopad.

Specifickou problematiku p edstavuje diabetes mellitus 1. typu, ktery vznikd v tSinou
ud ti amladych osob av R postihuje asi 4 promile populace. Lepsi znalost jeho patogeneze
by pomohla vyvinout preventivni 1 asn -interven ni postupy, jejichZ principy zam ené
na uchovdni 1 regeneraci inzulin produkujicich bun k by mohly najit uplatn ni i v terapii
diabetu 2. typu.

Onemocn ni $titné Zldzy jsou astd a postihuji vice neZ 10 % populace. Zvlastni
pozornost by m la byt v novana autoimunitn 1 neautoimunitn podmin nym thyreopatiim
a jejich komplikacim. Onemocn ni hypofyzy vedou obvykle k vyznamnému postizeni
pacient , jejich diagnostika a 1€ ba je extrémn ndkladnd. Zvl4Stni pozornost by m la byt
v novéna vyzkumu etiologie a patogeneze tumor hypofyzy a jejich komplikaci. Onemocn ni
nadledvin jsou pom rn  astd. Pokud mezi n po {time vSechny tumory nadledvin, tak
postihuji vice nez 10 % populace. Tumory nadledvin s hyperfunk nimi syndromy jsou
zavaznymi stavy s vyznamn zvySenou morbiditou a mortalitou. Pozornost je nutno v novat
jejich etiologii a patogenezi a patogenezi jejich komplikaci. Spole ensky a ekonomicky je
zédvazndi ada onemocn ni ostatnich 714z s vnit ni sekreci, zejména parathyreoidey a gondd.
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Pozornost také zasluhuje rozvoj metod pro v asnou diagnostiku a studium
etipatogeneze d di nych metabolickych poruch, které sice nejsou tolik asté, ale v asnou
diagnostikou a 1€ bou je mozné p edejit vzniku jejich nezvratnym d sledk m, a jejichz 1€ ba
m ze byt mimo 4dn ndkladna.

b) St Zejni cil 1.1:

Etiologie a patogeneze hlavnich metabolickych a endokrinnich poruch v sou asné
populaci bude objasn na a tim bude umozn na jejich prevence, zmirn n pr b h a p edevSim
sniZzeny jejich d sledky, které se promitaji t€m do vSech medicinskych oblasti a podileji se
na celkové mortalit . Tim dojde nejen k prodlouzeni délky, ale také zlepSeni kvality aktivniho
Zivota Siroké skupiny populace s odpovidajicim socidlnim a ekonomickym dopadem.

¢) Dil icile 1.1:
Dil i cil 1.1.1: Etiologie a patofyziologie inzulinové rezistence a metabolického syndromu
Objasn ni patogeneze vzajemnych vztah vrozenych, vyvojovych
a environmentdlnich faktor pro vznik obezity, syndromu inzulinové rezistence a poruch
intermedidrniho metabolismu vedoucich ke vzniku diabetu mellitu 2. typu a souvisejicich
onemocn ni.
Dil i cil 1.1.2: Etiologie a patogeneze imunitn zprost edkovanych endokrinnich chorob
Identifikace  vyvoldvajicich  faktor a mechanizmu vzniku autoimunitn
zprost edkovanych poruch 7ldz s vnit ni sekreci, p edevSim diabetes mellitus 1. typu,
thyreopatii, onemocn ni nadledvin, hypofyzy, ale i dalSich Zldz s vnit ni sekreci
a polyglanduldrnich autoimunitnich syndrom . Identifikace etiologickych a patogenetickych
faktor podilejicich se na vzniku ostatnich onemocn ni Zzlaz s vnit ni sekreci, jejich
komplikaci a p idruZenych chorob. V této oblasti je rovn Z teba podporovat studium
etiopatogeneze d di nych poruch metabolismu a na zdklad t chto znalosti rozvijet nové
diagnostické a 1€ ebné postupy.
Dil i cil 1.1.3:Patogeneze a 1é ba komplikaci diabetu
Identifikace mechanism rozvoje chronickych komplikaci diabetu jako jsou diabeticka
nefropatie, retinopatie, polyneuropatie, syndrom diabetické nohy a diabeticka
makroangiopatie a zavedeni novych postup Vv jejich prevenci a terapii. Nutnd je také podpora
vytvo eni registr pacient se vSemi vySe popsanymi onemocn nimi, kterd umoZzni vyuZiti
takto ziskanych udaj pro v du a vyzkum.

Podoblast 1.2. Nemoci ob hové soustavy

a) Zam eni (charakteristika) 1.2:

Kardiovaskuldrni onemocn ni (KVO) jsou hlavni p { inou mortality v rozvinutych
zemich, kde p edstavuji vice jak 50 % vSech umrti (44,6 % u muz , 54,3 % u Zen); polovina
p itom p ipadd na jediné onemocn ni, ischemickou chorobu srde ni a jeji akutni formu,
infarkt myokardu. P es vSechny usp chy, kterych v uplynulych 15 letech eskd kardiologie
dosdhla, zejména ve vyzkumu patogenese, prevence, diagnostiky a 1€ by ischemické choroby
srde ni a jejich rizikovych faktor , aterosklerdzy a hypertenze, v terapii akutnich koronarnich
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syndrom , srde niho selhdni, poruch srde niho rytmu, vrozenych srde nich vad a dalSich
KVO, z stdvaji tato onemocn ni stdle hlavni p i inou dmrtnosti i v R. Podle tdaj  eské
kardiologické spole nosti, je mortalita na KVO v R se zhruba 600 umrtimi na 100 000
obyvatel ro n stidle vyznamn vysS$i nez v zemich zdpadni Evropy. Vysokd je rovn Z
kardiovaskularni morbidita, vyjad end po tem hospitalizaci pro kardiovaskuldrni choroby
( ini vice neZ 50 % vSech hospitalizaci na internich odd lenich nemocnic); jeji nar st dosahl
za poslednich 10 let 25 %. Srde ni infarkt je nej ast jSi p 1 inou smrti a invalidity muZz

v produktivnim v ku, stoupd vyskyt srde niho selhdni a bude nutné elit vSem rizik m
a komplikacim, vyplyvajicim z ndr stu vyskytu fibrilace sini. Velké reservy jsou dosud
v asné diagnostice a prevenci KVO a také u problematiky aneurysmat v oblasti hrudni
a biSni aorty, jejichz zachyt se zvySuje vd sledku starnuti populace i zlepSujici
se diagnostikou a ddle i problematika ICHDK a problematika diabetické nohy.

Cévni mozkové p thody (CMP) jsou dle kritérii Sv tové zdravotnické organizace
definovany jako rychle se rozvijejici klinické znamky loziskového, p ipadn diftizniho
mozkového postizeni, p edpoklddaného cévniho p vodu, trvajici déle nez 24 hodin nebo
vedouci ke smrti. CMP jsou druhou nej ast j§i p i inou umrti jak v rozvojovych, tak
rozvinutych zemich. CMP postihuji celosv tov asi 15 milion obyvatel ro n a jsou
zodpov dné za vice nez 5 milion umrti/rok, coZ p edstavuje asi 10 % vsSech tmrti. Dle udaj
UZIS vroce 2010 v R bylo hospitalizovdno pro CMP (dg. I60-169) v nemocnicich v R
46 374 osob s celkem 57 484 p ithodami, s pr m rnou délkou hospitalizace 14,8 dne. Z nich
5 826 osob v nemocnici zem elo. Celkem na tato onemocn ni v daném roce zem elo v R
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 R inila v roce
2011 300 p ipad na 100 000 obyvatel. U 70 % p ezivsich pacient zanechdvaji CMP trvalé
nasledky, u vice nez 30 % pak t zZkou trvalou invaliditu — CMP jsou v bec nej ast jsi
p 1 inou invalidity, a to p edevSim u star$i populace. Krom toho jsou cerebrovaskularni
onemocn ni druhou nej ast jSi p i inou demence a v bec nej ast j$Si p {1 inou epilepsie
ve star$i populaci. Velkd 4st pacient po CMP trpi depresemi a dalsimi psychickymi
problémy i inkontinenci. Souhrnn ze vSech onemocn ni v bec, jsou CMP onemocn ni,
kterd maji jednu z nejv tSich zdravotnickych a socioekonomickych dopad na spole nost. Dle
WHO jsou CMP druhou nej ast j$i p i inou ztraty let Zivota.

b) St Zejni cil 1.2:

Imposantni pokrok v prognéze, diagnostice a terapii ischemické choroby srde ni,
jejich rizikovych faktor a dalSich KVO by byl nemyslitelny bez t sné spoluprice
teoretickych a klinickych kardiolog , kardiochirurg , angiolog a cévnich chirurg . Tato
kooperace ma u nds dlouholetou tradici a je hnacim motorem v deckého pokroku. Cilem
vyzkumné innosti bude pisp t k objasn ni etiologickych faktor a molekuldrnich
a bun nych patogenetickych mechanism , které se podileji na vzniku ischemické choroby
srde nf a jejich rizikovych faktor , srde niho selhani, poruch srde niho rytmu, strukturdlnich
a zan tlivych onemocn ni srdce, vrozenych srde nich vad a nemoci tepenného a Zilniho
systém, se zvlaStnim z etelem ke zlepSeni jejich prevence, asné diagnostiky a vysoce

50/133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

individualizované 1¢ by. Budou identifikoviny nové etiologické faktory a nové
patofyziologické mechanismy ovliv ujici vznik a progresi kardiovaskuldrnich onemocn ni,
zejména: ischemické choroby srde ni, srde niho selhani, poruch srde niho rytmu, hypertenze,
strukturdlnich onemocn ni srdce, ICHDK, aortdlnich aneurysmat, chronické Zzilni
insuficience, zan tlivych onemocn ni srdce i ostatnich nemoci tepenného a zZilniho systému;
s jasnym dopadem na zlepSeni jejich prevence, asné diagnostiky a vysoce individualizované
1€ by.

Budou poznany etiopatogenetické mechanismy, které jsou p i inou CMP, a moznosti
jejich ovlivn ni, a to zejména z oblasti ,,netradi nich® rizikovych faktor . Déle budou
rozpoznany mechanismy, které vedou ke vzniku neurologického postizeni u pacient
s mozkovym infarktem, spontannim mozkovym krvacenim a spontidnnim subarachnoiddlnim
krvacenim a objasn ny moznosti jejich ovlivn ni. Budou objasn ny d vody tsp chu a selhdni
terapeutickych postup u pacient s CMP. Budou pochopeny regenera ni mechanismy, které
jsou reakci na postizeni nervového systému v etn mechanism mozkové plasticity
a regenerace mozkové tkan v ramci neurorehabilitace.

¢) Dil i cile 1.2:

Dil i cil 1.2.1: Objasn ni etiologickych faktor a patofyziologickych d j ovliv ujicich

vznik a pr b h kardiovaskularnich (KVO) a cerebrovaskularnich onemocn ni (CVO)
Preferovan bude multioborovy biomedicinsky vyzkum, p indSejici kvalitativn nové

poznatky o p i indch a mechanizmech, ovliv ujicich rozvoj a pr b h KVO a CVO, s jasn

definovanym klinickym p fnosem pro zlepSeni jejich prevence, diagnostiky ilé by.

Dili «cil 1.2.2: Rozvoj asné diagnostiky kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemocn ni (CVO) a nalezeni 1é ebnych modalit a postup
v terapii kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocn ni s vyssi terapeutickou
efektivitou a vyssi Setrnosti pro nemocného

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novych technologii, metod, 1ék
a diagnostickych a 1€ ebnych postup s jasn definovanym klinickym p fnosem pro asnou

-

diagnostiku anebo vysoce U innou cilenou 1€ bu KVO a CVO, respektujici jedine nost
kazdého pacienta. Do této oblasti spadd rovn Z vyzkum vedouci k identifikaci a ov eni
regenera nich, rehabilita nich, resocializa nich a eduka nich postup u pacient
s kardiovaskuldrnimi a cerebrovaskuldrnimi onemocn nimi ke zkrdceni rekonvalescence

a pracovni neschopnosti nemocnych a zlepSeni jejich socidlniho uplatn ni.

Podoblast 1.3. Nadorova onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 1.3:

Néddorovd onemocn ni jsou druhou nej ast jSi p i inou smrti. Bou livy rozvoj
1é ebnych moZnosti v poslednich letech kontrastuje sne Upln vyuZivanymi moZnostmi
znamych preventivnich opat enf a s omezenou asnou diagnostikou.

P 1 ina v tSiny nddorovych onemocn ni je v mnohém nejasnd. Zakladni roli v hledani
t chto p 1 in bude hrit genomika a od ni odvozené metody (proteomika, epigenetika atd.).
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Tyto metody budou zdkladem transla ntho vyzkumu v biomedicin . Vedle vyzkumu
genetického nabyvaji v posledni dob na vyznamu studie zohled ujici mechanismy
epigenetické, nutri ni, metabolické (obezita, diabetes), behavioralni (deprese, fyzicka aktivita,
rizikové chovani) a dokonce terapeutické (I€ky vyvolané néadory nap . v diabetologii) -
ukazujici na problematickou metodiku testovani dlouhodobého u inku novych 1€ iv).
Vyznamnym problémem bude rostouci po et nemocnych s rezistentnim nadorovym
onemocn nim a mnoZstvi sekunddrnich malignit vyvolanych p edchozi dusp Snou
genotoxickou 1€ bou a z toho plynouci pot eba hledani 1€ ebnych postup minimalizujicich
poskozeni DNA a 1€ iv aktivnich u chemo/radiorezistentnich pacient . Prav tyto p iklady
vedou k odhaleni moznych patogenetickych souvislosti (molekuldrni zm ny na hormondlni i
metabolické turovni, vlivy nutri ni a nutrigenomické). Velmi zajimavou je individudln
odlisnd prognéza nadorovych onemocn ni a sledovani jejich mechanism . To otevird
moznosti tzv. personalizované medicin . Alternativu v Ié ebnych postupech p edstavuje
biologicka cilend 1é ba. Tyto p istupy zatim p edstavuji vyznamnou finan ni zat Z p i dosud
ne zcela uspokojivé usp Snosti. V pipad udsp Snosti t chto koncept ovSem Ilze
v budoucnosti o ekdvat snizeni spole enskych a asociovanych ndklad v souvislosti
s dlouhodobou nemocnosti. MoZnost dspor v terapii p inasi vyuziti molekularnich prediktor
1€ by jakoZto raciondlnich kritérii individualizované 1€ by.

b) St Zejni cile 1.3:

Preferovan je multioborovy vyzkum p indsejici kvalitativn nové poznatky o p i indch
a mechanismech ovliv ujicich rozvoj a pr b h nddorovych onemocn ni s jasn definovanym
klinickym p fnosem pro nésledné zlepSeni jejich prevence, diagnostiky alé by. Budou
vyvinuty nové diagnostické postupy pro v asny zachyt nddorovych onemocn ni s vyuzitim
nov identifikovanych nadorovych biomarker vyuzitelnych pro rychly a levny skrining celé
populace a individualizaci 1€ by. Budou vyvinuty terapeutické p istupy zaloZené na popisu
biologie individudlniho nddoru s minimalizaci vedlejSich 4 ink .

¢) Dil i cile 1.3:
Dil i cil 1.3.1: Nadorova biologie ve vztahu k diagnostickym a terapeutickym cil m
Studium biologickych mechanism vzniku nadorovych onemocn ni. Identifikace
novych terapeutickych cil a biomarker , které umozni lepsi diagnostiku a 1é bu nadorovych
nemoci. Zvlastni pozornost bude v novana propojeni diagnostiky s cilenou 1€ bou a zavedeni
novych terapeutickych p istup  zaloZenych na kombinované 1€ b, epigenetice,
sofistikovanym drug-delivery systém m alé b rezistentniho nddorového onemocn ni.
Dil i cil 1.3.2: Analyza vztah hostitel-nador jako prost edek individualizace
diagnostiky a 1é by
Studium vztahu mezi nadorem a jeho hostitelem p isp je krozvoji diagnostickych
a terapeutickych metod umozZ ujicich monitorovat a terapeuticky vyuZzit interakci mezi
normdlnimi a nddorovymi bu kami, pochopit vyznam nddorového stromatu, zéan tlivé
a imunitni odpov di pro vznik a rozvoj nador .
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Podoblast 1.4. Nervova a psychicka onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 1.4:

Nervova a psychickd onemocn ni (NPO) p edstavuji jedno z nejv tSich spole enskych
b emen. Jejich incidence i zdvaZnost neustdle stoupd a to nejen v souvislosti s prodluzujici
se st edni délkou Zivota, ale i v kontextu s nar stajici problematikou pé e o novorozence
s extrémni nezralosti CNS. Jedna se tedy o onemocn ni postihujici jak neuropsychicky vyvoj
nejmensich d ti, tak i psychickou a fyzickou vykonnost jedinc v produktivhim v ku
a v souvislosti se starnutim populace stdle vice negativn ovliv ujici kvalitu Zivota senior .
Ikdyzsev ad pipad jednd o ndhlé, Zivot ohroZujici stavy, tak jde p evdzn o dlouhodoba,
chronickd onemocn ni zat Zujici spole nost p imymi ndklady na zdravotnickou pé i
a nasledn i vysokymi nep imymi ndklady souvisejicimi se snizenim i ztrdtou pracovni
schopnosti, pot ebou dlouhodobé rehabilitace a mnohdy celozZivotnich socidlnich sluZeb.
I kdyz v poslednich letech pati neurov dni vyzkum mezi nejrychleji se rozvijejici v dni
obory, z stavd stdle v oblasti zkoumani slozité multifaktoridlni etiopatogeneze NPO mnoho
nezodpov zenych otazek.

V sou asné dob se zdsadn m ni demografické slozeni sv tové populace s vyraznym
nar stem podilu senior . Tento demograficky posun je provazen ndr stem incidence
a prevalence demenci. Nej ast jSi formou demence je Alzheimerova nemoc, kterd tvo {
odhadem 50-70% vsSech demenci. Alzheimerova nemoc neni nevyhnutelnym d sledkem
starnuti, ale jeji prevalence v populaci stoupd s tim, jak nar std podil lidi starSich 65 let.
Alzheimerova nemoc postihuje aZ 5% populace ve v ku 65 let a jeji prevalence s v kem
stoupd a p esahuje 40% ve v kové skupin 85letych.

Vzhledem k této komplexnosti zahrnujici genetické, epigenetické i enviromentalni
faktory, je nezbytny multimodalni vyzkum v etn transla nich studii s vyuzitim animélnich
abun nych model , pokro il4 analyza dat s inkorporaci psychosocidlnich a demografickych
udaj a dale rozpoznani regula nich proces , kompenza nich strategii a podstaty
neuroplastickych zm n.

Z neurologickych onemocn ni je vhodné asnou diagnostiku a 1€ bu cilit nejen
na cévni mozkové p thody, epilepsii, chronickou bolest, roztrouSenou sklerézu a dalsi
autoimunni onemocn ni, ale i na v asné rozpozndni psychogenn navozenych neurologickych
poruch a nisledné nasm rovéni pacienta do center s adekvatni pé i. Dile sem pat { celd ada
neurovyvojovych onemocn ni, neuroonkologickd problematika v etn neurokutdnnich
syndrom a spektrum onemocn ni michy, perifernich nerv a sval . Jednou z priorit jsou
nepochybn neurodegenerativni onemocn ni typu Parkinsonovy 1 Alzheimerovy choroby,
kterd spole n s dlouhodobymi hybnymi i1 mentdlnimi ndsledky neurovaskularnich,
neuroonkologickych a neurotraumatickych postiZeni, vyznamnym zp sobem zvySuji vydaje
jak v oblasti zdravotnické pé e 1 v oblasti socidlni. Z tohoto hlediska je podpora zdkladniho
1 aplikovaného neurov dniho vyzkumu etiopatogeneze vedouciho k asné diagnostice
a efektivni terapii investici, kterd se v dlouhodobém kontextu jednozna n vyplati.

Z psychickych onemocn ni jsou s nejv t8im celospole enskym dopadem
spojené poruchy nédlady (p edevS§im deprese), izkostné poruchy a psychotické poruchy. Stéle
vyznamn j$i je vyzkum problematiky poruch p {jmu potravy jiz vd tském v ku, pot eba
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asné diagnostiky zalozené na klinickych a biologickych subtypech autistickych poruch
a hyperkinetické poruchy. P es rozsdhly vyzkum biologické psychiatrie zatim vedlo pouze
mdlo poznatk z oblasti etiopatogeneze a prevence kjasnému posunu v 1€ ebné praxi
a ke zlepSeni kvality Zivota nemocnych. S tim kontrastuji rozsi ujici se terapeutické moznosti
i monitorovani onemocn ni novymi technologiemi. Stdle je podce ovdna zndma souvislost
s dalsSimi somatickymi jednotkami - aterosklerézou, diabetem, infekcemi, imunitnimi
a v posledni dob zejména s autoimunitnimi a paraneoplastickymi onemocn nimi.

Samostatnou problematiku p edstavuje neurotraumatologie s moznosti vyzkumu
ndhrady arekonstrukce nervovych funkci, ale i snovymi formami neurorehabilitace
a resocializace. Vyznamnou roli budou hrat neurostimula ni a neuromodula ni metodiky,
a to nejen u bipolarni poruchy, deprese, schizofrenie 1 tzkostnych neurotickych poruch,
ale zejména u nelé itelné bolesti, parkinsonismu, epilepsie nebo i obezity.

Mozné d leni na dil i podoblasti, respektive okruhy neuropsychickych onemocn ni,
které se vzajemn p ekryvajiidopl uji, je nasledujici:

Neurovyvojovd onemocn ni (autismus, hyperkinetickd porucha, epileptické
encefalopatie), neurodegenerativni onemocn ni v etn demenci, neurogenetické
a neurometabolické poruchy v etn mitochondridlnich, psychotickd onemocn ni v etn
deprese a schizofrenie, psychosomatické, tizkostné i neurotické poruchy a poruchy p i{jmu
potravy, hereditirni neuromuskuldrni a neuropatické choroby, neuroimunitni onemocn ni
a vneposledni ad neurotraumatologickd i neurorehabilita ni problematika v etn
neuropsychologie a socidlnich aspekt nervovych a psychickych onemocn ni.

b) St Zejni cile 1.4:

Hlavnim cilem je zdkladni i aplikovany vyzkum vedouci k objasn ni etiologie
i patogeneze zdvaznych onemocn ni nervového systému v rozsahu, ktery povede k co
nej asn jSimu stanoveni spravné diagndzy a k zahjeni kauzalni 1é by. Findlnim vystupem je
vylé eni 1 minimalizace obtizi a zlepSeni funk ni kapacity i kvality Zivota nemocnych. Tim
se umensi psychickd, socidlni a ekonomickd zat zZ pro rodiny nemocnych i pro spole nost.
Sou 4sti st zejniho cile je i v asnd identifikace rizikovych jedinc a preklinickych stav tak,
aby byla mozna co neju inn jSi predikce a v asnd prevence nervovych i psychickych

onemocn ni.

¢) Dil i cile 1.4:
Dil i cil 1.4.1: Psychicka a neurologicka onemocn ni

Objasn ni genetickych, epigenetickych a environmentdlnich faktor p ispivajicich
k vzniku arozvoji psychickych a neurologickych onemocn ni je nezbytnym p edpokladem
zlepSeni prevence, vyvoje novych 1é ebnych postup 1 zkvalitn ni komplexni pé e o pacienty
se Sirokou Skdlou onemocn ni, v etn cévnich mozkovych p thod, epilepsii, demenci,
schizofrenie, deprese, bipoldrnich poruch, uzkostnych poruch, autismu, hyperkinetické
poruchy, poruch p {jmu potravy, roztrousené sklerézy, extrapyramidovych a moze kovych
onemocn ni, neuromuskuldrnich a neuropatickych postizeni a dalSich poruch nervové
soustavy, které se manifestuji psychickym i neurologickym onemocn nim.
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Dil i cil 1.4.2: Diagnostika onemocn ni nervové soustavy

Rozsi eni a inovace stdvajici diagnostiky zahrnujici molekuldrni genetiku (nap .
celoexomové sekvenovani), elektrofyziologické techniky vSech modalit, strukturdlni i funk ni
neurozobrazovaci metody a technologie vedouci k objasn ni fysiologickych, vyvojovych
a pro jednotlivé diagnézy specifickych zm n mozkového konektomu u pacient s autismem,
epilepsii, schizofrenii a dal§imi poruchami propojeni kli ovych oblasti mozku. Sou &sti
diagnostiky je hleddni bilogickych marker jednotlivych onemocn ni 1 novych
experimentdlnich a klinickych neuropsychologickych test .
Dil i cil 1.4.3: Vyssi efektivita 1é ebnych postup u onemocn ni nervové soustavy

Nalezeni novych 1€ ebnych modalit i zp esn ni a inovace stdvajicich 1€ ebnych
postup nazdklad genotypu i endofenotypu v etn farmakogenetickych analyz za G elem
minimalizace neZadoucich 1 ink . Kritériem efektivity bude nejen vylé eni i zmirn ni
klinickych obtiZi, ale i maximélni moZnd kvalita Zivota zahrnujici i d stojnou psychosocidlni
urove pacienta i jeho rodiny.
Dil i cil 1.4.4: Zajist ni kvality Zivota u pacient s onemocn nim nervové soustavy

V kontextu s p edchozim cilem musi byt hlavni prioritou neurov dniho vyzkumu
zajist ni maximdln mozné kvality Zivota jedinc trpicich onemocn nimi nervové soustavy
ato prost ednictvim nejen asné diagnostiky a terapie, ale i ndvazné Kkontinudlni
neurorehabilitace, psychoterapeutické i psychosocidlni pé e, psychoedukace a moderni
komunitni socidlni pé e zahrnujici staciondrni a respitni sluzby.

Cilem je nejen zvySeni funk ni kapacity a kvality Zivota s omezenim revertence
( etnosti a délky hospitalizaci) a posileni resilien ni odolnosti pacienta, ale i ekonomicky

vyznamné uspory spojené se zkracenim pracovni neschopnosti i rekonvalescence nemocnych.

Podoblast 1.5. Onemocn ni pohybového aparatu a zan tliva a imunologicka onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 1.5:

Onemocn ni pohybového aparétu, zan tlivd a imunopatologickd onemocn ni p islusi
mezi choroby s vyznamnymi negativnimi dopady na hospodd stvi a na kvalitu Zivota.

Systémova revmatickd onemocn ni pat i mezi nej ast j$i autoimunitni poruchy,
jejichz incidence v populaci je celkov kolem 5 %. Nej ast ji jsou postizeny osoby mladého
ast edniho v ku, v etn d ti. Jedna se o zavazna chronickd onemocn ni, v sou asné dob
nevylé itelnd, ktera zp sobuji bolest, kloubni deformity, funk ni omezeni az invaliditu
avn kterych p ipadech nezvratné orgianové posSkozeni ady dalSich struktur a organ ,
jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, travici Ustroji. Revmatickd onemocn ni zkracuji st edni
délku Zivota a vyznamn navySuji ndklady na zdravotni pé i. Mezi nej ast j§i pat{
revmatoidni artritida, ktera postihuje p iblizn 1 % dosp 1€ populace. V d tském v ku
je vyskyt juvenilni idiopatické artritidy nizZsi (p iblizn 1 %), ale dopad onemocn ni vzhledem
k vyvojovym specifikdm d tského v ku a d sledk m pro celou rodinu pacienta je o to
zavazn j§i. Chronickd zéan tlivd onemocn ni jsou navic povaZovana za jeden z vyznamnych
rizikovych faktor rozvoje ateroskler6zy. Revmatickd, degenerativni a dalSi onemocn ni
pohybového apardtu ve svych pln vyvinutych forméch jsou zavazna, asto systémovd,
onemocn ni, kterd zdsadnim zp sobem ovliv uji zdravotni stav jedince. V tSinou jsou
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invalidizujici, zkracujici Zivot a manifestuji se nejen na pohybovém aparatu, ale celé ad
dalSich organ , jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, travici dstroji. Nej ast ji jsou postizeny
osoby mladého a st edniho v ku, v etn d ti.

Osteopordza, kterd je chronickym onemocn nim skeletu postihujicim kazdou t eti
Zenu a kazdého patého muze ve v ku nad 50 let, je hlavni p i inou nizkotraumatickych
zlomenin. Jen zlomenin v oblasti ky le je v eské republice kazdoro n kolem 13,5 tisice
(vicenez t etina u muz ) a ndklady jen na jejich 1€ bu a naslednou pé i jsou miliardové.
Zlomeniny jsou spojeny s vysokymi p imymi zdravotnickymi i nezdravotnickymi ndklady
anep imymi nédklady (ztrita pracovni schopnosti, pé e rodiny, Ustavni a socidlni pé e).
Vyznam onemocn ni osteoporézou nar sta s prodluzujici se st edni délkou Zivota.

V pr b hu n kolika poslednich desetileti doSlo k dramatickému nér stu alergickych
onemocn ni ve v tSin civilizovanych zemi a paraleln se zvysila jak prevalence pylové rymy
a bronchidlniho astmatu, tak i alergické dermatitidy. V  eské republice se odhaduje sou asny
po et alergik kolem tvrtiny az t etiny populace, p i emZ astmatik je u nés p iblizn 8 %.
Zv1as patrny byl tento vzestupny trend v d tské populaci, kde se v R po et alergik b hem
jednoho desetileti t¢m  zdvojndsobil (ze 17 % v roce 1996 na 32 % v roce 2006). S ohledem
na ndklady farmakoterapie pak p edstavuje tento nar st alergickych onemocn ni nejen
problém zdravotnicky, ale i ekonomicky. Nejv t$i ndklady na 1€ bu pak vyzaduji pacienti
st zkym astmatem, které je rezistentni k moderni kombinované 1€ b a je indikovédno
k biologické terapii.

K nar stu prevalence dochdzi i u dalSich imunopatologickych stav . V p ipad
autoimunitnich proces , kam m Zeme krom systémovych chorob pojiva za adit také
nespecifické st evni zan ty, roztrouSenou sklerézu, autoimunitni endokrinopatie apod.
se asto jednd o zdvaznd onemocn ni s nejasnou prognézou a ndkladnou 1€ bou. U v tSiny
imunopatologickych chorob nejsou patogenetické mechanismy kompletn objasn ny, a proto
nemohou byt ani kauzdln 1€ eny. Vyjimku tvoi n které jednotky ze skupiny
tzv. autoinflamatornich onemocn ni, jejichZ etiopatogeneze je vazdna na dysregulaci
mechanizm vrozené imunity, asto souvisejici s geneticky ur enou chorobnou nadprodukci
zén tlivych  medidtor .  Zejména  ve  skupin tzv.  monogennich  hore ek
(nap . kryopyrinopatie, syndrom hyperiminoglobulinemie D) se prdv cilena blokada t chto
prozédn tlivych faktor ukazuje byt vysoce U innym 1€ ebnym postupem, ktery m Ze
vyznamn zlepsit kvalitu Zivota pacient a p edejit rozvoji Zivot ohroZujicich komplikaci.

S kvalitou nejmodern j§i zdravotnické pé e i1 naddle poroste po et pacient
se zavaznymi imunodeficiencemi, kte i by v minulosti podlehli na infek ni 1 nadorové
komplikace t chto onemocn ni. U n kterych t chto stav stdle neni identifikovan molekularni
p vod defekt imunity, ktery by mohl byt zdkladem pro p ipadnou genovou i bun nou
1€ bu.

Studium patogenetickych mechanism vzniku imunopatologickych chorob m ZzZe
identifikovat optimdlni cile bezpe ného a efektivniho terapeutického zdsahu nebo dokonce
vést k reZim m navozeni tzv. imunologické tolerance, kterd zamezi autoimunitnimu chovani
efektorovych bun k imunitniho systému. Nalezeni terapeutického rezimu k nastoleni
imunologické tolerance by znamenalo p evrat nejen v alergologii a problematice
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autoimunitnich chorob, ale i v transplanta ni medicin , kde by pacienti mohli Zzit
plnohodnotny Zivot bez trvalé imunosupresivni 1€ by.

b) St Zejni cile 1.5:

Bude poznéna etiopatogeneze a stanovena odpovidajici 1€ ba zan tlivych, zejména
hlavnich systémovych, revmatickych, degenerativnich, metabolickych a imunitnich
onemocn ni. Bude objasn na etiologie a patogeneze nemoci pohybového aparitu,
coz vyznamn p isp je ke zvySeni kvality Zivota star$i populace.

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

Studium molekularni biologie kostnich, chrupavkovych a svalovych bun k. Studium
genetickych polymorfizm a epigenetickych faktor p i vzniku autoimunitnich onemocn ni.
Sledovéani environmentdlnich faktor pi vzniku t chto onemocn ni. Dal§i rozvoj
zobrazovacich metodik mikrostruktury kosti umoz ujici lepsi hodnoceni kvality kosti. Rozvoj
zobrazovacich metodik k posouzeni progrese osteoartr6zy. Pochopeni dalSich faktor , které
umoz uji hojeni zlomenin. Rozvoj metodik tkd ového inZenyrstvi s cilem p ipravy um 1€
chrupavky a kosti. Studium metabolismu chondrocyt a extraceluldrnich matrix, specidln
pochopeni disbalance degrada nich a repara nich proces , které umoz uji syntézu cilen
fungujicich preparét .
Dil i cil 1.5.2: Definovani rizikovych faktor vzniku alergickych onemocn ni
a identifikace novych cil k cilené 1é b t chto chorob

Studovany budou genové polymorfismy a epigenetickd regulace molekul d astnicich
se alergickych reakci a dale zevni faktory vzniku t chto chorob. Pozornost bude v novana
interakcim  imunitntho  systému s mikroorganismy a environmentdlnimi  faktory
a ddle regula nim mechanism m alergického zan tu.

Podoblast 1.6. Infekce
a) Zam eni (charakteristika) 1.6:

Infek ni onemocn ni, zp sobend mikroorganismy (viry, bakterie, kvasinky, houby
a parazité), p edstavuji jeden z nejvyznamn jSich statistickych faktor z pohledu morbidity
a mortality. A koliv se p edpoklddalo, Ze ,klasické* infekce byly zvladnuty, opak je pravdou
a sou asné vysledky ukazuji, Ze vyvstaly nasledujici problémy p edstavujici vaZné ohrozeni
zdravé populace:

(1) Vznik, selekce a Si eni rezistence mikroorganism Kk antiinfektiv m, zejména
rezistence bakterii k antibiotik m. WHO a ECDC varuji, Ze vysoce rezistentni bakterialn{
kmeny v kombinaci s klesajicim po tem novych U innych antibiotik by velmi brzo mohly
p ivést sv t do p edantibiotického obdobi a moZnost vzniku pandemie infek nich onemocn ni
vyvolanych multi- a panrezistetnimi kmeny je stile vys$Si. Nemén alarmujici problém
p edstavuje stoupajici rezistence mykotickych a virovych patogen k antimykotik m
a antivirotik m, p edevSim v souvislosti s transplantacemi. V4zZny problém rovn Z p edstavuji
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infekce spojené s tvorbou biofilm na povrchu um lych materidl (nap . katetr , kanyl
a implantét ).

(2) Nova infek ni onemocn ni a navrat n kterych znamych infekci (Emerging
(EID) a Re-emerging (R-EID) Infectious Diseases). V poslednich letech se ukézalo, jak
nedostate n je podporovan vyzkum v této oblasti a jak mald je schopnost spole nosti
reagovat na EID (prase i ch ipka, EHEC, zoonézy), k nimz m Ze dochédzet na zaklad
genetické mutace agens (nap . virus H5N1), nebo ndvratem starych typ (nap . viry HINI,
H2N2). Je rovn z patrné, Ze se do naSi populace vraci zndmé infekce (nap . pertuse,
epidemicka parotitida) a vyskyt dalSich znamych infekci (nap . sepse, pneumonie, HIV/AIDS,
virové hepatitidy typu C) roste zd vodu zvySujictho se po tu vnimavych osob (starnuti
populace, komorbidity, abusus drog). Infek ni etiologie se diskutuje u mnoha dalSich nemoci
od obezity a nddor az po neurodegenerativni onemocn ni.

(3) Oportunni infekce. Tyto p edstavuji novy zdvazny fenomén spojeny se zvySenou
zdravotni pé i a zvySujicim se po tem imunosuprimovanych jedinc . Zejména invazivni
bakteridlni, mykotické a virové infekce postihujici imunokompromitované nemocné jsou
v sou asné dob spojené s vysokou morbiditou a mortalitou. Hlavnimi problémy jsou v asna
diagnostika, etiopatogeneze onemocn ni (nap . vyznam kolonizace) a rezistence
k antiinfektiv m.

(4) Opomijené infekce (Neglected Diseases). V tSinou jsou sice spojovany s tropy
a subtropy (lepra, ndkazy Mycobacterium ulcerans, trachom, Noma, cholera, askaridza,
ankylostoméza, schistosoméza, apod.), ale podminky pro S§ieni n kterych znich
(nap . hore ka Dengue) v Evrop existuji a je nutné s nimi po itat.

(5) Epidemiologie. R znymi legislativnimi  procesy doslo k omezeni
epidemiologickych studii vramci celé EU, vniz R patila k zemim s nejlépe
propracovanymi metodikami v oblasti monitorovani a prevence $i eni infek nich onemocn ni.
Je nutné tuto oblast op tovn posilit.

(6) Nutnost vyvoje novych metod, zejména sérologickych a molekularn -
genetickych (v etn proteomickych), umoz ujicich cilenou a p esnou detekci infek nich
agens, v etn rezistence k antiinfektiv m a tim i v asnou a adekvétni terapii, kterd m ze
vyznamn sniZit morbiditu a mortalitu pacient .

(7) Patogeneze infek nich nemoci. Vyzkum zam eny na pochopeni patogeneze
infek nich nemoci (interakce vztah mezi patogenem a imunitnimi mechanismy), v etn
patogeneze orgdnov specifickych infekci (neuroinfekce, infekce GIT atd.)

b) St Zejni cile 1.6:

Objasn ni etiologie, epidemiologie a patogeneze onemocn ni ve vztahu k novym,
znovu se objevujicim, oportunnim 1 p ehlizenym infekcim, umoZzn ni individualizace 1€ by
a zlepSeni kvality Zivota pacient a populace jako celku. Vyvoj novych diagnostickych metod
pro asnou detekci infekci 1 novych 1€ ebnych postup pro d leZité infek ni choroby.
Charakteristika molekuldrnich mechanism rezistence k antimikrobidlnim latkam, v etn
analyzy molekularn -epidemiologickych marker §ieni rezistence. Vyvoj novych
antimikrobidlnich l4tek a ur enf alternativnich cil pro raciondlni chemoterapii.
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¢) Dil i cile 1.6:
Dil i cil 1.6.1: Etiologie a terapie vyznamnych infek nich onemocn ni

Objasn ni molekuldrn -genetickych mechanism zodpov dnych za zm ny virulence
arezistence p vodc infek nich onemocn ni. Ur eni patogenniho potencidlu mikroorganism
pi vzniku a rozvoji infek nich, metabolickych (v . endokrinnich), néadorovych,
kardiovaskularnich a neurodegenerativnich onemocn ni a mechanism /faktor zodpov dnych
za aktivaci latentnich 1 oportunnich infekci. Definice zdkladnich molekuldrn -
epidemiologickych marker §i eni multirezistentnich bakterii, kvasinek, plisni a vir v lidské
populaci s cilem zpomalit jejich vznik i 81 eni a zachovat 4 innost antiinfektiv. Vyvoj novych
diagnostickych metod pro v asny zachyt infek nich onemocn ni a vyhleddvani novych
marker infek nich onemocn ni jako potencidlnich diagnostickych i terapeutickych cil .
Vyvoj novych latek s antimikrobidlnim G inkem a jejich zdkladni charakteristika.

Podoblast 1.7. Onemocn ni d tského v ku a vzacna onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 1.7:

Prenatdlni obdobi a d tsky v k jsou nejrychlejSimi, nejv tSimi a nejd lezit jSimi
biologickymi zm nami v pr b hu zivota lov ka. V sou asnosti je zndmo, Ze b hem
prenatdlniho vyvoje dochdzi i k rozsdhlym a trvalym epigenetickym zm ndm exprese ady
gen , p i emzZ tyto epigenetické zm ny vznikaji p sobenim materndlniho prost edi na embryo
a plod. ada zdvaZznych onemocn ni, kterd vznikaji jak na zdklad geneticky podmin nych
faktor tak nezddoucich vliv zevniho prost edi i kombinaci obou faktor a kterd se podileji
nejen na morbidit a mortalit v d tstvi, ale ndsledn 1 na negativnich zdravotnich,
ekonomickych a etickych dopadech v dosp losti, za inaji v raném d tském v ku. Zivot dit te
a jeho zdravotni stav je ohroZzen p edevS§im v prenatdlnim, perinatilnim nebo asném
postnatdlnim obdobi. Studium a analyzy mechanism , které vedou ke vzniku zdvaznych
onemocn ni v raném d tském v ku, nové metody 1é by a hledani preventivnich postup
v etn novych screeningovych metod, pati mezi nejvyznamn j$i dkoly zdravotnického
vyzkumu.

SniZeni kojenecké umrtnosti na hodnoty adici R mezi nejvysp lej$i zem jiZ neni
hlavnim ukazatelem kvality zdravotni pé e. Tim se stdva morbidita souvisejici s problémy
prenatdlntho a perinatilniho obdobi. ZvySovani podilu d ti s nizkou porodni védhou
(z5 % ped 25 lety na nyn jSich 8,5 %), zejména ndr st po tu novorozenc extrémn
nezralych p ineslo nové problémy souvisejici s adaptaci, které ndsledn znamenaji nové
klinické jednotky, jejichZ studie od patogenezy az po terapii vyZaduji v deckou analyzu. Podil
novorozenc s vrozenou vyvojovou vadou, kte i diky pokroku v p edchozich obdobich
p ezili, neustdle stoupd. Studium problematiky chronickych nemoci za inajicich v nejran j$Sim
obdobi Zivota od orgdnovych zm n aZ po socidlni dopady p ind$i mnoho témat pro v decké
badani. Problematika vyZivy od kojeneckého v ku aZz do obdobi r stové akcelerace
v dospivani je permanentnim tématem, poruchy v této oblasti nesou ndsledky jak akutn ,
tak v dosp 1ém v ku, proto soust ed ni vyzkumu na tuto oblast pat { mezi kli ové priority.
Nové poznatky patogeneze chronickych chorob poukazuji, Ze jejich za atek se posouva
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do ranych obdobi zZivota. Od nar stu asnych alergickych a autoimunitnich projev az
po metabolické poruchy, eSeni t chto problém v jejich za atku je zddouci, v budoucnu
vyznamn ovlivni morbiditu a mortalitu u dosp lych. Bez analyz vyuzivajicich moderni
v decké p istupy v této oblasti nelze zlepsit zdravotni stav populace.

Vzéacna onemocn ni jsou Evropskou komisi definovand jako choroby postihujici mén
nez 5 osob z 10 000 jedinc v obecné populaci (EC 141/2000). Kolem 90 % vsech vzacnych
onemocn ni tvoi d di né nemoci se silnou genetickou komponentou (v etn d di nych
poruch metabolismu), ddle mezi n nap iklad pati n které nadory d ti a dosp lych,
n které infekce, neurologickd onemocn ni, autoimunni nemoci i nemoci endokrinniho
systému a dals$i choroby dle aktualizovaného katalogu Evropské Unie - Orpha.net. Po et
vzacnych nemoci se odhaduje na p iblizn 7 000 nosologickych jednotek, p es nizkou
frekvenci jednotlivych nemoci v populaci p edstavuji tyto choroby zdvazny zdravotni
a socioekonomicky problém (odhaduje se, Ze n kterou vzacnou nemoci je v EU postizeno
piblizn 6 % populace). Pacienti se vzacnymi onemocn nimi nemaji rovny p istup
k diagnostice vzhledem k omezenému po tu expert pro vzacné nemoci a pro klinickou
manifestaci p ipominajici v ad pipad jiné b zné choroby, ddle nemaji rovny p istup
k 1€ b vzhledem omezenému vyzkumu t chto nemoci a malému trhu v p ipad vyvoje
nového 1éku. Z t chto d vod pijala Vladda R ,,Nérodni strategii pro vzidcnd onemocn ni
na 1éta2010-2020° (Usneseni vlady R ze dne 14. 6. 2010 . 466) a ,,Narodni Ak ni Plan
pro vzécnd onemocn ni na léta 2012-2014* (Usneseni vlddy R ze dne 29. 8. 2012 . 633),
které vychdzeji z ,,Doporu eni Rady ministr zdravotnictvi EU ze dne 8. ervna 2009 o akci
v oblasti vzdcnych onemocn ni (2009/C151/02)*, kde vyzkum t chto onemocn ni je jejich
integralni sou asti.

b) St Zejni cile 1.7:

Hlavnim cilem =zdkladniho vyzkumu v této oblasti je prohloubeni poznatk
o etiopatogenezi zavaznych vzdcnych onemocn ni (p edevSim s monogenni d di nosti)
a vyvojovych onemocn ni prenatdlniho v ku, perinatidlnich komplikaci a chronickych
onemocn ni d tského v ku s vyuzitim komplexnich p istup . Ziskané poznatky zdkladniho
vyzkumu budou p evdd ny do klinické praxe, aplikovany vyzkum bude zam eny na rozvoj
novych diagnostickych metod a algoritm a na vyvoj novych lé ebnych a preventivnich
postup Vv etn prenatdlni a preimplanta ni diagnostiky.

¢) Dil i cile 1.7:

Dil icil 1.7.1: Onemocn ni vznikajici prenataln , perinatiln a vraném d tském v ku
Studium dopadu geneticky podmin nych faktor a negativnich vliv zevniho prost edi

na etiopatogenezi a patofyziologii zdvaznych onemocn ni d tského v ku. Rozvoj

neinvazivnich diagnostickych metod chronickych onemocn ni d tského v ku. P iprava

preventivnich postup alé ebnych metod v pé i o nemocné dit s cilem zlepSit kvalitu Zivota

chronicky nemocnych d ti.

Dil i cil 1.7.2: Vzacna onemocn ni
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Po et zndmych vzacnych nemoci neni kone ny a s postupnym rozvojem modernich
technologii sekvenovéani nové generace se da i popisovat nové geneticky podmin né klinické
jednotky. Zjist nfim mutaci a gen u nové choroby vSak priace nekon i a k objasn ni
patogenetickych mechanism je t eba vyuzit adu dalSich postup z oblasti genomiky,
metabolomiky, proteomiky, molekulové a bun né biologie a v ad p ipad je nutné vyuzit
i zvi eci modely. Pro dosud nelé itelné geneticky podmin né vzacné nemoci je vyznamny
rozvoj preimplanta ni a prenatdlni diagnostiky, kterd zaji§ uje U innou primdrni a/nebo
sekundarni prevenci t chto onemocn ni v postizenych rodindch. Hlavnimi prioritami této
oblasti je proto vyzkum zam eny na objas ovani etiologie u nemoci s dosud nezndmymi
p 1 inami a studium molekulovych, biochemickych a bun nych mechanism u etiologicky
definovanych vzacnych onemocn ni (jako nezbytného p edpokladu pro navazujici vyzkum
novych diagnostickych a 1€ ebnych postup ). Dalsi prioritou je podpora vyzkumu jejich
nosologické klasifikace (tj. fenotypové ontologie), epidemiologie, rozvoj metod pro v asnou
prevenci t chto nemoci a vyzkum ndkladové efektivity diagnostickych a 1é ebnych postup
v oblasti vzacnych onemocn ni.

Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody

Podoblast 2.1. In vitro diagnostika

a) Zam eni (charakteristika) 2.1:

Personalizovand medicina, jejiz rozmach zapo al s usp Snym zmapovanim lidského
genomu v roce 2003, nabizi strukturdlni model pro efektivni zdravotni pé i - je preventivni,
koordinovand a postavend na experimentdlnich datech. OvSem implementace principu
personalizované mediciny vyZaduje souhru n kolika sektor — Medicinské a diagnostické
technologie, Informa ni technologie ve zdravotnictvi, Legislativa, Vzd ldvani, Ochrana
osobnich udaj , Zdravotni pojiSt ni a nahrady. To je samoz ejm velmi slozity a ndkladny
ukol, a proto personalizovand medicina stdle neni zavedenou kazdodenni praxi. Nejv tSich
pokrok se pr b Zn dosahuje v sektoru Medicinské a diagnostické technologie, zejména
v objevech novych genetickych p 1 in vzacnych nemoci a genetickych predispozici b Znych
nemoci, a dile novych soubor kandidatnich biomarker pror znd onemocn ni a patologické
stavy. Epocha -omics technologii (genomics, proteomics, transcriptomics, metabolomics,
cellulomics, atd.) neustdle generuje celé soubory kandidatnich gen a molekul, nicmén
pr kaz patogenity genetickych variant vyzaduje dal$i funk ni studie na bun né udrovni
a urovni jedince. Ov eni kandidatnich genetickych variant a kandidatnich marker v klinické
praxi z stavd velkou vyzvou pro v deckou a pr myslovou komunitu. Ziakladnim
p edpokladem pro rozvoj a aplikaci technik celogenomového sekvenovéni je vSak vyzkum
a pochopeni molekulovych a bun nych patofyziologickych mechanism u kandidéatnich
genetickych variant. Vyvoj novych in vitro diagnostickych metod a nastroj jak laboratornich
tak zobrazovacich je tedy nezbytnou reakci na stile se zvySujici naroky na zdravotni pé i,
v etn realizace konceptu personalizované mediciny.

A koliv In-vitro diagnostika (IVD) tvo 1 malou dast celkovych nemocni nich ndklad ,
ovliv uje z 60-70 % vysledky rozhodovéni ve zdravotni pé 1.
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Se vzr stajicimi po ty rutinnich vySet eni v nemocnicich je jasny pozadavek
ndkladov efektivnich, laboratorn nendro nych a automatizovatelnych test . Tento
pozadavek obecn plati pro vSechny typy diagnostickych laborato i obor klinickd biochemie,
hematologie, imunologie, sérologie, transfuzni medicina a zpracovani tkani a bun k,
patologie, mikrobiologie. Kli ovymi oblastmi r stu jsou infek ni onemocn ni, onkologie,
kardiologie, neurologie a psychiatrie, hematologické a imunitni poruchy, genetické testovani
a testovani pro krevni a tkd ové banky. IVD je zejména rychle rostoucim trhem s mnoha
novymi p ileZitostmi ve form zcela novych diagnostik vytva ejici nové trhy nebo novych
diagnostik se znatelnym klinickym p inosem na trzich existujicich. Sou asn zvySujici
se incidence onemocn ni vyrazn rozsi uje celkovy IVD trh. Analogickou situaci pozorujeme
i v oblasti IVD zam ené na funk ni zobrazovani, kde Ize pozorovat rychly rozvoj u technik
na bazi ultrazvukového zobrazeni, CT, MRI, PET a jejich kombinaci. Zvlastni kapitolou
je pak rozvoj technik sou asn zobrazovacich (diagnostickych) a terapeutickych, pro n Z
se uziva novy termin ,,theranostics®.

Zcela nové technologie, v etn viceparametrovych a vysokopr chodovych (HTS)
systém se zvysenou citlivosti oteviraji nové oblasti vyzkumu, a koli pro n dosud klinické
aplikace nebyly stanoveny. Nicmén tyto nové technologie a metody budou, podobn jako
konven ni testy, zaloZené na imunochemii, imunohistochemii, hmotnostni spektrometrii

i amplifikaci nukleovych kyselin. Velké objemy dat generované t mito technologiemi
a jejich integrace budou vyzadovat vyzkum v oblasti bioinformatiky, bez jejihoz rozvoje si 1ze
vyuziti dat v klinické praxi obtizn p edstavit. V sou asné dob také dochdzi k vyrazné
integraci diagnostiky se samotnou 1€ bou (theranostics). Tato integrace odrdzi vyvoj
v n kolika kli ovych oblastech: vyzkumu, diagnostice, terapii zaloZzené na d kazech, pokroku
v personalizované 1€ b a zvySovani efektivity proces . Pro usp $né dokon eni vyvoje
novych 1€ iv vyuzivajicich nebo p imo cilenych na specificky defekt na trovni DNA

i proteinu tak bude vyZadovdn spole ny vyvoj vhodnych diagnostickych technologii
areagencii. Jak nové technologie umoZz uji dalSi miniaturizaci instrumentace spolu
se snadnym ovlddianim, po et aplikaci ‘“nelaboratornich” test (point-of-care tests)
v nemocnicich se bude také zvySovat.

b) St Zejni cile 2.1:

Budou objasn ny patogenetické mechanismy u vybranych genetickych variant
nachdzenych p1i celogenomovém sekvenovani a jejich asociace sr znymi lidskymi
onemocn nimi, budou vytvo eny nové in vitro diagnostické metody reagujici na tyto vysledky
a dale na nov se objevujici hrozby 1 na nov objevené biomarkery a budou rozvijené
in silico p istupy a p istupy systémové biologie k vyuZziti velkého objemu dat generovanému
masivn paralelnimi metodami. Bude dochdzet k integraci diagnostiky se samotnou 1€ bou
prost ednictvim p istup 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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Vysokopr chodové (HTS) metody produkuji obrovské mnozstvi dat a informact,
kterym bude nutné porozum t a jejichz klinickou vyuzitelnost bude nutné systematicky
ov ovat. Jednim zcil bude objasnit molekulové a bun né patogenetické mechanismy
u vybranych genetickych variant nachdzenych p i celogenomovém sekvenovani a ov it jejich
asociaci st znymi lidskymi onemocn nimi. Pro efektivni analyzu dat z HTS technologii
budou rozvijené in silico p istupy a p istupy systémové biologie k vyuZiti velkého objemu dat
generovanému  HTS metodami. Identifikace novych diagnostik, prognostickych
a prediktivnich biomarker prost ednictvim ,,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 sou dsti umoZ ujici rychlou, senzitivni,
specifickou, miniinvazivni i neinvazivni diagnostiku a monitorovani pr b hu nemoci. Tyto
nové technologie budou pracovat bu s pacientskym materidlem odvozenym z krve nebo jiné
t Ini tekutiny, tkani (tkd& ov ezy, nap . tumory) nebo s pacientem jako celkem v podob
celot lovych funk nich zobrazovacich metod (MRI, PET-CT); vyzkum se v této oblasti
soust edi na p ipravu novych zobrazovacich enhancer a specifickych radiofarmak, které
umozni v ase zobrazit patologické d je (nap . angiogeneze, specifické lokalizované
metabolické d je, zobrazeni receptor ) u konkrétniho pacienta. N které z t chto latek budou
mit sou asn i terapeuticky charakter (nap . protilatky s PET-radiofarmakem).

Podoblast 2.2. Nizkomolekularni lé iva
a) Zam eni (charakteristika) 2.2:
V sou asné dob je vyzkum a hleddni novych nizkomolekuldrnich 1€ iv zaleZitosti

organické syntézy  provad né v laborato ich  chemickych, p frodov deckych
a farmaceutickych fakult a laborato 1 Akademie v d R. Vznikl tak novy obor (farmaceuticka
chemie) - integrujici vybrané poznatky a metody organické chemie, biochemie a farmakologie
s hlavnim cilem vyhleddvani novych latek s cilenym farmakologickym u inkem. Jedna
se o organické molekuly s horni hranici molekulové hmotnosti do n kolika tisic dalton (Da),
tedy o latky, které lze principidln p ipravit chemickou syntézou. Vyzkum a vyvoj novych
1é iv na bazi t chto molekul ma v komer ni sfé e celosv tov klesajici trend, nebo neni
pro farmaceutické firmy rentabilni. Tyto firmy rad ji p echazeji na vyrobu generickych 1€ iv.
Kli ovym problémem z stdvd vysokd ndkladovost vyzkumu a vyvoje novych origindlnich
1€ iv, kterd je dand nutnosti otestovat az sto tisic molekul na jedno registrované 1é ivo, které
usp je v klinickém hodnoceni. Nizkd predikovatelnost rutinnich preklinickych test v oblasti
U innosti 1 toxicity tak dramaticky prodrazuje a zpomaluje klinické zkouSeni a registraci.
Klesajici zdjem o vyzkum a vyvoj 1€ iv na bdzi malych molekul m Ze mit pro zdravi
populace v horizontu budoucich dvaceti let nedozirné nasledky. Existence nevylé itelnych
nemoci 1 nezanedbatelny vyskyt novych nemoci a indikaci bude vyzadovat cilenou
koncep ni orientaci vyzkumnych a vyvojovych zam r . Toto je jedine nd p ileZitost
pro ustavy akademie v d, vysoké Skoly a dal$i vyzkumné instituce zintensivnit a rozsi it jiz
probihajici vyzkumy t chto latek a zp sob jejich komplexniho efektivniho hodnoceni v etn
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vyuziti metod molekuldrni biologie, farmakologie a toxikologie na drovni in silico, in vitro
ain vivo.

b) St Zejni cile 2.2:

Budou p ipravené nové biologicky aktivni nizkomolekuldrni latky s terapeutickym
potencidlem ov enym vV ,proof-of-concept” studiich. Efektivn jSi postupy ve sledovani
biologické aktivity 1€ iv s vyuzitim komplexniho p istupu k hodnoceni zadoucich,
nezadoucich a toxickych 1 ink novych nizkomolekuldrnich slou enin (zdokonaleni
biologickych test , zavad ni novych testovacich metod, predikce biologické aktivity, toxicity
a vedlejSich 4 ink in silico) povedou ke v asné eliminaci neaktivnich nebo toxickych
molekul. Identifikaci novych zdkladnich struktur (leading structures) a jejich modifikaci
i modifikaci klinicky ov enych 1€ iv bude zvySena jejich farmakoterapeuticka vyuzitelnost.

¢) Dil i cile 2.2:
Dil i cil 2.2.1: Nové nizkomolekularni slou eniny

P iprava novych nizkomolekuldrnich slou enin a strukturdlnich motiv s relevantnimi
farmakologickymi 1 inky. Nové molekuly mohou byt syntetizovany i nachédzeny
prost ednictvim studia vztahu mezi strukturou a aktivitou, kombinatoridlni chemii,
vysokokapacitnim skriningem i izolaci z p ifrodnich, p edevs§im rostlinnych zdroj . V ad
oblasti (nap . v oblasti velkokapacitniho skriningu (HTS)) existuje v R infrastruktura
na sv tové drovni.
Dil i cil 2.2.2: Identifikace novych terapeutickych cil , nové metody a postupy
pro biologické testovani

Nové terapeutické cile budou generovany na zdklad vysledk zdkladniho vyzkumu,
budou nalezeny nové postupy a metody v hodnoceni @ innosti a toxicity na drovni in vitro
pro zvySeni pravd podobnosti klinické vyuzitelnosti malych molekul. Vybrané kandidatni
slou eniny, nové metody a postupy budou néasledn validovdny na trovni preklinického
hodnoceni in vivo.

Podoblast 2.3. Biologicka 1é iva v etn vakcin

a) Zam eni (charakteristika) 2.3:

Biologicka terapie a imunoterapie md mnoho aplikaci v medicin pohybujicich
se v rozmezi od vakcinace proti infek nim a nddorovym chorobdm aZ po 1€ eni onemocn ni
terapeutickymi  protildtkami 1 jinymi rekombinantnimi proteiny. Vyvoj vakcin,
terapeutickych protildtek a rekombinantnich protein p edstavuje obrovsky 1é ebny potencial,
nicmén je doprovazen vySSimi vyrobnimi ndklady, vyS$i cenou 1€ by aomezenym
pouzivanim. KIli ovou vyhodou biologické 1€ by je moZnost jejtho specifického cileni
na konkrétni receptor, protein nebo jinou (makro)molekulu a s tim spojend vysokd U innost
p i relativn nizké toxicit . Nevyhodou této terapie je obvykle pot eba parenterdlni aplikace,
cena, riziko alergizujicich reakci a tvorba neutralizujicich protilatek. Budouci sm ry vyzkumu
budou zam ené zejména na p ipravu hybridnich terapeutickych bilkovin s novymi
vlastnostmi, na prepardty s lepSi stabilitou a moZnosti neinvazivniho podavédni. V oblasti
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vyvoje vakcin bude vyzkum sm ovat k p iprav 4 innych a bezpe nych rekombinatnich,
asto vicesloZkovych vakcin, identifikaci vyznamnych antigennich epitop ve vazb

na konkrétniho pacienta a vyzkumu novych imunoadjuvantnich latek, které umoZzni rychlé
navozeni dlouhodobé nebo trvalé imunity. V oblasti protinddorovych vakcin, které mohou mit
povahu proteinovou, peptidovou, RNA, DNA nebo bun nou (nap . antigen prezentujici
bu ky) bude kladen d raz na individualizovanou 1€ bu Sitou na miru pro konkrétniho pacienta
a rychly p enos nejnov jSich v deckych poznatk do klinické praxe. Tato vakcinace by m la
byt bezpe nou alternativou i dopln nim sou asné standardni protinddorové 1€ by s cilem
povzbuzeni i aktivace imunitniho systému suprimovaného nadorovou chorobou.

V budoucnu se vSak nebude jednat jenom o vakciny a terapeutické protilatky, nybrz
také o dal$i humanizované proteinové/polypeptidové preparity (enzymy, vazebné proteiny,
transkrip ni faktory, atd.), jejichz vyhleddvani ve fylogeneticky Sirokém spektru organism
(genomy, transkriptomy, knihovny cDNA) p edstavuje nevy erpatelné zdroje kandidatnich
molekul pro biologickou 1é bu lov ka molekulovymi faktory (proteiny/polypeptidy)
nehumanniho p vodu. Celd oblast molekuldrn taxonomického i fylogenetického vyzkumu
biodiverzity se tak stidvd obrovskou inspiraci pro vyhleddavani novych 1€k 1 vyvoji
modernich vakcin (,,trans-block vaccines*) pro biologickou terapii i imunoterapii.

b) St Zejni cile 2.3:

Dojde k SirSimu vyuziti biologické terapie a imunoterapie, k emuz p edevsSim p isp je
znalost p esného mechanizmu 1 inku a specifického cile, sniZeni vyrobnich ndklad a nové
poznatky spojené s in vivo monitorovanim pr b hu biologické odpov di na 1¢ bu. Budou
zavedend nova biologickd 1¢é iva vynikajici nap iklad lepsi stabilitou, moznosti neinvazivniho
podéavani a nové vakciny s lepSim U innostnim i bezpe nostnim profilem.

¢) Dil i cile 2.3:
Dil i cil 2.3.1: Nové vakciny pro prevenci a Ié bu nemoci a zavislosti

Budou vyvijeny nové cile pro vakcinaci (nap . pro 1é bu a prevenci zdvaznych
spole enskych hrozeb), nové vakcina ni p istupy (DNA vakciny, reversni vakcinologie —
vyvoj vakecin sekvenci celého genomu infek nich agens, protinddorové, desenzibiliza ni
apod.)

Podoblast 2.4. Drug delivery systémy

a) Zam eni (charakteristika) 2.4:

Medicinska praxe 1 sou asny vyvoj ve farmaceutickém vyzkumu i pr myslu z eteln
ukazuji na rostouci pot ebu vyvoje novych, cilen p sobicich 1€ iv (drug delivery systém )
a inovativnich metod jejich formulace. V pop edi vyzkumného zdjmu bude nejen vyvoj
novych prolé iv a lékovych forem s i{zenym uvol ovanim biologicky aktivni latky
vorganizmu (léky a formulace s protrahovanym u inkem), ale p edevS§im vyvoj 1€ iv
umoZ ujicich cilenou dopravu aktivni slozky (1€ iva, genu, radionuklidu), tzv. targetting
do specifickych orgdn , tkdni, nebo bun k a jeji specifické uvoln ni a aktivaci v mist
poZadovaného terapeutického efektu. V pop edi zdjmu budou i lokdln , perordln nebo
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inhala n  dostupna terapeutika vhodnd pro ambulantni 1€ bu pacient , vyzna ujici
se p ipadn lokdln specifickym vst ebdvanim a p sobenim. Materidlov se bude vyzkum
orientovat zejména na oblast vt Inich tekutinich rozpustnych polymernich nosi ovych
systém , inteligentnich a na vn j$i podn ty reagujicich polymernich materidl , micel,
mikroemulzi, mikrobublin, liposom , biodegradovatelnych tenkych film a nano &stic, které
budou aktivh nebo pasivn transportovat 1€ iva a jejich kombinace nebo p ipadn i1 geny
do cilovych tkani a kontrolovan je zde uvol ovat. Specificky bude eSena otizka p enosu
1€ iv do tkdni chrdn nych bariérou, nap . hematoencefalickd, mozkomisni, ale i dermadlni,
testikularni i1 okuldrni a cileni terapeutik do tkdni a bun k (v etn nddorovych) exprimujicich
transportni proteiny, nap iklad typu ABC transportér . Pozornost bude rovn Z v novédna
vyvoji polymernich systém kombinujicich terapeuticky u inek dopravovaného 1€ iva
s diagnostikem (polymerni teranostika).

b) St Zejni cile 2.4:

Budou vytvo eny a vyuzivany nové transportni systémy pro 1€ iva i jejich kombinace,
p ipadn i geny, umoz ujici terapii cilovych tkdni nebo bun k, izené uvol ovani aktivnich
laitek a pr nik 1é iv v terapeuticky vyznamnych koncentracich do obtizn dostupnych
organovych (k ze, CNS), tkd ovych, bun nych anebo subcelularnich struktur.

¢) Dil i cile 2.4:
Dil i cil 2.4.1: Vyvoj novych nosi pro izené uvol ovani a transport Ié iv

Nové nosi e 1€ iv na principu makromolekuldrnich struktur anebo nano &4stic umoZzZni
izené uvol ovani 1€ iv v rdmci celého organizmu, nebo cileny transport a izené uvoln ni
biologicky aktivnich molekul (Ié iv, gen ) ve specifickych tkdnich, bun nych nebo
subcelularnich strukturdch. Vyzkum povede k vyvoji d inn jSich, bezpe n jSich (mén
toxickych) 1€ iv s vyhodn j$Simi farmakokinetickymi a farmakodynamickymi vlastnostmi
aumoZ ujicimi pop ipad i personalizovanou terapii.
Dil i cil 2.4.2: Systémy pro p ekonavani biologickych bariér a chemorezistentnich
onemocn ni

Studium podstaty biologickych, chemickych a fyzikélnich bariér v organismu vedouci
k vyvoji novych zp sob jejich p ekondvani a k vyvoji novych typ 1€ iv, formulaci
a drug-delivery systém p ekondvajicich biologické bariéry typu kozni, hematoencefalitické,
testikularni, nebo okulérni, 1 k p ekondni drug-rezistentnich fenotyp , apod. Vystupy tohoto
dil tho cile budou mit pimé vyuziti nap iklad v1é b pacient s neurologickymi,
zan tlivymi, infek nimi, onkologickymi, reproduk nimi, nebo o nimi chorobami
avneposledni ad v1€é b nemoci rezistentnich na stavajici terapii.

Podoblast 2.5. Genova, bun na terapie a tkd ové nahrady

a) Zam eni (charakteristika) 2.5:

Jednd se o nové, v klinice zatim madlo pouZivané postupy, které vychazeji z rychle
p ibyvajicich znalosti p irozenych pochod a které jsou p ed p imou aplikaci in vivo
napodobeny nebo modifikovany. UmoZz uji t lu opravit, nahradit, obnovit a regenerovat
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poskozené, nemocné i chyb jici bu ky, tkdn 1 orgdny. VyuZiti p irozeného reparativniho
potencidlu tkdni a bun k se téZ ozna uje jako regenerativni medicina, kterd zahrnuje adu
vyzkumnych postup jako bun nou a tkd ovou Ié bu, genovou 1€ bu, tkd ové inZenyrstvi,
pouziti biomateridl , r stovych faktor a transplanta ni postupy. Modifikace bun k a tkani
spolu s biotechnologickymi principy umoz uji také pouZzivat principy tzv. personalizované
mediciny, kterd vychdzi z individudlnich pot eb a charakteristik (nap . imunogenetickych)
daného pacienta.

Uvedené postupy by mohly byt vhodné pro funk ni ndhradu ur itého typu bun k
se specifickou funkci, jako jsou nap . n které typy neuron , endokrinnich bun k (beta bu ky
pankreatu), epitelovych bun k (koZni kryt, kompozitni struktury nap . mo ového m chy e,
dychacich cest) apod., mohou slouzit jako podp rnd substituce chyb jici i poskozené tkan
k umoZn ni i urychleni p irozeného hojeni (reparace miSnich poran ni, reparace srde niho
svalu a mozkové tkan po ischemickych p thodéach, nebo jiné rozsdhlejsi tkd ové defekty
nap . oprava poskozené chrupavky), nebo svym specifickym p sobenim mohou modifikovat
in vivo probihajici procesy (nap . podpora hojeni, revaskularizace, imunoregulace). Jako
vychozi p ipadaji v dvahu rozmnozené nebo r znym zp sobem modifikované autologni
bu ky, linie pluripotentnich bun k ziskanych z embryondlni nebo fetdlni tkan , indukované
pluripotentni bu ky (iPSC), bu ky transformované negenetickymi proteinovymi faktory,
p ipadn i modifikované bu ky allogenni i xenogenni. S jejich pouzitim souvisi také
p iprava biokompatibilnich materidl , které mohou poskytovat mechanickou podporu
a biologickou ochranu.

Ve sv tle moderniho vyvoje v dy a pozndni kontrolnich mechanism bun né
diferenciace spolu s o ekdvanym obrovskym klinickym potencidlem se zdd rozvoj t chto
metod v kratké dob nejen velice pot ebny ale také nevyhnutelny. Nejpravd podobn jSimi
oblastmi, kde by mohly byt brzy vyuZity, jsou zejména specifické obory neurologie, 1€ ba
diabetu, hojeni ran, ndhrady chrupavek a kosti, vytvd eni ndhradnich struktur mo ového
a dychaciho dtstroji, 1€ ba ischemické choroby srde ni, arthrotickych zm n a syndromu
diabetické nohy. Studium jinych zdroj bun k neZ autolognich bude vyzadovat spln ni ady
nov definovanych kritérii a p edm tem vyzkumu by m lo byt i hodnoceni novych rizik
a metod jejich p edchdzeni.

Pokroky v oblasti imunologie naddor oteviraji nové mozZnosti pro U innou bun nou
imunoterapii nador . Jde o vyuziti aktivovanych dendritickych bun k a bun nych linii z NK
bun k (nap . bun né linie ( NK-92).

Dochézi také k velkému rozvoji v oblasti genové terapie. I kdyZ se v posledni dob
za ind usp Sn uplat ovat u n kterych vrozenych genetickych nemoci (nap . v oftalmologii,
n které krevni a metabolické choroby, imunodeficience), v t§i vyuZiti md, a v nejblizSich
letech bude mit, u ziskanych chorob, p edev§im u nadorovych onemocn ni, ale rovn Z
u kardiovaskuldrnich a dalSich chorob. P i tom se vyuZivd Sirokého spektra p istup (nap .
v onkologii vnaSeni sebevrazednych gen 1 gen kodujicich pro imunostimula ni faktory,
inaktivace aktivovanych onkogen , onkolytické viry).

Novy sm r v genové terapii p edstavuje vyuziti kratkych interferujicich RNA
(siRNA). Ty se jevi byt vysoce perspektivnimi néstroji pro selektivni inaktivaci gen
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odpov dnych za r zné patologické procesy (nap. zhoubné ndadory, infek ni,
neurodegenerativni a n které d di né choroby).

Zv1astni postaveni ma vyvoj bun nych terapeutickych protinddorovych vakcin
zaloZenych na autolognich 1 alogennich nddorovych bu kach geneticky modifikovanych tak,
aby se zvysila jejich imunogennost a potla ily proangiogenni procesy. DalSim perspektivnim
p istupem je vyuziti lymfocyt T modifikovanych vnesenim gen kddujicich receptory
pro specifické antigeny k 1é b nddor a infek nich a autoimunnich chorob.

Celosv tov vzr std po et klinickych studii provdd nych asto malymi start-up/
spin-off firmami; to se tykd nap . vyuZiti onkolytickych vir i pouZziti siRNA pi l€ b
makuldrni degenerace.

Pro Siroké vyuziti genové terapie md zasadni vyznam vyvoj a prov rka novych
vektor prop enos gen , které budou bezpe n jSi a U inn jSi neZ vektory doneddvna
pouzivané. Sou asny vyzkum zahrnuje nap . vyuziti modifikovanych virovych vektor ,
syntetickych viru-podobnych 4stic, atenuovanych rekombinantnich bakterii a novych typ
liposom .

b) St Zejni cile 2.5:

Zavedeni novych bezpe nych postup zalozenych na pouziti autolognich
i modifikovanych autolognich, allogennich 1 xenogennich bun k a biomateridl
a na metodologii genové terapie pro 1€ bu nemoci, u nichZz dosavadni 1€ ebné postupy
selhavaji anebo jsou p li§ ndkladné.

¢) Dil i cile 2.5:
Dil i cil 2.5.1: Zdroje pro bun nou a tka ovou terapii

P iprava a charakterizace bun k a bun nych linii schopnych diferenciace
do pozadovanych fenotyp . M Ze se jednat o allogenni i xenogenni zdroje, vyvoj linii
s definovanymi vlastnostmi zahrnujici nejen schopnost poZadované diferenciace, ale i vysoky
stupe bezpe nosti (nap . autologni kmenové bu ky tukové tkan , kontinudlni a kostni d en ,
nesmrtelné linie z bun k z fetdlni a embryondlni tkdn , iPSC, tkd ové St py, transgenni
zvi ata apod.). Pro pot eby imunoterapie zhoubnych nador linie z geneticky modifikovanych
nadorovych bun k a z aktivovanych bun k imunitniho systému.
Dil i cil 2.5.2: Metody pro diferenciaci a genovou modifikaci bun k/tkani

Metody pro diferenciaci cilovych bun k 1 tkdni, p ipadn souvisejici genové
modifikace. Diferenciace mohou zahrnovat jak vyuZiti nizkomolekuldrnich anebo
vysokomolekuldrnich latek, tak také genetické modifikace.

Indukce kmenovych 1 prekurzorovych bun k na bu ky s poZadovanym genotypem
a stupn m bezpe nosti.

Vyuziti aktivovanych dendritickych bun k pro imunoterapii nador .

Genetické modifikace nddorovych bun k a bun k imunitniho systému in vivo
a ex vivo. Isolace a charakterizace linii vhodnych pro imunoterapii naddor .

Nové postupy pro genovou terapii lidskych onemocn ni, v etn prov eni novych,
bezpe n jSich au inn jSich vektor pro p enos gen .
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Dil i cil 2.5.3: Biomaterialy

Definované struktury se specifickou funkci, nap . jako sou &st tkd ové ndhrady
(scaffoldy, biohybridni za izeni apod.). Vyvoj t chto materidl zahrnuje polymerni nosi e,
hydrogely, nanovldknové struktury, nano &stice, alogenni materidly a decelularizovanou
extracelularni matrix z alogennich i xenogennich zdroj .

Podoblast 2.6. Vyvoj novych léka skych p istroj a za izeni

a) Zam eni (charakteristika) 2.6:

Diagnostika onemocn ni i jejich 1é ba je do zna né miry zdvisld na p istrojovém
vybaveni. To plati zejména pro moderni interven ni a miniinvazivni chirurgické metody.

Moderni mapovaci metody hraji roli p edev§Sim v definici patologického substratu.
Zahrnuji jak metody elektrického mapovani, tak i 3D mapovani orgdn nebo jejich &sti
(nap iklad srde nich dutin). Jejich nejv tSi pouziti je v oblasti kardiologie, neurochirurgie
a onkologie.

Endovaskularni metody pouzivaji r zné technologie k diagnostice kardiovaskularniho
onemocn ni nebo kintervenci (krom nejr zn jSich cévnich intervenci i uzavirani
anomadlnich komunikaci a implantace srde nich chlopni). Zahrnuji specidlni diagnostické
(intravaskularni ultrazvuk, OCT) nebo terapeutické katetry a jiné prost edky (balénkové
katetry, r zné technologie stent v etn biodegradabilnich, stentgrafty, r zné typy okludér
a chlopni, pop . kavalni filtry).

Naviga ni a robotické systémy jsou pouzivany v r znych oborech k co nejp esn jsi
navigaci interven nich nebo miniinvazivnich  vykon a kjejich preciznimu
a standardizovanému provedeni. Krom chirurgickych systém zahrnuji i systémy
katetriza ni, které umoz uji provad ni miniinvazivnich operaci i v kardiovaskularni oblasti.

b) St Zejni cile 2.6:

Pro asnou diagnostiku a 14 innou a standardizovanou 1€ bu kardiovaskuldrnich,
neurologickych, onkologickych a dalSich onemocn ni budou vyvinuty nové hardwarové
a softwarové technologie a metody. Na asné diagnostice t chto chorob se budou podilet
1 zobrazovaci metody zaloZené na vyuZiti nanotechnologii. Nanotechnologie z ejm najdou
11é ebné vyuZziti.

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

Preferovdn je multioborovy vyzkum a vyvoj novych hardwarovych a softwarovych
technologii pro elektrické 1 magnetické mapovani aktivit jednotlivych bun k, tkdni a organ
a/nebo jejich stimulaci s jasn definovanym klinickym cilem v oblasti zlepSeni diagnostiky
a/nebo 1€ by onemocn ni. Sou asti vyzkumnych projekt je vyvoj miniméln do stadia pln
funk nich prototyp .
Dil i cil 2.6.2: Endovaskularni postupy

Preferovén je multioborovy vyzkum a vyvoj novych technologii umoz ujicich vytvo it
nové endovaskularni diagnostické a 1é ebné postupy s jasn definovanym klinickym cilem
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v oblasti zlepSeni diagnostiky a/nebo 1€ by onemocn ni. Sou asti vyzkumnych projekt
je vyvoj minimdln do stadia pln funk nich prototyp nebo biologickych model i zavad ni
novych ov enych technik a technologii v endovaskuldrni oblasti.
Dil i cil 2.6.3: Naviga ni a robotické systémy, neurostimulatory. Zp esn ni a kontrola
invazivnich technik

Preferovan je multioborovy vyzkum vedouci k standardizaci interven nich
a miniinvazivnich opera nich postup , ke zvySeni jejich bezpe nosti a 1 innosti.
Neuromodulace je dal$sim rozvijejicim se sm rem 1€ by r znych onemocn ni (arteridlni
hypertenze, srde ni selhdni, obezita, bolest, neurodegenerativni onemocn ni, epilepsie,
psychiatrickd onemocn n). Jde o vyvoj technologickych celk vyuZivajicich interven ni nebo
miniinvazivni metody kontrolované mapovacimi a naviga nimi systémy, zobrazovacimi
technikami a r znymi senzory (m eni kontaktu s tkani, atd.). Neuromodulace spo iva
v pouziti neurostimuldtor , p ipadn vcilené destrukci dsti nervového systému.
V kardiovaskuldrni chirurgii se jednd hlavn o rozsieni a standardizaci roboticky
asistovanych zdkrok na srdci (vlastni srde ni sval, chlopn , korondrni tepny) i na tepnéch,
zvlast aort (vydut , obliterujici postizeni, eSeni n kterych komplikaci u endovaskularnich
postup ). Sou asti vyzkumu je vyvoj do stadia technologickych celk i funk n pln
pouzitelnych prototyp .

Podoblast 2.7. Inovativni chirurgické postupy v etn transplantace

a) Zam eni (charakteristika) 2.7:

Vyvoj chirurgie lze charakterizovat snahou o minimdlni invazivitu, maximalni
onkochirurgickou radikalitu, hleddni ndhrad organ , tkdni a optimalizaci 1é ebnych postup
pomoci model . Sou asn Ize definovat vyvoj jako snahu o funk n fyziologickou operativu,
zvySovani jeji bezpe nosti a zdrove zvySovani radikality chirurgickych vykon . Dochazi
ke smazavani mezioborovych hranic, coZ lze dokumentovat nap . endoskopickymi
technikami, interven ni radiologii, vyvojem onkochirurgickych postup v rdmci multioborové
pé e. V oblasti transplantaci lze o ekdvat ndstup arteficidlnich organ , neuroprotéz
a transplantaci kmenovych bun k.

b) St Zejni cile 2.7:

Cilem je vyvoj a vyuZiti novych chirurgickych postup snizsi invazivitou a tudiz
mensi zat Zi pro organizmus pacient . Nové metody budou efektivn j$i, umozni lepsi hojeni,
redukci  potenciondlnich komplikaci a p inesou kvalitni dlouhodobou prognézu
pro nemocného. To umozni na druhé stran extenzivn jS$i zdkroky pro dosud chirurgicky
ne eSitelné nalezy. V oblasti transplantace dojde ke kultivaci tkani, vytvo eni um lych organ
a usnadn ni p ijimani transplantit organismem pacienta. ZvySeni 1é ebnych moZnosti
umozni p echod na minimalizaci nezbytné doby hospitalizace nebo nabidne moZnost
ambulantniho oSet eni se zkridcenim celkové doby 1€ by.

5) Dil i cile 2.7:
Dil i cil 2.7.1: Chirurgické postupy a transplantace
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Budou vyvijeny nové, Setrn j$i opera ni postupy se sofistikovanymi navigovanymi
technikami. Cilem je vyzkum zam eny na vyvoj a implementaci novych chirurgickych
technik a postup . Vyslednym stavem bude p esun operativy do oblasti jednodenni chirurgie

i vyrazné zkraceni doby hospitalizace p i zachovani jeji bezpe nosti a efektivity. Dojde
k vyvoji biologickych ndhrad tkdani a orgdn , imunomodula nich a protektivnich postup
zvySujicich d innost, bezpe nost a toleranci chirurgické a transplanta ni 1é¢ by. Cilem
multioborového vyzkumu budou transplantace tkd ové i orgdnové od darc i p stované
in vitro, které organizmus dob e p ijima a jejichZ funkce nahrazuje orgén (tka ).

Dil i cil 2.7.2:Neinvazivni 1é ba

Fokusovand radia ni 1€ ba, neinvazivni lokdlni a lokoregiondlni 1¢ ba
(nap . radiochirurgie, litotrypse, 1€ ba ultrazvukem v etn sonotrombolyzy). Multioborovy
a multimodélni vyzkum je cilen na neinvazivni avSak svoji povahou chirurgické techniky
bez penetrace kozniho krytu. Precizni diagnostika a vyvoj novych 1€ ebnych metodik zvysi
jejich vyuzivani v ambulantnim rezimu. Nové modality budou vyvinuty do stadia klinicky
pouzitelného prototypu.

Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavazn jSich chorob

Podoblast 3.1. Metabolické a endokrinni choroby
a) Zam eni (charakteristika) 3.1:

Epidemiologické udaje o vyvoji prevalence a zm nidch incidence nej ast jSich
metabolickych poruch, které zhorSuji kvalitu Zivota a celospole ensky zvySuji mortalitu
zejména na kardiovaskuldrni onemocn ni, jako jsou metabolicky komplikovand obezita,
diabetes mellitus, poruSend gluk6zova tolerance, dyslipidemie, a dalsi, se opiraji o vySet eni
vzork populace nebo o p ehledné vykazy v léka skych ambulancich, pi emZ p esné
validované ddaje chyb ji. Rovn Z chyb ji data o jejich environmentalnich, spole enskych,
socioekonomickych, biologickych a behaviordlnich determinantich v etn nutri nich
a pohybovych zvyklosti. V sou asné dob nejsou dostate né analyzy dopadu t chto
onemocn ni na kvalitu Zivota a chybi zejména ekonomické analyzy jejich dopadu
na zdravotni systém, které by slouZily jako hnaci motor k aktivizaci spole nosti a jeji ochot
k cilenym politickym rozhodnutim i mimo zdravotnicky rezort. Rovn Z nejsou dostate n
zmapovany cilené interven ni programy primdrni, sekundarni i tercidlni prevence
a vyhodnocena jejich efektivita. Pro pldnovani a realizaci nejd inn jSich komplexnich
spole enskych interven nich program je ddle zapot ebi studii systémového modelovani

~

ekonomické efektivity preventivnich a 1€ ebnych postup a nalezeni U innych ndstroj

413
1

podporujicich a posilujicich také pozitivni ,,zdravi protektivni“ chovéani populace. Pro lepsi
informace o epidemiologickych charakteristikich uvedenych onemocn ni je nutnd podpora
vytvo enf registr pacient s danymi nemocemi. Analogicky je t eba oSet it i poruchy funkce
Stitné Zlazy, endokrinn podmin né poruchy reprodukce a dal$i autoimunitni endokrinni

onemocn ni.
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b) St Zejni cile 3.1:

Budou dostupné validované epidemiologické udaje o 1) vyskytu, trendech,
zdravotnich a ekonomickych d sledcich nej ast jSich hromadn  se vyskytujicich
metabolickych poruch, a2) jejich spole enskych, socioekonomickych, behaviordlnich,
biologickych determinantéch.

Bude analyzovana a simulovana efektivita jednotlivych interven nich preventivnich
i terapeutickych postup tak, aby bylo moZzno na podklad t chto vysledk propagovat
a posilovat komplexni nejefektivn jSi celospole ensky program i mimo zdravotnicky sektor,
jehoz akceptace by pisp la k zastaveni nar stu i dokonce poklesu jejich incidence
a pozitivnimu dopadu na celkové zdravi populace.

¢) Dil i cile 3.1:
Dil i cil 3.1.1: Zhodnoceni vlivu preventivnich opat eni na vznik nej ast jSich
metabolickych poruch

Klinické i komunitni hodnoceni novych farmakologickych i nefarmakologickych
postup zam enych na prevenci vzniku obezity, poruch glukézového metabolismu,
hyperlipoproteinémie a hypertenze, poruch funkce S§titné zlazy, endokrinn podmin nych
poruch reprodukce a dalSich autoimunitnich endokrinni onemocn ni.

Podoblast 3.2. Nemoci ob hové soustavy

a) Zam eni (charakteristika) 3.2:

Kardiovaskuldrni onemocn ni (KVO) jsou hlavni p { inou mortality v rozvinutych
zemich, kde p edstavuji vice jak 50 % vSech udmrti; polovina p itom p ipadd na jediné
onemocn ni, ischemickou chorobu srde ni a jeji akutni formu, infarkt myokardu. Cévni
mozkové p thody (CMP) jsou druhou nej ast jSi p i inou uUmrti a to v rozvojovych
i rozvinutych zemich (vice neZ 5 milion umrti/rok, coZ p edstavuje asi 10 % vSech umrti).
Mortalita na mozkovy infarkt se pohybuje vrozmezi 20-30 % a na mozkové krvaceni
az 50 %. U tém 30 % p ezivSich pacient zanechdvaji CMP trvalou invaliditu. Vznik
a rozvoj tchto onemocn ni je podmin n interakci faktor , vyplyvajicich jednak
z neovlivnitelnych unikatnich vlastnosti daného organismu (nap . v k, pohlavi, osobni
a rodinnd anamnéza), z jeho strukturdlnich, funk nich a biochemickych charakteristik, jednak
z faktor ovlivnitelnych, vyplyvajicich ze Zivotniho stylu a vlivu zevniho prost edi. Vzhledem
k tomu, Ze p evdznd v tSina hlavnich rizikovych faktor kardio-cerebrovaskularnich chorob
je ovlivnitelnd, je teba zam it se na vyzkum moZnosti prevence stdvajicich a nov
vznikajicich rizikovych faktor t chto onemocn ni, protoZe stdle plati, Ze prevence
je neju inn j$i formou 1€ by. Nezbytnym p edpokladem pro tsp ch preventivnich program
je Sirokd mezioborova spoluprdace na narodni a mezindrodni urovni, zahrnujici spolupraci
odbornik  z oblasti 1éka stvi, oSet ovatelstvi, sociologie, psychologie, odbornik na praci
s médii, biostatistiky a dalSich obor .
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b) St Zejni cile 3.2:

Sledovani klasickych i novych (netradi nich) rizikovych faktor kardiovaskuldrnich
a cerebrovaskuldrnich onemocn ni v populaci R napom Ze sniZeni incidence t chto
onemocn ni v R. Pisp je kinovaci a zefektivn ni preventivnich program se za len nim
aktudlnich poznatk a pot eb spole nosti v oblasti realizace zdravotni politiky na jednotlivych
drovnich.

¢) Dil i cile 3.2:
Dil i cil 3.2.1:Popula ni studie: data o onemocn nich

Sbr a zpracovani dat o incidenci a prevalenci kardiovaskuldrnich
a cerebrovaskuldrnich onemocn ni a jejich rizikovych faktorech.
Dil i cil 3.2.2: Popula ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opat eni

Ov eni interven nich postup , vedoucich a) ke sniZeni incidence, spole enského
a ekonomického dopadu kardiovaskuldrnich a cerebrovaskuldrnich onemocn ni a jejich
rizikovych faktor , b) k vychov populace s cilem asného rozpoznéni p iznak pacientem,
coz umozni asny zdchyt a lé bu.

Podoblast 3.3. Nadorova onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 3.3:

Epidemiologie nddorovych onemocn ni pat i v eské republice k tradi n rozvinutym
oblastem vyzkumu a to zejména diky povinnému hldSeni nddor a existenci Néarodniho
onkologického registru od roku 1976. Budouci vyzkum v oblasti epidemiologie a prevence
nddor bude stav t na t chto historickych zdkladech a zam ovat se na identifikaci faktor
podilejicich se na vzniku a rozvoji nddorovych onemocn ni, rizikovych faktor v populaci
(zejména genetickych, environmentélnich, fyzikdlnich, ndvykovych, nutri nich, pohybovych
a infek nich), sledovani incidence, mortality a prevalence nddorovych chorob
v mezindrodnim, ndrodnim i regiondlnim kontextu. Ziskané informace budou vyuzity
pro formovéani strategii vedoucich ke sniZovdni incidence a mortality nadorovych
onemocn ni, racionalizaci ndklad na skrining, diagnostiku a 1€ bu. ZvlasStni pozornost bude
v novand nastupujicim hrozbdm v oblasti onkologie, nap iklad problematice nar stajici
incidence a prevalence opakovanych a sekundarnich malignit vyvolanych p edchozi
protinddorovou 1€ bou a monitorovidni dlouhodobych nédsledk komplexni protinddorové
terapie s ohledem na kvalitu Zivota pacienta. Vyzkum rizikovych faktor néadorovych
onemocn ni se bude opirat p edevSim o kvalitn planované longitudinédlni kohortové studie.

V oblasti molekuldrni epidemiologie nddorovych onemocn ni budou studoviny nové
moznosti molekuldrni diagnostiky v detekci specifickych nddorovych subtyp , nové
diagnostické metody v predikci 1€ ebné odpov di nddorovych onemocn ni a nové postupy
prediktivni diagnostiky jako néstroj detekce asnych stddii nddorovych onemocn ni
v populaci. D raz bude kladen na vyuziti diagnostickych registr ve studiu epidemiologie
zhoubnych nddor a na vyuZiti proteomickych metod v objasn ni etiopatogeneze nidor .
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S vyuzitim modernich metod molekuldrni genetiky a genomiky bude studovéina
genetickd predispozice k nddorovym onemocn nim d tského i dosp 1ého v ku. D raz bude
kladen na ast vrozsdhlych genomickych asocia nich studiich i studium individudlnich
p ipad s dalSimi diagnostickymi, 1é ebnymi a preventivnimi konsekvencemi. V oblasti
prevence vzniku a rozvoje nddor bude vyzkum zam eny na oblasti primarni, sekundarni
i tercidlni prevence. V programech primarni specifické prevence budou prioritn studovany
rizikové faktory v populaci, v p ipad nespecifické primarni prevence pak metody obecn
vedouci k posileni zdravého Zzivotniho stylu zahrnujici také efektivni, daty podloZenou,
edukaci. Vyzkum sekundarni prevence se bude orientovat na moznosti v asné detekce nador ,
se zvlaStnim zam enim na skriningové programy v rizikovych populacich, které zvysi
procento 1€ itelnych a vylé enych pacient . Vyzkum tercidlni prevence se zam { na v asné
odhaleni recidivy nddorového onemocn ni a vedlejSich ndsledk protinddorové 1€ by
metodami molekuldrni diagnostiky a pokro ilymi zobrazovacimi technikami. V této oblasti
budou prioritou studie pracujici s daty redlné klinické praxe, resp. s nemocni nimi daty.
Zvlastni pozornost bude déile v novdna moznostem chemoprevence nador , posileni
azp esn ni stavajicich i zavedeni novych, vysoce senzitivnich, specifickych, neinvazivnich
nebo minimdln invazivnich skriningovych program , které budou vyuzitelné ke v asnému
odhaleni nddorového onemocn ni v celkové populaci, nebo v rizikovych skupinach jedinc .
Pozornost bude v novéna také kvalit Zivota pacient v souvislosti s typem protinddorové
1€ by. U pacient s vy erpanymi moznostmi specifické protinddorové 1é by bude zji§ ovéna
pot eba specializované paliativni pé e a efektivnost 1€ by zat Zujicich symptom .

b) St Zejni cile 3.3:

Bude pozndna epidemiologie nadorovych chorob, identifikovany rizikové faktory
v jednotlivych populacich, navrZzené specifické i1 nespecifické metody jejich prevence,
p esného a specifického skriningu, v kone ném d sledku vedouci k identifikaci rizikovych
jedinc , v asnému zachytu nador , jejich recidiv i vedlejSich nésledk 1€ by s dopady
do snizené mortality, morbidity a ndkladnosti protinddorové 1é by s ohledem na subjektivni
hodnoceni kvality Zivota pacienta. Bude rozpoznédna pot eba specializované paliativni pé e
upacient s vy erpanymi moznostmi specifické protinddorové 1€ by. Zvysi se po et
kvalitnich klinickych studii ve vySe uvedenych oblastech a dostupnost vystup z nich.

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

Pozornost bude v novdna zejména moZnostem chemoprevence nddor , posileni
a zp esn ni stavajicich i1 zavedeni novych, vysoce senzitivnich, specifickych, neinvazivnich
nebo minimdln invazivnich skriningovych program , které budou vyuZitelné ke v asnému
odhaleni nddorového onemocn ni v celkové populaci, nebo v rizikovych skupinédch jedinc .
Dil i cil 3.3.2: Identifikace rizikovych faktor a jedinc v populacich

Vyzkum se zam { na identifikaci faktor podilejicich se na vzniku a rozvoji
nadorovych onemocn ni, rizikovych faktor = v populaci (zejména  genetickych,

741133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

environmentélnich, fyzikalnich, ndvykovych, nutri nich, pohybovych a infek nich) a povede
k navrhu specifickych preventivnich opat eni a dalsimu zkoumani biologickych mechanism .

Podoblast 3.4. Nervova a psychicka onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 3.4:

Onemocn ni mozku v Evrop postihuji vice nez 160 milion obyvatel a p edstavuji
nejv t8i zdravotni zat Z (26 % celkovych ztrit zp sobenych vSemi nemocemi). Jsou
to v tSinou dlouhodoba chronickd onemocn ni, nap iklad afektivni poruchy, psychotické
poruchy, demence, zneuzivani alkoholu, CMP nebo komplikace perinatdlniho postiZeni.
Zna nd 4st t chto onemocn ni postihuje lidi v produktivnim v ku a vede k invalidizaci
(nap iklad psychotickd onemocn ni, afektivni poruchy). Nemocni se zdvaznou duSevni
poruchou trpi vyznamn ast ji somatickymi komorbiditami, p edevSim diabetem,
kardiovaskuldrnimi poruchami, obezitou a ku dctvim, p i emz se zji§ uje zkraceni doby jejich
Zivota o 15-25 let v porovnani s populaci, kterd se psychiatricky nelé i. P i vzniku n kterych
nervovych a psychickych onemocn ni hraji d lezitou roli rizikové faktory vn jSiho prost edi,
zivotniho stylu 1 traumata vr znych etapich Zivota. Rizikové faktory vn jSiho prost edi
se podileji spolu s genetickymi na vzniku roztrousSené skler6zy, Parkinsonovy choroby,
v tSiny duSevnich poruch, perinatdlni komplikace se podileji na vzniku neurologickych
onemocn ni a poruch chovani a emoci se za dtkem v d tstvi a adolescenci a v rozvoji
Alzheimerovy choroby hraje roli i irove mentalni a fyzické aktivity. R zné zdvazné stresové
situace p imo vyvoldvaji zdvazné duSevni poruchy (posttraumatickd stresovd porucha).
Epidemiologie jak neurologickych (nap . epilepsie, roztrousend skleréza, Alzheimerova
choroba, CMP, mozkova traumata, perinatdlni asfyxie), tak psychiatrickych onemocn ni
(nap . poruchy ndlady, psychotické a tzkostné poruchy, demence) mapuje vyskyt t chto
onemocn ni; Demografické studie popisuji popula ni trendy, prevalenci, incidenci a vazby
vyskytu jednotlivych poruch (na region, na povoldni, na environmentdlni podminky apod.).
Epidemiologické studie jsou podkladem a) politickych rozhodnuti, b) adjustace priorit,
c) generovani hypotéz o piindch a ochrannych faktorech onemocn ni mozku
ad) vychodiskem preventivnich program i program pé e. Prioritni ve vyzkumu
neurodegenerativnich onemocn ni je organizace mnohaletych longitudindlnich studii
u rizikovych osob pacient — senior , rizikovymi faktory, prodromalnimi stadii onemocn ni.

b) St Zejni cile 3.4:

Budou zmapovany hlavni demografické a epidemiologické charakteristiky
onemocn ni nervového systému, nalezeny a vytipovany jejich vazby (nap . na v k, pohlavi,
geografické a environmentdlni, vyvojové, genetické a komorbidity) a uskute n ny preventivni
opat eni a programy pro sniZeni prevalence a incidence onemocn ni nervového systému
v etn duSevnich poruch, omezeni revertence ( etnosti a délky hospitalizaci) a sniZeni socio-
ekonomického b emene, jeZ nemoci nervové soustavy p edstavuji. Sou asn bude probihat
vyzkum efektivity a G innosti poskytovanych intervenci a sluzeb (services research), s cilem
optimalizovat nabidku a koordinaci t chto intervenci.
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¢) Dil i cile 3.4:

Dil i cil 3.4.1: Popula ni studie: data o onemocn nich

Vznik registr (dusevni a nervové nemoci, suicidia, somatické komorbidity, asné a pozdni
morbidity u rizikovych novorozenc atd.) a podpora longitudindlnich studii budou zdkladem
databazi, z nichZ budou vychdazet preventivn zam ené intervence.

Dil i cil 3.4.2: Popula ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opat eni

Primarn  preventivni celopopula ni intervence budou p edev§im zam eny
na destigmatizaci jedinc , kte i trpi onemocn nim mozku: stigmatizace p edstavuje stresor
potencidln zhorSujici pr b h onemocn ni a vede k oddéleni vyhledani terapeutické pomoci,
p 1 emZ prodleni m Ze negativn ovlivnit vysledny stav nemocného.

Primarn preventivni programy budou dédle zam ené na rizikové populace, jako jsou
nap . perinatiln ohroZzené d ti nebo jedinci se zvySenym rizikem rozvoje psychotické
poruchy, CMP nebo demence. Budou vyuZiviany nejmodern jSi metody v etn nap .
telemediciny.

2

Sou asn bude probihat vyzkum efektivity a U innosti poskytovanych intervenci a sluzeb
(services research), s cilem optimalizovat nabidku a koordinaci t chto intervenci.

Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparatu a zan tliva a imunologicka onemocn ni

a) Zam eni (charakteristika) 3.5:

Znalost epidemiologickych souvislosti zdn tlivych 1 nezéan tlivych revmatickych
a gastrointestindlnich onemocn ni a chorob pohybového aparitu je zakladni podminkou
dalStho vyzkumu v oblasti etiopatogeneze t chto onemocn ni, ddle pak p1i planovéani
revmatologické, osteologické a gastroenterologické specializované pé e obecn .

Revmatickd onemocn ni a dal$i choroby pohybového aparédtu postihuji v EU kolem
120 milién obyvatel a ekonomické ndklady jsou vypo itdny na zhruba 240 miliard Euro
kazdym rokem. Vytvd eji tak nejv t§i socioekonomické ndklady v d sledku pracovni
neschopnosti a platby invalidnich d chod ze vSech nemoci. Jsou také ne ast jSimi zdroji
chronické a dlouhotrvajici bolesti, kterd vyznamnym zp sobem ovliv uje kvalitu Zivota.

Vyskyt zan tlivych a nezan tlivych revmatickych onemocn ni osteoartrézy,
ale i osteopordzy stoupd exponencidln se zvysujicim se v kem a p i demografickém vyvoji,
ktery je o ekdvan se da p edpokladat vysoky vyskyt t chto onemocn ni, kterd maji vyrazny
vliv na morbiditu, ale i mortalitu, sniZuji kvalitu Zivota nemocnych a p inaseji velké naroky
na platce zdravotnické pé e. Jednd se nap . o vysoky vyskyt osteoartrézy a o ekdvané
mnozstvi totdlnich ndhrad kloub , dile pak zvySujici se vyskyt osteoporézy a tim
i nizkotraumatickych fraktur.

Auto-imunitn zprost edkované zan tlivé st evni choroby (Crohnova nemoc/ulcer6zni
kolitida, celiakie) vykazuji v poslednich dvaceti letech vzr stajici incidenci, postihuji
p edevSim mladé lidi mezi 20-30. rokem ZzZivota a jsou p i inou, astych hospitalizaci,
invalidizace a snizeni kvality Zivota postizenych osob. Se zan tlivymi imunitn mediovanymi
revmatologickymi chorobami maji podobnou patogenezi a 1€ bu.
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Stéle ast ji se ukazuje, Ze v tSina t chto onemocn ni vznikd na zdklad ur ité genové
dispozice, kterd v interakci se zevnim prost edim vyvold zm ny imunitnich pochod , které
se zafixuji a zp sobuji projevy onemocn ni. Jednd se o polygenni néchylnost,
z ejm v d sledku variabilni kombinace polymorfnich variant gen .

Vsou asné dob za inaji byt kdispozici vysledky analyzy celého genomu
(nap . revmatoidni artritida, systémovy lupus erythematodes, systémova sklerodermie,
idiopatické zan tlivé myopatie, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, celiakie), které ur uji
oblasti genomu se vztahem k p islusné nemoci. Tyto identifikace jsou p iblizné, vztahujici
se na oblast chromozomu, a budoucnost sm uje k jemnému mapovani a identifikaci p esné
sekvence a p isluSného genu s p imym ov enim p ipadné patogenicity. K tomu je zapot ebi
velmi p esnych epidemiologickych studii s akumulaci pokud mozno stejnych nebo podobnych
podskupin onemocn ni. To je velmi ndro ny epidemiologicky tkol.

Na rozvoji imunopatologickych onemocn ni v etn alergii se podileji jak faktory
genetické, tak i vlivy prost edi a prdv kombinace t chto faktor je zodpov dnd za relativni
heterogenitu klinickych projev . P edpoklddd se spiSe U ast mnoha gen s omezenym
efektem nez n kolika gen s jednozna nou klinickou manifestaci. S genetickou predispozici
k alergiim tuzce souvisi i tzv. epigenetické mechanismy, zm ny DNA, které se po d leni
pendSeji i do somatickych dce inych bun k. Nejnov j$i studie ukazuji, Ze prav
tyto mechanismy mohou mit zdsadni vliv na intrauterinni vyvoj plodu a jeho alergickou
predisposici, a jiZ se jednd o vliv kou eni i dietni ndvyky matky.

Za kli ovy faktor p i vzniku imunopatologickych reakci se nyni povazuje skute nost,
Ze se imunitni systém lov ka vrozvinutych zemich vyviji za Upln jinych podminek,
neztomu bylo jest ped 100 lety. Velkd 4st populace trpi nedostatkem pohybu

inadvyzivou, omezeny jsou pirozené vzijemné interakce imunitnich bun k
s mikroorganismy, které se vyvijely po miliony let, v prost edi se vyskytuje ada novych
chemickych latek, Zivotni styl je u ady lidi spojen s permanentnim psychickym stresem.
Nesporny je vliv prost edi na nar st alergickych onemocn ni ve smyslu tzv. hygienické
hypotézy zaloZené na poznatcich, Ze d ti, které vyr staji na venkov , maji vice starSich
sourozenc , nebo byly asn umist ny do p edSkolnich za izeni, maji relativn sniZené riziko
alergickych onemocn ni. Na druhé stran jedind ci vyr stajici ve m st maji riziko vzniku
alergie podstatn vysSi, negativni vliv m Ze mit i asté podavani antibiotik, které krom
zabijeni patogennich mikroorganism systematicky likviduji i p irozenou st evni mikrofloru.

P edpokladd se, Ze 1 na vzniku a rozvoji autoimunitnich onemocn ni se podileji
faktory genetické, imunologické, hormondlni a také vlivy prost edi. Vyznamnou ulohu z ejm
hraji infek ni agens, kdy molekuldrni podobnost mezi bakteridlnimi antigeny a lidskymi
glykoproteiny m Ze u geneticky predisponovanych jedinc vést ke ztrdt tolerance
a manifestaci onemocn ni. Tento mechanismus, tzv. ,,molekuldrni mimikry* se z ejm m Ze
uplatnit u ady autoimunitnich onemocn ni a spiSe se jednd o kumulativni proces neZz
d sledek jediné izolované infekce. Jinym d lezitym faktorem je infek nimi podn ty
poskozend funkce slizni ni bariéry. Expozice UV z4 eni vyvolavd v k Zi zan tlivé zm ny
an kdy se m Ze wuplatnit jako spoust n kterych autoimunitnich onemocn ni,
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nap . SLE a idiopatickych st evnich zadn t . Na druhé stran je v poslednich letech velka
pozornost v novana i moznému preventivnimu U inku vitaminu D a slune niho UV z4 eni.

D lezité je i asné rozpozndni a 1€ ba imunodeficienci, vrozenych i ziskanych poruch
funkce imunity, jejichZ podstata neni zatim vzdy definovdna na molekuldrni drovni. V p ipad
pozdni diagnostiky t chto stav m Ze dojit vd sledku recidivujicich infekci k trvalému
poskozeni orgdn , nap . vzniku bronchiektazii u respira nich infekci, nebo k rozvoji
nadorovych onemocn ni, pokro ilym strukturdlnim zm ndm st evnim jako je vznik perforace,
striktur nebo fistulaci.

b) St Zejni cile 3.5:

Budou zndmy nejen faktory prevalence a incidence, ale i dalSich vyznamné
environmentélni faktory zi astn né na etiopatogenezi t chto onemocn ni. Z nejd leZit jSich
nutno jmenovat vztah infekce k rozvoji autoimunitnich onemocn ni, ddle pak endokrinni
faktory, vlivy starnuti, faktory zne iSt ni Zivotniho prost edi, vlivy kou eni a dalSich
navykovych latek.

¢) Dil i cile 3.5:
Dil i cil 3.5.1:Epidemiologie degenerativnich a metabolickych onemocn ni pohybového
aparatu a autoimunitn zprost edkovanych chorob gastrointestinalniho traktu

Popsat epidemiologické souvislosti vyskytu zevnich p 1 in na rozvoj degenerativnich
onemocn ni kloub a pate e, nap . kloubnich dysplazii, obezity, traumat, zan tu, faktor
zivotniho stylu a pohybové zat Ze. Zmapovat epidemiologicky vyznamné souvislosti vedouci
ke vzniku r znych typ metabolickych osteopatii, nap . faktory nutri ni, p {jmu kalcia
a vitamin , vlivu pohybovych aktivit, vliv kou eni a navykovych latek, dale vliv r znych Iék
(nap . glukokortikoid ) a vzniku idiopatickych st evnich zan tu a celiakie.

Podoblast 3.6. Zavislosti
a) Zam eni (charakteristika) 3.6:
Zavislosti (pot eba opakovat nutkav ur ité chovani bez ohledu na d sledky) zahrnuji:

a) zdvislost na navykovych latkach s psychoaktivnim u inkem,
b) zdvislostni poruchy v kontextu spektra poruch p {jmu potravy,
¢) procesudlni zdavislosti jako je patologické hra stvi (gambling) v etn
pot eby hrét hry (i po ita ové), kleptomanie (pot eba krést) atd.,
d) jiné patologické zdvislosti a projevy zavislostniho typu chovani.
Zavislost na ndvykovych latkdch (drogach) pati v sou asnosti mezi jednu
znej ast jSich p{ in zdravotnich a socidlnich komplikaci, a jiZz samostatn nebo jako
komplikujici komorbidita jinych souvisejicich poruch 1 onemocn ni a to s trendem dalSiho
nar stu. Navykovou latkou (drogou) jsou zde min ny jakékoli psychotropni litky, které jsou
schopny navodit stav ndruZivosti, zavislosti 1 dalSich zavaznych negativnich zdravotnich
i socidlnich projev  souvisejicich sjejich uZivanim. NerozliSujeme p itom minuly
1sou asny stav rezimu regulace t chto latek, tj. adime sem nikotin, alkohol, nelegélni
navykové latky, toluen, tzv. nové syntetické drogy atd.
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Vyro ni zprava Evropského monitorovaciho st ediska pro drogy a drogové zavislosti
(EMCDDA), upozornila p edevSim na nar stajici trend v uzivani a zdchytech tzv. novych
syntetickych drog (v EU zjist no celkem 24 zcela novych latek ur enych k tzv. rekrea nimu
uzivani). Vedle toho jsou dalsimi dokumenty (nap . Alkoholova strategie WHO nebo Ak ni
plén pro alkohol EU atd.) jako prioritni oblasti ozna eny skupiny latek, s nimiZ jsou spojeny
nejvyrazn jSi zdravotni a Sir§i spole enské dopady. Jednd se p edevSim o oblast uzivani
tabdku, alkoholu, konopnych drog, stimulancii a vySe zmin nych tzv. novych syntetickych
drog. Tyto oblasti tvo { prioritni osu vyzkumu a vyvoje preventivnich a 1€ ebnych opat eni.

Lé ba drogovych zdavislosti je u chronickych pacient relativn nékladnd (i diky velmi
problematickym psychiatrickym a somatickym komorbiditdim) a u mnoha pacient vykazuje
jen daste ny nebo kritkodoby efekt. Tato oblast tvo i prvni t ziSt priorit, kde je kli ové
zam eni na vyzkum 4 innych faktor 1€ by a jejich aplikaci, vyzkum fenoménu
mimoinstituciondlnich forem pomoci (svépomocné prvky atd.), vyzkum motivace k 1é b
(v kontextu dobrovolné i nedobrovolné 1¢ by) a vyvoj a aplikace komplexnich 1€ ebnych
intervenci a program zacilenych na specifické cilové skupiny a jejich pot eby. Druhé t Zist
priorit spo ivéd v prevenci. Cilem programu je vyvoj a testovani preventivnich a interven nich
program , jejichZ cilem je zabranit vzniku, odddlit za 4tek nebo zamezit dalSi progresi
uzivani ndvykovych latek, v etn alkoholu u d ti a dospivajicich.

Mezi prioritni cilové skupiny obou t Zi§ programu pat i d ti a dospivajici, zvySen
ohroZené (vulnerabilni skupiny) a komorbidni pacienti a skupiny, jejichz uzivani p edstavuje
vysokou miru zdravotnich, socidlnich a bezpe nostnich rizik. Epidemiologie zavislosti
popisuje strukturu a vyvoj zavislosti jak v obecné populaci, tak v p edem definovanych
popula nich oblastech (d ti a mlddez, muzi vs. Zeny, rizikové osoby, krimindlni subkultura)
a mapuje vazbu na dalsi rizika (HIV, hepatitidy u iv. aplikaci, cirh6zy u alkoholismu).

b) St Zejni cile 3.6:

Cilem programu je sniZzeni prevalence a incidence zdvislosti v etn alkoholismu,
kou eni a gamblerstvi a sniZzeni jejich zdravotnich a socio-ekonomickych dopad .
P edpokladem dosazeni t chto cil je zmapovani epidemiologie, rizik rozvoje, spole enské
zat ze, a prediktor 1€ by zavislosti a p iprava podklad pro preventivni opat eni a programy
a pro politickd, legislativni a ekonomickd rozhodnuti.

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

Nalezeni genetickych, epigenetickych, environmentélnich, ve ejno-zdravotnich,
behaviordlnich a socidlnich vazeb zdvislosti v etn jejich vazby na jind souvisejici
onemocn ni.
Dil i cil 3.6.2: Spole ensky dopad

SniZeni spole enského a ekonomického dopadu zavislosti.

Podoblast 3.7. Infekce
a) Zam eni (charakteristika) 3.7:
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Infek ni onemocn ni se podili jednou t etinou na p i indch morbidity sledovanych
WHO ajsou celosv tov piinou 1/3 vSech umrti. Vyzkum infek nich onemocn ni
na pat i né drovni v oblasti diagnostiky, epidemiologie a prevence (standardizace metodik
a vyzkum novych technologii laboratorni diagnostiky) je kategoricky imperativ pro kazdy
stat, ktery zdsadnim zp sobem p ispivd k eliminaci rizik vzplanuti endemickych 1 zcela
novych infek nich onemocn ni, a k zabrdn nf jejich globalnimu rozsi eni.

Epidemiologie: Systém epidemiologického sledovani — surveillance je upraven
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a je zdkladni metodou price epidemiolog organ
ochrany ve ejného zdravi. Politika ve ejného zdravotnictvi v oblasti infek nich onemocn ni
musi reagovat na m nici se podminky sou asné spole nosti, studiem hygienickych,
epidemiologickych a epizootologickych podminek jejich $i eni. Pot ebnych eSeni nelze
dosdhnout bez spolupriace se Stitnim zdravotnim tstavem, protiepidemickymi odbory
Krajskych hygienickych stanic, Stdtni veterindrni sprdvou R a jejich diagnostickymi
laborato emi (Zdravotni dstavy, Statni veterindrni ustavy). Prohlubujici se proces globalizace,
zejména r st intenzity mezindrodniho obchodu s potravinami a animdlnimi komoditami,
rozvoj cestovniho ruchu (v . exotickych destinaci), migrace vyd le n innych obyvatel
a imigrace obyvatel (z ndkazov rizikovych destinaci) vyznamn p ispivd k rizik m $i eni
infekci. Nar std rezistence infek nich agens k antibiotik m, antivirotik m i antiparazitik m.
Sou asn vzr std po et osob postizenych defektem imunity, které jsou k infekcim obzvlas
vnimavé. Ekosystém je narusovan postupujici industrializaci a intenzifikaci krajiny na jedné
stran a zm nami klimatickych podminek na stran druhé. N které p emnozené p vodni
druhy a pedevSim nové invazivni (nep vodni) druhy voln Zijicich obratlovc
al bezobratlych zivo ich budou stdle ast ji rezervoary a vektory etnych novych
onemocn ni se zoonotickym potencidlem.

To vSe m Ze vést ke vzniku nenadalych, prudkych a rozsahlych epidemii s velkymi
zdravotnimi a ekonomickymi riziky. Rovn Z hledani alternativnich zdroj potravin s sebou
bude p indset i zvySend nova zdravotni a bezpe nostni rizika.

Problematické oblasti:

Nozokomidlni ndkazy: Naprosto nezbytné je zavedeni mnohem d sledn jSiho
monitorovacitho systému, aplikace metod molekuldrni epidemiologie a sledovani
mikroorganism s nebezpe nym rozsahem rezistence k ATB. Vazné problémy p edstavuji
infekce spojené se zdravotni pé i (health care-associated infections). Tato problematika
souvisi s rezistenci bakterii a asto i s tvorbou biofilm na povrchu cizich t les (um 1€ tkéan ,
katetry, implantaty).

Ch ipka a ostatni respira ni ndkazy: Jde o nej ast jSi infekce, které se vyznamnou
m rou podileji na celkové morbidit obyvatelstva. Charakteristiky viru ch ipky, ale i p vodc
dalSich respira nich infekci se vpr b hu asu m ni, a to pak ur uje vyb r vhodnych
preventivnich opat eni 1 volbu empirické 1€ by. Riziko p edstavuji zoonotické viry (aviarni
influenza).

Pohlavn p enosné nemoci (STD) v etn infekce HIV: Incidence t chto nemoci v R
v poslednich desetiletich stoupd. P itom Ize objektivn p edpoklddat, Ze existuje zna né
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mnoZzstvi nediagnostikovanych a/nebo nehldSenych p ipad . Bez znalosti skute né incidence
t chto nemoci a mapovani jejich §i eni by nebylo mozné zastavit dosavadni nep iznivy trend.

Infekce ohroZenych skupin osob: Je vhodné v novat zvlastni pozornost komunitam,
v nichZ se tyto nemoci nejvice udrZuji a $i1{, nap . bezdomovci, trestanci, imigranti
z rozvojovych zemi.

Tuberkuléza: Zavaznym problémem je po et multirezistentnich az panrezistentnich
kmen Mpycobacterium tuberculosis, z ehoZ vyplyva nutnost lepsitho poznani epidemiologie
tuberkulézy.

Infek ni onemocn ni p enosnd potravinami: Alimentarni infekce maji vysoky
epidemicky potencidl. Je nezbytné sledovani zdroj a cest §i eni p vodc alimentarnich
infekci (nap . kampylobakteri6za, salmonel6za, EHEC, hepatitida E, vybrané parazitdzy)
a jejich rychld diagnostika. Potraviny mohou byt zdrojem bakterii s nebezpe nym rozsahem
rezistence k ATB. V tSina alimentarnich infekci jsou zoondzy.

Importovand infek ni onemocn ni: Riziko p edstavuji exotické arbovirézy (nap . West
Nile; Chikungunia, Krymsko-konzsk4 hemoragickd hore ka, Dengue I-IV; Rift Valey Fever,
atd.) Jedna o p vodce infek nich onemocn ni, kterd vyZaduji pracovat v reZimu vysokého
biologického rizika (BSL-3/4). Diky p irozené kompetici mezi n kterymi druhy komar
a globalnimu oteplovani p edstavuje nap . zna né riziko $i eni Aedes albopictus, vektora ady
infek nich onemocn ni, ktery se do Evropy §i i z endemickych oblasti (kamiony, apod.).
Vzhledem k rozvoji cestovniho ruchu a imigraci hrozi import dalSich infekci nap . bruceldza,
tyfus, cholera, maldrie atp.

Zoondzy: Dnes je zndmo vice nez 800 onemocn ni vyskytujicich se u lidi i zv{ at,
kterd jsou vzdjemn p enosnd. Tato onemocn ni, ozna ovand jako zoondzy, p edstavuji
pro zdravi lov ka vaZzna rizika, v etn Zivot ohrozujicich infekci. V pipad nov
se objevujicich infek nich agens se v 75 % jednd prav o zoondzy. V R se poda ilo utlumit
vyznamnd onemocn ni zvi at se zoonotickym potencidlem, ale obecn je ndkazova situace
v Evrop nep iznivd. R jako lensky stit EU je sou asti intrakomunitarniho trhu, ktery
umoz uje volny pohyb zboZzi i zvi at. ada zdvaZnych zoondz se v evropskych zemich stile
b 7n vyskytuje. Nap . bovinni tuberkuléza (Anglie, Rumunsko, ecko, Span Isko), bovinni
bruceléza (Itdlie, ecko, Portugalsko), vzteklina (Polsko, Slovensko, Itdlie), trichinel6za
(Francie, Polsko, Rumunsko) atp. PloSnd vakcinace proti n kterym p vodc m jak u lidi,
tak u hospoda skych zvi at byla zastavena. Populace obyvatel stirne, coZ doprovazi
1 oslabovani jejich imunitniho systému. M nfi se stravovaci ndvyky, stoupd obliba exotickych
a tepeln neupravenych pokrm . Vyznamn stoupd po et i druhové spektrum chovanych
zajmovych zvi at. M ni se ekologické podminky v souvislosti se zm nami zem d lské

innosti, hospoda enim sodpady a energetickymi plodinami. M ni se spektrum
rezervodrovych a vektorovych zvi at v souvislosti s klimatickymi zm nami, migraci obyvatel
a zajmovych 1 hospodd skych zvi at. Krev sajici lenovci se navzdory vysokym standard m
hygieny §i{ ivnaSich podminkdch (viz blechy, §t nice). D vodem je jejich rezistence
na insekticidni prost edky.

V p istich dvou desetiletich je mozné ve st edni Evrop , v etn R, o ekdvat ndstup
apostupné Sieni etnych nov  hrozicich onemocn ni zp sobovanych infek nimi
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etiologickymi agens se zoonotickym potencidlem (nap . hepatitida E, avidrni influenza,
noroviry, kryptosporidie, podmin n patogenni mykobakterie, tasemnice a dalsi). Je nutné
po itat s moZnosti nového vzplanuti jiZ utlumenych zoonéz (bruceléza, vzteklina, bovinni
tuberkuléza, cystickd hydatidéza a dalsi). Vysoké bezpe nostni riziko p edstavuje i moznost
vyuziti t chto p vodc jako biologickych zbrani p edevsim na tzemich, kterd nebudou mit
dob e fungujici si diagnostickych laborato i s odpovidajicim vybavenim a znalostnim
zazemim.

Nar st rezistence k antimikrobidlnim latkdm: K ndr stu rezistence bakterii
k antibiotik m vyznamn p ispivd skute nost, Ze mezi n kterymi druhy bakterii m Ze
dochdzet k p eddvani gen rezistence a jiZ nejsou vyjimkou kmeny rezistentni ke vSem
dostupnym antibiotik m. Diky aplikaci ATB zvi at m, mohou byt tato a nasledn i potraviny,
zdrojem multirezistentnich bakterii pro lov ka.

O kovaci programy: Jednd se efektivni zp sob ochrany obyvatelstva p ed adou
infek nich agens, ktery je zapot ebi podporovat.

Osv ta a edukace obyvatelstva: V lidské populaci je zatim naprosto nedostate na
a neadekvatni pov domost o protindkazovych opat enich. Obyvatelé, chovatelé zvi at,
p stitelé a zpracovatelé, distributo i i prodejci potravin maji nedostate né nebo naprosto
zkreslené informace o r znych agens se zoonotickym potencidlem. Problémem jsou také
zékladni hygienické ndvyky spot ebitel p i manipulaci s tepeln neupravenymi surovinami
(10 zlatych pravidel WHO). Je t eba p ipravit programy, které zvysi trove vzd lanosti
obyvatelstva v této oblasti.
Laboratorni diagnostika: Je teba podporovat standardizaci, vyvoj novych, rychlych
a spolehlivych laboratornich metod, které budou schopny podat rychle validni vysledky. Musi
byt zajist na diagnostickd p ipravenost i na emerging (re-emerging) diseases.

b) St Zejni cile 3.7:
Omezeni vyskytu a i eni p vodc infekci, v etn nozokomidlnich i nov hrozicich
etiologickych agens se zoonotickym potencidlem a zkvalitn ni jejich laboratorni diagnostiky.

¢) Dil i cile 3.7:
Dil i cil 3.7.1: Epidemiologie infek nich nemoci

Sledovdni nemocnosti a smrtnosti infek nich onemocn ni a studium faktor
ovliv ujicich jejich vyskyt. Identifikace novych zdroj a cest $i eni infek nich onemocn ni
a vyvoj U innych protiepidemickych opat eni. Rozvoj novych diagnostickych metod
k identifikaci p vodc a testovani jejich vlastnosti. Rozvoj program surveillance infek nich
onemocn ni v souladu s poZadavky Evropské unie. Optimalizace informa nich systém
aregistr . Sledovani U innosti vakcina nich program a ndvrhy jejich aktualizace
dle epidemiologické situace a dostupnosti nov vyvinutych vakcin. Edukace obyvatelstva.
Dil i cil 3.7.2: Tuzemské a importované potraviny jako zdroj infekci

Identifikace rizikovych faktor p i dovozu potravin zr znych destinaci, identifikace
zdroj kontaminace a vypracovani postup vedoucich k ochran obyvatel R. Rychlad
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laboratorni diagnostika p vodc alimentidrnich infekci a testovani jejich vlastnosti.
Optimalizace informa nich systém . Edukace spot ebitele.
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9.2. P iloha2- Vzor estného prohlaseni pro prokazani zp sobilosti

estné prohlaseni uchaze e nebo spoluuchaze e - fyzické osoby o prokazani
zp sobilosti

Uchaze nebo spoluuchaze *:

jméno a p fjmeni uchaze e nebo spoluuchaze e*":

bydlist uchaze e nebo spoluuchaze e V: ... ... ...,
r. . uchaze e nebo spoluuchaze e¥" 1 L
misto podnikéni uchaze e nebo spoluuchaze e 2

I Ouchaze e nebo spoluuchaze e* 2 .. . e

(dale jen "uchaze nebo spoluuchaze *"")

timto, podle ustanoveni § 18 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb., o podpo e vyzkumu, experimentdlniho vyvoje
a inovaci z ve ejnych prost edk a o zm n n kterych souvisejicich zdkon (zdkon o podpo e vyzkumu,
experimentalnifho vyvoje a inovaci), ve zn nf pozd jSich p edpis ,

estn prohlasuje, Ze:
- neni v likvidaci a jeho tipadek nebo hrozici ipadek neni eSen v insolven nim izeni,

- mad vypo addny splatné zdvazky ve vztahu ke stitnimu rozpo tu nebo rozpo tu tzemniho samospravného
celku a dal$i splatné zdvazky v 1 stdtu, stitnimu fondu, zdravotni poji§ ovn nebo k eské sprav socidlniho
zabezpe eni,

- nebyl v poslednich t ech letech disciplinirn potrestdn podle zvlaStnich pravnich p edpis upravujicich
vykon odborné innosti, pokud tato innost souvisi s p edm tem ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim
Vyvoji a inovacich,

- neni v pracovn prdvnim ani jiném obdobném pom ru k pravnické osob pov ené organizaci ve ejné
sout Ze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich podle § 23 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb.

vlastnoru ni podpis uchaze e nebo spoluuchaze e*’

* Nehodici se Skrm te
D Udaje vypl te na politali, strojem nebo h*lkovym pismem.

Dvypl uje se, jestlize uchaze! nebo spoluuchaze!*) Jje podnikatelem ve smyslu zdkona Y. 455/1991 Sb., o Zivnostenském
podnikdni (Zivnostensky zdkon), ve zn ni pozd jSich p edpis".

84 /133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

estné prohlaseni uchaze e nebo spoluuchaze e¥ — pravnické osoby o prokazani
zp sobilosti

I. Uchaze nebo spoluuchaze *):

. . 1
obchodni firma nebo nézev uchaze e nebo spoluuchaze e*"":

sidlo uchaze enebo spoluuchaze e ;... . .
I Ouchaze e nebo spoluuchaze e Vi ... . i,

zapsan v obchodnim rejst iku vedeném u D ,voddilu ............ ,vlozka ............

zastoupen viemi osobami, které tvo i statutirni orgdn uchaze e nebo spoluuchaze e*” nebo jsou lenem
statutdrniho orgdnu uchaze e nebo spoluuchaze e* (uvedenymi vbodu III tohoto prohldieni) (déle jen
"uchaze nebo spoluuchaze *").

Typ subjektu uchaze e nebo spoluuchaze e* z hlediska CEP  ........c..cooveeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Typ subjektu uchaze e nebo spoluuchaze e* z hlediska CEDR ~ ...........c.ccooveeeeeeoeeeeeeeeeeeeee .

IL. estné prohlaseni uchaze e nebo spoluuchaze e*’

Uchaze nebo spoluuchaze * timto, podle § 18 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb., o podpo e vyzkumu,
experimentdlntho vyvoje ainovaci z ve ejnych prost edk a o zm n n kterych souvisejicich zdkon (zdkon
o podpo e vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci),

estn prohlasuje, Ze:

- neni v likvidaci a jeho tpadek nebo hrozici dpadek neni eSen v insolven nim 1izend,

- md vypo adédny splatné zdvazky ve vztahu ke stitnimu rozpo tu nebo rozpo tu izemniho samospravného
celku a dal$i splatné zdvazky v 1 stdtu, stitnimu fondu, zdravotni poji§ ovn nebo k eské sprav socidlniho
zabezpe eni.

III. Osoby, které tvo i statutarni organ uchaze e nebo spoluuchaze e* (nebo jsou lenem statutarniho
organu uchaze e nebo spoluuchaze e*):

jméno a p {jment, funkce "; r. DY bydlist ":

(V p ipad nedostatku mista uve#te odpovidajici vidaje o dalsich osobdch na zvldstnim listu 7 eteln oznaleném
Jjako p iloha Yestného prohldsent.)

IV. estné prohlaseni osob, které tvo i statutarni organ uchaze e nebo spoluuchaze e* nebo jsou lenem
statutarniho organu uchaze e nebo spoluuchaze e*’:

Osoby uvedené vySe v bod III. tohoto estného prohldSeni timto, podle § 18 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb.
estn prohlasuji, Ze

- Z&dna z t chto osob nebyla v poslednich t ech letech disciplinirn potrestdna podle zvlastnich pravnich
p edpis upravujicich vykon odborné innosti, pokud tato innost souvisi s p edm tem ve ejné sout Ze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.
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- Z4dnd z t chto osob neni v pracovn prdvnim ani jiném obdobném pom ru k pravnické osob pov ené
organizaci ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich podle § 23 odst. (2) zdkona
. 130/2002 Sb.

vlastnoru ni podpisy vSech osob tvo icich statutdrni organ uchaze e nebo spoluuchaze e*'

nebo viech len statutdrniho orgénu uchaze e nebo spoluuchaze e*’

* Nehodici se Skrtn te.
D Udaje vypl te na politali, strojem nebo h"lkovym pismem.
D vypl uje se, je-li uchaze! nebo spoluuchaze! *) zapsdn v obchodnim rejst iku.

3) Nemd-1i n kterd z uvedenych osob p id leno rodné Vislo, vypl uje se datum narozeni.

86/133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

9.3. P iloha3- estné prohlaseni podle rozpo tovych pravidel

estné prohlaSeni uchaze e nebo spoluuchaze e’ jako pravnické osoby k navrhu
projektu AZV jako zadosti o dotaci podle rozpo tovych pravidel

Nadsledné iidaje vypini uchazel/spoluuchazel na politali, strojem nebo h"lkovym pismem. Pokud se dany vidaj
uchazele nebo spoluuchazele netykd, vyplni ho , netykd se*.

I. Uchaze nebo Spoluuchaze “:

nazev nebo obchodni firma

.
uchaze e nebo spoluuchaze ¢

sidlo uchaze e nebo
*
spoluuchaze e”:

I O uchaze e nebo
spoluuchaze e”:

zapsdn v obchodnim rejst iku "

- vedeném u

- v oddilu

- vlozka.

(déle jen "uchaze nebo spoluuchaze ).

IL.  estné prohliSeni uchaze e nebo spoluuchaze e”

Uchaze nebo spoluuchaze ~ timto estn prohladuje, Ze niZe uvedené tdaje (uvedené v bodech III. az VI
tohoto prohldSen{) stanovené § 14, odst. 3 pism. e) zdkona . 218/2000 Sb. o rozpo tovych pravidlech a 0 zm n
n kterych souvisejicich zdkon (rozpo tova pravidla), ve zn nf pozd jSich p edpis , jsou pravdivé a Gplné.

III. Identifikace viech osob jednajicich jménem uchaze e nebo spoluuchaze e” s uvedenim, zda jednaji

jako jeho statutarni organ nebo jednaji na zaklad ud lené plné moci (§ 14, odst. 3 pism. e) bod 1
zdkona . 218/2000 Sb.)*¥:

titul, jméno, p {jmeni/nizev
% a P *
pravnické osoby

datum narozeni/ O¥:

trvalé bydlist /sidlo®:

Jednajici
a) jako jeho statutarni organ

b) na zdklad ud lené plné moci

IV. Identifikace osob s podilem v pravnické osob , kters je uchaze em nebo spoluuchaze em” (§ 14, odst.
3 pism. e) bod 2 zdkona .218/2000 Sb.)*¥:

titul, jméno, p {jmeni/ndzev
z . z &
pravnické osoby

datum narozeni/I O”::

trvalé bydlist /sidlo”:

vySe podilu v této pravnické
osob , kterd je p fjemcem nebo
dal§im u astnikem :
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V. Identifikace osob, v nichz ma pravnicka osoba, ktera je uchaze em nebo spoluuchaze em”, podil, a
vyse tohoto podilu (§ 14, odst. 3 pism. ) bod 3 zakona .218/2000 Sb.)*"”:

nazev pravnické osoby:

sidlo:

I O:

vySe podilu v této pradvnické osob :

vlastnoru ni podpisy vSech osob tvo icich statutarni orgén uchaze e nebo spoluuchaze e

nebo viech len statutdrniho organu uchaze e nebo spoluuchaze e

) Nehodici se Skrm te/vymazte.

DVypl uje se, je-li uchaze! zapsdn v obchodnim rejst iku.

%) Vyplni viichni uchazei/spoluuchazeli.

'V p ipad pot eby kopirujte body III. aZ VI. nebo v p ipad nedostatku mista uvette odpovidajici iidaje z bodu
III. az VI. na zvldstnim listu 7 eteln oznaleném jako p iloha estného prohldsent.

Y Vyplni vsichni uchazeli/spoluuchazeli s vyjimkou t ch, kte i jsou organiza ni sloikou stdtu, stdtni
p isp vkovou organizaci, ve ejnou vyzkumnou instituci, ve ejnou nebo stdtni vysokou skolou.

) Vyplni vsichni uchazeli/spoluuchazeli s vyjimkou t ch, co jsou organiza ni slofkou stitu a stdtni

5 p isp /ka)‘vou‘organiza‘ci ‘
Vyplni vSichni uchazeli/spoluuchazeli.
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9.4. P ilohad- estné prohlaseni pro vyzkumné organizace

)

~ s s . . * P e
estné prohlaseni o zp sobilosti uchaze e nebo spoluuchaze e’ pro vyzkumné

organizace

P edkladaji vsichni uchazeli a vSichni spoluuchazeli.

I. Uchaze nebo spoluuchaze :

Nazev:

Sidlo:

I O:

timto prohlasuje, Ze je dle § 2 odst. 2 pism. d) bod 1 az 3 zakona . 130/2002 Sb., vyzkumnou organizaci
zabyvajici se vyzkumem a vyvojem a podle niZe uvedené definice typu vyzkumné organizace spl uje
veskeré uvedené podminky Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

Vyzkumna organizace

$ldnek Ramce 1.3., pism. ee),

scc se¢
1 1

,Organizaci pro vyzkum a $f enf znalosti* nebo ,,v§zkumnou organizaci* se rozumi subjekt (nap . univerzita
nebo vyzkumny dustav, agentura pro transfer technologif, zprost edkovatel v oblasti inovaci, fyzicky nebo
virtudlni spolupracujici subjekt zam eny na vyzkum), bez ohledu na jeho pravni postaveni (z izeny podle
ve ejného, nebo soukromého prava) nebo zp sob financoviani, jehoz hlavnim cilem je provadd t nezdvisle
zdkladni vyzkum, pr myslovy vyzkum nebo experimentdlni vyvoj nebo ve ejn i it vysledky t chto innosti
formou vyuky, publikaci nebo transferu znalosti. Pokud tento subjekt rovn Z vykondvd hospoda ské innosti, je
t eba pro financovani, ndklady a p {jmy t chto hospoda skych innosti vést odd lené i etnictvi.

Podniky, jeZ mohou uplat ovat rozhodujici vliv na takovyto subjekt, nap . jako podilnici nebo lenové, nesmi
mit p ednostni p istup k vysledk m, jichZ doséhl.

$ldnek Ramce 2.1., Vdst 2.1.1. Ve ejné financovdni nehospodd skych Vinnosti

18. Pokud tentyz subjekt provadi innosti jak hospoda ské, tak nehospodd ské povahy, pak se nebude na ve ejné
financovani nehospodd skych innosti vztahovat 1. 107 odst. 1 Smlouvy, lze-li v zdjmu G inného zabran ni
k iZovému subvencovani hospodd skych innosti jasn odd lit oba uvedené druhy innosti, jakoZ i p islusné
ndklady, financovan{ a p {jmy. Dokladem o ndleZitém rozd leni ndklad , financovéani a p fjm mohou byt ro ni
finan ni vykazy p islusného subjektu.

19. Komise m4 za to, Ze nehospodd ské povahy jsou obecn tyto innosti:
a) primdrni innosti vyzkumnych organizaci a vyzkumnych infrastruktur, zejména:

e vzd lavani s cilem zvySit po ty a zlepSit kvalifikaci lidskych zdroj . V souladu s judikaturou
a rozhodovaci praxi Komise a podle sd leni o pojmu stitni podpory a sd leni o sluzbdch obecného
hospodd ského zdjmu se za nehospodd skou innost povazuje ve ejné vzd ladvani organizované v rdmci
statntho vzd lavaciho systému, jeZ je z velké dsti nebo zcela financovano ze stitnich prost edk a je
statem kontrolovano,

e nezdvisly VaV s cilem ziskat nové poznatky a lépe pochopit dané téma, v etn kooperativniho VaV,

pokud je spoluprace, do niZ je vyzkumnd organizace nebo vyzkumn infrastruktura zapojena, 4 innd',

89/133




Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

e veejné Sieni vysledk vyzkumu na nevylu ném a nediskrimina nim zdklad , nap iklad
prost ednictvim vyuky, databdzi s otev enym p istupem, ve ejn p istupnych publikaci i otev eného
softwaru;

b) innosti v rdmci transferu znalosti, pokud jsou provad ny bu vyzkumnou organizaci nebo vyzkumnou
infrastrukturou (v etn jejich odd leni i pobo ek), nebo spole n s dal$imi takovymi subjekty 1 jejich
jménem a pokud se veskery zisk z t chto innosti znovu investuje do primarnich innosti vyzkumné
organizace nebo vyzkumné infrastruktury. Nehospodd skd povaha t chto innosti z stivd zachovéna
ivpipad sv eni doddvek odpovidajicich sluzeb t etim strandm prost ednictvim otev eného zaddvaciho
izeni.

20. Je-li vyzkumnd organizace nebo vyzkumnd infrastruktura vyuZivdna pro hospodd ské i nehospoda ské

innosti, vztahuji se na ve ejné financovdni pravidla stitni podpory pouze tehdy, pokud toto financovéani pokryva
naklady spojené s hospodd skymi innostmi’. Je-li vyzkumnd organizace nebo vyzkumni infrastruktura
vyuzivdna tém vyhradn pro nehospodd skou innost, m Ze jeji financovani zcela spadat mimo p sobnost
pravidel stitni podpory za p edpokladu, Ze jeji hospoda ské vyuziti je ist vedlejsi, tj. jednd se o innost, kterd

p {mo souvisi s provozem vyzkumné organizace nebo vyzkumné infrastruktury a je pro jeji provoz nezbytna i je

neodd liteln spojena s jejim hlavnim nehospoda skym vyuzitim a je omezena co do rozsahu. Podle Komise

bude tato podminka spln na v p ipad , Ze pro hospoda ské innosti budou vyuZivany naprosto stejné vstupy

(nap . materidl, za izeni, pracovn{ sila a fixni kapitdl) jako u nehospoda skych innosti a kapacita p id lend

kazdy rok na tyto hospodd ské innosti nep esdhne 20 % celkové ro ni kapacity daného subjektu.

vlastnoru ni podpisy vSech osob tvo icich statutirni orgén uchaze e nebo spoluuchaze e

nebo viech len statutdrniho organu uchaze e nebo spoluuchaze e

Y Nehodici se skrtn te/vymaZte
! Poskytovani sluZeb v oblasti VaV a VaV provdd ny jménem podnik' se nepovaZuji za nezdvisly VaV

? Pokud je vyzkumnd organizace nebo vyzkumnd infrastruktura financovdna jak z ve ejnych, tak ze soukromych
zdroj", bude se podle Komise o takovy p ipad jednat tehdy, je-li ve ejné financovdni p id lené danému
subjektu v konkrémim uletnim obdobi vyssi nez ndklady, jez mu v tomto obdobi vzniknou v souvislosti s
nehospodd skymi Vinnostmi.
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9.5. P iloha5- estné prohlaSeni uchaze e ve vztahu k SUKL

estné prohlaseni uchaze e — fyzické osoby ve vztahu k SUKL

Uchaze :

jméno a p ijmeni V:

DY AIIEt o,

r. .uchaze e

misto podnikéni V" 2

L O

(déle jen "uchaze ")

PROHLASUJI na svou est a sv domi, Ze:

v souladu se Zaddvaci dokumentaci 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

p edloZeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnoceni humannich 1€ ebnych p ipravk

anenit ebaho p edkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pradvnich p edpis (zdkon . 378/2007 Sb. o 1é ivech a zm ndch n kterych souvisejicich zdkon
(zdkon o 1€ ivech) a vyhldSka . 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1€ ivych p ipravk )

jméno, p {jmeni a vlastnoru ni podpis uchaze e

' Udaje vypl te na polita\i, strojem nebo h'lkovym pismem.

DVypl uje se, jestlie uchaze! je podnikatelem ve smyslu zdkona V. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni
(Zivnostensky zdkon), ve zn ni pozd jsich p edpis".
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estné prohlaseni uchaze e — pravnické osoby ve vztahu k SUKL

I. Uchaze :

obchodn{ firma nebo nazev :

STAL0 e
L O

zapsan v obchodnim rejst iku vedeném u D ,voddilu .......... svlozka................

zastoupen vSemi osobami, které tvo { statutdrni organ uchaze e nebo jsou lenem statutdrniho orgdnu uchaze e
(dale jen "uchaze ").

PROHLASUJI na svou est a sv domi, Ze:

v souladu se Zaddvaci dokumentaci 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

p edloZeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnoceni humannich 1é ebnych p ipravk

anenit ebaho p edkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pradvnich p edpis (zdkon . 378/2007 Sb. o 1é ivech a zm ndch n kterych souvisejicich zdkon
(zdkon o 1€ ivech) a vyhldSka . 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1€ ivych p fpravk )

vlastnoru ni podpisy vSech osob tvo icich statutdrni organ uchaze e

nebo vSech len statutarniho organu uchaze e

D Udaje vypl te na politali, strojem nebo h*lkovym pismem.

D vypl uje se, je-li uchaze! zapsdin v obchodnim rejst iku.
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9.6. P iloha 6 - Stanoviska k navrhu projektu

(1) Nize uvedend vyjad eni (9.6.1. a 9.6.2.) se v p ipad pot eby podavaji formou
p ilohy k navrhu projektu.

9.6.1. Vyjad eni etické komise uchaze e/dalsiho t astnika

(1) Vyjad eni etické komise uchaze e musi byt p edloZzeno vzdy, je-li sou &sti
projektu poskytovéni zdravotni pé e.

(2) Etickd komise zde vyslovn potvrdi text p iloZeného ,,Informovaného souhlasu
pacienta/osoby za azené do vyzkumného souboru® a odpovidd za jeho spravnost v souladu
s p edpisy. Déle je nutné v p ipad p edpoklddané prace s lidmi dolozit vyjad eni etické
komise k ochran lidskych bytosti.

(3) V pipad , Ze uchaze nemad etickou komisi, vyjad i se etickd komise dalsiho
U astnika nebo Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni dle zdkona . 378/2007 Sb.,
o 1é ivech a 0 zm ndch n kterych souvisejicich zakon (zdkon o 1€ ivech).

(4) Uedn ov enou kopii je nutné doloZit pi uzavirdani Smlouvy o poskytnuti

podpory.

9.6.2. Vyjad eni odborné komise — ochrana pokusnych zvi at

(1) V pipad navrhovaného projektu p edpokladajiciho experimentdlni praci
se zvi aty doloZi uchaze platny schvaleny ,,projekt pokus * se stanovisky odborné komise
uzivatelského za izeni a resortni komise p isluSného statniho organu podle zdkona
246/1992 Sb. na ochranu zvi at proti tyrdni, ve zn ni pozd jSich p edpis a vyhldsky
419/2012 Sb., o ochran pokusnych zvi at, ve zn ni pozd jSich p edpis . Projekt pokus
dokladd uchaze , se kterym ma byt pro poskytnuti U elové podpory uzav ena smlouva
o poskytnuti podpory nebo vjehoZ prosp ch ma byt vyddno rozhodnuti o poskytnuti
podpory, p ed uzav enim smlouvy nebo vydanim rozhodnuti. Projekt pokus umoz ujici
esSeni p isluSného projektu se p iklada ke kazdému projektu, nic vSak nebrani tomu, p iloZit
jeden projekt pokus k n kolika projekt m eSenym s podporou MZ, pokud je takovy postup
v souladu s p isluSnou zakonnou tpravou.

(2) Uedn ov enou kopii je nutné doloZit pi uzavirdani Smlouvy o poskytnuti
podpory. V p ipad , Ze platny schvdleny projekt pokus nebude doru en v terminu p ed
uzav enim smlouvy, MZ umozni jej dodat vp im ené lh t 3 m sic od uzav eni smlouvy.
Smlouva nabyva u innosti az doru enim vsSech poZzadovanych p iloh.
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9.7. P iloha 7 - Zvlastni posouzeni navrhu projektu

9.7.1. Klinické hodnoceni humanniho 1€ ivého p ipravku
(1) Pro zédkladni a jednoduché rozliSeni, ktery ndvrh projekt ur it neodpovida

klinickému hodnoceni 1€ iv, je nezbytné zodpov d t si nasledujici otazky:

1.

Je ndvrh projektu provdd n na lidskych subjektech? Tzn., Ze pro zkoumdani

je d lezitd U ast pacient i zdravych dobrovolnik ? (ANO - nap . sledovdni
léYebné odpov di u pacient p ed a po lé'b xxx pomoci hladiny yyy; NE - projekt
probihd na zvi ecich modelech i tkd ovych kulturdch).

Je v névrhu projektu poddvéan/studovan 1€ ivy p ipravek/ 1€ ivo? (V p ipad ,

Ze jste odpov d li ANO na 1. otdzku - dostdvaji pacienti i zdravi dobrovolnici
léky, které jsou d lezité pro vyhodnoceni projektu? (ANO - nap . sledovdni
odpov di u pacient" p ed a po 1é'b xxx pomoci hladiny yyy; NE - srovndni dvou
operalnich technik = i p i operacich dostdvaji pacienti léky, ale ty nejsou souldsti
projektu, nezdleZi jaké léky ktery pacient dostane a jejich poddni neni vymezeno
projektem).

Je-li v ndvrhu projektu pouzito placebo, jde vZdy o klinické hodnoceni.

Je v ndvrhu projektu pro jeho 1u ely provadd na intervence? Podstoupi

pacient/zdravy dobrovolnik jakékoli vySet eni navic, které by v b zZné praxi
nepodstupoval? (ANO - nap . odb r krevnich vzork' na stanoveni hladiny léku...,
NE - sb r informaci o neZddoucich ulincich, pozndmka: dotaznik, ktery
pacient/zdravy dobrovolnik vyplni, nepovaZujeme za intervenci).

POMOCNA ROZLISOVACI TABULKA

LE IVY
P IPRAVEK SUBJEKTY

INTERVENCE | LIDSKE

Je v navrhu

projektu

podavan/studovdn | 4 ely provad na provad nna
1€ ivy p ipravek? | intervence? lidskych

Je v ndvrhu Je navrh
projektu pro jeho projekt

subjektech?

nevim

Nejste-li si jisti, zda latku poddvanou v ndvrhu projektu je moZzné ozna it jako 1€ ivo/lé ivy

"y

p ipravek - vzneste dotaz na SUKL. M"Zete se dotazem obrdtit na odd. klinického
hodnoceni 1éViv MUDr. Alice N mcovd (tel. 272185817, alice.nemcova@sukl.cz}”:

NE

nejde o KH LP,

NE NE NEPOSILAT Kk posouzeni na SUKL

nap . pouziti kosmetickych p ifpravk u zvi atk
posouzeni snasenlivosti

NE

NE ANO nejde o KHLP,

'Nap . v n kterych zemich m Ze byt p ipravek ozna en jako kosmetika i dopln k stravy, v. R

m Ze byt posouzen jako 1¢é ivo
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NEPOSILAT Kk posouzeni na SUKL

nap . poddvani dopl k stravy ikosmetickych
p ipravk u lidi

NE

ANO

ANO

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nap . epidemiologické studie (zji§ ovani
incidence vyskytu viru/protildtek...u obyvatelstva
iur ité skupiny populace; standardizace i
zavedeni novych diagnostickych test ...)

NE

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nap . vySet eni na zvi ecich modelech,
tkd ovych kulturdch — nové vySet ovaci metody,
receptory...

ANO

NE

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nap . citlivost na tkd ovych kulturdch iu
zvi at

ANO

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nap . na zvi ecich modelech i tkdnich —
podani 1¢é iva a sledovani jeho G inku i
farmakologickych vlastnosti

ANO

ANO

ANO

jedna se o KH LP regulované
SUKL

MUSI BYT POSLAN k posouzeni na
SUKL

ivp ipad , Ze jsou podavany registrované
LP v souladu s b Znou praxi (faze V)

ANO

NE

ANO

jedna se mozna o studii
regulovanou SUKL

MUSI BYT VZDY POSLAN
/P EDLOZEN k posouzeni na SUKL

ivp ipad , Ze jsou podavany registrované
LP v souladu s b Znou praxi - studie
farmakoekonomiky, postmarketingové studie
bezpe nosti
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(2) Vyklad pojm :
¢ Klinickym hodnocenim humannich 1€ ivych p ipravk se pro d ely zakona
. 378/2007 Sb. o 1é ivech a 0 zm nach n kterych souvisejicich zakon (zdkon
o 1€ ivech) rozumi jakékoli systematické testovani provdd né na lidskych
subjektech za i elem:
1) zjistit 1 ov it klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické
U inky,
2) stanovit neZaddouci U inky,
3) studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu ovéni
jednoho nebo n kolika hodnocenych 1€ ivych p ipravk s cilem ov it
bezpe nost nebo U innost tohoto p ipravku nebo p ipravk , v etn
klinickych hodnoceni probihajicich v jednom nebo v n kolika mistech
hodnoceni v eské republice nebo v lenskych statech.

e Lé ivym p ipravkem se rozumi jakdkoli latka nebo kombinace latek ur ena
k 1¢ eni nebo p edchdzeni nemoci u lidi nebo zvi at. Za 1€ ivy p ipravek
se rovn Z povazuje jakdkoli latka nebo kombinace latek, které Ize podat lidem
nebo zvi at m za U elem stanoveni 1éka ské diagnézy nebo k obnov , tprav

i ovlivn ni fyziologickych funkci.

e Humannim lé ivym p ipravkem se rozumi 1é ivy p ipravek, ktery je ur en
k podéni lidem.

e Latkou se rozumi jakdkoli latka, bez ohledu na jeji p vod, ktery m Ze byt:

1) lidsky, nap . lidska krev, jeji slozky a p ipravky z lidské krve

2) zvi eci, nap . mikroorganismy, celi Zivo ichové, 4&sti organ , Zivo iSné
sekrety, toxiny, extrakty i p ipravky z krve

3) rostlinny nebo chemicky

¢ Intervenci se rozumi jakykoli zp sob zdsahu do pouziti 1€ iva/lé ivého
p ipravku (p edem striktn ur eny zp sob poddvani, ddvky, dprava davek...
vSe dano protokolem), do vySet ovacich postup (nové vyset ovaci postupy
mimo b Znou praxi, vySet eni pouze pro u ely KH...vSe dano protokolem)

1 oSet ovacich postup (vizity nad rdmec b Zné praxe...v8e ddno p edem
protokolem).  Za  intervenci  nepovazujeme  vypln ni  dotazniku
pacientem/zdravym dobrovolnikem.

¢ Lidskym subjektem hodnoceni se rozumi fyzickd osoba, ktera se U astni
klinického hodnoceni, bu jako p ifjemce hodnoceného p ipravku nebo jako

len srovnavaci nebo kontrolni supiny, kterému neni hodnoceny 1€ ivy
p ipravek podavan (m Ze jim byt nemocny nebo zdravy dobrovolnik).

¢ Poregistra ni studii bezpe nosti se rozumi farmakoepidemiologicka studie
nebo klinické hodnoceni provdd né v souladu s rozhodnutim o registraci
a za U elem identifikace nebo kvantifikace bezpe nostniho rizika ve vztahu
k registrovanému 1€ ivému p ipravku.
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9.7.2. Lidské tkan , bu ky a p ipravky pro moderni terapii
(1) Lé ivé p ipravky pro moderni terapie a lidské tkdn a bu ky jsou dv odlisné

skupiny 1é ivych p ipravk . P estoze se pozadavky na tyto dv kategorie 1€ ivych p ipravk

lisi, viechny tyto p ipravky spadaji pod regulaci SUKL a v obou p ipadech je tedy p ed jejich

pouzitim u lov ka nutné povoleni nirodni regula ni autority, tedy SUKL.
(2) Lidské tkan a bu Ky:

(3)Lé

Lidské tkan a bu ky jsou regulovany aktudlni verzi zdkona o lidskych tkanich
a bu kich . 296/2008 Sb. a vyhldSkou o stanoveni bliz§ich poZadavk
pro zajist ni jakosti a bezpe nosti lidskych tkdni a bun k ur enych k pouziti
u lov ka .422/2008 Sb.
Zakon o lidskych tkanich a bu kach se vztahuje na vSechny typy lidskych tkani
a bun k krom :

1) tkani a bun k, jejichZ odb r a pouziti se uskute ni u téhoz lov ka

v ramci jednoho chirurgického zékroku,
2) lidské krve a jejich slozek,
3) organ nebo dsti organ , pokud maji slouZzit k t€émuz d elu jako cely
orgéan v lidském t le.

Pod tento zdkonem tedy spadaji mimo jiné také reproduk ni bu ky nebo
separované krvetvorné kmenové bu ky.
Lidské tkdn a bu ky spadaji pod regulaci SUKL. Ty lidské tkdan a bu ky,
které nepat 1 mezi 1€ ivé p ipravky pro moderni terapie, jsou vSak regulovany
v odlisném mirn jS$im rezimu.
ivé p ipravky pro moderni terapie
Definice 1€ ivych p ipravk pro moderni terapie je uvedena v na izeni
Evropského parlamentu a Rady . 1394/2007 o 1€ ivych p ipravcich
pro moderni terapie.
Pro snaz$§i dohledatelnost - odkaz, kde lze nalézt eské zn ni na izeni
k p ipravk m pro moderni terapie:
http://eur-lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02007R 1394-
20120702 &rid=1
Do kategorie modernich terapii jsou azeny ti typy 1€ ivych p ipravk , jedna

se o p ipravky pro genovou terapii, p ipravky pro somato-bun nou terapii
a p ipravky tkd ového inZenyrstvi. Mezi 1€ ivé p ipravky pro moderni terapie
jsou pak zahrnuty také kombinované 1€ ivé p ipravky, kdy je nedilnou sou &sti
p ipravku obsahujictho tkdn a bu ky také zdravotnicky prost edek.

a) P ipravky pro genovou terapii

Lé ivym p ipravkem pro genovou terapii se rozumi p ipravek, jehoz
U innd liatka obsahuje nebo je tvoena geny 1 4sti gen
s terapeutickym, profylaktickym nebo diagnostickym 1 inkem.
Do rozmanité skupiny genové terapie pati i ndsledujici ti typy
p ipravk :
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. p ipravky zaloZzené na allogennich nebo xenogennich bu kéch,
které jsou p edem modifikovany p ipravenym vektorem,
e  pipravky zaloZené na autolognich bu kach, které jsou p edem
modifikovany p ipravenym vektorem,
. podéani p edem p ipravenych vektor s pozadovanym genetickym
materidlem.
b) P ipravky pro somato-bun nou terapii

Bun nou terapii se rozumi humdnni pouZiti autolognich
(pochazejicich od pacienta samotného), allogennich (pochézejicich
od jiného lov ka) nebo xenogennich (pochazejicich ze zvi ete) Zivych
bun k. P ipravky pro somato-bun nou terapii mimo jiné zahrnuji:

® bu ky manipulované za U elem modifikace jejich
imunologickych, metabolickych anebo jinych funk nich
vlastnosti a uz z kvalitativniho nebo kvantitativniho hlediska,

. bu ky t id né, vybirané a manipulované a nasledn podrobené
vyrobnimu procesu tak, aby byl ziskan kone ny p ipravek,

. bu ky manipulované a kombinované s nebun nymi slozkami
(nap . biologickymi nebo inertnimi  matricemi  nebo
zdravotnickymi prost edky) a uplat ujici princip zamysSleného
p sobeni v kone ném p ipravku,

. autologni bun né derivity exprimované in vitro za specifickych
podminek kultivace,

. bu ky geneticky modifikované nebo jinak manipulované
za U elem exprese d ive neexprimovanych homolognich nebo
nehomolognich funk nich vlastnosti.

Pro rozhodovani, zda je dany krok zpracovani bun ného p ipravku

povazovan za zasadni manipulaci 1 nikoliv, je pouZivdna p iloha . 1

k na izeni . 1394/2007. V této p iloze je uveden seznam, kde jsou

vyjmenovany kroky, které do zdsadnich manipulaci nepat i.

c) P ipravky tkd ového inZenyrstvi

P ipravkem tkd ového inZenyrstvi se rozumi p ipravek, ktery obsahuje
upravené tkdn a bu ky a je ur en k obnov , oprav nebo nahrazeni
lidskych tkani. Za upravené jsou povazoviny nejen tkdn a bu ky,
které byly p edm tem zdsadni manipulace, ale také tkdn a bu ky,
které nejsou ur eny k pouZziti ke stejné zakladni funkci u p fjemce
shodné se zdkladni funkci u dérce, a to bez ohledu na zp sob jejich
zpracovani.

Za zasadni manipulaci jsou povaZovany takové kroky, které nejsou
uvedeny v seznamu p ilohy . 1 naizeni . 1394/2007. V této p iloze
je uveden pehled zadkladnich jednoduchych uprav, u kterych
se nep edpoklddd podstatny zdsah do vlastnosti zpracovdavanych tkani
abun k.
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(4) Vzhledem k rychlému rozvoji v oblasti modernich terapii a novych 1é ebnych
postup dochazi také v legislativ k uprav n kterych definic a pozadavk , proto je nutné
zm nam legislativy v tomto oboru v novat pozornost.
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9.8. P iloha 8 - Rozd leni hodnoticich panel dle jejich odborného
zam eni

1) Poskytovatel stanovil dev t odbornych hodnoticich panel  Agentury
pro zdravotnicky vyzkum eské republiky, do kterych budou uchaze i podédvat své ndvrhy
projekt (dle odborného zam eni projektu):

PO1 Metabolické a endokrinni choroby

P02 Choroby ob hové soustavy

P03 Nadorové choroby

P04 Neurov dy a duSevni zdravi

P05 Poruchy imunity a infek ni choroby

P06 Poruchy orgdnové funkce a drazov4 a intenzivni medicina

PO7 V kov specifické skupiny chorob

PO8 Biomedicinské technologie

P09 Preventivni medicina a oSet ovatelstvi

2) Zam eni jednotlivych odbornych hodnoticich panel je nasledujici:
P01 Metabolické a endokrinni choroby

Panel 01 se zabyvd metabolickymi aspekty z obor : endokrinologie a diabetologie,
gastroenterologie, klinickd biochemie, 1éka skd genetika, revmatologie, vnit ni léka stvi,
pediatrie, klinicka farmakologie a klinickd osteologie.

P02 Choroby ob hové soustavy

Panel 02 se zabyva klinickym vyzkumem nemoci srdce a krevniho ob hu
se zam enim na diagnostiku, 1é bu, prevenci, etiologii, patofyziologii; eventudln dalSimi
aspekty nemoci srdce a cév v humédnni medicin .

P03 Nadorové choroby

Panel 03 se zabyvd experimentdlni, klinickou, preventivni a epidemiologickou
problematikou nadorovych onemocn ni. Z oblasti vyzkumu kancerogeneze, molekularni
biologie, genetiky, farmakologie a imunologie nddorovych onemocn ni preferuje zejména
projekty s potencidlem redlného uplatn ni v onkologické praxi. Vyzkum v tomto panelu
zahrnuje mnohooborové spektrum diagnostickych, opera nich, radia nich, medikamentosnich
a dalSich metod, které p inaSeji analytickd hodnoceni, nové p istupy nebo principidlni
inovace.

P04 Neurov dy a duSevni zdravi

Panel 04 se zabyva aplikovanym vyzkumem v oblasti etiopatogeneze, prevence,
v asné diagnostiky a 1é by psychickych a neurologickych onemocn ni za 1 elem jejich
p edchédzeni, vylé eni 1 minimalizace obtiZi, zlepSeni funk ni kapacity a kvality Zivota
nemocnych. Jednd se p edev§im o neurovyvojovd onemocn ni, duSevni poruchy v dosp losti,
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neurodegenerativni, neurogenetické a neurometabolické a cévni nervové poruchy, epilepsie,
neuroimunitni onemocn ni, problematika neurotraumatologickd, = neuroonkologicka
i neurorehabilita ni v etn neuropsychologie. Tematicky sem pati i socidlni aspekty
nervovych a psychickych onemocn ni a organizace poskytovani zdravotnickych sluzeb.

P05 Poruchy imunity a infek ni choroby

Panel 05 se zabyvad objas ovanim genetického podkladu, etiologie, patogeneze,
diagnostiky, 1€ by a prevence lidskych imunopatologickych chorob. Jednd se zejména
0 zan tliva a autoimunitni onemocn ni, problematiku chorob z imunologické hypersenzitivity
a onemocn ni z imunodeficience. Pozornost je v novdna i imunologické diagnostice
a imunoterapii dalSich onemocn ni. Vyzkum p enosnych chorob je zam en na studium
vyznamnych lidskych infek nich chorob ohrozujicich nasSi populaci, v etn infekci
souvisejicich se zdravotni pé 1.

P06 Poruchy organové funkce a drazova a intenzivni medicina

Panel 06 se zabyva patogenezi nemoci v oblasti intenzivni, periopera ni, urazové
a transplanta ni mediciny, zejména jejich prevenci a v asnou detekci, vyvojem novych
1é ebnych postup a metod a epidemiologii. Organov specificky vyzkum zahrnuje
p edevSim problematiku chorob ledvin a urogenitdlniho traktu, jater a gastrointestindlniho
traktu, respira niho systému, ORL, oka, pohybového tustroji a k Ze.

P07 V kov specifické skupiny chorob

Panel 07 se zabyva nemocemi, které specificky postihuji d tsky v k nebo senium
a spl uji alespo jedno z kritérii: 1. jejich typicky pr b h v tomto v ku je vyznamn odliSny
v tom smyslu, Ze p edstavuje obecny zdravotnicky problém, 2. medicinsky p istup k t mto
chorobdm v d tstvi 1 seniu hraje vedouci roli v oboru, 3. maji signifikantn vyssi incidenci
ve zmin nych v kovych skupindch. Studium dopadu geneticky podmin nych faktor
a zevniho prost edi na etiopatogenezi a patofyziologii zdvaznych onemocn ni d tského
a seniorského v ku. Rozvoj neinvazivnich diagnostickych metod u onemocn ni d tského
a seniorského v ku a/nebo p iprava preventivnich postup a lé ebnych metod s cilem zlepsit
kvalitu Zivota nemocnych d ti a senior . Do panelu pat i i n kterd onemocn ni t hotenstvi,

pokud jejich vysledkem m Ze byt poskozeni plodu a novorozence.
P08 Biomedicinské technologie

Panel 08 se zabyv4 biomedicinskymi a farmaceutickymi technologiemi v podob
vyvoje novych diagnostickych a 1€ ebnych metod v medicinskych aplikacich. Jednd se
o biomedicinské technologie v podob vyvoje novych materidl a technologii slouZicich
k ndhrad poSkozenych tkani lov ka, v etn zavad ni novych chirurgickych technik
s vyuZzitim t chto materidl a novych 1€ ebnych metod v medicinskych aplikacich. Sou asti
projektu by m 1 byt experimentdlni vyvoj 1 preklinické in vivo testovani nebo
implantace/vyuZiti t chto materidl /postup /technik u vhodnych animdalnich model a jejich
zavedeni do klinické praxe. Déle se jedna o technologie zam ené na vyuZziti 1 vyvoj novych
p istroj (hardware i1 software) 1 molekuldrni a farmakologickou diagnostiku.
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P09 Preventivni medicina a oSet ovatelstvi

Panel 09 se zabyva problematikou hygieny, epidemiologie, ve ejného zdravotnictvi
a oSet ovatelstvi. V oblasti hygieny se panel zabyva specifickou a nespecifickou primarni
prevenci v etn hodnoceni zdravotnich rizik, ochranou a podporou zdravi a ochranou
zdravych zivotnich podminek. V oblasti epidemiologie pati do problematiky studium
vyskytu nemoci a poruch zdravi v lidské populaci a sledovani faktor , které tento vyskyt
podminuji nebo ovliv uji, zejména faktor zevniho prost edi, klimatickych a socidlnich.
D raz je kladen na prevenci vyskytu a $i eni infek nich onemocn ni v etn charakterizace
podminek p enosu a §i eni mikroorganizm , ale i hromadn se vyskytujicich onemocn ni.
V oblasti ve ejného zdravotnictvi bude d raz kladen na determinanty zdravi, cile, strategie a
nastroje zdravotni politiky, makro a mikroekonomické p istupy, systémy izeni a jejich
aplikace v izeni organizace zdravotnického systému a zdravotnického za izeni, management
kvality zdravotni pé e, statistické a informatické projekty. V oblasti oset ovatelstvi je d raz
kladen na projekty zam ené na aktivni procesy uspokojovani biologickych, psychickych a
socidlnich pot eb nemocného a zdravého lov ka v pé i o jeho zdravi.
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9.9. P iloha 9 - Struktura skupin a podskupin vyzkumnych obor pro IS

VaVal - CEP
(seznam je platny k 24. 2. 2014)

A SPOLE _ENSKE V_DY
AA Filosofie a ndboZenstvi
AB D jiny
AC Archeologie, antropologie, etnologie
AD Politologie, mezinarodni vztahy,
bezpe nostni a obranna studia
AE izeni, sprdva a administrativa
AF  Dokumentace, knihovnictvi, prace
s informacemi
AG Pravniv dy
AH Ekonomie
Al  Jazykov da
AJ  Pisemnictvi, mas-media, audiovize
AK  Sport a aktivity volného asu
AL Um ni, architektura, kulturni d dictvi
AM Pedagogika a Skolstvi
AN Psychologie
AO Sociologie, demografie
AP M stské, oblastni a dopravni planovani
AQ Bezpe nost price, ochrana zdravi,
lov k - stroj
B FYZIKA A MATEMATIKA
BA Obecnd matematika
BB Aplikovand statistika, opera ni vyzkum
BC Teorie a systémy izeni
BD Teorie informace
BE Teoreticka fyzika
BF Elementdrni A4stice a fyzika vysokych
energii
BG Jadernd, atomova a molekularni fyzika,
urychlova e
BH Optika, masery a lasery
BI  Akustika a kmity
BJ  Termodynamika
BK Mechanika tekutin
BL Fyzika plazmatu a vyboje v plynech
BM Fyzika pevnych latek a magnetismus
BN Astronomie a nebeska mechanika,

astrofyzika

BO

Biofyzika

CHEMIE

CA
CB
CC
CD
CE
CF
CG
CH
CI

Anorganickd chemie

Analytickd chemie, separace
Organicka chemie

Makromolekuldrni chemie

Biochemie

Fyzikélni chemie a teoretickd chemie
Elektrochemie

Jaderna a kvantova chemie, fotochemie
Pr myslova chemie a chemické
inZenyrstvi

V_DY O ZEMI

DA
DB
DC

DD
DE

DF
DG
DH

DI
DJ
DK

DL

DM

DN
DO

Hydrologie a limnologie

Geologie a mineralogie

Seismologie, vulkanologie a struktura
Zem

Geochemie

Zemsky magnetismus, geodesie,
geografie

Pedologie

V dy o atmosfé e, meteorologie

B4 sky pr myslv etn t Zbya
zpracovani uhli

Zne i8t ni a kontrola vzduchu

Zne i8t nf a kontrola vody
Kontaminace a dekontaminace p dy,
v etn pesticid

Jaderné odpady, radioaktivni zne iSt ni
a kontrola

Tuhy odpad a jeho kontrola, recyklace
Vliv Zivotniho prost edi na zdravi
Ochrana krajinnych tizemi

BIOV DY

EA
EB
EC
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ED Fyziologie

EE Mikrobiologie, virologie

EF Botanika

EG Zoologie

EH Ekologie - spole enstva

EI  Biotechnologie a bionika

F__LEKA SKEV DY

FA Kardiovaskuldrni nemoci v etn
kardiochirurgie

FB  Endokrinologie, diabetologie,
metabolismus, vyZiva

FC  Pneumologie

FD Onkologie a hematologie

FE  Ostatni obory vnit niho Iéka stvi

FF  ORL, oftalmologie, stomatologie

FG Pediatrie

FH Neurologie, neurochirurgie, neurov dy

FI  Traumatologie a ortopedie

FJ  Chirurgie v etn transplantologie

FK  Gynekologie a porodnictvi

FL  Psychiatrie, sexuologie

FM Hygiena

FN Epidemiologie, infek ni nemoci
a klinickd imunologie

FO Dermatovenerologie

FP  Ostatni l1éka ské obory

FQ Ve ejné zdravotnictvi, socidlni 1éka stvi

FR  Farmakologie a 1ékarnickd chemie

FS  Leéka skd za izeni, p istroje a vybaveni

G__7ZEM D LSTVI

GA Zem d Iskd ekonomie

GB Zem d Iské stroje a stavby

GC P stovdni rostlin, osevni postupy

GD Hnojeni, zavlahy, zpracovani p dy

GE Slecht nf rostlin

GF Choroby, $k dci, plevely a ochrana
rostlin

GG Chov hospodd skych zvi at

GH Vyziva hospod4 skych zvi at

GI  Slecht ni a plemend stvi hospoda skych
zvi at

GJ  Choroby a Sk dci zvi at, veterinarni
medicina

GK Lesnictvi

GL Ryb4 stvi

GM Potravind stvi

| INFORMATIKA

IN  Informatika

J PR MYSL

JA  Elektronika a optoelektronika,
elektrotechnika

JB  Senzory, idla, m enf aregulace

JC Po ita ovy hardware a software

JD  Vyuziti po ita , robotika a jeji aplikace

JE  Nejaderna energetika, spot eba a uZiti
energie

JF  Jadernd energetika

JG  Hutnictvi, kovové materialy

JH Keramika, Zdrovzdorné materidly a skla

JI  Kompositni materidly

JJ Ostatni materidly

JK  Koroze a povrchové dpravy materidlu

JL  Unava materidlu a lomova mechanika

JM  InZenyrské stavitelstvi

JN  Stavebnictvi

JO  Pozemni dopravni systémy a za izeni

JP  Pr myslové procesy a zpracovani

JQ  Strojni za {zenf a nastroje

JR  Ostatnf strojirenstvi

IS izeni spolehlivosti a kvality,
zkuSebnictvi

JT  Pohon, motory a paliva

JU  Aeronautika, aerodynamika, letadla

JV  Kosmické technologie

JW  Navigace, spojeni, detekce
a protiopat eni

JY St elné zbran , munice, vybus$niny,
bojova vozidla

K BEZPE NOST A OBRANA

KA Vojenstvi

KB Bezpe nost statu a ochrana obyvatelstva

KC Forenzni discipliny
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9.10. P iloha 10 - Podminky pro eSeni projekt

1. Postup p i uzavirani smlouvy nebo vydavani rozhodnuti o poskytnuti u elové
podpory

(1)Lh ta a zp sob uzav eni smlouvy nebo vydéani rozhodnuti o poskytnuti 0 elové
podpory jsou stanoveny v § 25 zdkona . 130/2002 Sb. Poskytovatel pisemn ozndmi
kazdému uchaze i1 rozhodnuti o p ijeti navrhu projektu k eSeni projektu a zaSle p fjemci
navrh smlouvy nebo pro p {jemce organiza ni slozku stiatu i tizemniho samospravného celku
vydd rozhodnuti; ve smlouv 1 v rozhodnuti jsou zakotveny zavazné podminky
pro poskytovéani i elové podpory a stanoveny povinnosti p fjemce i eSitele.

(2) NedodrZzeni 1h ty stanovené poskytovatelem pro uzav eni smlouvy nebo
pro vydani rozhodnuti o poskytnuti U elové podpory zp sobené d vody na stran p {jemce
oprav uje poskytovatele ve smyslu § 25 odst. (2) zdkona . 130/2002 Sb. uzav it smlouvu
o poskytnuti U elové podpory s dalSim uchaze em v po adi vyplyvajicim z vysledk ve ejné
sout Ze nebo vydat rozhodnuti o poskytnuti i elové podpory ve prosp ch takového uchaze e.

1.1. Postup p i uzavirani smlouvy o poskytnuti @i elové podpory

(1) Navrh  smlouvy o poskytnuti podpory doru i poskytovatel nejpozd ji
do 30 kalendd nich dn od ukon eni hodnotici lh ty uchaze i, ktery neni organiza ni slozkou
statu. Takto doru eny ndvrh je uchaze oprdvn n bu p ijmout, nebo odmitnout, a to jako
celek. Uchaze neni opravn n provad t ve smlouv o poskytnuti podpory jakékoliv zm ny
nebo dopln ni, s vyjimkou dopln ni identifika nich udaj uchaze e, které jsou ve smlouv
poZadovany; takovéto identifika ni udaje je uchaze naopak do smlouvy povinen doplnit,
ato zp sobem a na mistech p edpoklddanych ve smlouv .

(2) Uchaze p ijme ndvrh smlouvy o poskytnuti podpory tak, Ze doru i podepsany
navrh smlouvy poskytovateli, a to nejpozd ji do 30 kalenda nich dn od doru eni navrhu
smlouvy uchaze 1.

(3) Jestlize uchaze vySe uvedenym zp sobem smlouvu o poskytnuti podpory
nep ijme, ma se za to, Ze uzav eni smlouvy odmitl.

(4) Smlouva nabyva d innosti dnem, kdy p {jemce vyhotoveni smlouvy spolu se vSemi
p ilohami doru i poskytovateli za p edpokladu, Ze p ijemce prokdzal zp sobilost k eSeni
projektu podle zadavaci dokumentace.

(5) Jestlize se na eSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich 1 astnik ,
je p ijemce povinen nejpozd ji do 30 kalendd nich dn od nabyti 4 innosti smlouvy
o poskytnuti podpory uzav it s kazdym takovym dal§im G astnikem smlouvu o eSeni &sti
projektu, kterd bude v souladu s podminkami uvedenymi ve smlouv o poskytnuti podpory,
a takovou smlouvu spolu se vSemi p ilohami doru it v této lh t poskytovateli; tato smlouva

vs 2

bude uzav ena na celou dobu, kdy se dal$i u astnik podili na eSeni.

1.2. Postup p i vydavani rozhodnuti o poskytnuti i elové podpory
(1) Ve prosp ch uchaze e, ktery je organiza ni slozkou stitu, vydd poskytovatel
do 30 kalendd nich dn po ukon eni hodnotici lh ty rozhodnuti o poskytnuti podpory
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s ndlezitostmi p im enymi ndleZitostem smlouvy o poskytnuti podpory. Podporu v takovém
p ipad poskytuje poskytovatel na zdklad rozhodnuti o poskytnuti podpory zp sobem
vyplyvajicim ze zdkona o rozpo tovych pravidlech.

(2) Rozhodnuti je vykonatelné od okamziku, kdy byl jeho stejnopis doru en p fjemci.
Podminkou vykonatelnosti je, Ze p fjemce prokdzal zp sobilost k eSeni projektu podle
zaddvaci dokumentace. V pipad pouziti datové schranky je rozhodnuti vykonatelné
okamzikem doru eni do datové schranky.

(3) Jestlize se na eSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich 1 astnik ,
postupuje se p im en podle ustanoveni lanku 1.1. odst. (5) této p ilohy.

(4) Jsou-li p fjemcem a dalSim U astnikem organiza ni sloZky stitu v p sobnosti
jednoho spravce rozpo tové kapitoly, neposkytuji si pen Zitd pln ni a poskytovatel vymezi
v rozhodnuti o poskytnuti podpory jejich vzdjemné vztahy. Jsou-li dal$i 4 astnici organiza ni
sloZkou statu, postupuje se p im en podle ustanoveni lanku 1.1. odst. (5) této p ilohy.

2. Podminky, lh ta azp soby poskytovani i elové podpory
(1) Nedojde-li vd sledku rozpo tového provizoria podle zdkona o rozpo tovych

2

pravidlech k regulaci erpani rozpo tu, poskytovatel za ne poskytovat U elovou podporu
unov zahajovanych projekt do 60 kalendd nich dn ode dne nabyti G innosti smlouvy,
resp. ode dne vydani rozhodnuti. Pokud se na eSeni projektu podili dal$i G astnik, 1ze zahdjit
poskytovani 4 elové podpory v prvnim roce eSeni az poté, kdy je uzav ena a poskytovateli
p edloZena jejich vzdjemnd smlouva podle lanku 1.1. odst. (5) této p ilohy.

(2) Ve druhém a dalSim roce eSeni projektu, nedojde-li vd sledku rozpo tového
provizoria podle zdkona o rozpo tovych pravidlech kregulaci erpani rozpo tu, bude
zahdjeno poskytovani i elové podpory do 60 kalendd nich dn od za atku kalendd niho roku,
pokud jsou spln ny podminky stanovené smlouvou nebo rozhodnutim. U pokra ujicich
projekt musi byt spln ny dalsi podminky:

a) podle § 10 zdkona . 130/2002 Sb. musi byt spln na podminka za azeni udaj

do informa niho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci;

b) vp ipad , Ze je pro dany rok t eba uzav it nebo vydat dodatek ke smlouv nebo
rozhodnuti o poskytovani u elové podpory, musi v uvedené 1h t nabyt 4 innosti
nebo vykonatelnosti.

(3)Podle § 10 zédkona . 130/2002 Sb. poskytuje poskytovatel G elovou podporu

pouze p ijemci, a to p imym p evodem na jeho bankovni U et uvedeny ve smlouv . Pokud
se na eSeni projektu podili dalsi u astnik, ktery neni organiza ni sloZkou stitu nebo uzemn

2

samosprdvného celku, poskytne poskytovatel p ijemci G elovou podporu v etn jeho 4sti
ur ené dalSimu u astnikovi a p {fjemce p evede dalSimu u astnikovi jemu stanovenou ast
u elové podpory na zdklad jejich vzdjemné smlouvy podle lanku 1.1. odst. (5) této p ilohy.

(4) Pokud se na eSeni projektu podili dalSi u astnik a jeho podil p 1 eSeni projektu
je jasn specifikovdn v ndvrhu projektu, nepodléha poskytnuti 4sti i elové podpory dalSimu
u astnikovi zdkonu o ve ejnych zakdzkach.

(5) Jestlize p ijemcem nebo dalSim u astnikem je organiza ni slozka statu,
poskytovatel pozadd Ministerstvo financi o provedeni rozpo tového opat eni; prost edky
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ur ené tomuto p ifjemci, resp. dalSimu u astnikovi, budou poskytnuty prost ednictvim
rozpo tové kapitoly p islusného z izovatele.

3. Podminky pro nakladani s i elovou podporou

(1) S 1 elovou podporou hospodai pijemce v souladu se smlouvou nebo
s rozhodnutim, pop . s jejich dodatky. U elova podpora, poskytnutd v souladu se smlouvou
resp. rozhodnutim na p isluSny kalendd ni rok, musi byt v tomto kalendd nim roce zi tovéna.
Jakékoliv dpravy erpani 4 elové podpory pro dany rok je mozné provad t pouze v souladu
s lankem 5 této p ilohy. Jednéani v rozporu s ldnkem 5 této p ilohy je porusenim rozpo tové
kdzn a je d vodem k odstoupeni od smlouvy nebo vydani rozhodnuti o ukon eni podpory
a dals$im sankcim podle zdkona o rozpo tovych pravidlech.

(2)Pi erpani 1 elové podpory je nutné dodrZet zdkladni skladbu prost edk
uvedenou ve smlouv i v rozhodnuti. Jestlize se schvaleny rozpo et projektu svou skladbou
zprav ), zaSle poskytovatel spolu se smlouvou (resp. s dodatkem ke smlouv i s novym
rozhodnutim) schvaleny upraveny rozpis, ktery je potom pro p ijemce zdvazny. Neni-li v této
zaddvaci dokumentaci uvedeno jinak, erpani podpory a jeho skladba je v souladu
s vyhlaskou MF R . 52/2008 Sb. zdvazna s p esnosti na dv desetinnd mista (0,01 K )
bez ohledu na p esnost idaj uvad nych vdil { izdv re né zprav .

(3) P ijemce je povinen kontrolovat pr b zn jak erpani i elové podpory, tak pr b h
eSeni projektu. Odpovida za to, Ze G elova podpora bude vyuZzivana podle dispozic eSitele;
zjisti-li vSak, Ze tyto pokyny jsou v rozporu s p edpisy o hospoda eni s majetkem stitu nebo
Ze jsou prost edky vyuZity ned eln , neefektivnh a nehospoddrn , pozastavi provedeni
dispozice a informuje poskytovatele.

(4) P ifjemce a dalsi 4 astnik vedou v souladu s ustanovenim § 8 odst. (1) zdkona

. 130/2002 Sb. v ramci evidence o vynaloZenych nédkladech projektu odd lenou u etni
evidenci o hospoda eni s p id lenou U elovou podporou v souladu se skladbou uznanych
ndklad tak, aby mohl eSiteli nebo poskytovateli i v pr b hu roku bez zbyte nych pr tah
na vyzadani poskytnout v rohodné udaje o stavu erpani. Zp sob evidence dané zdkonem

.563/1991 Sb., o u etnictvi, ve zn ni pozd jSich p edpis , stanovuje p ijemce.

(5) VSechny u etni doklady, kterymi p fjemce a dal$i U astnik prokazuji erpédni
u elové podpory, musi spl ovat néleZitosti dané zdkonem o U etnictvi a musi byt ozna eny

islem odd lené evidence u elové podpory p isluSného projektu. V odd lené u etni evidenci
musi byt vZzdy uvedeno registra ni {islo projektu, vSechny vynosy andklady na tento
analyticky U et v daném roce, u kazdé polozky datum a d vod/d el (musi byt z n j z ejma
souvislost s eSenim projektu), astka v K a zatid ni polozky podle u etniho rozvrhu
p ijemce. Pokud jsou na eSeni projektu vyuZity i jiné prost edky, neZ poskytnutd i elova
podpora (podpora z ostatnich ve ejnych zdroj , podpora zneve ejnych zdroj , vlastni
prost edky apod.), je nutné ve vyu tovani projektu uvad t, jak byly tyto ostatni prost edky
vyuzity. P {jemce je povinen p edloZit pi kontrole (pr b Zné i nasledné) hospoda eni

s elovou podporou pi eSeni projektu také u etni doklady prokazujici vyuZiti t chto
ostatnich finan nich prost edk .
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(6) P ijjemce p edkladd poskytovateli kazdoro n v dil ich, resp. v zdv re nych
zpravach podrobny p ehled o vyuziti uznanych ndklad a poskytnuté a elové podpory, v etn
vysSe prost edk p evedenych do fondu u elov ur enych prost edk 1 etn vytvo eného
v souladu se zdkonem o vysokych Skoldch nebo zdkonem o ve ejnych vyzkumnych
institucich, a to do vyse 5 % z objemu poskytnuté G elové podpory na dany projekt, vyjma
posledniho roku eSeni, kdy je nutno vyu tovat veskeré finan ni prost edky p id lené na
eSeni daného projektu. Uvad ji se p itom udaje o erpani prost edk p fjemce i dalSiho
U astnika. P ipadné zm ny v pr b hu roku musi byt v pravidelnych dil ich zpravach
od vodn ny.

(7) Do 15. dnora kazdého nasledujiciho roku je kazdy p ijemce povinen zaslat
poskytovateli v souladu se zvlaStnimi pravnimi p edpisy podklad pro finan ni vypo adani
dotaci poskytnutych p fjemci v p edchozim roce (p {jemce uvede p id lenou &stku na
jednotlivé projekty poskytovatele a erpané dstky na neinvesti ni ndklady a na ndklady na
po izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku za celé G etni obdobi p edchoziho
roku
a informaci o p evodu do fondu 1 elov ur enych prost edk , pokud p fjemce m Ze fond
U elov ur enych prost edk tvo it) podle dispozic uvedenych na internetovych strankach
poskytovatele, a to na elektronickou adresu veda@mzcr.cz. Tyto informace poskytovatel
zpracovavd a p eddva Ministerstvu financi pro zud tovani U elové podpory se stiatnim
rozpo tem.

(8) S poskytnutou u elovou podporou hospoda i p fjemce. Pokud p ijemce p evede

ast u elové podpory dalSimu 1 astnikovi, v souladu s podminkami smlouvy nebo rozhodnuti
o poskytnuti 4 elové podpory a na zdklad zvlastni smlouvy o eSeni 4sti projektu uzav ené
mezi nimi, hospoda i déle s takto poskytnutou 4&sti i elové podpory dalsi U astnik, ktery
je povinen p i tom dodrZovat veskeré povinnosti podle uvedené smlouvy. P {jemce ma
v tomto p ipad povinnost kontrolovat i hospoda eni s elovou podporou p evedenou
dalS§imu 1 astnikovi.

(9) Pokud p ijemce nebo dalsi 4 astnik v pr b hu daného roku eseni projektu zjisti,
Ze nastaly skute nosti vyZadujici zm ny 1 p esuny oproti skladb uznanych ndklad nebo
poskytnuté U elové podpory uvedené ve smlouv nebo v rozhodnuti a v jejich p ilohéch,
je povinen postupovat zp sobem uvedenym v ldnku 5 této p ilohy.

(10) Je-1i p fjemce na zdklad zvlaStnich pravnich p edpis oprdvn n tvo it fond
u elov ur enych prost edk a tohoto prdva u daného projektu vyuZzije, je povinen takto
v pr b hu eSeni vytvo eny fond vy erpat a zu tovat nejpozd ji k poslednimu dni posledniho
kalendd niho roku eSeni.

(11) Skon ilo-li 4 tovani v odd lené analytické evidenci vedené k danému projektu
v daném kalend4 nim roce p ebytkem, tj. nebyly-li vy erpdny vSechny prost edky poskytnuté
p ijemci nebo dal§Simu u astnikovi na p isluSny rok, je p ijemce povinen o tomto informovat
poskytovatele a vrétit za dany kalendd ni rok

nevy erpané prost edky za projekt jako celek (v etn vSech dalSich u astnik )
do stitniho rozpo tu takto (sou asn je nezbytné pisemn ozndmit platbu podle dispozic
uvedenych na internetovych strankdch poskytovatele):
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a) p ijemce, ktery je organiza ni sloZkou stidtu nebo dzemn samospravného celku,

vraci nespot ebovanou u elovou podporu na p ifjmovy u et svého z izovatele;

b) ostatni p {jemci vraci nespot ebované prost edky nad et .6015-2528-001/0710.

(12) Poskytovatel je podle § 13 zdkona . 130/2002 Sb. povinen provad t kontrolu
pln ni cil projektu v etn kontroly erpani a vyuzivani podpory au elnosti uznanych
ndklad podle smlouvy o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory, a to
u p ijemce i u dalSich 1 astnik , a to v etn finan ni kontroly podle zdkona .320/2001 Sb.,
o finan ni kontrole, ve zn ni pozd jSich p edpis . P fjemce i dals$i U astnik jsou povinni
umoznit poskytovateli vykon kontroly a poskytnout poskytovateli veskerou poZadovanou
sou innost.

(13) Pokud byly v pr b hu kontroly shledany nedostatky v erpéani a zejména doslo-li
k neoprdvn nému erpani U elové podpory ze stitniho rozpo tu, postupuje poskytovatel
v souladu se zvlaStnimi pravnimi p edpisy (zejména zdkon . 218/2000 Sb., o rozpo tovych
pravidlech, zdkon . 320/2001 Sb., o finan ni kontrole a zdkon .280/2009 Sb., da ovy ad)
a vysledky kontroly ozndmi mistn p isluSnému finan nimu 4 adu.

(14) Vynosy z vysledk eSeni projektu ziskané v pr b hu jeho eSeni je p ijemce
povinen pisemn ozndmit poskytovateli, a to nejpozd ji do 60 kalenda nich dn ode dne, kdy
narok na takovy vynos nastal, a s uvedenim jeho vyse a jeho d vodu. V dil i nebo zdv re né
zprav je p ijemce povinen uvést celkovou dstku veskerych vynos z vysledk eSeni
projektu dosaZenych v p edm tném roce esSeni projektu a navrhnout zp sob jejich vyuzZiti p i

eSeni projektu. Vynosy z vysledk eSeni projektu ziskané po ukon eni eSeni projektu jsou:

a) p {jmem stitniho rozpo tu, je-li p ijemce organiza ni slozkou statu;

b) p ijmem rozpo tu uzemniho samospravného celku, je-li p fjemce organiza ni

sloZkou tohoto izemniho samospravného celku;

¢) vynosem p ijemce u vSech ostatnich p fjemc .

4. Zasady pro eSeni projektu

(1) P ijjemce je povinen zahdjit a ddle realizovat eSeni projektu zp sobem a ve lh t
podle smlouvy nebo rozhodnuti.

(2) P fjemce je povinen vysledky eSeni projektu dolozit 1 prezentovat, ato
zp sobem, ktery odpovidd charakteru p isluSného v dnitho oboru a charakteru projektu.
Vysledek eSeni musi byt p edlozen v len ni podle druh definovanych v aktudln platné
Metodice hodnoceni vysledk . Publikaci lze uznat jako vysledek eSeni projektu pouze tehdy,
je-li v ni vyslovn uvedeno, Ze prace byla uskute n na za finan ni podpory poskytovatele
asou asn je uvedeno registra ni {islo p isluSného projektu, p i emZ v p ipad dedikaci jedné
publikace vice projekt m je teba zd vodn ni vdil i 1 zdv re né zprdv . P {jemce
p i doloZeni vysledk projektu postupuje v souladu s idaji obsaZzenymi v navrhu projektu.

(3) VSechna prava k vysledk m eSeni projektu pat i v souladu s ustanovenim § 16
zakona . 130/2002 Sb. p {jemci. Prava autor a p vodc vysledk a majitel ochrannych
prav k nim jsou upravena zvlastnimi pravnimi p edpisy. Je-1i vysledkem projektu patentovany
vyndlez, vznikd majiteli patentu povinnost u init tzv. nabidku licence ve smyslu obecn
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zévaznych pravnich p edpis . Pro vyuziti vysledk plati ustanoveni § 16 odst. (4) pism. a)
zakona . 130/2002 Sb.

(4) P ijjemce je povinen doru it poskytovateli do kazdoro n vyhlasovaného terminu
udaje o vysledcich eSeni vSech svych projekt eSenych s podporou poskytovatele, které jsou

ur eny
do informa niho systému vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci ( dst Rejst ik
informaci o vysledcich) v souladu se zdkonem . 130/2002 Sb. a na izenim vlady
.397/2009 Sb.

(5) P ijjemce je povinen poskytovatele pisemn informovat o veSkerych zm néch,
které nastaly v dob eSeni projektu a které by mohly mit jakykoliv vliv na eSeni nebo které
se jakkoliv dotykaji jeho pravni subjektivity nebo uidaj pozadovanych pro prokazani jeho
zp sobilosti, a to nejpozd ji do 7 kalendd nich dn ode dne, kdy se o takové skute nosti
dozv d L

(6) Pokud je vpr b hu eseni projektu nebo po jeho skon eni zjiSt no, Ze nebyly
dodrZzeny podminky smlouvy nebo rozhodnuti o poskytnuti G elové podpory, nebo Ze doslo
k poruseni podminek podle zdkona . 130/2002 Sb., postupuje se podle ustanoveni § 14
zakona . 130/2002 Sb.

(7) P ijemce i dalsi U astnik jsou povinni nejmén po dobu 10 let od skon eni eSeni
projektu uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se p imo nebo nep imo projektu a postupu
jeho eSeni, a to zejména:

a) odbornou dokumentaci k eSeni projektu;

b) dokumentaci tykajici se hospoda eni s poskytnutou i elovou podporou;

c) u etni doklady vztahujici se k odd lené 1 etni evidenci o hospoda eni

s poskytnutou a elovou podporu;

d) smluvni dokumenty vztahujici se k projektu a jeho eSeni, v etn jejich p ipadnych

zm n 1idopln ni;

e) vysledky eSeni projektu.

(8) Poskytovatel uchovava doklady o ve ejné sout zi v etn ndvrh projekt zaslanych
do ve ejné sout Ze po dobu 10 let.

4.1. Dil iazav re né zpravy o eSeni projektu

(1) P fjemce je povinen vypracovat dil { nebo zdv re nou zpravu o eSeni projektu.
Formuld e jsou dostupné vyhradn na internetovych strankdch poskytovatele v internetové
on-line aplikaci vytvo ené k tomuto U elu. Dil 1 nebo zav re nad zprava projektu musi byt
vypln na v aplikaci podle pokyn v ni uvedenych a z ni konvertovana do formatu PDF podle
navodu obsazeného v aplikaci.

(2) Za uplné a 4dné vyhotoveni dil i nebo zdv re né zpravy se povaZuje pouze
takové jeji vyhotoveni, které obsahuje vSechny jeji 4sti se vSemi rozhodnymi udaji
pozadovanymi v aplikaci.

(3) Formulé e dil { nebo zav re né zprdvy jsou dostupné vyhradn na internetovych
strdnkdch poskytovatele na adrese www.mzcr.cz ve webové aplikaci. Dil 1 nebo zdv re nd
zprdva musi byt vytvo ena aplikaci, a zasldna prost ednictvim datové zprdvy s nazvem ,,AZV
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— DZ* (dil 1 zprava), p ip. ,,AZV — ZZ* (zav re na zprava) do datové schranky Grantové
agentury eské republiky s identifikdtorem ,,ntq92qs*. Dil { nebo zdv re nd zprdva bude po
finalizaci opat ena kvalifikovanym systémovym certifikitem aplikace, takze jiZ nesmi byt
nijak upravovédna. Dil i nebo zdv re nd zprava, u které bude kvalifikovany systémovy
certifikat aplikace odstran n nebo nahrazen jinym, nebude akceptovdna. Dodavka v ISDS
musi byt v poli ,,V ¢ ozna ena textem ,,AZV-DZ* resp. ,,AZV-ZZ*.

(4) Soubor podle odst. (1) tohoto lanku obsahujici dil 1 nebo zdv re nou zpravu musi
mit vZdy zachovan ndzev ziskany p i konverzi postupem podle odst. (1) tohoto lanku.

(5)Dil 1 1 zav re nd zprava se p edklada za projekt jako celek a obsahuje iudaje
tykajici se 4asti projektu esSené dalSim U astnikem.

(6) Sou asti obsahu dil i nebo zdv re né zpravy jsou udaje o erpani uznanych
ndklad projektu, tj. poskytnuté u elové podpory i ndklad hrazenych z jinych zdroj .
P {jemce p itom uvdadi i tidaje o hospoda eni dalSiho u astnika. Pokud je p fjemce ve ejnou
vyzkumnou instituci nebo ve ejnou vysokou Skolou, musi v dil i zprdv poskytovateli
oznamit, jakou dst z 4 elové podpory a z které polozky p evedl do fondu d elov ur enych
prost edk .

4.2. Dil izprava o eSeni projektu

(1) Dil 1 zprava obsahuje informace o dosavadnim postupu pi eSeni projektu,
o dosazenych vysledcich a o hospoda eni s poskytnutou 1 elovou podporou za obdobi,
za které je dil 1 zprava zpracovana.

(2) Dil 1 zprava musi byt vypracovdna za kazdy zapo aty kalendd ni rok eSeni
projektu a p ijemce je povinen ji doru it poskytovateli nejpozd ji ke dni uvedenému
ve smlouv resp. rozhodnuti o poskytnuti 4 elové podpory. Pokud p ijemce ve zcela
vyjime nych p ipadech neni ze zdvaZnych objektivnich d vod schopen vypracovat a p edat
dil i zprdvu v ur eném terminu, je povinen to poskytovateli pisemn ozndmit
p ed stanovenou lh tou a uvést d vod, pro ktery nem Ze byt dil i zprdva p eddna v ddném
terminu. Poskytovatel je opravn n rozhodnout o prodlouZeni terminu pro doru eni p islusné
dil 1 zprévy.

(3) Dil 1 zprava je po konverzi sloZena z formuld

U ast DA,

° ast DB-rozpis,

° ast Zd vodn ni DB-rozpis,
e  4st DB-osobni ndklady

e a 4astDC.

(4) ast DA obsahuje zdkladni udaje o p fjemci, eSiteli a projektu. Ve formuld i
se uvad ji celkové uznané naklady a poskytnutd U elovd podpora v daném roce a poZadovand
U elovd podpora pro dalsi rok, a to souhrnn pro projekt jako celek.

(5) ast DB-rozpis se vypl uje zvlaS pro p fjemce a zvla§ pro kazdého dalsiho
U astnika. V této dasti se uvad ji ddaje o hospoda eni p ijemce a dalStho U astnika
s poskytnutou U elovou podporou v daném roce a up esn ni pozadavk pro dalsi rok eSeni
projektu. Udaje se uvad jiv len ni:
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a) osobni ndklady, jak jsou definovany v lanku 5.4.1. této zaddvaci dokumentace;

b) ndklady na po izeni dlouhodobého hmotného nebo nehmotného majetku tak, jak
jsou definovany v lanku 5.4.2. této zaddvaci dokumentace

c) ostatni provozni ndklady, jak jsou definovdany v lanku 5.4.3. této zadavaci
dokumentace;

d) tvorba fondu 4 elov ur enych prost edk k 31. prosinci b Zného roku na zaklad
zékona o vysokych Skoldch a zdkona o ve ejnych vyzkumnych institucich; uvad ji
se finan ni prost edky p evad né do tohoto fondu k 31. prosinci roku, za ktery
je pedkldddana dil i zprava; zp sob budouciho vyuZiti t chto finan nich
prost edk se uvadi ve formuld i Zd vodn ni DB-rozpis;

e) p edpoklddané ndklady na dalsi rok eSeni projektu z ostatnich ve ejnych zdroj
nepat icich do stitniho rozpo tu ve struktu e podle na izeni vlady .397/2009 Sb.;

f) p edpoklddané ndklady na dalsi rok eSeni projektu z neve ejnych zdroj
ve struktu e podle na izeni vlady .397/2009 Sb.;

g) erpani fondu d elov ur enych prost edk vytvo eného k 1. lednu b Zného roku
na zdklad zdkona o vysokych Skoldach a zdkona o ve ejnych vyzkumnych
institucich; uvad ji se prost edky erpané z tohoto fondu a vynaloZzené na eSeni
projektu v obdobi od 1.ledna do 31. prosince roku, za ktery je p edkladana dil {
zprava, a to v etn podrobného popisu vynaloZzenych ndklad ve formuld i
Zd vodn ni DB-rozpis.

(6) Celkové up esn né pozadavky na dalsi rok eSeni projektu uvedené v dil 1 zprav
nesm ji p esahovat celkovou &stku pro dany rok uvedenou a schvilenou podle smlouvy nebo
rozhodnuti o poskytnuti 4 elové podpory.

(7) ast Zd vodn ni DB-rozpis obsahuje (v etn uvedeni a zd vodn ni vSech zm n
i p esun polozek poskytnuté U elové podpory provedenych v uplynulém kalendd nim roce
eSeni projektu v souladu s lankem 5 této p ilohy):

a) specifikaci a podrobné od vodn ni jednotlivych poloZzek erpani poskytnuté

u elové podpory v daném roce eSeni s uvedenim udaj ve struktu e podle pismene

b);

b) rozpis a podrobné od vodn ni polozek up esn nych nédklad poZadovanych
na dalSi rok eSeni projektu, a to:

1. rozpis, specifikaci a zd vodn ni vySe osobnich ndklad uvedenych v lanku
5.4.1. této zadavaci dokumentace pro jednotlivé osoby, které byly v uplynulém
kalendd nim roce eSeni projektu vynaloZeny, v etn uvedeni up es ovanych
osobnich ndklad pro dal§si rok eSeni projektu, sohledem na rozsah
pracovniho tdvazku zam stnanc na eSeni projektu a p isluSny po et
zam stnanc ;

2. rozpis a zd vodn ni materidlnich ndklad uvedenych v lanku 5.4.3. odst. (2)
této zadavaci dokumentace;

3. rozpis (v etn specifikace kazdé polozky) a podrobné zd vodn ni ndklad
na po izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku uvedenych
v lanku 5.4.2. této zaddvaci dokumentace; pro kaZzdou poloZku musi byt
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uvedena skute nd celkova po izovaci cena (pokud jde o soubor z vice A&sti,
musi byt z ejmé, jak byla celkovd cena vypo tena), datum po izeni tohoto
majetku a datum jeho uvedeni do provozu, a ddle ur eni odpisové skupiny,
v etn skupiny SKP a z nich odvozend odpisovd doba podle zdkona o danich
z pijm ; u zaizeni, jehoZ skute nd celkovd po izovaci cena p esdhla
100 tis. K , je p i{jemce/dalsi 4 astnik povinen uvést rovn Z stru ny technicky
popis tohoto za izeni, p ehled o jeho asovém vyuzivani a podil vyuziti
pro eSeni daného projektu.

rozpis a zd vodn ni cestovnich ndklad uvedenych v lanku 5.4.3. odst. (3)
této zaddvaci dokumentace, které byly v uplynulém kalend4 nim roce eSeni
projektu vynaloZeny, s uvedenim konkrétniho data, osoby, cile a U elu cesty;
u konferenci a podobnych akci se uvadi konkrétni informace o aktivni 0 asti;
ddle zd vodn ni a vySi up es ovanych cestovnich ndklad pro dalsi rok eSeni
projektu, s uvedenim konkrétniho cile a U elu cesty (nap . na jakych
konferencich esitel, spolu esitelé nebo spolupracovnici planuji aktivni G ast
v p imé souvislosti s eSenim projektu; poZaduje-li se podpora zahrani ni
spoluprace dodate n v pr b hu eSeni projektu, upravi se rozpo et cestovného
a uhrad za pobyt zahrani niho pracovnika a dprava rozpo tu se zd vodni,
p i emzp vodni vySe celkovych ndklad na dany rok musi z stat zachovana;
rozpis a zd vodn ni ostatnich provoznich ndklad uvedenych v lanku 5.4.3.
odst. (4) az (6) této zaddvaci dokumentace se zvlaStnim z etelem na popis
azd vodn ni publika nich a edi nich ndklad ;

c) specifikaci fondu 4 elov ur enych prost edk (je-li na zdklad zdkona o vysokych

Skolach a zdkona o ve ejnych vyzkumnych institucich z izovan):

1.

jakd 4ast byla p evedena do fondu u elov ur enych prost edk , v jaké
struktu e (tj. podle lank 5.4.1. aZ 5.4.3. této zaddvaci dokumentace) a jak
bude vyuzita v nasledujicim roce;
podrobny rozpis erpani fondu u elov ur enych prost edk vytvo eného
v minulych letech eSeni projektu;

(8) K formuld i 4st DB-rozpis musi byt p iloZzeny jako jeho nedilnd sou dast tyto

p ilohy:

2

a) kopie vypisu z odd lené 1 etni evidence poskytnuté u elové podpory pro dany

projekt vedené p {jemcem (nebo dalSim u astnikem); ve vypisu musi byt uvedeno:

1.
2.
3.

ozna eni odd lené U etni evidence a registra ni {islo projektu;
vSechny vynosy a néklady uskute n né v daném roce v ramci eSeni projektu;

2

u kazdé polozky datum, 4&stka v K , u el vydaje a zat id ni této polozky podle
u etniho rozvrhu p fjemce (dals$iho 4 astnika);

kone ny stav (hospodd sky vysledek) vznikly hospoda enim s poskytnutou
u elovou podporou a p ipadnymi vynosy z eSeni projektu k 31. prosinci

daného kalendd niho roku eSeni projektu;
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b) kopie vSech smluv, na jejichz zdklad bylo v dosavadnim pr b hu eSeni projektu
vyplaceno t etimu subjektu v souhrnu vice nez 100 tis. K , a kopie u etnich
doklad dokladajicich pln ni z t chto smluv;

c) kopie vSech 1 etnich doklad na po izeni dlouhodobého hmotného nebo
nehmotného majetku.

(9) Poskytovatel je oprdvn n kdykoliv si vyzadat kopie libovolnych doklad

vztahujicich se k p edm tnému projektu.

(10) ast DB-osobni naklady se vypl uje zvla§ pro p fjemce a zvla§ pro kazdého
dalsiho u astnika. Uvadi se erpani finan nich prost edk v roce, za ktery je dil 1 zprava
p edklddana, a up esn né finan ni poZadavky pro dalsi rok eSeni v tomto len ni:

a) ndklady podle lanku 5.4.1. odst. (2) této zaddvaci dokumentace pro eSitele,

spolu eSitele a jejich spolupracovniky, p ipadn studenty; studenti se uvad ji
s ozna enim,,S“ (p ipadn S1....Sn);

b) pracovni uvazky jednotlivych pracovnik , na které byly erpany osobni ndklady
podle pism. a);

¢) souhrnnd mzda nebo plat podle lanku 5.4.1. pro technické a administrativni
pracovniky;

d) souhrnnd pracovni kapacita (dvazek) technickych a administrativnich pracovnik ;

e) rozpis pozadavk na udhradu dohod o pracich konanych mimo pracovni pom r
podle lanku 5.4.1. odst. (1) pism.c) této zaddvaci dokumentace; pozadavky
na uhradu dohod o pracich konanych mimo pracovni pom r studenty se uvad ji
s ozna enim ,,S* (p ipadn S1....Sn).

(11) ast DC obsahuje rozbor dosavadniho eSeni projektu za uplynuly rok a program

eSeni na dalsi rok. Uvad ji zejména tyto udaje:

a) postup praci p i eSeni projektu na pracovisti eSitele a spolu eSitel , dosazené dil {
vysledky;

b) vyuziti technického a p istrojového vybaveni po izeného z poskytnuté G elové
podpory;

¢) stru nd zprava o pr b hu a vysledcich zahrani nich pracovnich cest;

d) plan prace na dalsi rok eSeni;

e) p ehled dil ich vysledk eSeni projektu v len ni podle druh definovanych
v aktudln platné Metodice hodnoceni vysledk .

(12) Doporu enym rozsahem pro ast DC je 7 200 znak .

(13) Sou asn s dil 1 zprdvou musi byt doru eny vSechny publikace a jiné podobné

vystupy podle lanku 4 odst. (2) p ilohy 8 této zadavaci dokumentace, které jsou vysledkem
za uplynuly rok eSeni projektu.

4.3. Zav re nazprava o eSeni projektu
(1) Zav re na zprava obsahuje informace o vysledcich eSeni projektu za celou dobu
eSeni a o vysledcich hospoda eni s poskytnutou u elovou podporou za posledni rok eSeni
projektu.

114 /133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

(2) P ijemce je povinen nejpozd ji ke dni uvedenému ve smlouv resp. rozhodnuti
o poskytnuti i elové podpory doru it poskytovateli zdv re nou zpravu.

(3) P ijjemce je opravn n pozddat o prodlouzeni lh ty hodnoceni zdv re né zpravy
formou vypln ni formuld e 4st ZO, ktery p edlozi ve 1h t podle odst. 2 tohoto lanku
spole n st mi dstmi zdv re né zpravy, které lze jiz v kone né podob zpracovat a doru it.
V tomto p ipad je p ijemce povinen vzdy k 31.lednu, nejpozd ji vSak do 180 dni od
ukon eni eSeni projektu, doru it zbyvajici 4sti zdv re né zpravy, v ramci které budou
vypln ny zejména veskeré udaje ve formuld ich dst ZC a Zav re nd karta projektu
s veSkerymi p flohami zdv re né zpravy.

(4)V pipad , Ze p fjemce vyuzije moznosti odkladu hodnoceni zdv re né zpravy
apln ni cil projektu nebylo v dil ich zpravach hodnoceno jako tplné, m Ze poskytovatel
snizit hodnoceni ndvrh projekt podanych do doposud nevyhodnocenych ve ejnych sout zi
az do doby vyhodnoceni zdv re né zpravy.

(5) Jestlize byla smlouva o poskytnuti podpory zrusena odstoupenim od smlouvy nebo
pozbyla-li G innosti z jiného d vodu, nebo bylo-li rozhodnuti o poskytnuti podpory zruseno,
je p ijemce povinen vypracovat zav re nou zpravu a doru it ji nejpozd ji do 30 kalenda nich
dn ode dne, kdy smlouva o poskytnuti podpory pozbyla G innosti, nebo ode dne vydani
rozhodnuti o zruSeni rozhodnuti o poskytnuti podpory. Dalsi povinnosti p ijemce tim nejsou
dot eny.

(6) Zav re na zpréava se sklada z formuld

o  AstZA,

° ast ZB-sumy,

° ast ZB-rozpis,

e Z7d vodn ni ZB-rozpis,

° ast ZB-osobni néklady,

o astZC

e aZav re nd karta projektu.

(7) ast ZA obsahuje zdkladni udaje o p ijemci, eSiteli a projektu.

(8) Ve formula i  ast ZB-sumy jsou v prvni a druhé 4sti uvedeny ddaje o celkovych
uznanych ndkladech a vysi poskytnuté u elové podpory erpanych na eSeni p isluSného
projektu ve struktu e podle § 2 na izeni vlady .397/2009 Sb. Ve teti 4&sti jsou uvedeny
ndklady na eSeni daného projektu vynaloZené v poslednim roce jeho eSeni.

(9) Formuld e  ast ZB-rozpis, Zd vodn ni ZB-rozpis, ast ZB-osobni naklady
se vypl uji obdobn jako odpovidajici asti dil i zpravy podle lanku 4.2. této p ilohy s tim,
Ze se jiz neuvad ji udaje pro dalsi rok eSeni projektu.

(10) ast ZO - pijemce vyplni vp ipad Zadosti o odklad hodnoceni zav re né
Zpravy.

(11) ast ZC uvadi rozbor eSeni projektu a celkové shrnuti v etn dosazenych
vysledk . V zdv re né zprav se vzdy uvede uplny vy et vSech vysledk eSeni projektu.
Jako vysledek eSeni projektu lze uvést vylu n vysledky spl ujici ndleZitosti podle lanku 4
odst. (2) této p ilohy.
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(12) ast Zav re na karta projektu shrnuje zakladni ddaje o projektu a vysledcich
jeho eSeni. Do pole Charakteristika vysledk se uvadi zhodnoceni vysledk eSeni celého
projektu. V poli Uplné citace se uvadi nejvyse p t publikaci, které jsou vysledkem eSeni
projektu a které p fjemce a eSitel povazuji za zasadni z hlediska shrnuti vysledk projektu.

(13) Sou asn se zav re nou zpravou musi byt doru eny vSechny publikace a jiné
podobné vystupy podle lanku 4 odst. (2) této p ilohy, které jsou vysledkem za celou dobu

eSeni projektu, pokud nebyly jiz doru eny jako uplatn né vysledky p i dil ich zpravach.

(14) Doporu enym rozsahem pro ast ZC je 10 800 znak .

4.4. Hodnoceni pr b hu eSeni projektu

(1) Hodnoceni pr b hu eSeni projektu provadi kazdoro n na zdklad posouzeni
hodnoticim panelem, V deckd rada AZV, a to na zdklad p edlozenych dil ich zprav
a vysledk kontrolni innosti poskytovatele.

(2) Poskytovatel hodnoti postup p i eSeni projektu podle t chto hlavnich kritérii:

a) postup praci a jejich soulad s pln nim stanovenych cil ;

b) zajist ni eSeni po strance odborné a persondlni;

c) vyuziti technického a p istrojového vybaveni po izeného z poskytnuté u elové
podpory;

d) dosaZeni cil eSeni v porovndni s pldnem stanovenym v ndvrhu projektu,
p edpoklady celkového asového a v cného spln ni tkolu;

e) vyhodnoceni dosavadniho hospoda eni s poskytnutou G elovou podporou, event.
navrhovaného rozpo tu na dal$si obdobi (kontroluje se erpani p id lenych
prost edk , 4 elnost jejich vynaloZeni a dodrzeni jejich skladby, 4dné zd vodn ni
event. p esun izm n);

f) posouzeni vysledk v len ni podle druh definovanych v aktudln platné
Metodice hodnoceni vysledk vyzkumu.

(3) Jsou-li spln ny p edpoklady pro pokra ovdni eSeni projektu a poskytovatel
rozhodne o pokra ovani podpory projektu, a jsou-li spln ny podminky podle lanku 2 této
p ilohy, je p ijemci poskytnuta i elova podpora na dal$i rok eSeni projektu.

(4) Nejsou-li spln ny p edpoklady k pokra ovédni eSeni projektu, je poskytovatel
opravn n od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory
zrusit dle ustanoveni uvedenych ve smlouv nebo rozhodnuti.

(5) Jsou-li spln ny p edpoklady k pokra ovani eSeni projektu a poskytovatel v tomto
smyslu rozhodne, postupuje se p im en podle ldnku 1 této p ilohy. Lh ta pro p ijeti ndvrhu
dodatku ke smlouv p f{jemcem, ktery neni organiza ni sloZkou stétu, je 30 dn od doru eni
navrhu p {jemci.

(6) Poskytovatel je oprdvn n s ohledem na dosavadni pr b h eSeni projektu nebo
s ohledem na vysledky kontrol podle § 13 zdkona . 130/2002 Sb. sniZit G elovou podporu,
p 1 emZ p i uzavirdni dodatku ke smlouv o poskytovéni i elové podpory nebo p i vydavani
rozhodnuti, kterym se m ni p vodni rozhodnuti o poskytovéni U elové podpory, se postupuje
obdobn podle ldnku 1 této p ilohy.
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4.5. Hodnoceni ukon eného projektu

(1) Hodnoceni ukon eného projektu provadi na zdklad posouzeni hodnoticim
panelem, V deckd rada AZV, a to na zédklad zav re né zpravy a vysledku kontrolni innosti
o hospoda eni s poskytnutou u elovou podporou. V deckd rada AZV a hodnotici panel
p i celkovém hodnoceni ukon eného projektu p ihlizi i k dodrZovani podminek hospoda eni
s poskytnutou i elovou podporou. Kazdy projekt je hodnocen samostatn .

(2) Vysledky hodnoceni ukon enych projekt zve ej uje poskytovatel souhrnn
za dany rok na svych internetovych strankach.

(3) Poskytovatel pi zdv re ném hodnoceni projekt po ukon eni jejich eSeni
v souladu s § 13 odst. (4) zdkona . 130/2002 Sb. zhodnoti dosazeni cil stanovenych
ve smlouv nebo rozhodnuti o poskytnuti U elové podpory, dosazené vysledky projektu,
jejich vztah k cil m projektu a poskytne o nich do informa niho systému vyzkumu,

experimentdlniho vyvoje a inovaci tdaje podle na izeni vlady .397/2009 Sb.

5. Zm nyvpr b hu eSeni projektu

(1) P ijemce neni oprdvn n se odchylit od stavu vyplyvajiciho z uzav ené smlouvy
nebo vydaného rozhodnuti o poskytnuti 4 elové podpory, v etn schvdleného ndvrhu
projektu, ktery je sou asti smlouvy i rozhodnuti. Jakékoliv zm ny smlouvy i rozhodnuti
museji byt podloZeny platnym a G innym dodatkem ke smlouv nebo novym rozhodnutim.

(2) Vpr b hu esSeni projektu m Ze dojit ke zm n oproti p vodn schvialenému
navrhu projektu pouze v t chto p ipadech:

a) zm nauznanych ndklad nebo zm na vySe poskytnuté i elové podpory;

b) zm na dalSiho U astnika, eSitele nebo spolu eSitele projektu.

(3) Zm nacile, p edm tu eSeni projektu a p ijemce neni p ipustna.

(4) P esuny vramci ostatnich provoznich ndklad nebo v rdmci osobnich nédklad
p id lenych prost edk podle lanku 3 této p ilohy, a zm ny v eSitelském tymu, vyjma
zm ny eSitele resp. spolu eSitele nebo dalSiho U astnika, které upravuje lanek 5.2. této
p ilohy, jsou mozné bez Zadosti a neni k nim zapot ebi dodatku ke smlouv i nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory. V nasledujici zprav (dil i 1 zdv re né) vSak musi
p fjemce v asti Zd vodn ni DB-rozpis, resp. Zd vodn ni ZB rozpis tyto zm ny zd vodnit.
Musi prokdzat, Ze tyto zm ny 1 p esuny byly a elné, hospodarné, efektivni a podloZené
schvdlenymi innostmi a Ze spl uji podminky podpory uvedené v zdkon . 130/2002 Sb.
a v zaddvaci dokumentaci. Pokud p fjemce 4dn neprokdze od vodn nost zm n i p esun
podle p edchozi v ty, ma poskytovatel pravo je neuznat a uplatnit sankce podle smlouvy nebo
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(5) Postupem podle odst. (4) nelze provad t p esun ani zddat o p esun do polozky
dopl kové (rezijni) ndklady, uvedené v lanku 5.4.3. odst. (7) této zaddvaci dokumentace.
Osobni naklady ur ené pro studenty (ozna ené v ndvrhu projektu nebo v dil i zprav
pismenem ,,S%) je p {jemce nebo dal$i U astnik povinen vyuZzit na osobni nadklady ur ené
vyhradn pro studenty, zm na ani Zadost o zm nu neni p ipustna.

(6) P esuny mezi polozkami zédkladni skladby (ostatnich provoznich ndklad

a osobnich ndklad ) p id lenych prost edk podle ldnku 3 této p ilohy, a to az do vySe
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10 tis. K , jsou moZné bez Zadosti a neni k nim zapot ebi dodatku ke smlouv i nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(7) Vpipad , Ze je p ijemce oprdavn n tvo it fond 4 elov ur enych prost edk ,
pouZzije se p i jeho erpani ustanoveni odst. (4) tohoto lanku obdobn .

(8) Vyse uznanych ndklad a s tim souvisejici vySe podpory poskytnuté na eSeni
projektu na celou dobu eSeni nesmi byt v pr b hu eSeni zm n ny o vice nez 50 % vyse
uznanych nédklad nebo vysSe podpory z ve ejnych prost edk uvedenych ve smlouv
o poskytnuti podpory nebo v rozhodnuti o poskytnuti podpory, jak o nich poskytovatel
rozhodl p i vyhodnoceni ve ejné sout Ze. Zm ny vySe uznanych ndklad a s tim souvisejici
vysSe podpory musi byt zd vodn né, podloZené schvdlenymi innostmi a zm nou smlouvy
o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti podpory a musi spl ovat podminky
podpory uvedené v zakon . 130/2002 Sb.

5.1. Postup p izm n projektu
(1) Pokud nastane podstatnd zm na okolnosti tykajicich se eSeni projektu, kterou
poskytovatel nemohl p edvidat ani ji nezp sobil, navrhne p fjemci zm nu vySe uznanych
ndklad , zm nu vySe U elové podpory nebo zm nu smlouvy o poskytnuti podpory nebo
rozhodnuti o poskytnuti i elové podpory pisemn nejpozd ji do 7 kalendd nich dn ode dne,
kdy se o takové skute nosti dozv d I. P i{jemce se k ndvrhu pisemn vyjad i
do 60 kalend4 nich dn ode dne, kdy tento ndvrh obdrzel.

(2) Pokud nastane podstatnd zm na okolnosti tykajicich se eSeni projektu, kterou

p {jemce nemohl p edvidat ani ji nezp sobil, pozddd p fjemce poskytovatele o zm nu
struktury nebo vySe uznanych néklad , zm nu vysSe 4 elové podpory nebo o zm nu smlouvy
o poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnuti i elové podpory pisemn , a to nejpozd ji
do 7 kalendad nich dn ode dne, kdy se o takové skute nosti dozv d 1, avSak nejpozd ji
do 60 kalenda nich dn p ed koncem kalendd niho roku. Tuto zm nu struktury nebo vyse
uznanych ndklad nebo zm nu vySe U elové podpory vSak neni poskytovatel povinen
akceptovat ani na ni p istoupit.

(3) Jestlize poskytovatel souhlasi s Zadosti p i{jemce podanou podle odst. (2) tohoto

ldnku, uzav e s p ijemcem dodatek ke smlouv o poskytnuti G elové podpory nebo rozhodne
o zm n rozhodnuti o poskytnuti i elové podpory, a to do 60 kalendd nich dn ode dne, kdy
tuto Zadost obdrZel. Jestlize poskytovatel Zadost p {jemce podanou podle odst. (2) tohoto

ldnku zamitne, ozndmi tuto skute nost p fjemci do 30 kalenda nich dn ode dne posouzeni
Zadosti pisemnym sd lenim; rozhodnuti o Zadosti se nevydava.

(4) Zadost 0 zm ny v rdamci eSeni projektu musi obsahovat tyto néleZitosti:

a) identifika ni Udaje p {jemce, eSitele (p ipadn dalSiho U astnika a spolu eSitele,
jedna-li se o zm nu tykajici se dalSiho u astnika) a p isluSného projektu v etn
registra ntho {sla;

b) specifikace pozadované zm ny;

¢) podrobny popis p 1 iny a od vodn ni poZadované zm ny;

d) udaj o dob , kdy nastala p i ina poZadované zm ny;
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e) podpisy p ijemce, resp. osoby opravn né za p ijemce jednat, a eSitele (p ipadn
i dalStho U astnika a spolu eSitele, jednd-li se o zm nu tykajici se dalsiho
U astnika).

5.2. Postup p i zm n dalsiho G astnika, eSitele nebo spolu eSitele

(1) Pokud esitel nem Ze z vaZzného d vodu pokra ovat v eSeni projektu na pracovisti
p fjemce uvedeném ve smlouv o poskytnuti U elové podpory, resp. v rozhodnuti
o poskytnuti podpory, postupuje se takto:

e pijemce pozdd4d poskytovatele postupem obdobnym podle lanku 5.1. této

p ilohy 0 zm nu v rdmci eSeni projektu spo ivajici v ustanoveni nové osoby

esSitele; odborné p edpoklady nové osoby eSitele je nutno doloZit Zivotopisem
jako p i podani ndvrhu projektu.

(2) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadosti p fjemce podle odst. (1) tohoto lanku,
postupuje se dale podle ldnku 5.1. odst. (3) této p ilohy s tim, Ze pokud p {jemce navrh
dodatku ke smlouv o poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel opravn n od smlouvy
o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobn se postupuje v p ipad vydani nového rozhodnuti
o poskytnuti podpory.

(3) Pokud spolu eSitel nem Ze z vazného d vodu pokra ovat v eSeni projektu
na pracovisti dalStho U astnika uvedeném ve smlouv o poskytnuti 4 elové podpory, resp.
v rozhodnuti o poskytnuti podpory, postupuje se takto:

a) p ijjemce pozadd poskytovatele postupem obdobnym podle lanku 5.1. této p ilohy
0 zm nu v rdmci eSeni projektu spo ivajici v ustanoveni nové osoby spolu eSitele; odborné
p edpoklady nové osoby spolu esitele je nutno doloZit Zivotopisem jako p i podédni ndvrhu
projektu, nebo

b) p ijjemce pozidda poskytovatele pisemn o p evod prdv a povinnosti pi eSeni
projektu na jiného dalSiho U astnika, ktery je novym pracoviSt m spolu eSitele; nedilnou
sou 4sti této zadosti musi byt pisemny souhlas p vodniho p {jemce, nového navrhovaného
dalSitho 0 astnika s takovymto postupem, opat eny jejich podpisy, resp. podpisy osob
opravn nych zan v této v ci jednat, dile je nutno prokdzat zp sobilost navrhovaného jiného
dalSiho u astnika obdobn podle ldnku 4.2 této zaddvaci dokumentace.

(4) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadosti p fjemce podle odst. (3) pism. a) tohoto

lanku, postupuje se ddle podle lanku 5.1. odst. (3) této p ilohy s tim, Ze pokud p {jemce
navrh dodatku ke smlouv o poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel oprdvn n
od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobn se postupuje v p ipad vydani nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(5) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadosti p {jemce podle odst. (3) pism. b) tohoto

ldnku, p evedou se prava a povinnosti p i eSeni projektu ze stdvajicitho dal$iho u astnika
na nového dalsiho U astnika, a to zvlastni trojstrannou smlouvou mezi p {jemcem stavajicim
dalSim 1 astnikem a novym dalSim U astnikem. Sou asn se wuzavird dodatek
ke smlouv o poskytnuti podpory mezi poskytovatelem a p {jemcem. Jestlize p {jemce navrh
dodatku ke smlouv o poskytnuti podpory odmitne, pop . p vodni nebo novy dalsi 4 astnik
odmitnou ndvrh trojstranné smlouvy o p evodu prdv a povinnosti pi eSeni projektu,
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je poskytovatel opravn n od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdobn se postupuje
v pipad vydani nového rozhodnuti o poskytnuti podpory. Nedilnou sou &sti trojstranné
smlouvy mezi p fjemcem, stdvajicim dalSim U astnikem a novym dal$sim U astnikem
je smlouva o vypo adani majetku ziskaného z prost edk v pr b hu dosavadniho eSeni
uzav end mezi stavajicim dal$im 4 astnikem a novym dal$im d astnikem. Jestlize se stavajici
a novy dalsi U astnik nedohodnou, je poskytovatel oprdvn n od smlouvy o poskytnuti
podpory odstoupit.

(6) Jestlize poskytovatel nevyhovi Zadosti p ijemce podle odst. (3) tohoto lanku,
je opravn n od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nebo rozhodnuti o poskytnuti
podpory zruSit. P ifjemce je pak povinen vriatit po 4adném zd tovdni veSkerou
nespot ebovanou U elovou podporu.
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9.11. P iloha 11 - Proces hodnoceni navrh projekt v AZV

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) z idilo Agenturu pro zdravotnicky vyzkum eské republiky
(AZV), ktera je organiza ni sloZkou statu v p imé p sobnosti MZ, se sidlem Ruska 85, 100 00
Praha 10, I 3009491. AZV je samostatnou U etni jednotkou a jejim zdkladnim u elem
je podpora aplikovaného vyzkumu ve zdravotnictvi v souladu se zdkonem . 130/2002 Sb.,
o podpo e vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci z ve ejnych prost edk a o zm n
n kterych souvisejicich zdkon (zdkon o podpo e vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a
inovaci). Mezi ukoly AZV pat { mj. zaji$t ni hodnoceni navrh projekt .

Proces hodnoceni spl uje tyto podminky:

e zdkonem stanovenou hodnotici lh tu;

e tistup ovy systém hodnoceni:
rozhodujicim orgdnem je poskytovatel, ktery v souladu se Statutem
Agentury pro zdravotnicky vyzkum eské republiky kond na ndvrh
p edsednictva AZV;
v deckd rada AZV je odbornym poradnim orgédnem dle zdkona . 130/2002
Sb.;
odborné hodnotici panely jsou expertni orgdny v decké rady AZV.

e zdkonem stanoveny po et minimdln dvou nezavislych posudk pro kazdy navrh

projektu, ktery byl p ijat do odborného hodnocent;
¢ jeden zahrani ni posudek u projekt postupujicich do druhé faze posuzovani;

® 1 astnici hodnoticiho procesu jsou vdzani povinnosti ml enlivosti.

9.11.1. P edsednictvo AZV
(1) P edsednictvo AZV je vykonnym a koncep nim organem AZV, md 5 len v etn
p edsedy AZV. lenové p edsednictva AZV se ve své funkci 1idi jak prioritami ndrodni
politiky vyzkumu a vyvoje ve zdravotnictvi, tak prioritami MZ ve zdravotnickém vyzkumu
a vyvoji.
(2) leny p edsednictva AZV jmenuje a odvoldva na navrh odborné ve ejnosti p edseda
AZV s p edchozim souhlasem ministra. Funk ni obdobi len p edsednictva AZV je ty leté
s moznosti jmenovéani nejvyse na dv obdobi po sob nésledujici. lenové p edsednictva
AZV vykonavaji své funkce v pracovnim pom ru k AZV. Vykon funkce lena p edsednictva
AZV je neslu itelny s innosti v hodnoticich panelech, v decké rad AZV a kontrolni rad
AZV. lenové p edsednictva AZV se po dobu funk niho obdobi nemohou uchézet
o U elovou podporu v pozici navrhovatele/ eSitele.
(3) P edsednictvo AZV zejména
a) navrhuje vyhldSeni a p ipadné zruSeni ve ejnych sout Zi ve vyzkumu, vyvoji
a inovacich,
b) p edkldadd ke schvéleni zaddvaci dokumentaci pro vyhlaseni ve ejné sout Ze
ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich,
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¢) rozhoduje o p ijeti nebo nep ijeti navrhu projektu do ve ejné sout Ze ve vyzkumu,
Vvyvoji a inovacich,

d) navrhuje uzav eni smluv o poskytnuti podpory nebo vydani rozhodnuti
o poskytnuti podpory,

e) koordinuje innost hodnoticich panel , v decké rady, kontrolni rady, spolupracuje
p i kontrole pln ni cil projekt a hodnoti dosazené vysledky, navrhuje seznam
projekt ke kontrole,

f) p edklada navrh rozpo tu AZV,

g) p edklada ke schvaleni ndvrh Statutu AZV nebo jeho zm n,

h) schvaluje organiza ni 4d AZV, navrhuje ke schvdleni Jednaci 4d p edsednictva
AZV a Statut a jednaci 4d v decké rady a panel AZV,

i) p edklada jedenkrat ro n kontrolni rad AZV informaci o innosti AZV v etn
informace o jednotlivych sout Zich ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

9.11.2. V decka rada AZV
(1) V deckéd rada AZV je odbornym poradnim organem AZV.
(2) V deckd rada AZV méa 16 len v etn p edsedy a mistop edsedy. P edsedu
v decké rady AZV jmenuje a odvoldava p edseda AZV s p edchozim souhlasem ministra.
Ostatni leny jmenuje a odvoldvd p edseda AZV na navrh p edsednictva AZV. lenové
v decké rady AZV jsou p edsedové hodnoticich panel a dalsi zastupci odborné ve ejnosti.
Funk ni obdobi len v decké rady AZV je tyleté s moznosti jmenovani nejvyse
na dv obdobi po sob ndsledujici. Funkce lena v decké rady AZV je estnou funkci. len
v decké rady AZV se po dobu funk niho obdobi nem Zze uchizet o u elovou podporu
v pozici navrhovatele/ eSitele.
(3) V ele v decké rady AZV je p edseda a mistop edseda.
(4) V deckd rada AZV zejména
a) posuzuje odborné hodnoceni projekt navrzené jednotlivymi hodnoticimi panely
a stanovuje navrh celkového po adi projekt pro poskytnuti i elové podpory,
b) p edklada p edsednictvu AZV ke schvéleni hodnoceni dil ich a zav re nych zprav
o eSeni projekt ,
¢) navrhuje p edsednictvu AZV zam eni zdravotnického vyzkumu a vyvoje a z izeni
nebo zruSeni hodnoticich panel ,
vyhodnocuje v deckou trove projekt a navrhuje p edsednictvu AZV pot ebnd
opat eni.
(5) Slozeni v decké rady AZV, zp sob jeji innosti, podminky nepodjatosti len
v decké rady AZV, zp sob naklddani s udaji obsazenymi v nédvrzich projekt jsou upraveny
Statutem a jednacim adem v decké rady a panel AZV.

9.11.3. Odborné hodnotici panely:

(1) Hodnotici panely zaji§ uji posouzeni a hodnoceni navrh projekt . leny
hodnoticich panel jmenuje a odvoldva p edseda AZV na ndvrh p edsednictva AZV, které
vybird leny hodnoticich panel z navrh odborné ve ejnosti.
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(2) Slozeni hodnoticich panel , zp sob jejich innosti, podminky nepodjatosti len
hodnoticich panel , zp sob naklddéani s idaji obsaZenymi v ndvrzich projekt jsou upraveny
Statutem a jednacim 4ddem v decké rady a panel AZV.

(3) V ele hodnoticiho panelu je p edseda a mistop edseda.

(4) Hodnotici panely zejména vypracovavaji interni posudky navrh projekt , zajis uji
vypracovani posudk ndvrh projekt externimi oponenty a p ipravuji podklady a doporu eni
pro jednani v decké rady AZV. Ddle hodnoti dil i a zdv re né zpravy o eSeni projekt
a p ipravuji doporu eni pro jednani v decké rady AZV tykajici se postup eSeni a vysledk
p ijatych projekt .

(5) P edseda a mistop edseda hodnoticiho panelu se po dobu funk niho obdobi
nem Ze uchédzet o i elovou podporu v pozici navrhovatele/ eSitele.

(6) Velikost odborného hodnoticiho panelu je 10 az 20 len v etn p edsedy.

(7) len hodnotictho panelu m Ze hodnoticimu panelu poddvat ndvrh projektu
(v takovém p ipad je vSak navrh projektu lena hodnoticiho panelu navic posuzovan dal$Sim
zahrani nim expertem, ktery sleduje korektnost hodnoceni).

(8) P i projednavani jednotlivych projekt vSichni panelisté, kte 1 jsou ve st etu zajm ,
opoust ji jednaci mistnost.

(9) Hodnotici panely se ustavuji pro tato odbornd zam eni:

e POl Metabolické a endokrinni choroby

e P02 Choroby ob hové soustavy

¢ P03 Nadorové choroby

e P04 Neurov dy a duSevni zdravi

e P05 Poruchy imunity a infek ni choroby

e P06 Poruchy organové funkce a trazova a intenzivni medicina
e P07V kov specifické skupiny chorob

¢ P08 Biomedicinské technologie

o P09 Preventivni medicina a oSet ovatelstvi

9.11.4. Prvni stupe hodnoceni
Prvni faze
(1) Kazdy navrh projektu je p id len k posouzeni ty em len m hodnoticiho panelu,
dv ma zpravodaj m a dv ma posuzovatel m (v p ipad mezioborovych projekt je navic
ur ent eti zpravodaj z vedlejSitho hodnoticiho panelu) ndsledujicim postupem:
a) pedseda spole n s mistop edsedou hodnotictho panelu ur i prvniho
a druhého zpravodaje pro kazdy navrh projektu,
b) oba posuzovatelé jsou ur eni ndhodnym vyb rem,
(2) Zpravodajové prostuduji navrh projektu a nezdvisle na sob kazdy vypracuje
vlastni posudek.
(3) Poté oba posuzovatelé prostuduji navrh projektu.
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(4) Kazdy ze zpravodaj a posuzovatel nezavisle za adi prost ednictvim elektronické
aplikace vSechny jemu p id lené navrhy projekt podle kvality do jedné ze t i kategorii
sozna enim A, B, C, a to v pom ru:

e 30%A
e 40%8B
e 30%C

Kategorie ozna uji:
® A —vysoce kvalitni ndvrh projektu, doporu en k postupu do druhé faze;
e B —kvalitni ndvrh projektu, doporu en k postupu do druhé faze;
e (C—pr m rny navrh projektu, nedoporu en k postupu do druhé faze.

(5) lenové hodnoticiho panelu nesm ji Zadnou formou sd lovat ostatnim len m
hodnoticiho panelu informaci o posuzovanych ndvrzich projekt ani o jejich hodnoceni
do doby ti dn p ed zaseddnim hodnotictho panelu, kdy jsou hodnoceni zve ejn na vSem

len m hodnoticiho panelu.

(6) Kazdy z len hodnoticiho panelu t i dny p ed zaseddnim hodnotictho panelu ziska
prost ednictvim elektronické aplikace p istup ke vSem ndvrh m projekt ze svého
hodnoticiho panelu, s vyjimkou vlastniho nédvrhu projektu a ndvrh projekt , u nichz
je ve st etu zgjm .

(7) Kazdy ze dvou zpravodaj piazenych k danému nédvrhu projektu doporu {
2 — 3 vhodné zahrani ni oponenty a 2 — 3 vhodné eské externi oponenty pro navrhy projekt ,
které za adil do kategorie A nebo B.

Panelové hodnoceni v prvni fazi
(1) Na zasedani hodnoticiho panelu je v panelové diskusi vytvo en seznam mén
kvalitnich navrh projekt , které nejsou doporu eny do druhé faze, a tudiZ se nebudou zasilat
k posouzeni zahrani nim ani eskym externim oponent m. Celkovy po et ndvrh projekt
za azenych do kategorie C ini nejmén 30 % ze vSech ndvrh projekt posuzovanych
v hodnoticim panelu.
(2) Hodnotici panel na zdklad doporu eni zpravodaj déle rozhodne o p id leni
eskych externich oponent a zahrani nich oponent pro néavrhy projekt za azenych
do kategorii A nebo B.
(3) Hodnotici panel p edd v decké rad AZV ke kazdému ndvrhu projektu tyto
materidly:
e z4pis a protokol o ndvrhu hodnoticiho panelu na za azeni ndvrh projekt
do kategorie C;
¢ posudky dvou nebo t i zpravodaj ;
e tyinebo pt udaj o zaazeni do kategorii A, B, C od dvou nebo t{
zpravodaj a dvou posuzovatel ;
® ndvrhy zpravodaj na zahrani ni oponenty;

® navrhy zpravodaj na eské externi oponenty.
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Hodnoceni ve v decké rad AZYV v prvni fazi

(1) lenové v decké rady AZV se p ed zaseddnim sezndmi se zdpisy z jednani
hodnoticich panel , posudky zpravodaj , s udaji o za azeni do kategorii A, B, C
od zpravodaj a posuzovatel a s ndvrhy na zahrani ni oponenty a eské externi oponenty.

(2) lenové v decké rady AZV projednaji a doporu i navrh p islusnych hodnoticich
panel na vy azeni ndvrh projekt , které nepostoupily do druhé faze prvniho stupn
posuzovani.

(3) Navrhy projekt , které v deckd rada AZV neza adila v prvni fazi hodnoceni
do kategorie C, jsou prost ednictvim kanceld e zasldny eskym externim oponent m
a zahrani nim oponent m.

Druha faze

(1) Je ziskdn jeden posudek k ndvrhu projektu od zahrani ntho oponenta
a jeden posudek k ndvrhu projektu od eského externiho oponenta (pokud bude k navrhu
projektu ziskano vice posudk , bude p i hodnoceni zohledn n prvni doru eny posudek
v po adi podle osloveni oponent ).

(2) P ed zasedanim hodnoticiho panelu se vSichni lenové hodnoticiho panelu sezndmi
se vSemi navrhy projekt , které postoupily do druhé faze posuzovani, v etn vSech podklad
k jednotlivym ndvrh m projekt , coz jsou:

e dvanebo t i posudky od zpravodaj hodnoticiho panelu,

¢ jeden posudek od zahrani niho oponenta,

¢ jeden posudek od eského externiho oponenta

e tyi nebo p t hodnoceni navrhu projektu z prvni fize posuzovéni (za azeni
do kategorii A, B)

(3) Kanceld AZV p ed zaseddnim hodnoticiho panelu p i adi ke kazdému navrhu
projektu nésledujici hodnoceni (A, B, C) z p edchozich fazi:

¢ hodnoceni dvou nebo t i zpravodaj z 1. faze
¢ hodnoceni zahrani niho oponenta
® hodnoceni eského externiho oponenta

Tato hodnoceni budou ndsledn aritmetickym pr m rem se azena do navrhu po adi,

které bude projedndno na zasedani panelu ve druhé fazi.

Ekonomické hodnoceni ve druhé fazi
(1) Hodnotici panely provadi ekonomické hodnoceni navrh projekt , které postoupily
do druhé faze hodnoceni.
(2) Pi ekonomickém hodnoceni, tzn. hodnoceni navrzenych uznanych néklad
se posuzuje:
a) pim enost navrZzenych uznanych ndklad ve vztahu k ndvrhu projektu
a p edpoklddanym vysledk m;
b) mira specifikace a opodstatn nost jednotlivych polozek uznanych ndklad ;
¢) podil finan nich prost edk pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrzenych uznanych ndkladech (tj. navrzend intenzita podpory);
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d) spln ni poZadavk na rozsah a vymezeni uznanych ndklad podle lanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podle lanku 5.4. této zadavaci dokumentace;

(3) Hodnotici panel vypracuje protokol, ve kterém navrhne v decké rad AZV, uznat
navrzené naklady projektu, nebo uznat pouze dst navrZzenych ndklad , v etn uvedeni
d vodu pro neuzndni této dsti ndklad projektu, nebo navrhne projekt vy adit z ve ejné
sout ze, v etn uvedeni d vodu pro toto vy azeni.

Panelové hodnoceni v druhé fazi

(1) Nejprve zpravodajové kazdého navrhu projektu postupn prezentuji jednotlivé
navrhy projekt .

(2) Po podrobné diskusi hodnotici panel rozd 1i vS§echny navrhy projekt do t i skupin:
nejvyse 25 %, které jsou doporu eny k financovani (ozna eni A), alespo 30 %, které nejsou
doporu eny k financovani (ozna eni C) a ostatni projekty, které jsou doporu eny
k financovéni v p ipad dostate nych finan nich prost edk (ozna eni B).

(3) Déle na zdklad diskuse a vzdjemného porovnavani jednotlivych ndvrh projekt
hodnotici panel navrhne po adi projekt kategorie A a B.

(4) U vSech navrh projekt kategorie A a B hodnotici panel projednd vysledky
ekonomického hodnoceni navrh projekt .

(5) Pr b h jedndni je zaznamenan v zdpise, ktery slouzi jako podklad pro protokol
hodnoceni projektu.

(6) Na zav r jednani je stanovisko hodnoticiho panelu a po adi zapsdno do protokolu
hodnoceni kazdého projektu poté, co bylo hlasovanim p ijato leny hodnoticiho panelu.

9.11.5. Druhy stupe hodnoceni

(1) Druhy stupe hodnoceni probihd na drovni v decké rady AZV. V tomto stupni
se jiz navrhy projekt nehodnoti, ale porovndvaji se mezi sebou ndvrhy projekt vSech
hodnoticich panel , v etn jejich ekonomického hodnoceni, a hlasovanim se sestavuji po adi
navrh projekt . Navrhy v decké rady AZV jsou p edloZeny p edsednictvu AZV.

9.11.6. T eti stupe hodnoceni

(1) S p ihlédnutim k navrh m v decké rady AZV p edsednictvo AZV p ipravi navrh
kone ného rozhodnuti o financovani projekt , které projednd za p itomnosti v decké rady
AZV.

(2) Poskytovatel rozhodne ve v ci ud leni nebo zamitnuti i elové podpory ve ve ejné
sout Zi. V souladu se zdkonem . 130/2002 Sb. je oprdvn n rozhodnout i v rozporu
s doporu enim odborného poradniho orgdnu poskytovatele (v decké rady AZV), pokud
pisemn zd vodni své rozhodnuti v protokolu a zve ejni ho.

(3) Poskytovatel zve ejni své rozhodnuti o hodnoceni a vyb ru ndvrh projekt
ur enych k financovani na internetovych strankach poskytovatele nejpozd ji v posledni den
hodnotici 1h ty.

(4) Poskytovatel informuje uchaze e o vysledku hodnoceni jeho navrhu projektu
formou uve ejn ni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o vysledku ve ejné sout Ze. Pokud
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uchaze pisemn do 30 kalendd nich dn od vyhldSeni vysledk pozada, poskytovatel
mu umoZzni se sezndmit s vysledkem hodnoceni jeho navrhu projektu ve ve ejné sout Zi
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, v etn zd vodn ni a poskytnuti oponentnich posudk k jeho
projektu bez uvedeni osobnich tidaj oponent .

(5) Pokud poskytovatel snizZil navrzenou vysi uznanych nédklad , je uchaze pisemn
informovén o jejich uznané vysi a je dotdzdn, zda bude schopen se snizenymi uznanymi
ndklady (tj. se sniZenou u elovou podporou MZ) projekt eSit. Pokud uchaze odmitne,
postupuje poskytovatel stejnym zp sobem jako p i neuzav eni smlouvy o poskytnuti podpory,
tj. oslovi uchaze e, ktery se umistil na prvnim mist mezi projekty, které nebyly navrzeny
kpodpoe. V pipad souhlasu uchaze e je tento vyzvan k doddni upravenych tdaj
nezbytnych pro uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o podpo e projektu tak, aby byly
dosaZzeny terminy stanovené pro uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory.

(6) Poskytovatel, poté co p fjemce splni zaddvaci dokumentaci a zdkonem . 130/2002
Sb. stanovené podminky, administrativn p ipravi Smlouvu resp. Rozhodnuti, a zajisti
uzav eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti ve lh t nejpozd ji do 60 dn od vyhldSeni
vysledk ve ejné sout Ze (podrobn ji viz P iloha 8 této zaddvaci dokumentace). Podminkou
pro uvoln ni podpory p fjemci a dalSimu U astnikovi projektu cestou p ijemce ve spole ném
projektu je p edloZeni idaj o projektu do Informa niho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci
— CEP.

(7) Poskytovatel plni zdkonné informa ni povinnosti v i Rad pro vyzkum, vyvoj
a inovace a dalSim p isluSnym spravnim t ad m.

127 /133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

9.12. P iloha 12 - Seznam p iloh k navrhu projektu

Kazdy uchaze (p ip. ve spoluprici se spoluuchaze em/spoluuchaze i) vypl uje ndvrh
projektu, ktery je sloZzen z asti A; asti B; 4asti C (C1 a C2); asti D (D1 aD2)a asti E.
Tento ndvrh projektu se odevzda prost ednictvim aplikace GRIS, vice k odevzdani viz lanek
5.2. odst. (3) a lanek 8 této zadavaci dokumentace. K ndavrhu projektu je uchaze povinen
p iloZit nasledujici p ilohy:

1) doklad o opravn ni k podnikéni nebo jiné pozadované opravn ni'®

doklada kazdy uchaze 1 spoluuchaze , jehoz z izovatelem neni Ministerstvo

zdravotnictvi, nebo pokud neni ve ejnou vysokou skolou' nebo ve ejnou

vyzkumnou instituci’’;

origindl nebo i edn ov end kopie;

odevzda se v listinné podob poStou nebo osobn do podatelny Agentury pro

zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obalce

ozna ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2016 - viz ldnek 8, odst. (5) této

zadavaci dokumentace;

jednd se o doloZeni opravn ni k innosti podle § 18 odst. (2) pism. b) zdkona
. 130/2002 Sb. - viz lanek 4.2. odst. (1), pism. b) této zadavaci dokumentace.

2) estné prohlaseni pro prokazani zp sobilosti
doklada kazdy uchaze i spoluuchaze ;
doklada se vypln nim P ilohy . 2 této zadavaci dokumentace - viz lanek
9.2,
origindl nebo i edn ov end kopie;
odevzda se v listinné podob poStou nebo osobn do podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obalce
ozna ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2016 - viz ldnek 8, odst. (4) této
zadavaci dokumentace;
jednd se o doloZeni zp sobilosti podle § 18 odst. (2) pism. c), d), f)21 ag)
zékona . 130/2002 Sb. - viz lanek 4.2. odst. (1), pism. e) této zaddvaci
dokumentace.

' nap . zakladaci nebo z izovaci listina nebo jiny obdobny doklad o z izeni nebo zaloZeni, vypis z obchodniho
rejst iku nebo jiného zdkonem ur eného seznamu

" ve ejné vysoké koly z izené podle zakona . 111/1998 Sb., o vysokych §koldch a 0 zm n a dopln ni dal$ich
zékon (zdkon o vysokych Skol4ch), ve zn ni pozd jSich p edpis

% ve ejné vyzkumné instituce z izeni podle zdkona .341/2005 Sb., o ve ejnych vyzkumnych institucich,

ve zn ni pozd jSich p edpis

*l piemz zp sobilost podle § 18 odst. (2) pism.f) zdkona .130/2002 Sb. se v p ipad pravnickych osob
prokazuje u osob, které vykondvaji funkci statutdrniho orgdnu uchaze e nebo jeho lena (resp. vSech len
statutdrniho organu) s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon funkce statutarniho organu nebo jeho lena
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3) vypis z evidence Rejst ik trest
doklad4 kazdy uchaze i spoluuchaze **;
origindl nebo i edn ov end kopie;
odevzda se v listinné podob postou nebo osobn do podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruskd 2412/85, 100 00 Praha 10 v obdlce
ozna ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2016“ - viz lanek 8, odst. 4) této
zadavaci dokumentace;
jednd se o dolozZeni zp sobilosti podle § 18 odst. (2) pism. e) - viz lanek 4.2.
odst. (1), pism. f) této zaddvaci dokumentace.

4) estné prohlaseni podle rozpo tovych pravidel
doklada kazdy uchaze i spoluuchaze , ktery je pravnickou osobou;
doklada se vypln nim P ilohy . 3 této zaddvaci dokumentace - viz lanek
9.3.;
origindl nebo i edn ov end kopie;
odevzda se v listinné podob posStou nebo osobn do podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10
v obdlce ozna ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2016% - viz lanek 8, odst. (@Y)
této zadavaci dokumentace;
jednd se o doloZeni zp sobilosti podle zdkona . 218/2000 Sb. o rozpo tovych
pravidlech a o zm n n kterych souvisejicich zdkon (rozpo tova pravidla),
ve zn ni pozd jSich p edpis - viz lanek 4.2. odst. (1), pism. g) této zaddvaci
dokumentace.

5) estné prohlaseni pro vyzkumné organizace

doklada kazdy uchaze i spoluuchaze , ktery je vyzkumnou organizaci;

doklada se vypln nim P ilohy . 4 této zaddvaci dokumentace - viz lanek

94.;

origindl nebo i edn ov ena kopie;

odevzda se v listinné podob poStou nebo osobn do podatelny Agentury pro

zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obalce

ozna ené textem ,,NEOTVIRAT — VES 2016%“ viz lanek 8, odst. (4) této

zaddvaci dokumentace;

jednd se o doloZeni zp sobilosti podle § 2 odst. 2 pism. d) bod 1 az 3 zdkona
. 130/2002 Sb. - viz lanek 4.2. odst. (1), pism. h) této zadavaci dokumentace.

stanoveny podminky jinym pravnim p edpisem (nap . u ve ejnych vysokych kol a ve ejnych vyzkumnych
instituci)

2 ypipad uchaze e, ktery je pravnickou osobou, se zp sobilost prokazuje u t chto osob a sou asn u osob,
které vykonavaji funkci statutdrniho organu nebo jeho lena s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon funkce
statutdrniho orgdnu nebo jeho lena stanoveny podminky jinym prdvnim p edpisem (nap . u ve ejnych
vysokych §kol a ve ejnych vyzkumnych instituci)
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6) dokument upravujici vztah projektu k pravidl m SUKL
doklada kazdy uchaze (i za spoluuchaze e), ato dv ma zp soby:
v p ipad pot eby povoleni i ohldSeni SUKLu p iloZ uchaze scan
tohoto dokumentu, vZdy vSak minimdln scan dopisu, kterym
si_vyzddal stanovisko SUKL, zda se jednd i nejednd o klinické

hodnoceni ve smyslu zdk. . 378/2007 Sb., o 1é ivech a o zm néach
n kterych souvisejicich zdkon ; poté co toto stanovisko od SUKL
obdrzi, nejpozd jido 7 dn ho p eda poskytovateli;

v ostatnich p ipadech bude vZdy doloZzen scan _estného prohldSeni

uchaze e, Ze toto stanovisko neni t eba (P iloha . 5 této zadavaci
dokumentace - viz lanek 9.5).
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vlozend p iloha ve form pdf.

7) opravn ni podle zvla$tniho pravniho p edpisu® nebo jiny doklad
p edklada se tehdy, pokud to vyZaduje eSeni projektu;
vSechna oprdavn ni uvedena v tomto bodu 7 (s vyjimkou vyjad eni etické
komise uchaze e/dalsitho 1 astnika a informovaného souhlasu pacienta)
musi byt platné v dob podani ndvrhu projektu a s platnosti minimaln
do za éatku eSeni projektu;
pokud to tedy vyZaduje eSeni projektu, p edkladaji takové opravn ni nebo
doklad vSichni uchaze i, p ipadn vSichni spoluuchaze i;
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf;
jednd se o dolozeni oprdvn ni k innosti podle § 18 odst. (2) pism.b)
zédkona . 130/2002 Sb. - viz lanek 4.2. odst. (1), pism. ¢) této zaddvaci
dokumentace;
podle povahy projektu se doklada:
scan dokladu/oprdvn ni k wur itému nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty (dle zdkona . 78/2004 Sb.,
o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve zn ni pozd jSich p edpis .);
scan opravn ni dle zdkona . 285/2002 Sb., o darovéni, odb rech
a transplantacich tkdni a orgdn a o zm n n kterych zdkon
(transplanta ni zdkon) ve zn ni pozd jSich p edpis ;
scan platného opravn ni k pouzivdni pokusnych zvi at - v p ipad
navrhovaného projektu p edpokladajictho experimentdlni praci se
zvi aty pilozi uchaze kndvrhu projektu ,,opravn ni Kk pouZzivani
pokusnych zvi at* (d iv jSi akreditace uzivatelského za izeni) podle

» nap . zdkon .246/1992 Sb., na ochranu zvi at proti tyrdni, ve zn ni pozd jSich p edpis ; vyhldska
.419/2012 Sb., o ochran pokusnych zvi at
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§ 15b zdkona . 246/1992 Sb., na ochranu zvi at proti tyrani, ve zn ni
pozd jSich p edpis , s platnosti minimdln do za 4tku eSeni projektu
(p ip. opravn ni platné v den ukon eni sout Zni lh ty a dopln né
o potvrzeni Ministerstva zem d Istvi, Ze pi vyprSeni platnosti
opravn ni zahdji v zdkonnych lh tich izeni o vystaveni oprdvn ni
nového).

scan informovaného souhlasu pacienta - pokud existuje pokusné osoba,
vepise se zn ni informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby,
ktery/a je seznamen/a s riziky a vyhodami plynoucimi z 1 asti
v projektu a moZnosti bez nasledk z 4 asti odstoupit. Vzor dokumentu
"informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby" neni stanoven.
Pokud neni informovany souhlas t eba, uve te tuto skute nost (do 4&sti
C1 —zd vodn ni ndvrhu projektu, viz lanek 5.3. odst. 10 této zadavaci
dokumentace).;

scan vyjad eni etické komise uchaze e/dalsiho U astnika - viz P iloha

. 6 - lanek 9.6.1. této zaddvaci dokumentace.

8) seznam pracoviS nebo posuzovatel , kterym by nebylo vhodné navrh

projektu k posouzeni zasilat v etn zd vodn ni
m zZe (ale nemusi) vyplnit kazdy uchaze 1 spoluuchaze ;
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf.

9) seznam vhodnych zahrani nich oponent

m Ze (ale nemusi) vyplnit kazdy uchaze i spoluuchaze ;
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf.

10) nabidka identifikace dodavatele, p edm tu dodavky, p edb Zné ceny a kurzu
vyplni kazdy uchaze i spoluuchaze , pokud je v ndvrhu projektu podrobn
specifikovan a od vodn n po izovany majetek nebo p edm t sluzby
jako jedine ny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetkem i sluZbou)
a sou asn nezbytny pro pot eby eSeni projektu - viz lanek 5.4. odst. (4)
pism. a) této zadavaci dokumentace;
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vlozena p iloha ve form
pdf.

11) doloZeni spolufinancovani z jinych zdroj estnym prohlasenim uchaze e
nebo potvrzenim p edpokladaného sponzora
uchaze musi dolozit vzdy, je-li v ndvrhu projektu p edpokladdno
financovani zr znych zdroj - viz ldnek 5.3. odst. (6), pism. b) této
zadavaci dokumentace;
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odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf.

12) pIna moc k podani navrhu t eti osob

p edklada se pouze v p ipad , Ze uchaze nedisponuje vlastni datovou
schrankou; tuto plnou moc je zdrove teba doru it jinym pr kaznym
Zp sobem;

odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf a zarove je pot eba ji doru it v listinné podob postou nebo osobn
do podatelny Agentury pro zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruska
2412/85, 100 00 Praha 10 v obalce ozna ené textem ,,NEOTVfRAT — VES
2016%.

13) nepodepsany navrh smlouvy o spolupraci mezi uchaze em (p ijemcem)
a navrhovanymi dalSimi a astniky
p edklada se vzdy, pokud uchaze neni jediny U astnik ndvrhu projektu
(tzn. vzdy, kdyz je projekt eSen ve spolupriaci uchaze e
a spoluuchaze e/spoluuchaze );
odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf.

14) p iloha "Motiva ni i inek"
p edklada se vZdy, pokud je U astnikem projektu podnik (a uz v pozici
uchaze e nebo spoluuchaze e);
vzor této p ilohy neni p edepsany, format je srovndvaci analyza (porovnani
miry zamyS$lené innosti s podporou a bez podpory), maximalni rozsah
je vsak stanoven na dv normostrany - viz lanek 5.6., odst. (2) a (3) této
zadavaci dokumentace;

odevzda se prost ednictvim aplikace GRIS, jako vloZena p iloha ve form
pdf.

15) origindAl plné moci (pov eni), kterou statutairni  organ
uchaze e/spoluuchaze e zplnomocni svého zastupce k provad ni tkon
souvisejicich s podanim navrhu projektu (zejména podpisy dokument )
p edklada se pouze v p ipad , Ze statutdrni orgdn uchaze e/spoluuchaze e
nem Ze osobn plnit nebo vykonavat svou funkci (nap . zd vodu dovolené
apod.);
odevzda se v listinné podob poStou nebo osobn do podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruskd 2412/85, 100 00 Praha 10
v obdlce ozna ené textem ,,NEOTVIRAT — VES 2016“ - viz ldnek 8,
odst. (4) této zadavaci dokumentace této zadavaci dokumentace;

132/133



Zaddvaci dokumentace 2. ve ejné sout Ze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2015 - 2022

16) Seznam pisemnych p iloh
odevzdiavd kazdy wuchaze (pip. ve spoluprici se spoluuchaze em
/spoluuchaze 1);
odevzda se v listinné podob poStou nebo osobn do podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkum R na adresu Ruskd 2412/85, 100 00 Praha 10
v obdlce ozna ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2016% - viz lanek 8,
odst. (4) této zadavaci dokumentace;
obsahuje seznam pisemnych p iloh, které budou v obdlce (viz bod 1, 2, 3, 4
a 5 tohoto lanku).
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