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Zadávací dokumentace

veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji na Resortní program výzkumu a vývoje - MZ II na léta 2008 - 2011

(Pravidla IGA MZ 2008 - 2011)


Preambule
Systém státní účelové podpory programových projektů – je systémem účelového financování výzkumu         a vývoje upravený zákonem č. 130/2002 Sb., o podpoře výzkumu a vývoje z veřejných prostředků a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o podpoře výzkumu a vývoje), ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákon č. 130/2002 Sb.), a doplněn nařízením vlády ČR č. 461/2002 Sb., o účelové podpoře výzkumu a vývoje z veřejných prostředků a o veřejné soutěži ve výzkumu a vývoji (dále jen nařízení vlády ČR č. 461/2002 Sb.), nařízením vlády ČR č. 267/2002 Sb., o informačním systému výzkumu a vývoje (dále jen nařízení vlády ČR     č. 267/2002 Sb.), usnesením vlády ČR č. 417 ze dne 28. dubna 2003 k návrhu Národního programu výzkumu,  Doporučeným postupem při poskytování podpory výzkumu a vývoje z veřejných prostředků podle zákona        č. 130/2002 Sb., a usnesením vlády ČR č. 16 Národní politika výzkumu a vývoje ČR a č. 145 z roku 2000. Všechny tyto právní normy tvoří základ Pravidel IGA MZ

1. Základní pojmy

IGA MZ – Interní grantová agentura Ministerstva zdravotnictví – je ve smyslu ust. § 21 zákona č.130/2002 Sb. poradním orgánem MZ. Navrhuje ministrovi zdravotnictví poskytnutí účelové podpory na řešení programových projektů zdravotnického výzkumu a vývoje. 
Účelová podpora je poskytnutí účelových finančních prostředků na projekt výzkumu a vývoje, kde projektem se rozumí vymezení předmětu činnosti ve výzkumu a vývoji v programovém projektu. Představuje finanční podporu státu na řešení schváleného programového projektu výhradně k úhradě uznaných nákladů tohoto projektu. 

Poskytovatel je správce kapitoly státního rozpočtu – ČR - Ministerstvo zdravotnictví (dále jen MZ), které rozhoduje o poskytnutí účelové podpory a který tuto podporu poskytuje příjemcům. Identifikační a kontaktní údaje poskytovatele jsou:

ČR - Ministerstvo zdravotnictví

Palackého náměstí č. 4, 128 01 Praha 2

Tel. 224 972 331

Fax: 224 972 625.

E-mail: ivan.pfeifer@mzcr.cz

Veřejná soutěž ve výzkumu a vývoji – proces výběru návrhů projektů vhodných k udělení účelové podpory; náležitosti jejího vyhlášení a průběhu, včetně práv a povinností poskytovatele a uchazečů, upravuje hlava V. zákona č. 130/2002 Sb. a prováděcí právní předpisy.

Soutěžní lhůta – je období, ve kterém je možné podávat Žádosti o udělení účelové podpory (návrhy projektů) (dále jen Žádost). Začíná se počítat ode dne následujícího po dni vyhlášení veřejné soutěže ve výzkumu             a vývoji v Obchodním věstníku a končí v den ukončení přijímání Žádostí. Délka soutěžní lhůty pro jednostupňovou veřejnou soutěž ve výzkumu a vývoji je nejméně 36 kalendářních dnů. Podrobněji viz kapitola 3.3.

Hodnotící lhůta – je obdobím, ve kterém poskytovatel zajistí zhodnocení Žádostí (návrhů projektů), rozhodne a vyhlásí své rozhodnutí o udělení/zamítnutí účelové podpory programovým projektům ve veřejné soutěži       ve výzkumu a vývoji. Začíná se počítat ode dne následujícího po ukončení soutěžní lhůty a končí dnem vyhlášení výsledků veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji, což je nejpozději 30 kalendářních dnů před vyhlášeným předpokládaným termínem uzavření smlouvy o poskytnutí podpory nebo vydání rozhodnutí           o poskytnutí podpory. Délka hodnotící lhůty je nejvýše 240 kalendářních dnů. Podrobněji viz kapitola 5.

Posuzovací řízení – je proces hodnocení mezi podáním Žádosti uchazečem a vyhlášením rozhodnutí ve věci udělení/zamítnutí účelové podpory poskytovatelem.

Program – je soubor věcných, časových a finančních podmínek pro činnosti potřebné k dosažení cílů výzkumu a vývoje formulovaných poskytovatelem, které poskytovatel vyhlašuje ve veřejné soutěži.

Programový projekt – je vymezení předmětu činnosti uchazeče/příjemce ve výzkumu a vývoji, kterým vyjadřuje, jakým způsobem a za jakých podmínek přispěje k naplnění cílů programu formulovaných poskytovatelem.

Aplikovaný výzkum – jsou experimentální nebo teoretické práce prováděné s cílem získání nových poznatků zaměřených na budoucí přímé využití ve zdravotnické praxi.

Vývoj – je systematické tvůrčí využití poznatků výzkumu nebo jiných námětů k produkci nových nebo zlepšených materiálů, výrobků nebo zařízení anebo k zavedení nových či zlepšených technologií, systémů         a služeb, včetně pořízení a ověření prototypů, poloprovozních nebo předváděcích zařízení. 
Žádost o udělení účelové podpory (dále Žádost) – je návrh projektu včetně všech  dokladů požadovaných zákonem č. 130/2002 Sb. a touto zadávací dokumentací (viz Pravidla IGA MZ, kapitola 3.) nezbytných k posouzení předkládaného navrhovaného programového projektu.

Uchazeč – je subjekt oprávněný podat Žádost, tj.: organizační složka, právnická osoba nebo fyzická osoba zabývající se výzkumem a vývojem, která se uchází o poskytnutí účelové podpory IGA MZ. Vyhlášené jednostupňové veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji se může účastnit i právnická osoba se sídlem v členském státě Evropské unie nebo Evropského hospodářského prostoru nebo občan takového státu, pokud splňuje v této soutěži vyhlášené podmínky způsobilosti. 


Příjemce – je uchazeč, v jehož prospěch bylo o poskytnutí podpory poskytovatelem rozhodnuto. Příjemce odpovídá poskytovateli za celý programový projekt (včetně částí řešených spolupříjemci) z hlediska jeho řešení, splnění, podmínek způsobilosti vyhlášených v této soutěži, finanční stránky, dodržování obecně platných předpisů a ustanovení Rozhodnutí/Smlouvy, Pravidel IGA MZ, včetně odpovědnosti za veškeré změny v průběhu trvání účelové podpory; řešitel odpovídá příjemci za řešení programového projektu z hlediska pracovně právního a spolu s ním nese odpovědnost za odbornou část řešení vůči poskytovateli účelové podpory.

Spolupříjemce – organizační složka, právnická osoba nebo fyzická osoba, jejíž podíl na řešení programového projektu byl vymezen v Žádosti/návrhu projektu a s níž příjemce uzavřel písemnou smlouvu o řešení části programového projektu a o způsobu poskytnutí části účelové podpory. Spolupříjemce musí být do projektu zapojen vždy, pokud příjemce na základě svého oprávnění k činnosti není schopen sám zajistit veškeré činnosti s řešením projektu souvisejícími (např. pokud je součástí projektu poskytování zdravotní péče a uchazeč není zdravotnickým zařízením, musí být vždy spoluuchazečem (spolupříjemcem) zdravotnické zařízení). Organizační součást příjemce/spolupříjemce není samostatným příjemcem/spolupříjemcem (např. příjemcem/spolupříjemcem je VŠ a nikoli fakulta, která je pouze organizační součástí VŠ).

Řešitel – je fyzická osoba, která je příjemci odpovědná za odbornou úroveň projektu.

Spoluřešitel – je fyzická osoba, která je spolupříjemci odpovědná za odbornou úroveň části projektu zajišťovanou spolupříjemcem. 

Odborný spolupracovník – je fyzickou osobou - odborným členem týmu řešitele resp. spoluřešitele, který se podílí na přípravě návrhu a řešení programového projektu a spolu s řešitelem a spoluřešitelem tvoří základní řešitelský tým, tj. tým tvůrčích pracovníků. 
Další pracovník – fyzická osoba, která napomáhá řešení programového projektu. Není členem základního řešitelského týmu, v Žádosti se uvádějí pouze jimi zajišťované činnosti a rozsah těchto činností.

Výsledek – nové skutečně dosažené poznatky ve výzkumu a vývoji, vzniklé v rámci řešení programového projektu nebo jejich využití.

Cíl – předpokládaný výsledek, který si uchazeč stanoví v programovém projektu.

Uživatel – organizační složka, právnická osoba nebo fyzická osoba, která využívá výsledek ve své činnosti; jedná se zejména o zdravotnická zařízení.

Infrastruktura výzkumu a vývoje – podpůrné činnosti pro výzkum a vývoj zahrnující služby pro výzkum       a vývoj, činnost speciálních výzkumných zařízení, činnost organizací zajišťujících administrativu a financování výzkumu a vývoje nebo ověřování či rozšiřování výsledků výzkumu a vývoje.

Uznané náklady – jsou takové náklady ve výzkumu a vývoji, které poskytovatel schválí jako nutné pro řešení programového projektu a které budou vynaloženy během jeho řešení, jsou zdůvodněné, prokazatelné                a přiřazené ke schváleným činnostem (viz  nařízení vlády č. 461/2002 Sb. a tato Pravidla IGA, kapitola 3.1.3.).

Informační systém výzkumu a vývoje – je informační systém veřejné správy zajišťující shromažďování, zpracování, poskytování a využívání údajů o výzkumu a vývoji (dále jen VaV) podporovaném z veřejných prostředků. Má čtyři vzájemně provázané části, kterými jsou centrální evidence projektů VaV (CEP), centrální evidence výzkumných záměrů (CEZ), Rejstřík informací o výsledcích (RIV) a evidence veřejných soutěží       ve VaV (VES). Bez předání údajů do VES nelze vyhlásit veřejnou soutěž ve VaV; podmínkou pro poskytnutí účelových finančních prostředků je předání platných předepsaných údajů do CEP poskytovatelem a jejich zařazení do informačního systému výzkumu a vývoje jeho provozovatelem.

2. Předmět resortní veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji

2.1. Předmět resortní veřejné soutěže

MZ v rámci vyhlášeného Resortního programu výzkumu a vývoje - MZ II na léta 2008 - 2011 podporuje řešení projektů aplikovaného výzkumu a vývoje, tj. projektů řešených za účelem získání nových poznatků směrovaných ke specifickému, předem stanovenému praktickému cíli s předpokládanou aplikací výsledků        ve zdravotnictví. MZ v tomto programu nepodporuje tu část aplikovaného výzkumu, jehož výsledky                 se prostřednictvím vývoje využívají v nových výrobcích a technologiích , které jsou určeny k podnikání (např. dle obchodního zákoníku, aj.) a je označována jako průmyslový výzkum. MZ dále nepodporuje vývoj nových/zlepšených materiálů, výrobků, technologií a systémů včetně pořízení a ověření prototypů, poloprovozních nebo předváděcích zařízení, které jsou určeny k podnikání (tj. předkonkurenční vývojovou činnost jako finální výstup ve vztahu k trhu). 

Konkrétní náplň vyhlášeného Resortního programu výzkumu a vývoje - MZ II na léta 2008 – 2011, v jehož rámci je možno předkládat návrhy projektů, je uvedena v příloze těchto Pravidel, kapitola 13.1.

2.2. Vyhlášení resortní veřejné soutěže

Veřejná soutěž ve výzkumu a vývoji je vyhlášena poskytovatelem jako jednostupňová. Vyhlášení veřejné soutěže o účelovou podporu MZ na řešení programového projektu orientovaného aplikovaného lékařského výzkumu a vývoje je realizováno zveřejněním v Obchodním věstníku, na internetové stránce poskytovatele (http://www.mzcr.cz); předepsané údaje (VES) předá poskytovatel Radě pro výzkum a vývoj (dále jen Rada).

2.3. Zadávací dokumentace


Tato zadávací dokumentace zpracovaná v souladu s ust. § 19 zákona č. 130/2002 Sb. a ust. § 5 nařízení vlády ČR č. 461/2002 Sb. je uveřejněna na internetových stránkách poskytovatele www.mzcr.cz (odkaz Pro odbornou veřejnost/Výzkum a vývoj). Uchazeči ji mohou rovněž získat v sídle právnické osoby zajišťující       po administrativní stránce činnost IGA MZ – společnost GraSeS s.r.o., Ječná 39a, 120 00 Praha 2 nebo přímo v sídle poskytovatele na adrese: MZ, Palackého náměstí č. 4, 128 00 Praha 2. Na uvedených kontaktních místech obdrží uchazeči na základě žádosti i další informace o této veřejné soutěži. 

3. Žádost o účelovou podporu MZ (Žádost) – návod k vyplnění

Žádost se skládá ze sedmi částí označených písmeny A až G. Pro každou část se k vyplnění a vytištění použije příslušný formulář – dokument ve formátu pro program MS Word od verze 97, jehož jméno začíná PGC08A   až PGC08G pro českou verzi a PGE08A až PGE08F pro anglickou verzi. Kompletní sada těchto formulářů      je k dispozici na internetových stránkách poskytovatele (http://www.mzcr.cz) u vyhlášené Jednostupňové veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji (odkaz Pro odbornou veřejnost/Výzkum a vývoj). 

Po stažení archivu typu ZIP s kompletní sadou formulářů se tyto rozbalí nejlépe do samostatné prázdné složky pro každou předkládanou Žádost. Formulářů je celkem 17. Soubory PGC08AS.doc, PGC08CS.doc                    a PGC08CS4.doc jsou určeny pro spolupříjemce. Pokud není spolupříjemce, je možno tyto soubory smazat. V případě více spolupříjemců lze vytvořit pro každého kopie těchto souborů, kde se nahradí písmeno S v názvu pořadovým číslem spolupříjemce. Pro řešitele, spoluřešitele a všechny odborné spolupracovníky lze vytvořit kopii souborů PGC08D.doc a PGE08D.doc. Pro rozlišení se použije např. jméno pracovníka.

Formuláře pro svoji správnou funkci používají makra programu MS Word. Proto je nutné před zahájením vyplňování formulářů nastavit střední nebo nízkou ochranu zabezpečení maker (při střední úrovni budete při každém otevírání formuláře dotázáni na povolení maker, tzn. je třeba je vždy povolit). Změnu v nastavení ochrany zabezpečení maker v programu MS Word 2002 (XP) lze provést pomocí menu Nástroje/Makro/Zabezpečení. Po změně úrovně zabezpečení je nutné znovu otevřít formulář s povolením maker.

Formuláře umožňují vkládat text jen na místech, která jsou určena k vyplnění. Při nastavení kurzoru do některých polí se na dolní stavové řádce programu MS Word zobrazuje stručná nápověda pro vyplnění. Některá pole mají omezenou délku, z důvodů následného počítačového zpracování. Pole pro vkládání různých kódů (viz přílohy) nabízejí výběr z jejich seznamu. Při vyplňování lze přejít na následující pole klávesou Tab  a na předcházející pole klávesou Shift + Tab. Upozorňujeme, že k zamezení výskytu možných chyb                  a následného počítačového zpracování Žádostí, nelze vypnout ochranu dokumentu. Změna v některých polích (číslování stran aj.) se projeví až v náhledu před tiskem.

Do položek s dlouhým textem (např. životopisy apod.) je vhodné text překopírovat pomocí schránky Windows (clipboard) z jiného textového souboru. Text se vloží příkazem Ctrl + V. Při kopírování je zachováno pouze formátování pomocí odstavců. Jiné formátování přenášeného textu (typ písma, tučnost, odrážky a pod.)            je odstraněno.

Položky obsahující jméno osoby je nutno vyplnit v pořadí: titul jméno příjmení vědecká hodnost. Více titulů či hodností se oddělí mezerou. Položky s rodnými čísly se vyplní ve tvaru RRMMDD/NNNN, resp. jen RRMMDD viz UPOZORNĚNÍ!!! Kapitola 3.1.1.1. – bod ad 5) Řešitel - Pravidel IGA MZ. Pokud rodné číslo obsahuje jen tři číslice za lomítkem (do roku 1953), vloží se za lomítko jen tyto tři číslice. Pro cizí státní příslušníky, kteří nemají přiděleno rodné číslo, se vloží před lomítko datum narození (u žen přičtěte k MM číslo 50). Položky IČ vyplňte v délce 8 číslic. V případě potřeby se doplní zleva nuly.               Po opuštění pole s rodným číslem či IČ je provedena kontrola jeho správnosti. Pokud se objeví chybové hlášení, je nutné  hodnotu opravit.

Pro případný 4. a další rok řešení projektu se použije stejný formulář, ve kterém se upraví správný rok řešení. Pro doplnění číslování stran se použije neoznačené pole u pravého horního rohu první strany, do kterého           se vepíše požadované číslo strany za lomítkem. Tento způsob číslování se použije i v případě většího počtu odborných spolupracovníků v části A a C.

Pro každý zdroj vložených finančních prostředků (vlastní, tuzemský – soukromá firma atd.) se použije kopie formuláře PGC08C06.doc (případně PGC08CS4.doc pro spolupříjemce) a čísluje se PGC08C06, PGC08C07 atd. (případně  PGC08Cn4, PGC08Cn5 ..., kde n je pořadové číslo spolupříjemce).

Vyplněné formuláře se přiloží na disketě nebo CD-ROM k předkládané Žádosti. Všechny soubory se uloží v základní složce (adresáři), tj. nepoužívejte pro uložení na přenosné médium podsložky. V případě potřeby se soubory zkomprimují do archivu typu ZIP, také bez použití podsložek. Budete-li předávat elektronickou verzi na disketách doporučujeme dodání dvou identických kopií (pro případ nečitelného média).

Na 1. výtisku/originálu Žádosti a dokladů, které je potřebné doložit k žádosti, požadujeme originál podpisů  a razítek, a to v jiné než černé barvě.

Úmyslné uvedení nesprávných nebo nepravdivých údajů v Žádosti je důvodem k vyloučení Žádosti z veřejné soutěže.

Poskytovatel nehradí náklady uchazeče/příjemce spojené s předložením dokladů potvrzujících jeho způsobilost, včetně nákladů spojených s jejich překladem a ověřením autorizovaným překladatelem. Tyto náklady nejsou poskytovatelem hodnoceny jako náklady uznané. 

3.1. Strukturované pokyny k vyplnění žádosti 

3.1.1. Část A - Všeobecné informace 

3.1.1.1. Příjemce (obecné)

Ad.1) Registrační číslo: vyplní IGA MZ.

Ad.2) Oborová komise VR IGA - uvede se číslo OK, které navrhuje uchazeč svou Žádost předložit k odbornému hodnocení:

OK 01 
Kardiovaskulární a cerebrovaskulární choroby,

OK 02
Výživa, metabolické a endokrinní choroby, vnitřní prostředí

OK 03
Onkologie

OK 04
Chirurgické obory

OK 05
Pediatrie a genetika

OK 06
Neurologie, psychiatrie, psycholog. a sociální problematika

OK 07
Gynekologie a porodnictví

OK 08
Infekční choroby, mikrobiologie, epidemiologie, imunologie

OK 09
Zdraví a životní podmínky

OK 10/I 
Ostatních lékařské obory I (zahrnující gastroenterologii, hematologii, nefrologii,  patologii,    revmatologii,)

OK 10/II
Ostatní lékařské obory II (zahrnující dermatologii vč. venerologie, oftalmologii, ORL, sexuologii, stomatologii, zobrazovací obory vč. telematiky)

OK 11
Farmakologie 

OK 12
Ošetřovatelství, zdravotnické systémy a informatika

Pozn.: MZ je oprávněno přidělit odborné posouzení Žádosti jiné než uchazečem navrhované oborové komisi IGA MZ.

Ad.3) Název projektu: (max. 254 znaků včetně mezer a interpunkce) vystihující srozumitelně předmět projektu.

Ad.4) Žádost do veřejné soutěže: vepište Resortní program výzkumu a vývoje - MZ II

Ad.5) Řešitel: vyplňte předepsané základní údaje, případně jeho osobní E-mail adresu. UPOZORNĚNÍ: !!! Z důvodu ochrany osobních údajů vyplňte celé rodné číslo, tj. (RRMMDD/NNNN) pouze na originále formuláře české verze Žádosti !!! (bude uložen v chráněném archivu) - na dalších paré včetně celé anglické verze formuláře Žádosti již pouze ve tvaru RRMMDD; jinak dává uchazeč/příjemce/spolupříjemce, navrhovatel/řešitel/spoluřešitel/odborný spolupracovník svým podpisem na Žádosti výslovný souhlas se zveřejněním uvedených rodných čísel.
Ad.6) Uchazeč: uveďte celý název dle obchodního rejstříku, přesnou adresu, identifikační číslo organizace (IČ), rodné číslo (platí stejné upozornění uvedené v bodě 5 - vyplní pouze uchazeč, který je fyzickou osobou), telefon, fax, e-mail, kód druhu organizace (viz struktura dat CEP):

FOI
– Fyzická osoba s IČ

NAD
– Nadace (zákon č. 227/1997 Sb., o nadacích a nadačních fondech a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů (zákon o nadacích a nadačních fondech))

OCS
– Organizace cizího státu

OPS
– Obecně prospěšná společnost (zákon č. 248/1995 Sb., o obecně prospěšných společnostech)

OSS
– Organizační složka ČR podle zákona č. 219/2000 Sb., o majetku České republiky a jejím vystupování v právních vztazích

POO
– Právnická osoba zapsaná v Obchodním rejstříku (§ 2 odst. 2 písm. a) a § 27 zákona č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník)

SPO
– Státní nebo krajská příspěvková organizace (zákon č. 219/2000 Sb.)

USC
– Územní samosprávný celek

VVS
– Veřejná nebo státní vysoká škola (zákon č. 111/1998 Sb., o vysokých školách a o změně                a doplnění dalších zákonů (o vysokých školách))

ZSP
– Zájmové sdružení právnických osob (§ 20f až 21 zákona č. 40/1964 Sb., občanský zákoník), občanské sdružení, spolek

PON
– Jiná právnická osoba (tj. právnická osoba nezařaditelná podle předcházejících kódů)

VVI
- Veřejná výzkumná instituce (zákon č. 341/2005 Sb., o veřejných výzkumných institucích)


Uchazeč dále vyplní jméno odpovědného ekonoma (účetního), číslo bankovního účtu instituce včetně názvu      a sídla pobočky, kód zřizovatele či zakladatele (viz kapitola 13.2.). 

Ad.7) Odborní spolupracovníci řešitele: jméno (včetně titulů), rodné číslo, název a IČ zaměstnavatelské organizace, pracoviště, tel. a e-mail spojení. Uvádějí se pouze členové základního řešitelského týmu, posouzení jejich odborných kvalit je jedním z kritérií hodnocení kvality Žádosti (důsledek: změna jejich účasti na řešení je důvodem k podání žádosti o změnu řešitelského týmu!). Zdůvodněte případný větší počet odborných spolupracovníků při řešení projektu.

Ad.8) Trvání projektu: za datum zahájení řešení schváleného projektu se předpokládá měsíc roku, na který     je veřejná soutěž vypisována, datum ukončení řešení (tj. nejpozději 31. prosinec posledního roku trvání programu v rámci vyhlášené veřejné soutěže) a doba trvání řešení se uvádí počet let řešení, který je opět omezen počtem let vyhlášeného programu. Účelová podpora se požaduje/přiděluje na dobu minimálně        1 rok a maximálně po dobu vypsaného/vyhlášeného období řešení soutěže.

Ad.9) Kódy programového projektu: zařazení projektu do vědecko-technických disciplín vyjadřuje kód Centrální evidence projektů – dále jen CEP (viz kapitola 13.3.). Toto členění přijala Rada pro výzkum a vývoj a požaduje jeho používání pro databázi CEP. V případě interdisciplinárního projektu můžete vložit kódy         až dvou dalších podoborů.

Kód důvěrnosti údajů poskytovaných do CEP (nikoliv samotného předmětu řešení projektu) vložte dle následující tabulky:

S
úplné a pravdivé údaje o projektu nepodléhají ochraně podle zvláštních právních předpisů.

C
předmět řešení projektu podléhá obchodnímu tajemství (§17 až 20 zákona č. 513/1991 Sb.),         ale uchazečem v Žádosti uvedené údaje - název projektu, anotace projektu a u ukončeného nebo zastaveného projektu zhodnocení výsledku řešení projektu dodané do CEP - jsou upraveny tak, aby byly zveřejnitelné.

MZ přijímá do veřejné soutěže pouze návrhy programových projektů s kódem důvěrnosti         S a C! Návrhy programových projektů s kódem důvěrnosti U (předmět řešení projektu je utajovanou skutečností podle zvláštních právních předpisů nebo je skutečností, jejíž zveřejnění by mohlo ohrozit činnost zpravodajské služby) nejsou do veřejné soutěže přijímány.

Ad.10) Souhrn (maximálně 15 řádek běžného strojopisu): uvede se, který z cílů a priorit vyhlášeného programu svou činností naplní, dále vystihne se věcná podstata návrhu programového projektu, předpokládaný metodický postup a očekávané výsledky. Uvede se, ke kterému problému zdravotnictví má řešení přispět. Doporučuje se napsat až po vyplnění ostatních částí Žádosti a formulovat s vědomím, že je to první odborná část popisu navrhovaného projektu, se kterou se hodnotitelé seznamují.

Ad.11) Klíčová slova: maximálně 8 slov (1 slovo max. o 30 znacích), vystihujících heslovitě podstatu programového projektu.

Ad.12) Anotace (uveďte  max. 4x254 znaků včetně mezer a interpunkce): vystihněte předmět a metodiku řešení. Pokud Vám k vyjádření podstaty projektu těchto prvních 254 znaků nestačí, pokračujte v dalších anotacích (řídí se pokyny CEP).

3.1.1.2. Spolupříjemce, spoluřešitel, odborní pracovníci spoluřešitele

Pokud navrhovaný projekt má také spoluřešitele (spolunavrhovatele), musí být pro každého vyplněn list A.n.1, kde n je pořadové číslo spoluřešitele (od 1…až n). K vyplnění případně použijte soubor PGC05As.DOC. Do listu A.n.2 se uvede popis podílu/činností řešení projektu zajišťovaného spolupříjemcem, vč. data souhlasu a potvrzení správnosti  statutárním zástupcem spolupříjemce – pozor: osobou/osobami oprávněnými k podpisu za spolupříjemce jsou pouze osoby uvedené na formuláři Čestné prohlášení (viz přílohy Pravidel IGA–část D-Čestné prohlášení).
3.1.1.3. Doklady povinně předkládané k části A Žádosti

Kvalifikační předpoklady prokazuje uchazeč originálem/ověřenou kopií dokladu za celou Žádost, tj. i za spolupříjemce pouze jednou v průběhu veřejné soutěže, tj. pokud uchazeč předkládá více Žádostí o účelovou podporu MZ, potom požadované dokumenty přikládá jedenkrát s tím, že je doplní seznamem názvů navrhovaných projektů, ke kterým se vztahují. 

Doklady k prokázání způsobilosti (i za spolupříjemce) k řešení navrhovaného programového projektu v rozsahu § 18 zák. č. 130/2002 Sb.:

a) Oprávnění k činnosti, je-li vyžadováno zvláštním právním předpisem, (viz nařízení vlády ČR č. 461/2002 Sb., a zákon č. 130/2002 Sb.) - zejména Obchodním zákoníkem, zákonem č. 160/1992 Sb., zákonem č. 78/2004 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, zákonem č. 285/2002 Sb., transplantační zákon apod., formou kopie tohoto oprávnění. V případě potřeby povolení či ohlášení SÚKLu přiloží uchazeč tento dokument, vždy však minimálně dopis, kterým si vyžádal stanovisko SÚKLu, zda se jedná či nejedná o klinické hodnocení ve smyslu zák. č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, v platném znění nebo prohlášení uchazeče, že toto stanovisko není třeba (viz přílohy č.1 -3); po té co toto stanovisko SÚKLu obdrží, nejpozději do 7 dnů ho předá poskytovateli.
Uchazeč vč. spolupříjemce - fyzická nebo právnická osoba se sídlem v jiném členském státě Evropské unie nebo státě tvořícím Evropský hospodářský prostor, (pokud splňuje zákonem a poskytovatelem stanovené podmínky způsobilosti vyhlášené v jednostupňové veřejné soutěži ve výzkumu a vývoji), prokazuje svou způsobilost stejným způsobem, jako uchazeč z ČR. Veškeré dokumenty musí tento uchazeč předložit v českém jazyce s ověřením autorizovaného překladatele (platí i v případě, kdy má být uzavřena Smlouva); tato povinnost se nevztahuje na dokumenty ve slovenském jazyce. Veškerý písemný styk a všechna jednání mezi poskytovatelem a uchazečem/příjemcem probíhají v českém jazyce. 

b) Čestné prohlášení - originál: že proti uchazeči/spolupříjemci nebyl podán návrh na prohlášení konkursu nebo že nepodal návrh na povolení vyrovnání anebo že nepodal návrh na povolení vyrovnání a že proti němu nebyl zamítnut návrh na prohlášení konkursu pro nedostatek majetku nebo že není v likvidaci; že má vypořádány splatné závazky ve vztahu ke státnímu rozpočtu, státnímu fondu a programům PHARE, zdravotním pojišťovnám nebo k České správě sociálního zabezpečení; že nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin hospodářský nebo trestný čin proti majetku, a že nebyl v posledních třech letech disciplinárně potrestán podle zvláštních předpisů upravujících výkon odborné činnosti - pokud tato činnost souvisí            s předmětem veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji, a dále, že neporuší řešením projektu autorská                  a průmyslová práva třetích osob a řešení bude nové ve smyslu zák. č. 527/1990 Sb., o vynálezech                a zlepšovacích návrzích, tj. že výsledek řešení nebyl zveřejněn v ČR ani v zahraničí, a tato autorská            a průmyslová práva neporuší ani jednotliví řešitelé projektu, že není v pracovněprávním ani jiném obdobném poměru k právnické osobě pověřené organizací vyhlášené veřejné soutěže, a dále viz kapitola 13.4.

c) Návrh smluvní úpravy smluvních vztahů v souladu s § 9 odst. 4 zákona č. 130/2002 Sb., v případě kdy jeden návrh projektu předkládá současně více uchazečů (spolupříjemců.).

3.1.2. ČÁST B – POPIS NAVRHOVANÉHO PROJEKTU
Začněte psát na předtištěném formuláři B.1 a pro další strany použijte volný formulář B. Svůj návrh projektu, popište a zdůvodněte maximálně na 4 listech včetně příloh s použitím písma o velikosti 11 a větší – překročení tohoto limitu je formálním důvodem vyloučení Žádosti ze soutěže - v následující doporučené osnově:

Úvod - uveďte současný stav problematiky u nás i v zahraničí.
Cíl projektu – uveďte konkrétní předmět projektu v krátkodobém i dlouhodobém horizontu, jasně formulujte cíl práce vycházející z předchozích původních studií vztahujících se k projektu.

Jednoznačně formulovaná pracovní hypotéza – uchazeč představí základ diskuse k navrhovanému předmětu výzkumu. Měla by obsahovat pregnantní vytyčení vztahu navrhovaného projektu k současnému stavu znalostí na tomto poli.

Metodika – předložte jasně formulovaný časový harmonogram plánovaných prací a jejich rozdělení mezi jednotlivé členy řešitelského týmu v jednotlivých letech řešení. Každá z navrhovaných použitých metod musí sloužit k testování pracovní hypotézy; nestandardní nebo málo známé metody a techniky precizně popište, včetně referencí.

Způsob získávání dat, jejich analýzy a návrh statistického zpracování.Popište, prosím, způsoby získávání dat a jejich analýzy. Předpokládá se snaha o standardizaci metody a eliminaci možných chyb, charakteristika sledovaného souboru (včetně jeho velikosti a zdůvodnění), počet vyšetřovaných, kontrolní skupina, časový harmonogram. To vše musí doložit reálnost ověření pracovní hypotézy a úspěšného řešení předkládaného projektu. Pokud analýza dat získaných při studii bude závislá na aplikaci statistických metod, je nezbytné tento fakt zahrnout do plánu projektu. Informace o způsobu provedení experimentu by měly obsahovat příslušnou statistickou metodu. Pokud existuje pokusná osoba, přiloží se formulář informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby, kterým je seznámen s riziky a výhodami plynoucími z účasti v projektu a možnosti bez následků z účasti odstoupit)

Spolupráce – uveďte, pokud je řešení projektu podmíněno spoluprací více subjektů (rámec spolupříjemců)       a jak je realizována.

Diskuse – v této části uchazeč vychází z výsledků předchozích prací vztahujících se k cíli projektu, návaznosti na jiné projekty v tuzemsku a zahraničí.

Informace – uveďte předpoklady k řešení problematiky jak z hlediska personálního (připravenost/kvalita řešitelského týmu), tak materiálního (připravenost/vybavenost pracoviště).

Závěr popisu projektu – uchazeč vždy uvede jaké jsou a jakým způsobem/jakou metodou budou v Závěrečné zprávě o řešení projektu vyhodnoceny socioekonomické přínosy předpokládaných výsledků řešení projektu a okruh předpokládaných příjemců výsledku řešení.
Očekávané výsledky a význam projektu – uchazeč na základě pilotní studie nebo předchozí práce řešitele, resp. jednoho ze spoluřešitelů povinně formuluje očekávaný výsledek řešení a jeho dopad pro aplikovaný výzkum, medicínsko-právní a socioekonomické aspekty; zejména uvede, zda očekává publikace v impaktovaném nebo recenzovaném časopise, odbornou knihu či kapitolu v odborné knize, novou metodu či postup  poskytování nebo řízení zdravotní péče, autorizovaný software, prototyp, užitný vzor apod. Popište dopady navrhovaného projektu – tato část se stane podkladem pro uzavření smlouvy o využití výsledků výzkumu a vývoje (viz zákon č. 130/2002 Sb. a nař. vlády č. 461/2002 Sb.). 

Uveďte cíle a priority programu ve vyhlášené veřejné soutěži, ke kterým projekt přispěje.

Pro informaci uchazeče jsou v příloze uvedeny otázky, na které odpovídají posuzovatelé Žádosti.

3.1.3. ČÁST C – UZNANÉ NÁKLADY PROJEKTU (ROZPOČET) 
3.1.3.1. Účelová podpora
Účelová podpora je poskytnutí účelových finančních prostředků – představuje finanční podporu státu         na řešení schváleného programového projektu výhradně k úhradě uznaných nákladů tohoto projektu.               Jak požadovaná, tak přidělená se uvádí v celých číslech, zaokrouhlená na tisíce.

3.1.3.2. Způsob stanovení podílu účelové podpory poskytovatele 

Řídí se § 7 zákona č.130/2002 Sb., resp. § 2 nařízení vlády č. 461/2002 Sb., které stanoví.:

a) u programových projektů výzkumu pro potřeby poskytovatele, který je jediným uživatelem jeho výsledků, u projektů aplikovaného výzkumu, s výjimkou průmyslového výzkumu (který poskytovatel nepodporuje - výjimka IGA MZ, viz 1. Základní pojmy těchto Pravidel), může podíl účelové podpory na uznaných nákladech stanovených podle § 3 nařízení vlády č. 461/2002 Sb. až 100 % ; 

b) u projektů vývoje může podíl účelové podpory na uznaných nákladech stanovených podle § 3 nař. vlády     č. 461/2002 Sb., činit nejvýše 25 %, resp. 50 % při aplikaci § 2. odst. 5 nař. vlády č. 461/2002 Sb.; výjimka IGA MZ viz 1. Základní pojmy těchto Pravidel;

c) u společných projektů právnických nebo fyzických osob zabývajících se podnikáním a právnických nebo fyzických osob podporovaných z veřejných prostředků se podíl účelové podpory na uznaných nákladech stanoví tak, že do účelové podpory programového projektu musí být započtena i ta část uznaných nákladů, která pochází z podpory projektu z dalších veřejných prostředků;

d) v případě, že programový projekt zahrnuje více částí výzkumu a vývoje, vypočte se celkový podíl účelové podpory na uznaných nákladech jako součet částek povolených výší účelových podpor, vyčíslených podle předchozích odstavců pro jednotlivé části výzkumu a vývoje zahrnuté v projektu;

e) návrh podílu na uznaných nákladech vypočte v souladu s ustanovením výše uvedených odstavců uchazeč    a jeho vyčíslení je nedílnou součástí Žádosti;

f) konkrétní výši účelové podpory jednotlivých programových projektů stanoví poskytovatel na základě výsledků hodnocení návrhů projektů podle § 21 zákona č. 130/2002 Sb., nebo na základě výsledků kontroly podle § 13 tohoto zákona nebo v souvislosti se změnou výše uznaných nákladů nebo změnou výše účelové podpory na žádost uchazeče podle § 9 odst. 7 zákona č. 130/2002 Sb.

3.1.3.3. Vymezení položek uznaných nákladů
Do uznaných nákladů lze zahrnout v souladu s § 3 nařízení vlády č. 461/2002 Sb.:

a)
osobní náklady nebo výdaje na výzkumné a vývojové zaměstnance, akademické pracovníky, techniky       a další pomocný personál příjemce, popřípadě právnické osoby, které je příjemce organizační složkou, nebo spolupříjemcům, včetně zaměstnanců dělnických profesí podílejících se na řešení projektu, a jim odpovídající náklady na povinné zákonné odvody a příděl do fondu kulturních a sociálních potřeb nebo jeho poměrnou část, pokud není tento fond tvořen příděly ze zisku. Do osobních nákladů nebo výdajů lze započítat

1.
Mzdy nebo platy zaměstnanců přijatých podle pracovní smlouvy výhradně na řešení projektu, nebo

2.
příslušnou část mezd nebo platů zaměstnanců, odpovídající jejich úvazku na řešení projektu nebo se na projektu podílejících (součet všech úvazků u zaměstnavatele hrazených z účelové podpory IGA MZ může činit maximálně 1,0) nebo

3.
mimořádnou odměnu zaměstnanců, kteří se na řešení projektu podílejí – poskytovatel v tomto případě limituje tuto část podpory maximálně částkou 80,0 tis. Kč/pracovník/rok za všechny jím řešené projekty podporované IGA MZ; využije-li uchazeč této možnosti pro člena základního řešitelského týmu, potom jeho výše mimořádné odměny se musí minimálně rovnat hodnotě úvazku 0,1 a

4.
ostatní osobní náklady nebo výdaje na základě dohody o pracovní činnosti nebo dohody o provedení práce, uzavřené v přímé souvislosti s řešením projektu (netýká se členů základního řešitelského týmu);

Uchazeč – organizační složka, příspěvková organizace – postupuje v souladu s nařízením vlády ČR           č. 447/2000 Sb., o způsobu usměrňování výše prostředků na platy a na odměny za pracovní pohotovost zaměstnanců odměňovaných podle zákona o platu a odměně za pracovní pohotovost v rozpočtových           a v některých dalších organizacích a orgánech. IGA MZ při schvalování výše uznaných osobních nákladů všech uchazečů vždy vychází ze zákona č. 262/2006 Sb., zákoník práce a z nařízení vlády č. 564/2006 Sb., o platových poměrech zaměstnanců ve veřejných službách a správě, ve znění pozdějších předpisů,               a z dalších relevantních platných právních předpisů. Uchazeč může požadovat krytí nákladů/výdajů na povinné zákonné odvody a příděl do fondu kulturních a sociálních potřeb (FKSP) nebo jeho poměrnou část, pokud není FKSP tvořen příděly ze zisku (35 + 2 %) z požadovaných mzdových nákladů.
V případě uchazeče, kterým je fyzická osoba – živnostník, který je současně řešitelem projektu, jsou pod pojmem osobní náklady posuzovány prostředky na osobní spotřebu a jejich požadovaná výše se vypočítá dle předchozího odstavce.

Řešitel, odborný spolupracovník, další odborný, technický, administrativní a pomocný pracovník může požadovat/čerpat mzdy/platy pouze podle jednoho z výše uvedených bodů 1. až 3. v rámci jím řešeného projektu podporovaného MZ. Za dodržování tohoto ustanovení odpovídá uchazeč/příjemce, spoluuchazeč/spolupříjemce.

Uchazeč v případě prostředků na mzdy/platy výzkumných pracovníků základního řešitelského týmu (tj. navrhovatele, spolunavrhovatele, řešitele, spoluřešitele, kteří jsou uvedeni na listech „A“, „D“ Žádosti) vždy uvede jeho jméno, příjmení, rodné číslo, požadovaný rozsah pracovního úvazku (minimálně 0,1 – maximálně 1,0), částku platového tarifu vč. % osobního příplatku a případného příplatku za riziko nebo výši mimořádné odměny v hodnotě minimálně jeho úvazku 0,1 (maximálně však 80,0 tis. Kč/pracovník základního řešitelského týmu/rok).

Uchazeč v případě prostředků na mzdy/platy dalších odborných VŠ, SŠ, technických, administrativních     a pomocných pracovníků vždy uvede pouze věcnou náplň jejich prací a jejich požadovaný rozsah (např. 0,1 laborant; 0,15 statistik, aj.) a částku platového tarifu vč. % osobního příplatku a případného příplatku za riziko nebo tomu odpovídající částku mimořádné odměny. Důsledek: příjemce/spolupříjemce tak při změně těchto pracovníků nežádá o změnu Smlouvy, resp. Rozhodnutí, ale sám odpovídá za dodržení odborné způsobilosti k výkonu schválených činností při řešení programového projektu a čerpání účelových finančních prostředků novými zaměstnanci.

b)
náklady nebo výdaje příjemce nebo spolupříjemců na pořízení hmotného majetku, používaného v přímé souvislosti s řešením projektu, jejichž výše se stanoví takto:

1. 
výše uznaných nákladů na pořízení dlouhodobého hmotného majetku s dobou upotřebitelnosti delší, než je doba řešení projektu, nebo na pořízení hmotného majetku, jehož pořizovací cena */ je vyšší než 40 000 Kč a provozně technické funkce delší než 1 rok a současně delší, než je doba řešení projektu,   se stanoví podle vzorce:

UN = (A/B) x C x D,
kde

Un jsou uznané náklady, A je doba v letech, po kterou bude majetek užíván pro řešení projektu, B         je doba upotřebitelnosti nebo provozně technické funkce majetku v letech, stanovené podle zvláštních právních předpisů */, C je pořizovací cena majetku stanovená podle zvláštního právního předpisu*/, D je podíl užití majetku pro řešení projektu,

2. 
výše uznaných nákladů na pořízení dlouhodobého hmotného majetku s dobou upotřebitelnosti rovnou nebo kratší, než je doba řešení projektu, nebo na pořízení hmotného majetku, jehož pořizovací cena je vyšší než 40 000 Kč a který má provozně technické funkce delší než 1 rok a současně rovné nebo kratší, než je doba řešení projektu, se stanoví podle vzorce:

UN = C x D,
kde symboly UN, C a D mají stejný význam jako v bodu 1,

3. 
výše uznaných nákladů na pořízení hmotného majetku, který není uveden v bodech 1 a 2, se stanoví podle vzorce uvedeného v bodu 2;

c)
náklady nebo výdaje na pořízení nehmotného majetku

1. 
s pořizovací cenou vyšší než 60 000 Kč, jejichž výše se stanoví podle vzorce uvedeného v písmenu b) bodu 2,

2. 
výhradně užívaného v přímé souvislosti s řešením projektu a který není uveden v bodu 1;

Vlastníkem hmotného a nehmotného majetku pořízeného z účelových finančních prostředků k řešení schváleného programového projektu se stává příjemce/spolupříjemce, který si uvedený majetek pořídil nebo ho při řešení schváleného projektu vytvořil. Je-li příjemcem organizační složka, stává se vlastníkem stát, resp. územní samosprávný celek a organizační složka má k takto pořízenému majetku právo hospodaření. Uvedení výše popsaného hmotného a nehmotného majetku do provozu je považováno za zahájení jeho využívání. Pořízení tohoto majetku nesmí být jediným cílem Žádosti.

d)
náklady nebo výdaje na provoz a údržbu dlouhodobého hmotného majetku s dobou upotřebitelnosti delší než 1 rok, nebo hmotného majetku s provozně technickými funkcemi delšími než 1 rok, který nebyl pořízen z veřejných prostředků a současně je pro řešení projektu užíván a jehož pořizovací cena je vyšší než 40 000 Kč, ve výši, která je rovna výši odpisů odpovídající délce období a podílu předpokládaného užití tohoto majetku pro řešení projektu; a další provozní náklady nebo výdaje, vzniklé v přímé souvislosti s řešením projektu, například náklady na materiál, zásoby a drobný hmotný majetek, tj. pouze další provozní náklady vedené v oddělené evidenci na základě zák. č. 563/1991 Sb., o účetnictví, ve znění pozdějších předpisů. MZ neposkytuje účelové finanční prostředky pro výplatu stipendií podle zák.         č. 111/1998 Sb.

e) náklady nebo výdaje na služby využívané v přímé souvislosti s řešením projektu vedené v oddělené evidenci na základě zák.č. 563/1991 Sb., včetně nákladů/výdajů na zveřejňování výsledků projektů, včetně nákladů a výdajů na zajištění práv k těmto výsledkům výzkumu a vývoje; dále včetně cestovních náhrad v souladu se zák. č. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve znění pozdějších předpisů, vzniklých v přímé souvislosti s řešením projektu; poskytovatel přispívá (s výjimkou prvního roku řešení projektu)  formou účelových finančních prostředků na cestovní náhrady spojené s aktivní prezentací výsledků řešeného projektu (přednáška, plakátové sdělení, zahrnuje i konferenční poplatky) nebo kdykoliv v průběhu řešení k uskutečnění nezbytných cest zdůvodněných v návrhu projektu a schválených poskytovatelem až do výše limitu  stanoveného na základě návrhu VR IGA pro běžný rok financování projektu. Poskytovatel v rámci účelové podpory, z důvodu omezených disponibilních zdrojů, neposkytuje krytí nákladů/výdajů spojených s pojištěním výzkumného souboru. 

f) doplňkové (režijní) náklady nebo výdaje, vzniklé v přímé souvislosti s řešením projektu, například administrativní náklady, náklady na pomocný personál a infrastrukturu, energii a služby neuvedené v písmenech a) a e). Uchazeč musí vždy tyto doplňkové náklady/výdaje specifikovat. Poskytovatel neakceptuje požadavky na dodatečné uznání či zvýšení těchto nákladů/výdajů, s výjimkou případu, kdy celková výše roční inflace zveřejněná Českým statistickým úřadem za uplynulý kalendářní rok je vyšší než 3%, a to pouze v případě, kdy jsou poskytovateli tyto zvýšené náklady zohledněny/přiděleny v související kapitole státního rozpočtu. Poskytovatel upozorňuje, že v případě nespotřebování účelové podpory v kalendářním roce je příjemce/spolupříjemce povinen nespotřebovanou částku vrátit nejpozději při zúčtování se státním rozpočtem, a to včetně adekvátního podílu související části doplňkových (režijních) účelových finančních prostředků. (Netýká se VŠ, VVI).
Veškeré v návrhu programového projektu navrhované uznané náklady/výdaje musí být specifikované, zdůvodněné (ve vztahu k projektu), účetně prokazatelné, efektivně využitelné.

Uchazeč vypočte a uvede požadovanou výši účelové podpory a uvede, zda žádá účelové finanční prostředky z veřejných prostředků formou:

· výdajů na výzkumnou a vývojovou činnost organizační složky („V“)

· příspěvku na výzkumnou a vývojovou činnost („P“)

· dotace na řešení programového projektu výzkumu a vývoje ostatním subjektům („D“).

Závazné členění účelové podpory pro příjemce:

· osobní náklady/výdaje, v tom poměr mezd, OOV a zákonných odvodů,

· náklady/výdaje na pořízení hmotného a nehmotného majetku,

· náklady/výdaje na provoz a údržbu dlouhodobého majetku a další provozní náklady/výdaje, 

· náklady/výdaje na služby, v tom cestovné,

· doplňkové (režijní) náklady/výdaje.

Veškeré výše uvedené  požadavky musí být specifikovány. Drobné odchylky v čerpání, v rámci jednotlivých položek závazného členění, s výjimkou závazného členění a sledovaného ukazatele osobních nákladů/výdajů, vysvětlí příjemce při zúčtování a v Průběžné, resp. Závěrečné zprávě.

3.1.3.4. Neuznatelné náklady
Do uznaných nákladů nelze zahrnout zejména zisk, daň z přidané hodnoty (DPH) u příjemců/spolupříjemců, kteří jsou plátci DPH a uplatňují odpočet DPH nebo jeho poměrnou část, náklady/výdaje na marketing, prodej a distribuci výrobků a služeb, úroky z dluhů, náklady/výdaje na finanční pronájem a pronájem s následnou koupí převyšující povolenou výši podpory (leasing) a další závazky, které přímo nesouvisejí s řešením programového projektu výzkumu a vývoje.

3.1.3.5. Doplňující informace k vyplnění části C žádosti:

Pokud má navrhovaný projekt také  spoluřešitele, musí být pro každého vyplněny listy C.n.1 až C.n.3, kde n je pořadové číslo spoluřešitele od 1. (pořadové číslo 0 je vyhrazeno řešiteli). K vyplnění případně použijte soubor PGC05Cs.DOC. Na listu C.n.2 do pole za textem „Řešitel“ resp. „Spoluřešitel“ doplňte rozpis = (mzdový tarif+osobní příplatek+ev. rizikový příplatek) x počet měsíců v roce. Na témže listu do části „odborní spolupracovníci“ vyplňte prosím, pro každého z nich do prvního pole celé příjmení a do druhého pole jméno. Pokud by tento údaj přesáhl na další řádku, jméno (nikoli příjmení) zkraťte; do třetího pole na řádku pod jménem pak uveďte rozpis = (mzdový tarif+osobní příplatek+ev. rizikový příplatek) x počet měsíců v roce. Pozn.: na tomto místě listu C.n.2. se rodné číslo již nevyplňuje.  Na listu C.0.4 musí být uvedeny uznané náklady podle všech zdrojů, tj. požadované účelové včetně vložené uchazečem a jednotlivými spolupříjemci    a vložené fin. prostředky z dalších zdrojů, které jsou dále rozepsány na samostatných listech (tj. C.0.6. uchazeč a spolupříjemci na C.n.4-x., kde n značí pořadí spolupříjemce a x číslo listu) a potom podrobně specifikovány na listu C.0.5., aby mohla být provedena kontrola podle Pravidel IGA a určeny uznané náklady řešení projektu jako podklad pro rozhodnutí poskytovatele.

Uznané náklady řešení projektu

Vyplňuje uchazeč/příjemce nakonec souhrnně i za všechny případné spolupříjemce. Tato tabulka dává přehled o uznaných nákladech, tj. o celkových finančních výdajích/nákladech řešení projektu. Údaje jsou povinně předkládány do CEP. Pro každý zdroj finančních prostředků uveďte, prosím, jeho název a IČ. Zde uvedené zdroje financování řešení projektu jsou podkladem pro uzavření Smlouvy, resp. vydání Rozhodnutí a vzájemný podíl zdrojů bude Smlouvou/Rozhodnutím potvrzen jako závazný po celou dobu řešení. Uznané náklady mohou být měněny pouze změnou Smlouvy/Rozhodnutí a jejich výše může být změněna maximálně        o méně než 50 % po celou dobu trvání projektu. Vyplňte, prosím, vámi požadovaný procentuální podíl účelové podpory IGA MZ na uznaných nákladech (v souladu s Pravidly – část 3.1.3.2.).


Ve sloupci kód použijte následující označení:

U
- požadované účelové finanční prostředky

I
- institucionální prostředky uchazeče, tj. organizační složky+příspěvkové organizace

R
- státní prostředky z jiného resortu

V
- vlastní prostředky uchazeče, tj. jiného než organizační složky+příspěvkové organizace

F
- tuzemský zdroj - soukromá firma (právnická nebo fyzická osoba s IČ)

O
- tuzemský zdroj - soukromá osoba (fyzická osoba )

Z
- zahraniční státní zdroj

X
- zahraniční zdroj - soukromá firma

Y
- zahraniční zdroj - soukromá osoba

T
- ostatní typy finančních zdrojů.

3.1.4. ČÁST   D     –     ZÁKLADNÍ      INFORMACE      O      ŘEŠITELI/
SPOLUŘEŠITELI/ODBORNÉM PRACOVNÍKOVI
Touto částí Žádosti prokazuje uchazeč své odborné předpoklady k řešení navrhovaného programového projektu.
3.1.4.1. Návod k vyplnění části D Žádosti

Uveďte odborné profesní životopisy řešitele a všech spoluřešitelů a členů základního řešitelského týmu. Pro řešitele, každého spoluřešitele či odborného spolupracovníka použije max. 1 strojopisnou stranu/1 osoba s použitím písma o velikosti 11 a větší; překročení tohoto limitu je formálním důvodem vyloučení Žádosti z veřejné soutěže.
Životopis (CV). Uveďte údaje o dosaženém vzdělání, vědeckých a pedagogických hodnostech, vědecké            a vzdělávací činnosti dle následující osnovy: základní osobní data, nejvyšší dosažené vzdělání (s daty), klinické a vědecké postavení, důležitá data v klinické, výukové a profesní činnosti, členství ve vědeckých společnostech, seznam přednáškové činnosti (vztahující se k dané oblasti výzkumu), výsledků dosavadní vědecké činnosti vztahující se k oblasti výzkumu navrhovaného projektu., zejména článků v impaktovaných       a  recenzovaných časopisech, odborných knih či kapitol v odborné knize, článků ve sborníku,  nových metod     či metodik poskytování nebo řízení zdravotní péče, autorizovaného software, prototypů, užitných vzorů apod.      a výčet 5 nejcitovanějších prací. V této části Žádosti všichni navržení členové základního řešitelského týmu svým podpisem stvrzují v předtištěném Prohlášení pravdivost uvedených údajů a seznámení se                s Pravidly IGA MZ a jejich  následné dodržování. Proto řešitel, spoluřešitelé a odborní spolupracovníci řešitele/spoluředitele musí vždy:

· Podepsat vč. data v rámečku předtištěný text Prohlášení stvrzující správnost předkládaných údajů, znalost a jednání dle pravidel IGA MZ, souhlas se zveřejněním údajů v rozsahu požadovaném CEP           a datum vyplnění Žádosti. Na jednom vyhotovení/originále musí být originál podpisu – nesplnění             je důvodem k vyloučení Žádosti z veřejné soutěže, ostatní paré Žádosti mohou být kopie 

· uvést podíl/specifikaci svých činností na řešení, které realizuje a za které odpovídá.

· uvést výsledky dosavadní vědecké činnosti řešitele, spoluřešitele/ů event. dvou odborných spolupracovníků za poslední 4 roky.

3.1.4.2. Doklady povinné doložit k části D Žádosti

Hlavní řešitel doloží doklady osvědčující údaje o dosažené odborné a specializované způsobilosti, event. doklady o dosaženém vzdělání v jiném oboru, o dosažených vědeckých a pedagogických hodnostech. Pokud je pro činnost požadována zvláštní odborná způsobilost, pak doklad o zvláštní odborné způsobilosti podle zvláštních právních předpisů (např. atomový zákon,…).

3.1.5. ČÁST E – STANOVISKA K PROJEKTU
1) Vyjádření vědecké rady (VR) uchazeče :                                                                                                                a) pro návrhy programových projektů, které mají jednoho či více spolupříjemců postačí pouze vyjádření jedné z VR, která posoudí projekt jako celek.                                                                                                                b) pokud uchazeč nemá VR vyplní se "uchazeč nemá VR". 

2) Vyjádření etické komise uchazeče musí být předloženo vždy, je-li součástí projetu poskytování zdravotní péče. Etická komise mimo jiné posoudí a schválí text přiloženého formuláře "Informovaného souhlasu pacienta/osoby zařazené do výzkumného souboru" a odpovídá za jeho správnost v souladu           s předpisy.

3) Projekt zahrnující experiment s chovnými, pokusnými nebo volně žijícími zvířaty: musí mít přiložena stanoviska podle zákona č. 246/1992 Sb., na ochranu zvířat proti týrání.

4) Souhlas statutárního zástupce (pouze osoba/y uvedená/é viz přílohy Pravidel – část D) uchazeče s řešením projektu, se zveřejněním údajů v rozsahu požadovaném CEP, potvrzením správnosti údajů předkládaných v Žádosti a znalosti Pravidel IGA MZ včetně jejich dodržování při zpracování Žádosti a v případě udělení účelové podpory.

3.1.6. ČÁST F – PŘEHLED O POŽADOVANÝCH A PŘIDĚLENÝCH ÚČELOVÝCH PODPORÁCH
Slouží k rozhodování poskytovatele a doplňují podklady pro CEP.

3.1.7. ČÁST G – DOPLŇUJÍCÍ OTÁZKY POUZE PRO POTŘEBY AGENTURY
Tato část slouží pouze pro potřebu IGA MZ a před odborným posuzováním Žádosti je oddělena a uložena        u originální dokumentace projektu. Pokud využijete nabízených možností, nezapomeňte uvést úplná jména, názvy organizací a úplné a přesné adresy a e-mail. Poskytovatel neodpovídá za zneužití zde uvedených informací mimo jeho působnost.

3.2. Změna údajů uvedených v žádosti nebo v připojených dokladech

V souladu se zák. č. 130/2002 Sb. musí uchazeč písemně informovat poskytovatele o změnách, které nastaly     v době od podání Žádosti do event. uzavření Smlouvy nebo vydání Rozhodnutí, které se dotýkají jeho právního postavení, údajů požadovaných pro prokázání způsobilosti a údajů, které by mohly mít vliv na rozhodování poskytovatele, a to do sedmi kalendářních dnů ode dne, kdy se o takové skutečnosti dozvěděl.

3.3. Soutěžní lhůta

Soutěžní lhůta, ve které je možno podávat žádosti dle bodu 3. této zadávací dokumentace počíná dnem 27.12.2007  a končí dnem 4.2.2008, který je zároveň posledním dnem pro doručení žádosti.

3.4.  
Doručení žádosti
Uchazeči DORUČÍ "Žádost o udělení účelových finančních prostředků IGA MZ" (dále jen Žádost) na předepsaných formulářích (vyplněných strojopisem)
· osobně do sekretariátu smluvní společnosti GraSeS, s r.o., Ječná 39a , Praha 2 (3. patro), v pracovní dny od 9,00 do 16,00 hod. a v poslední den soutěžní lhůty, tj.4.2.2008 od 9,00 hod. do 15.00 hod.,

· doporučeně doručené přepravcem na adresu smluvní společnosti GraSeS, s.r.o., Ječná 39a, 120 00 Praha 2, v pracovní dny od 9,00 do 16,00 hod. a v poslední den soutěžní lhůty, tj.  4.2. 2008  od 9,00 hod. do 15.00 hod,
 a to ve 4 vyhotoveních česky  a ve 2 vyhotoveních anglicky (pokud není ve vyhlášení uvedeno jinak).
Každá Žádost musí být předložena v samostatné zalepené obálce s označením „Veřejná soutěž ve VaV – Resortní program MZ II s názvem uchazeče a názvem projektu a označená nápisem NEOTEVÍRAT“. V případě zasílání Žádostí prostřednictvím přepravce (např. České pošty, aj.) musí také být Žádost DORUČENA do poskytovatelem stanoveného dne a hodiny. K originálu Žádosti se přiloží také její zpracování v elektronické podobě ve formátu Word na nosiči (disketa, CD). Nedodání elektronické podoby Žádosti je důvodem k vyloučení ze soutěže. Uchazeč odpovídá za shodu údajů Žádosti v písemné i elektronické podobě; pro poskytovatele jsou závazné údaje v písemném originálu Žádosti. Stejným způsobem, v samostatné označené zalepené obálce předkládá uchazeč náležitosti vyhlášené v soutěži k prokázání své způsobilosti.

4. Hodnocení žádosti
4.1. Hodnocení formálních náležitostí
4.1.1.   Komise pro přijímání žádostí

Poskytovatel jmenuje pro přijímání Žádostí Komisi pro přijímání Žádostí (dále jen KPŽ), která provede jejich kontrolu zákonným způsobem (podle § 21 odst.1-3 zákona č. 130/2002 Sb. a § 6 nařízení vlády               č. 461/2002 Sb.) a o svém vyhodnocení zpracuje protokol obsahující o každé Žádosti zejména identifikační údaje o návrhu programového projektu, o uchazeči, časového údaje o doručení, o úplnosti náležitostí Žádosti stanovené v zadávací dokumentaci a v případě nevyhovujících Žádostí také důvod vyloučení z odborného hodnocení Žádosti. KPŽ má nejméně tři členy, kteří jsou jmenováni a odvoláváni poskytovatelem z řad jeho zaměstnanců, resp. z řad zaměstnanců právnické osoby, s níž poskytovatel uzavřel smlouvu podle § 23 odst. 1 zákona č. 130/2002 Sb. Poskytovatel také jmenuje a odvolává předsedu KPŽ. Členem komise nemůže být zaměstnanec poskytovatele, resp. smluvní právnické osoby, u nějž vzhledem k jeho vztahu k přijímané Žádosti nebo k některému z uchazečů lze mít důvodné pochybnosti o jeho nepodjatosti. Každý z členů komise podepíše čestné prohlášení o nepodjatosti vůči uchazečům a Žádostem (obsahující také prohlášení o zachování důvěrnosti a ochrany údajů obsažených v Žádosti) – bez tohoto prohlášení se člen nesmí účastnit činnosti KPŽ. Zjistí-li člen KPŽ, že on či jiný člen KPŽ je podjatý, je z další činnosti KPŽ okamžitě vyloučen, poskytovatel ho odvolá a jmenuje nového člena. Administrativně, organizačně i finančně zajišťuje činnost komise poskytovatel sám nebo prostřednictvím smluvní právnické osoby. Náklady na činnost komise jsou součástí nákladů uvedených v § 3 odst. 2 zákona č. 130/2002 Sb. O přijetí Žádosti do veřejné soutěže ve výzkumu         a vývoji rozhodne poskytovatel.

4.1.2.  Zveřejnění výsledků hodnocení formálních náležitostí

Poskytovatel zveřejní na svých webových stránkách (pro odbornou veřejnost – výzkum a vývoj) seznam Žádostí, které byly doručeny v rozporu s výše uvedenými podmínkami a které z rozhodnutí poskytovatele nejsou přijaty  do veřejné soutěže. Uchazeči budou na jeho zveřejnění MZ upozorněni hromadným e-mailovým sdělením.

4.1.3.  Přezkum závěrů komise pro přijímání žádostí

Uchazeč má právo si vyžádat  do 3 dnů ode dne zveřejnění seznamu dle 4.1.2. u tajemníka IGA MZ                 na e-mailové adrese: ivan.pfeifer@mzcr.cz odůvodnění rozhodnutí poskytovatele, které mu bude obratem zasláno. Má rovněž právo do 3 dnů po jeho obdržení podat námitky proti rozhodnutí, a to rovněž na e-mailovou adresu tajemníka IGA MZ. Namítat lze pouze, že údajně chybějící skutečnost byla v žádosti doložena, případně kde. Nelze doplňovat či uvádět nová tvrzení či skutečnosti neuvedené v původní žádosti. 

Komise přezkoumá námitky a svá stanoviska postoupí ministru zdravotnictví ke konečnému rozhodnutí.

O jeho výsledku bude uchazeč vyrozuměn a v případě změny původního rozhodnutí bude změna provedena      i ve výše uvedeném seznamu zveřejněném na webových stránkách ministerstva.

4.2. Odborné hodnocení žádosti

Pro hodnocení Žádostí (projektů) je příkazem ministra zdravotnictví ustavena IGA MZ jako odborný poradní orgán pro oblast účelového financování výzkumu a vývoje.

4.2.1.  Kriteria odborného hodnocení 
a) vědecká/výzkumná kvalita projektu, resp. jeho význam pro zdravotnictví včetně odborné úrovně      a aktuálnosti navrženého projektu – hodnotí se, zda předmětem návrhu programového projektu je v převažující míře aplikovaný výzkum a vývoj, zda návrh projektu je v souladu s cíli a prioritami vyhlášeného Resortního programu, dále ujasněnost a propracovanost koncepce návrhu, adekvátnost zvolených metod, jasné vymezení cílů a jejich náročnost a reálnost, včetně aktuálnosti a původnosti návrhu z hlediska současného stavu poznatků dané problematiky doma i v zahraničí a očekávaný přínos výsledku řešení pro zdravotnictví; přiděluje se 0 - 35 bodů.

b) 
odborná úroveň základního řešitelského týmu – hodnotí se předchozí dosažené výsledky jednotlivých členů řešitelského týmu v oblasti vědy a výzkumu, zejména článek v impaktovaném časopise, článek v recenzovaném časopise, odborná kniha či kapitola v odborné knize, článek ve sborníku, nová metoda      či metodika poskytování nebo řízení zdravotní péče, autorizovaný software, prototyp, užitný vzor apod. Dále se hodnotí i zkušenosti členů hodnotitelského týmu v oblasti poskytování zdravotní péče. Přiděluje     se 0 – 30 bodů.

c) 
připravenost/vybavenost pracoviště uchazeče/příjemce k řešení – hodnotí se jeho stávající vybavenost vzhledem k potřebám navrženého řešení; přiděluje se 0 – 25 bodů.

d) důraz na podporu vědy a výzkumu na daném pracovišti do budoucna – hodnotí se např. zapojení mladých vědců do řešitelských týmů; přiděluje se 0 – 10 bodů, 
4.2.2.  Oponentské posudky

Ke každé podané žádosti  určí poskytovatel minimálně 3 nezávislé oponenty (zpravidla 2 tuzemské                    a 1 zahraniční) z řad odborníků, specialistů v daném oboru, se schopností posouzení širších souvislostí posuzovaných témat s přehledem o infrastruktuře výzkumu a vývoje, kteří splňují současně i podmínku nepodjatosti, zachování ochrany a důvěrnosti posuzovaných údajů  (podle zákona č. 130/2002 Sb.), kterou také potvrdí svým písemným čestným prohlášením. Součásti oponentského posudku je vždy návrh na výši bodového ohodnocení dle kriterií uvedených v bodě 4.2.1. Fa GraSeS, s.r.o. rozešle Žádosti k posouzení určeným oponentům, získané posudky sumárně předá prostřednictvím  zpravodajů OK
4.2.3.   Jednání oborových komisí . 
Členové oborové komise stvrdí svým podpisem podmínku nepodjatosti a zachování ochrany a důvěrnosti. Oborová komise  určí z řad svých členů zpravodaje projektu, který se podrobně seznámí s návrhem projektu     a svým odborným stanoviskem ho provází po celou dobu hodnocení projektu v oborové komisi. Pokud tematika navrženého projektu přísluší jiné OK, než která jej k hodnocení obdržela, je po dohodě                        a prostřednictvím sekretariátu Žádost předána jiné, věcně příslušné OK., které na svém dalším jednání podrobně prostuduje každý projekt. Návrh programového projektu nesmí být v průběhu veřejné soutěže    ve výzkumu a vývoji měněn. Oborová komise v rámci odborného hodnocení rovněž dává stanovisko k adekvátnosti předkládaných finančních nároků, tj. výše uznaných nákladů/výdajů a výše požadované účelové podpory včetně vzájemného poměru jednotlivých finančních zdrojů. Na základě oponentských posudků             a vlastního posouzení oborová komise přidělí body podle kriterií (4.2.1.) a doporučí k zamítnutí žádosti, které získají v souhrnu méně než 50 bodů nebo získaly v některém z kriterií a) – c) méně než 5 bodů. Seznam projektů seřazených podle počtu dosažených bodů předá Vědecké radě IGA s uvedením, které doporučuje         k podpoře/zamítnutí a důvody, proč takto rozhodla. Projekty, které doporučí k udělení podpory, předá současně ke zhodnocení ekonomické komisi IGA.  
4.2.4.   Ekonomické hodnocení žádosti

Ekonomická komise se vyjadřuje k adekvátnosti předkládaných finančních nároků, tj. výše uznaných nákladů/výdajů a výše požadované účelové podpory včetně vzájemného poměru jednotlivých finančních zdrojů a účelnosti požadovaných investic ve vztahu k řešenému projektu. Komise může navrhnout, aby poskytovatel neuznal část uchazečem navržených nákladů/výdajů na řešení projektu a nezahrnul je mezi uznané náklady programového projekty nebo na základě zákona č. 130/2002 Sb., v takovém případě navrhne poskytovateli snížení povolené celkové výše podpory z veřejných zdrojů. S tímto postupem je uchazeč seznámen (formou upravených listů „C“ Žádosti) prostřednictvím fy GraSeS , s.r.o. je dotázán, zda je bude schopen se sníženou účelovou podporou projekt řešit. Pokud uchazeč odmítne, projekt je zařazen do kategorie nepodpořených projektů.

4.2.5. Jednání Vědecké rady IGA

VR IGA projedná návrhy jednotlivých OK a EK a vypracuje svůj souhrnný návrh hodnocení pro poskytovatele, který může být odlišný od původních návrhů OK a EK. Důvody, proč se odchýlila od návrhu OK a EK písemně zdůvodní v protokolu. Projekty navržené k účelové podpoře seřadí dle počtu dosažených bodů, a to souhrnně za všechny OK. U projektů vyznačí návrh na změnu výše uznaných nákladů. Rovněž označí projekty označené k zamítnutí a seřadí je podle počtu dosažených bodů, a to souhrnně za všechny oborové komise. Pokud VR navrhuje k udělení podpory projekt, který nebyl hodnocen ekonomickou komisí, předloží jej této komisi. 

4.3. Jednání Dozorčí rady IGA

Před předložením výsledků odborného hodnocení projektů poskytovateli posoudí Dozorčí rada proces hodnocení z hlediska formální správnosti, tj. zejména jeho soulad se zákonem č. 130/2002 Sb. a jeho prováděcími předpisy, Pravidly IGA a vnitřními předpisy poskytovatele. V případě, že zjistí nesoulad, upozorní poskytovatele.  

4.4. Rozhodnutí poskytovatele 

Poskytovatel rozhodne ve věci udělení/zamítnutí účelové podpory ve veřejné soutěži ve výzkumu a vývoji.     Je oprávněn rozhodnout i v rozporu s doporučením orgánů IGA MZ, pokud písemně zdůvodní své rozhodnutí v protokolu. 

5. Zveřejnění (vyhlášení) výsledků 

Poskytovatel zveřejní své rozhodnutí o hodnocení a výběru Žádostí na své internetové stránce www.mzcr.cz (odkaz Pro odbornou veřejnost/Výzkum a vývoj) nejpozději v poslední den hodnotící lhůty, jejíž běh počíná dne následujícího po posledním dni stanoveném pro doručení žádostí (viz bod. 3.3), tj. dne 5.2.2008 a končí dnem 31.5.2008.

Poskytovatel prostřednictvím sekretariátu informuje uchazeče na základě jeho písemné požadavku o výsledku hodnocení jeho Žádosti, včetně poskytnutí oponentních posudků k jeho návrhu programového projektu (bez uvedení osobních údajů oponentů) a stanoviska OK.

Sekretariát IGA MZ, po splnění předepsaných náležitostí příjemcem, administrativně připraví pro ministra zdravotnictví Rozhodnutí, resp. Smlouvu a po podpisu ministra je předá formou databáze do informačního systému výzkumu a vývoje a dále věcně příslušnému odboru MZ, který zajistí poskytnutí účelové podpory jednotlivým příjemcům.

Poskytovatel plní zákonné informační povinnosti vůči Radě a dalším příslušným správním úřadům.
6. Proces uzavření smlouvy/vydání rozhodnutí 

6.1. Lhůta pro uzavření Smlouvy/vydání rozhodnutí 

Lhůta pro uzavření smlouvy/vydání Rozhodnutí  je zákonem stanovena na nejvýše 60 kalendářních dnů

a) ode dne nabytí účinnosti zákona o státním rozpočtu ČR na příslušný rok, v němž má být zahájeno řešení      a poskytování účelové podpory na řešení programového projektu, jestliže byl výsledek veřejné soutěže      ve výzkumu a vývoji vyhlášen před jeho schválením, nebo

b) od vyhlášení výsledků veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji, jestliže byl výsledek této soutěže vyhlášen    po nabytí účinnosti zákona o státním rozpočtu ČR na příslušný rok, v němž má být zahájeno řešení
a poskytování účelové podpory na řešení programového projektu.

Předpokládaný termín uzavření Smlouvy/vydání Rozhodnutí je 30. červen 2008.

6.2. Nedodržení lhůty 

Nedodržení lhůty pro uzavření Smlouvy nebo podmínek pro vydání Rozhodnutí způsobené důvody na straně příjemce opravňuje poskytovatele uzavřít tuto smlouvu s dalším uchazečem v pořadí vyplývajícím z výsledků veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji (nebo ve prospěch takového dalšího uchazeče vydat Rozhodnutí).

6.3. Povinnosti příjemce před uzavřením smlouvy 

Příjemce předloží (i za spolupříjemce) před uzavřením Smlouvy, resp. vydáním Rozhodnutí v zákonem stanovené lhůtě originál nebo úředně ověřenou kopii originálu těchto dokladů:
a) oprávnění k činnosti ne starší 90 kalendářních dnů, je-li vyžadováno zvláštním právním předpisem (viz nařízení vlády ČR č. 461/2002 Sb. a zákon č. 130/2002 Sb.) formou úředně ověřené kopie tohoto oprávnění (výpisu z obchodního rejstříku nebo jiného zákonem určeného seznamu, je-li do něj zapsán), oprávnění k činnosti nepředkládá pouze subjekt zřízený Ministerstvem zdravotnictví nebo speciálním zákonem (např. zák. č. 111/1998 Sb.,). Dále uchazeč přiloží úředně ověřenou kopii dokladu/oprávnění k určitému nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty (viz zákon č. 78/2004 Sb.) v případě navrhovaného programového projektu vyžadujícího povolení či ohlášení SÚKLu přiloží uchazeč originál/úředně ověřenou kopii tohoto dokumentu, ve smyslu zák. č. 79/1997 Sb.; v případě navrhovaného programového projektu předpokládajícího experimentální práci se zvířaty přiloží uchazeč úředně ověřenou kopii platného oprávnění podle zákona č. 246/1992 Sb., (OZT) a vyhlášky č. 207/2004 Sb., o ochraně, chovu a využití pokusných zvířat [tj. zejména "akreditaci uživatelského zařízení", schválení "projektu pokusu" odbornou komisí uživatelského zařízení (nepředkládá se v případě již předloženého schválení      na „E“ listu Žádosti), a schválení projektu pokusu příslušným státním orgánem, a osvědčení vydané Ústřední komisí pro ochranu zvířat pro dodavatele laboratorních zvířat, a stanovisko příslušného orgánu ochrany přírody v případě použití zvířat volně žijících druhů pro řešení projektu, osvědčení osob, které řídí              a kontrolují pokusy na zvířatech podle § 17 zákona OZT, aj.];


b) 
výpis z evidence Rejstříku trestů ne starší než 180 kalendářních dnů (viz zákon č. 269/1994 Sb.,          o Rejstříku trestů) všech osob vykonávajících funkci statutárního orgánu uchazeče nebo všech členů statutárního orgánu uchazeče s výjimkou osob, u kterých jsou pro výkon funkce statutárního orgánu nebo jeho člena  stanoveny zvláštním právním předpisem (např. zák. č. 341/2005 Sb., o veřejných výzkumných institucích) obdobné podmínky jako podmínky způsobilosti uvedené v odstavci 2 písm. e) a f) zák.             č. 130/2002 Sb.;

c)  doklad totožnosti, kterým se prokáže fyzická osoba při podpisu Smlouvy (tj. fotografie, rodné číslo, bydliště a datum platnosti občanského průkazu);

Uchazeč/příjemce – fyzická osoba nebo právnická osoba se sídlem v jiném členském státě Evropské unie (nebo jiném státě tvořícím Evropský hospodářský prostor), prokazuje svou způsobilost stejným způsobem jako uchazeč z ČR. Veškeré dokumenty musí tento uchazeč předložit v českém jazyce s ověřením autorizovaného překladatele (platí i v případě, kdy má být uzavřena Smlouva). Veškerý písemný styk a všechna jednání mezi poskytovatelem a uchazečem/příjemcem probíhají v českém jazyce. 

7. Poskytování účelové podpory

7.1. Zahájení poskytování

Poskytovatel začne poskytovat příjemci účelovou podporu, nedojde-li v důsledku rozpočtového provizoria k regulaci čerpání rozpočtu, nejpozději do 60 kalendářních dnů ode dne vydání  Rozhodnutí, resp. nabytí účinnosti Smlouvy u nově schválených programových projektů. U řešených projektů ve druhém roce a dalších letech řešení do 60 kalendářních dnů od začátku kalendářního roku v případě, že jsou splněny závazky příjemce vyplývající ze Smlouvy nebo z Rozhodnutí a že jsou zařazeny údaje do informačního systému výzkumu a vývoje. Ve stejné lhůtě má příjemce povinnost začít řešit programový projekt. Poskytnutí účelové podpory se řídí Doporučeným postupem při poskytování podpory výzkumu a vývoje z veřejných prostředků vydaným Radou. Poskytovatel může část účelové podpory, nejvýše však 10 % její výše schválené na celou dobu řešení, poskytnout až po vyhodnocení splnění cílů a dosažených výsledků programového projektu.
7.2. Způsob poskytování

Způsob poskytování účelové podpory se řídí Doporučeným postupem při poskytování podpory výzkumu         a vývoje z veřejných prostředků, podle zákona č. 130/2002 Sb.,  o podpoře výzkumu a vývoje, zveřejněným na www.vyzkum.cz.

a) Obecně platí, že poskytovatel účelovou podporu poskytuje na základě Rozhodnutí/Smlouvy pouze příjemci včetně její části určené spolupříjemci (s výjimkou případů, kdy spolupříjemcem je organizační složka státu nebo územního samosprávného celku).

b) Příjemce uzavře se spolupříjemcem/spolupříjemci písemnou smlouvu o řešení programového projektu        a způsobu poskytnutí účelové podpory, mezi jejíž náležitosti patří zejména ustanovení tohoto Rozhodnutí/Smlouvy, a to ve lhůtě nejpozději do 60 kalendářních dnů ode dne vykonatelnosti tohoto Rozhodnutí/účinnosti Smlouvy.

c) Je-li spolupříjemcem příspěvková organizace, jiná právnická osoba nebo fyzická osoba, poskytuje               jí podporu příjemce v rozsahu přílohy č. 1, a to na základě výše uvedené smlouvy a bez zbytečného odkladu po dni nabytí účinnosti této smlouvy.

Je-li spolupříjemcem účelové podpory organizační složka, poskytne poskytovatel příjemci část podpory sníženou o prostředky určené spolupříjemci, kterému poskytne stanovenou část podpory na řešení části projektu podle Doporučeného postupu (části III, ad A).

7.3. Nakládání s účelovou podporou 

Příjemce je odpovědný za dodržování platných právních předpisů na úseku zadávání veřejných zakázek, požaduje-li krytí nákladů, na které se vztahují ustanovení těchto předpisů.

Pokud vzniknou příjemci/spolupříjemci příjmy z řešení programového projektu oznámí poskytovateli jejich výši a

· po dobu poskytování účelové podpory formou žádosti o změnu výše uznaných nákladů projektu a také způsob jejich využití při řešení programového projektu,

· po ukončení poskytování účelové podpory, tj. po skončení řešení programového projektu, se vzniklý příjem u organizačních složek stává příjmem státu, resp. územního samosprávného celku; u ostatních příjemců/spolupříjemců jejich vlastnictvím.

Příjemce (i za spolupříjemce) podává každoroč​ně způsobem stanoveným poskytovatelem zúčtování a podrob​ný přehled o využití přidělené účelové podpory/uznaných nákladů a řádně zdůvodní event. změny v čerpání podpory oproti Smlouvě/Rozhodnutí v jednotlivých polož​kách. 
Převod do fondu účelově určených prostředků - nejpozději v Průběžné zprávě o řešení projektu v uplynulém roce oznámí příjemce/spolupříjemce poskytovateli (v ekonomické části této průběžné zprávy) výši účelové podpory převedené do fondu účelově určených prostředků. Protože poskytovatel odpovídá za přidělení podpory a kontrolu jejího efektivního a účelného využití, stanovuje následující podmínky pro takový převod:

· Převod může realizovat výhradně příjemce/spolupříjemce, který je veřejnou vysokou školou (viz zákon   č. 218/2000 Sb., o rozpočtových pravidlech a o změně souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů) nebo veřejnou výzkumnou institucí (viz zákon č. 341/2005 Sb.,), a který poskytovateli oznámí důvod převodu ve vztahu ke schválenému projektu a výši převáděné části účelové podpory,

· Z uznaných nákladů může být převáděna pouze nedočerpaná účelová podpora z položky provozní, služby (v tom cestovné pouze do výše, která v následujícím roce nepřekročí limit na cestovné ve výši 80,0 tis. Kč), doplňkové (režijní) – pouze ve výši odpovídající podílu příslušejícímu převáděné podpoře z položek provozní + služby,

· Příjemce/Spolupříjemce specifikuje předpokládané použití převedené části podpory v následujícím roce řešení schváleného projektu a tuto specifikaci pro daný projekt poskytovatel uzná,

· Převoditelná je účelová podpora maximálně do výše 5 % z objemu poskytnuté podpory na daný projekt v daném roce, s výjimkou převodu z posledního roku řešení, a to za podmínky, že převod podpory není výsledkem nenaplnění činností, což by ve svém dopadu ohrozilo ukončení řešení projektu                         ve Smlouvou/Rozhodnutím stanoveném termínu.

· Nepřevádí se nedočerpaná účelová podpora z položky kapitálové (byla schválena pro využití konkrétní investice) a z položky osobní (její čerpání je vázáno na konkrétní osoby, které v souladu s harmonogramem řešení v daném roce vykonaly svůj podíl činností).
8. Žádosti o změnu smlouvy/rozhodnutí

8.1. Změna na straně příjemce

8.1.1. Předkladatel žádosti

Žádosti o změnu jsou vždy (i za spolupříjemce) předkládány příjemcem, se stanoviskem a podpisem osoby oprávněné zastupováním příjemce včetně přiložených listů přílohy č. 2 Smlouvy/Rozhodnutí, které se mění v důsledku žádosti o změnu.

Příjemce svou žádost o změnu výše uznaných nákladů nebo výše účelové podpory vždy doplní příslušnými formuláři/listy (Žádosti, Průběžné zprávy, aj. dle konkrétní potřeby), ve kterých v důsledku jeho žádosti             o změnu dochází jím navrhovaným způsobem k úpravě oproti platnému Rozhodnutí/Smlouvě.
8.1.2. Nevynucená změna výše uznaných nákladů
Výše uznaných nákladů a s tím související výše účelové podpory z veřejných prostředků poskytnuté na řešení programového projektu na celou dobu řešení nesmí být v průběhu řešení změněny o více než 50 % uznaných nákladů nebo účelové podpory z veřejných prostředků uvedených ve Smlouvě nebo Rozhodnutí. Změny výše uznaných nákladů a s tím související výše účelové podpory musí být zdůvodněné, podložené schválenými aktivitami, změnou Smlouvy, resp. Rozhodnutí a musí splňovat podmínky účelové podpory uvedené v zákoně č. 130/2002 Sb. Při změně uznaných nákladů nebo výše účelové podpory, stanovené pro celou dobu řešení programového projektu o více než 50 % se přestane účelová podpora poskytovat a řešení projektu musí být ukončeno poskytovatelem stanoveným způsobem Závěrečnou zprávou.

O změnu výše uznaných nákladů nebo výše účelové podpory může příjemce požádat poskytovatele písemně nejpozději 60 kalendářních dnů před koncem kalendářního roku, který předchází roku požadované změny.

8.1.3. Vynucená změna výše uznaných nákladů

Pokud nastane podstatná změna okolností týkajících se řešení projektu, kterou příjemce nemohl předvídat ani ji nezpůsobil, požádá příjemce poskytovatele o změnu Smlouvy nebo Rozhodnutí do 7 kalendářních dnů ode dne, kdy se o takové skutečnosti dozvěděl formou:

a) žádosti o změnu výše uznaných nákladů nebo výše účelové podpory (max. do výše méně než 50%) – pouze v případě změny platných předpisů, v případě příjmů příjemce/spolupříjemce z výsledků řešeného projektu, apod., vč. přiložených změněných relevantních listů přílohy č. 2 Smlouvy/Rozhodnutí,   
b) žádosti o změnu struktury účelové podpory - tuto žádost předkládá příjemce pouze v případě, kdy dochází k nutné změně závazné struktury účelové podpory, tj.

· osobní náklady/výdaje ,

· náklady/výdaje na pořízení dlouhodobého majetku a vždy, když se jedná o změnu konkrétně schváleného majetku,

· náklady/výdaje na provoz a údržbu dlouhodobého hmotného majetku, který nebyl pořízen z veřejných prostředků a další provozní náklady/výdaje ,

· náklady/výdaje na služby (vč. limitu na cestovné) ,

· doplňkové (režijní) náklady/výdaje ,
která tvoří nedílnou součást Rozhodnutí/Smlouvy, vč. přiložených změněných listů přílohy č. 2 Smlouvy/Rozhodnutí. 

c) žádosti o změnu řešitelského týmu – předkládá příjemce pouze v případě, že se jedná o změnu ve složení základního řešitelského týmu, tj. těch členů, jejichž odborná způsobilost byla hodnocena jako jedno ze základních kritérií pro přiznání účelové podpory. Také v tomto případě žádost doplní příjemce změněnými formuláři/listy (odborný životopis s podepsaným Prohlášením – „D“ list Žádosti, upravené „C“ listy Žádosti, resp. příslušné listy Průběžné zprávy, aj. dle konkrétní potřeby).

8.1.4. Úkony poskytovatele 

Poskytovatel žádost podanou podle kapitoly 8.1.2. posoudí a rozhodne o ní do konce kalendářního roku, který předchází roku požadované změny výše uznaných nákladů nebo výše účelové podpory. Žádost podanou podle kapitoly 8.1.3. posoudí poskytovatel a rozhodne o ní do 60 kalendářních dnů ode dne, kdy ji obdržel. Na výše uvedenou změnu podle kapitol 8.1.2. a 8.1.3. nemá příjemce nárok..
Jestliže poskytovatel souhlasí s žádostí příjemce podanou podle kapitol 8.1.2. a 8.1.3. a kladně o ní rozhodne,  do 60 kalendářních dnů ode dne rozhodnutí o této žádosti změní Rozhodnutí nebo uzavře s příjemcem dodatek ke Smlouvě. Jestliže poskytovatel žádost příjemce podle kapitol 8.1.2. a 8.1.3 zamítne, oznámí tuto skutečnost příjemci do 30 kalendářních dnů ode dne rozhodnutí o žádosti, a to písemným sdělením – rozhodnutí o žádosti se nevydává.

8.2.   Změna na straně poskytovatele

Pokud nastane podstatná změna okolností týkajících se řešení projektu, kterou poskytovatel nemohl předvídat ani ji nezpůsobil, navrhne příjemci změnu výše uznaných nákladů, změnu výše účelové podpory nebo změnu Smlouvy, resp. Rozhodnutí písemně nejpozději do 7 kalendářních dnů ode dne, kdy se o takové skutečnosti dozvěděl. Příjemce se k návrhu poskytovatele písemně vyjádří do 60 kalendářních dnů ode dne, kdy tento návrh obdržel.

9. Hodnocení řešení projektu

9.1.   Průběžné hodnocení

Programové projekty, jejichž řešení bylo schváleno na dobu delší než 1 rok, jsou každoročně prostřednictvím OK hodnoceny a kontrolovány formou „Průběžné zprávy o řešení“. Příjemce předkládá stručný přehled dílčích cílů programového projektu splněných za uplynulý rok, s uvedením konkrétních výsledků a výstupů získaných při realizaci projektu – v příloze Průběžné zprávy předloží publikace, oponované výzkumné zprávy, aplikační výstupy, aj. Nejpozději v Průběžné zprávě o řešení projektu v uplynulém roce oznámí příjemce/spolupříjemce poskytovateli (v ekonomické části této průběžné zprávy) výši účelové podpory převedené do fondu účelově určených prostředků. Podmínky poskytovatele pro uznání oprávněnosti převodu jsou podrobněji uvedeny v kapitole 7.3. V Průběžné zprávě je hodnocen a kontrolován:

a) věcný průběh řešení – průběh a výsledky řešení projektu, koncepční ujasněnost způsobu řešení, věcná i časová přiměřenost postupu řešení, zabezpečení řešení projektu příjemcem a jeho podíl na dosažených výsledcích, srovnatelnost dosažených výsledků podpořeného projektu s výsledky dosaženými v mezidobí v zahraničí,

b) způsob, účelnost a přiměřenost čerpání přidělených účelových finančních prostředků – hodnotí se, zda prostředky vynaložené v uplynulém roce na řešení projektu odpovídají dosaženým výsledkům a zda jejich čerpání bylo účelné,

c) plnění ostatních ustanovení Rozhodnutí/Smlouvy,

d) dále je zpracován návrh na řešení příjemcem předložené žádosti o změnu.

OK navrhuje VR IGA jednu z následujících variant hodnocení: souhlas/nesouhlas s předloženou Průběžnou zprávou a souhlas/nesouhlas s pokračováním v řešení projektu, doporučí/nedoporučí uvolnění účelové podpory,

Na návrh orgánů IGA MZ se uskutečňují kontrolní návštěvy řešitelských pracovišť příjemců a spolupříjemců. Poskytovatel pověří výkonem této odborné kontroly svůj kontrolní útvar, který může doplnit o vybrané členy OK, případně přizve další odborníky.

Účelová podpora pro řešení v dalších letech je poskytována v zákonem stanovené lhůtě, po předložení Průběžné zprávy a splnění ustanovení Rozhodnutí/Smlouvy a za předpokladu, že poskytovatel obdrží                ze státního rozpočtu odpovídající výši podpory.

Po posouzení Průběžné zprávy na základě výše uvedeného hodnocení a posouzení příjemcem předložených aktuálních žádostí o změnu poskytovatel dle potřeby vydá Rozhodnutí o změně, resp. uzavře dodatek              ke Smlouvě/Rozhodnutí.

9.2.   Závěrečné hodnocení

9.2.1. 
Závěrečná zpráva

Řešení projektů končí "Závěrečnou zprávou o řešení", předkládanou příjemcem v češtině v termínu stanoveném poskytovatelem,  nejpozději však do 30 kalendářních dnů po ukončení řešení programového projektu.

Příjemce předloží ve věcné části Závěrečné zprávy rekapitulaci anotovaných cílů programového projektu           a přehledný stav jejich plnění za celou dobu řešení projektu, v ekonomické části předloží závěrečné zúčtování uznaných nákladů řešení včetně komentáře, závěrem jasně charakterizuje (v max. rozsahu 254 znaků) hlavní dosažené výsledky projektu v jazyce českém a anglickém, které musí být předány poskytovatelem                  do informačního systému VaV. Za výsledky se v souladu s Metodikou hodnocení výzkumu a vývoje a jejich výsledků v roce 2007 (www.vyzkum.cz) považují publikace v impaktovaných nebo recenzovaných časopisech, články v odborných knihách, sbornících nebo kapitoly v odborných knihách, dále patenty, ověřené technologie, uplatněné metodiky, nové metody či postupy poskytování nebo řízení zdravotní péče, autorizovaný software, prototyp, užitný vzor apod. Do přílohy příjemce uvede přesný seznam výsledků, včetně místa jejich vydání nebo publikování, případně impakt faktor; u nových metod,  prototypů, užitných vzorů aj. postupuje podle uvedené Metodiky. 

V případě ukončení řešení programového projektu příjemcem v jiném, než Rozhodnutím/Smlouvou stanoveném termínu ukončení řešení, je příjemce povinen předložit Závěrečnou zprávu nejpozději do 30 kalendářních dnů ode dne kdy ukončil řešení projektu, pokud poskytovatel nestanovil jiný termín;
9.2.2. 
Hodnocení závěrečné zprávy

Poskytovatel zajistí posouzení Závěrečné zprávy 2 nezávislými tuzemskými oponenty. Závěrečnou zprávu       na základě předložených oponentních posudků a na základě vyhodnocení smlouvy o využití výsledků hodnotí OK IGA a VR IGA. 

Závěrečná zpráva je výše uvedenými hodnotiteli posouzena z hlediska dodržení doby řešení stanovené Smlouvou, resp. Rozhodnutím, je zhodnocen průběh a výsledky řešení projektu, splnění Smlouvou                   a Rozhodnutím stanovených cílů, využitelnost a využití výsledků řešeného projektu, odborná úroveň řešení, srovnatelnost řešeného projektu s obdobnými řešeními v tuzemsku a v zahraničí, účelnost využití finančních prostředků a dodržení schváleného rozpočtu projektu. 

V závislosti na výše uvedeném hodnocení je Závěrečná zpráva zařazena do jedné ze 4 kategorií:

kategorie A: 
vynikající řešení, zcela v souladu se Smlouvou/Rozhodnutím, tj. zejména s cíli a termíny schváleného programového projektu, jehož výsledky byly: publikace s dedikací  Ministerstvu zdravotnictví a registračním číslem podporovaného projektu v časopise s impakt faktorem, vydaná odborná kniha nebo vynikající metoda nebo metodika s významným dopadem pro poskytování zdravotní péče (ověřená technologie nebo uplatněná metodika) nebo řešení, které je chráněno patentem,

kategorie B:
velmi dobré řešení, v souladu se Smlouvou/Rozhodnutím, tj. zejména s cíli a termíny schváleného programového projektu, jehož výsledky byly: publikace s dedikací Ministerstvu zdravotnictví a registračním číslem podporovaného projektu v recenzovaném časopise, kapitola v odborné knize nebo schválená metoda či metodika.

      kategorie C:   řešení s výhradami splnilo cíle a termíny programového projektu;  bylo dosaženo výsledků odpovídajících podle publikační aktivity zařazení do kategorie "A" nebo "B"; některé části projektu však nebyly řešeny zcela v souladu s jeho návrhem a schválenou smlouvou.

kategorie D1: 
řešení nesplnilo cíle a termíny programového projektu z objektivních důvodů, smlouva však byla dodržena (např. řešení projektu bylo zastaveno, poněvadž předpokládané výsledky byly mezitím popsány jinými autory apod.).

kategorie D2:
nesplněny cíle  a termíny programového projektu, bylo přistoupeno k sankčním  ustanovením smlouvy.

Řešiteli projektu, jehož Závěrečná zpráva byla hodnocena v kategorii „D 2“ není po dobu následujících 3 let udělena účelová podpora MZ. V souladu s ustanoveními Rozhodnutí/Smlouvy je příjemce/spolupříjemce, který předložil Závěrečnou zprávu hodnocenou v kategorii „D2“ povinen vrátit celou účelovou podporu přidělenou na řešení projektu zpět poskytovateli. 

9.2.3. 
Cena ministra zdravotnictví

Řešitelé nejvýše hodnocených Závěrečných zpráv z kategorie A prezentují dosažené výsledky před VR IGA MZ, která navrhne nejlepší z nich k udělení Ceny ministra zdravotnictví za výsledky dosažené ve výzkumu     a vývoji v daném roce.

9.2.4.
Závěrečné zprávy jsou protokolárně předávány poskytovatelem do Národní lékařské knihovny k využití veřejnosti.
10. Úprava užívacích a vlastnických práv

10.1.  Smlouva o využití výsledků

U cíleného výzkumu a u vývoje, kde stát není jediným uživatelem výsledků, je podmínkou poskytnutí účelových finančních prostředků úprava užívacích nebo vlastnických práv k výsledkům a jejich využití (viz § 11, 16 zák.č. 130/2002 Sb.) formou smlouvy o využití výsledků, uzavřené mezi poskytovatelem               a příjemcem nebo příjemci nejméně 180 kalendářních dnů před ukončením řešení projektu. Návrh smlouvy zpracované dle voru umístěného na www.mzcr.cz (pro odbornou veřejnost, výzkum a vývoj)předkládá poskytovateli příjemce nejpozději v lednu posledního roku řešení projektu, resp. účinnosti Rozhodnutí/Smlouvy. (Vzorová smlouva o využití výsledků je zveřejněna na www.mzcr.cz,) Pro využití výsledků (s výjimkou ustanovení zák.č. 130/2002 Sb., týkajících se veřejné zakázky) platí

a) v případě výsledků výzkumu a vývoje financovaného z veřejných zdrojů ve výši přesahující 50 % celkových uznaných nákladů je příjemce povinen zpřístupnit výsledky za stejných podmínek stanovených ve smlouvě všem zájemcům o jejich využití, vždy však minimálně formou odborné publikace v domácím nebo zahraničním odborném tisku s dedikací IGA MZ s uvedením registračního čísla projektu               a přednáškovou činností, 
b) v případě výsledků výzkumu a vývoje podílově financovaného z veřejných zdrojů dosahující 50 % a méně celkových uznaných nákladů musí být součástí smlouvy o využití výsledků dohoda o způsobu a termínech využití výsledků, vždy však minimálně formou odborné publikace v domácím nebo zahraničním odborném tisku s dedikací IGA MZ s uvedením registračního čísla projektu a přednáškovou činností, 
c) v případě nevyužití výsledků výzkumu a vývoje podílově financovaného z veřejných a jiných zdrojů v době stanovené ve smlouvě o využití výsledků mají příjemci povinnost poskytnout výsledky k využití za běžných nediskriminujících podmínek všem zájemcům, vždy však minimálně formou odborné publikace v domácím nebo zahraničním odborném tisku s dedikací IGA MZ s uvedením registračního čísla projektu a přednáškovou činností. 
Vlastníkem majetku pořízeného z účelové podpory je ve smyslu ust. § 15 zákona č. 130/2002 Sb.  příjemce nebo spolupříjemce, který si uvedený majetek pořídil nebo ho při řešení projektu vytvořil. Je-li příjemcem/spolupříjemcem organizační složka, je vlastníkem jimi pořízeného nebo vytvořeného majetku Česká republika, resp. územní samosprávný celek. Tím není v případě státních příspěvkových organizací dotčeno ustanovení § 55 zákona č. 219/2000 Sb.

11. Vedení evidence a uchovávání dokladů

11.1.  Účetní evidence

Příjemce vede pro každý projekt oddělenou evidenci podle zákona č. 563/1991 Sb. o účetnictví, ve znění pozdějších předpisů (vč. Opatření Ministerstva financí) o všech uznaných nákladech a v rámci této evidence      o nákladech a výdajích hrazených z účelové podpory. Příjemce také v souladu s tímto zákonem stanoví způsob evidence uznaných nákladů. Každý projekt musí vykázat po skončení řešení výsledek (musí splnit cíl, pro který byl finančně podporován účelovou podporou). V souladu s § 8 zák. č. 130/2002 Sb. ke každému uplatněnému výsledku musí příjemce vykázat všechny zdroje veřejných prostředků, s jejichž podporou byl výsledek dosažen. Výsledek uvedený v informačním systému výzkumu a vývoje může zahrnovat více poznatků za podmínky, že poskytovatel uzná, že získaný poznatek splnil cíle řešení projektu stanovené ve Smlouvě uzavřené, resp. v rozhodnutí vydaném podle § 9 zák. č. 130/2002 Sb. 
11.2.
Doklady o veřejné soutěži

Poskytovatel uchovává doklady o veřejné soutěži ve výzkumu a vývoji, po dobu nejméně 5 let od vyhlášení výsledků veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji.

11.3.
Doklady o projektu

Poskytovatel a příjemce/spolupříjemce uchovává doklady o každém účelově financovaném projektu po dobu nejméně 5 let od ukončení vykonatelnosti Rozhodnutí nebo účinnosti Smlouvy. Byla-li uzavřena smlouva         o využití výsledků výzkumu a vývoje, počítá se pětiletá lhůta pro uchovávání dokladů o projektu od ukončení účinnosti této smlouvy.

Poskytovatel je pro účely veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji oprávněn shromažďovat potřebné údaje             o návrzích projektů a uchazečích včetně osobních údajů jak v písemné, tak v elektronické podobě a to v rozsahu potřebném pro posouzení a administrativní zpracování Žádosti o účelovou podporu a splnění povinnosti o předávání údajů do informačních systémů (§ 17 odst. 8 zák. č. 130/2002 Sb.). S poskytnutím těchto údajů vyslovují zúčastnění souhlas svým podpisem Žádosti, resp. svým podpisem prohlášení u svého odborného životopisu. Všechny osoby přicházející do styku s těmito údaji v agendě IGA MZ jsou povinny zachovávat mlčenlivost a jednat v souladu se zákonem (zák. č. 101/2000 Sb.).
12. Finanční kontrola 

a) Poskytovatel provádí u příjemců podpory průběžnou a následnou veřejnosprávní finanční kontrolu podle zákona č. 218/2000 Sb., o rozpočtových pravidlech, ve znění pozdějších předpisů, zákona č. 320/2001 Sb.,        o finanční kontrole, ve znění pozdějších předpisů, zákona č. 552/1991 Sb., o státní kontrole, ve znění pozdějších předpisů, a to nejméně u 5% podporovaných projektů v daném roce,

b) Finanční kontrolu provádí odbor kontroly poskytovatele, který o výsledcích kontroly informuje věcně příslušný odbor poskytovatele, který výsledky sdělí VR IGA MZ. 

13. Přílohy

13.1. Resortní program výzkumu a vývoje II na léta 2008 – 2011

Termín Vyhlášení a doba trvání

Resortní program výzkumu a vývoje – MZ II na léta 2008 – 2011 (dále jen RPV II) na řešení projektů zdravotnického výzkumu byl vyhlášen na období 07/2008 – 12/2011. Doba řešení projektů v tomto RPV II je 1 – 4 roky.

Východiska a Cíle PrograMU

RPV II je zpracován v souladu a na základě ustanovení § 5 odst. 2 zákona č.130/2002 Sb.,                o podpoře výzkumu a vývoje z veřejných prostředků a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o podpoře výzkumu a vývoje), ve znění pozdějších předpisů. Jednotlivé cíle a priority RPV II. vycházejí především z „Koncepce rozvoje výzkumu v resortu Ministerstva zdravotnictví do roku 2008“, zpracované na podkladě bodu II./ a) usnesení vlády č. 5 ze dne 7. ledna 2004, k Národní politice výzkumu a vývoje České republiky na léta 2004 – 2008, přičemž tyto cíle a priority jsou nastaveny tak, že s podmínkou zamezení duplicit, respektují cíle a priority jak stávajícího programu „Resortní program výzkumu a vývoje MZ na léta 2005-2009“, tak i cíle a priority nastavené v rámci tématického programu č. 1 a jeho dílčího programu č.1: “Kvalita života - Zdraví obyvatel na léta 2005 - 2009“ v rámci Národního programu výzkumu I.  RPV II rovněž zohledňuje trendy výzkumu jak v Evropském výzkumném prostoru, tak   vychází z požadavků stanovených v rámci Lisabonského procesu i požadavků Světové zdravotnické organizace zakotvené v části výzkum materiálu „Zdraví 21“.

V souladu s uvedenými zdroji a povinnostmi vyplývajícími z „kompetenčního“ zákona, považuje Ministerstvo zdravotnictví výzkum za jeden z nejdůležitějších nástrojů, který vede ke kvalitnějším strategiím, jejichž cílem je zlepšení zdraví a zdravotní péče. V souladu s usnesením vlády č.1046    ze dne 30. 10. 2002 se předkládaným programem ministerstvo snaží realizovat základní cíl každého výzkumného zdravotnického programu, tj. takový zdravotní výzkum a vývoj, který umožní získávat, využívat a předávat znalosti vedoucí k posilování a rozvoji zdraví všech lidí, výzkum orientovat        na potřeby dlouhodobého rozvoje zdraví pro všechny a získávat tak mechanismy vedoucí k poskytování a rozvoji vědecky podložených zdravotnických služeb.

V této části materiálu je nutné současně konstatovat, že předkládaný návrh programu je specifický tím, že představuje resortní nástroj, kterým ministerstvo alespoň částečně nahrazuje svou neúčast poskytovatele účelové podpory v Národním programu výzkumu II a snaží se tak naplnit svou zákonnou povinnost. Tato skutečnost je také zohledněna ve výši finančních prostředků RPV II. 

V rámci programu není podporován výzkum směřující ke zvýhodnění v podnikání.

Cíle Resortního programu výzkumu a vývoje na léta 2007 – 2011 jsou stanoveny a formulovány tak, aby směrovaly současný výzkum a specifikovaly oblasti, ve kterých mohou nové poznatky významně ovlivnit  kvalitu zdravotní péče. 

	
	Cíl
	Indikátor dosažení
	Prostředek

ověření

	1
	Vypracovat nové diagnostické postupy vycházející z genetické identifikace chorob
	Výčet nově zavedených

metod 
	Zahrnutí do systému vzdělávání lékařů.

Zveřejnění v recenzovaných odborných časopisech, zejména  s IF. Dokumentace publikačního ohlasu citovaností prací(SCI). Zahrnutí do diagnostických a léčebných standardů.

	2
	Vypracovat komplexní diagnostické a léčebné postupy sloužící k co nejrychlejšímu a nejpřesnějšímu rozpoznání časných stadií život ohrožujících stavů
	Snížení letality 

vybraných diagnostických jednotek
	Zahrnutí do systému vzdělávání lékařů.

Zveřejnění v recenzovaných odborných časopisech, zejména  s IF. Dokumentace publikačního ohlasu.  Zahrnutí do diagnostických a léčebných standardů..

	3
	Specifikovat nejefektivnější diagnostické a léčebné postupy u chronických onemocnění 
	Zkrácení doby hospitalizace interních a chirurgických oddělení
	Zahrnutí do systému vzdělávání lékařů.

Zveřejnění v recenzovaných odborných časopisech, zejména  s IF. Dokumentace publikačního ohlasu.   Zahrnutí do diagnostických a léčebných standardů.

	4
	Ověřit validitu nových léčebných algoritmů zejména v oblasti kardio-vaskulárních a onkologických onemocnění; v chirurgii, pediatrii a gerontologii
	Inovace doporučených léčebných postupů
	Zveřejnění v recenzovaných odborných časopisech, zejména  s IF. Dokumentace publikačního ohlasu.   Zahrnutí do diagnostických a léčebných standardů.

	5
	Identifikovat zdravotní rizika vyplývající ze způsobu života a životního resp. pracovního prostředí 
	Úpravy limitních hodnot škodlivých faktorů životního prostředí
	Zveřejnění v odborných časopisech s IF. Dokumentace publikačního ohlasu.

	6
	Určit nejdůležitější preventabilní rizikové faktory a vytvořit tím předpoklady pro efektivní prevenci společensky závažných onemocnění
	Změny postupů, doporučených pro prevenci nemocí 
	Zveřejnění v odborných časopisech s IF. Dokumentace publikačního ohlasu.


ODŮVODNĚNÍ

Problémy zdravotnictví se ve vyspělých západních zemích rychle mění. Hrozba epidemií infekčních onemocnění s charakteristickým klinickým obrazem (a většinou známým etiologickým agens)           se změnila v hrozbu nových, ale  potenciálně vysoce nebezpečných pandemií nově mutovanými viry. Každá z lékařských specializací řeší problémy před několika lety zcela neznámé. Paradigma mechanických úprav/náhrad orgánů a/nebo orgánových funkcí (umělé srdeční chlopně, umělá ledvina, kardiostimulátory a defibrilátory, stenty) přineslo dříve nepředstavitelné zlepšení zdravotní péče pro široký okruh nemocných a podílelo se na prodloužení lidského života.

Zdravotnictví stojí na prahu nové etapy. Poznávání patofyziologických mechanizmů vzniku a rozvoje chorobných stavů a nemocí obrací pozornost především ke genetickým příčinám. Komplexní diagnostické postupy umožňují časnou diagnózu patologických změn, znalost mechanizmů, které    ke změnám vedou, vytváří předpoklady pro cílenou terapii, kromě jiného pro ovlivňování receptorových mechanizmů složitých biologických dějů. Pozornost je proto nutno zaměřit především na vypracovávání nových diagnostických metod, které by na jedné straně vycházely z co možná nejvíce specifických změn, chorobami způsobených, ale na druhé straně umožňovaly co nejrychlejší identifikaci terapeuticky ovlivnitelných symptomů u akutních stavů a vlastní příčiny nemocí u stavů chronických. 

Nově zaváděné diagnostické postupy mění základní algoritmy léčby. Změny v sobě skrývají nebezpečí nezdůvodněného přijímaní „moderních“ ale nedostatečně ověřených léčebných postupů. V celé řadě medicínských oborů je proto nutné navržené léčebné postupy validisovat.   

Množí se terapeutické postupy ovlivňující expresi genů kodujících biologicky aktivní proteiny. Anekdotické zkušenosti lékařů, tradované klasickými učebnicemi, jsou nahrazovány doporučenými diagnostickými a léčebnými postupy, vycházejícími z výsledků prospektivně koncipovaných, „zaslepených“ – a tím zcela objektivních – studií. Do klinických algoritmů jsou zaváděny nové poznatky proteomiky. Mění se chirurgie, ve které jsou heroické výkony nahrazovány mikrochirurgií, onkologie, kde celou řadu správně a včas diagnostikovaných onemocnění lze i úplně vyléčit. Psychiatrie může při léčbě nově vyvinutými farmaky rušit kasárenské zacházení s těžce postiženými. Rychle se prodlužuje doba života a mění se behaviorální, sociálně ekonomické a institucionální determinanty zdraví. Staří a hendikepovaní pacienti, často jedineční právě svou polymorbiditou nebo hendikepem, musí dostat péči, která jim v minulosti byla často odpírána. 

Velmi rychle probíhající společensko-sociální změny sebou přinášejí změny prostředí, které             na člověka působí, ale také změny způsobu života, kterými člověk působí na prostředí. Rychle         se mění význam rizikových faktorů společensky závažných onemocnění. Je proto třeba se zaměřit na identifikaci preventabilních rizikových faktorů a najít efektivní metody jejich eliminace.  

oBLASTI VÝZKUMU V RÁMCI KTERÝCH BUDOU ŘEŠENY CÍLE PROGRAMU

01. Kardiovaskulární a cerebrovaskulární nemoci

Ischemická choroba srdeční (ICHS) a atero-trombotická cévní mozková příhoda (CMP) musí být prioritou výzkumu kardiovaskulárních chorob, protože se jedná o nejčastější komplikace aterosklerózy a stále o nejčastější příčiny úmrtí v české populaci (více než 50% ze všech příčin úmrtí ve společnosti). Zlepšení diagnostiky, léčby a zejména prevence těchto chorob přinese snížení nemocnosti, zlepšení kvality života nemocných a bude ekonomicky prospěšné snížením nemocnosti, počtu pracovních neschopností a invalidních důchodů. 

Priority

· Identifikovat nové efektivní postupy  prevence a léčby nejčastějších  kardiovaskulárních nemocí (koronární choroby, cerebrovaskulární choroby) a zavést je do celospolečenského modelu prevence.

· Standardizovat diagnostické postupy systolické a diastolické dysfunkce levé komory srdeční. 

· Sjednotit postupy pro léčbu aterotrombotických cévních mozkových příhod.

· Srovnat ekonomické dopady preventivního ovlivňování rizikových faktorů kardiovaskulárních nemocí (léčba hypertenze, dyslipidémií, kuřáctví aj.) s dopady společenskými a s náklady na léčbu akutních kardiovaskulárních příhod. 

Očekávané přínosy: 

· Zlepšení léčby hypertenze, dyslipidémie, obezity, odvykání kouření a snížení kardiovaskulárního rizika. Zastavení nárůstu obezity a metabolického syndromu, zastavení nárůstu diabetu 2. typu.

· Zlepšení diagnostiky a léčby chronického srdečního selhávání. 

· Zlepšení diagnostiky a léčby CMP.

· Implementace preventivních opatření, snižujících výrazně náklady na léčbu.

02. Poruchy metabolismu a výživy, endokrinní poruchy, diabetes mellitus 
Metabolický syndrom, obezita, diabetes mellitus 2. typu a řada neuroendokrinních, imunoendokrinních a degenerativních chorob jsou spojeny se stárnutím populace.  Jde o choroby, jejichž zdravotní i společensko-ekonomické dopady jsou veliké. Výskyt metabolického syndromu, zvyšujícího riziko zejména kardiovaskulární mortality, se v ČR pohybuje mezi 25-30 % a jeho prevalence stále narůstá. Nárůst jde ruku v ruce s epidemií obezity a diabetu 2. typu, přičemž Česká republika patří v tomto ohledu k nejpostiženějším státům světa. Obezita, metabolický syndrom           a diabetes mellitus vykazují silné asociace s dalšími celospolečensky významnými onemocněními jako je depresivní porucha nebo některá nádorová onemocnění, jejichž incidence rovněž významně vzrůstá.  Podobně narůstá výskyt neuroendokrinních a imunoendokrinních poruch, včetně jejich subklinických forem. V současně době jsou získávány poznatky o patofyziologickém propojení uvedených onemocnění. Zlepšování úrovně zdravotní péče vede k prodloužení života a stárnutí populace. Poznání humorálních, metabolických a nervových  faktorů, které se v patogeneze uvedených onemocnění uplatňují, otvírá perspektivní možnost jejich prevence a léčby.

Priority

· Vypracovat genetické diagnostické postupy subklinických forem neuroendokrinních                      a imunoendokrinních chorob. 

· Využít nové poznatky o roli humorálních, metabolických, nervových a imunitních faktorů               v  patogeneze metabolického syndromu pro efektivní prevenci a léčbu.

· Zavést do klinické praxe cílené vyhledávání jedinců s metabolickým syndromem s porovnáním efektu intenzivní intervence rozpoznaných rizikových faktorů s náklady na léčbu. 

Očekávané přínosy

· Získání aktuálních informací o výskytu metabolického syndromu, jeho jednotlivých komponent v české populaci a etiopatogenetických souvislostech. 

· Navržení postupů umožňujících včasný záchyt jedinců se zvýšeným rizikem metabolického syndromu.

· Zjištění asociací vybraných metabolických poruch (obezity, metabolického syndromu,  diabetu mellitu 2. typu) s dalšími celospolečensky závažnými onemocněními (nádorová onemocnění, duševní poruchy).

· Stanovení nových preventivních a terapeutické modalit, příznivě ovlivňujících celou škálu uvedených onemocnění.

· Novelizace diagnostických postupů pro  prevenci a léčbu uvedených hromadných metabolických a s nimi spojených onemocnění.

03. Onkologie

Nádorová onemocnění patří mezi nejčastější příčiny úmrtí v naší populaci. Třetina obyvatel České republiky zemře na nádorové onemocnění. V časné diagnostice i v dlouhodobých výsledcích léčby (zejména přežívání) Česká republika výrazně zaostává za jinými státy Evropské unie. V rámci priorit bude nutno: Využít inovativních (molekulárně-biologických, funkčních i jiných) metodik ke studiu patogeneze a časné diagnostiky nádorových onemocnění, diseminace a komplikací léčby s cílem optimalizace a individualizace léčebných postupů.


Zaměřit se na studium mechanismů kancerogeneze s cílem přinést další rozšíření možností molekulárně-cílené léčby stávajícími i novými molekulami. Hledat cesty ke snížení nákladů onkologické léčby v optimalizaci klinicky užívaných algoritmů léčby, optimalizovat indikace pro zavádění molekulárně cílených léků.


Priority

· Zlepšit zaměření onkologické diagnostiky na časnou detekci nádorového onemocnění, umožňující léčebnou intervenci v době, kdy je nádor ještě možno zcela vyléčit lokálním zákrokem (např. nádory prsu).

· Stanovit optimální algoritmy časné detekce diseminace (metastáz), umožňující cílenou léčbu         a zlepšení výsledků léčby. 

· Aplikovat patofyziologické poznatky o patogenezi nádorových onemocnění v klinické aplikaci molekulárně-cílené léčby nádorových onemocnění. 

· Nově využít klinických možností kombinace molekulárně-cílené léčby s klasickými léčebnými postupy (chirurgie, radioterapie, cytotoxická chemoterapie, hormonální léčba). 

· Inovovat algoritmy použití molekulárně-cílené léčby na základě výsledků retrospektivní analýzy     a prospektivního sledování změn prediktivních (molekulárně-biologických, biochemických, imunologických, funkčních i klinických) faktorů v průběhu léčby.

· Využít exprese genů i proteinů jako prediktivních a prognostických ukazatelů odpovědi               na nádorovou léčbu a prognózy s cílem umožnit upřesnění i individualizaci léčebného postupu          u jednotlivých pacientů. Zavést do klinických algoritmů nové poznatky proteomiky. Očekávaným přínosem je umožnit stanovení optimálních postupů zejména u toxických a finančně náročných léků.

· Ovlivňovat rozvoj nádorových onemocnění manipulací imunitního systému. 

· Zlepšit hodnocení průběhu, prognózy a léčebných výsledků u nemocných s nádory (včetně vzácnějších nádorových onemocnění) a upřesnit multidisciplinární standardní i individualizované léčebné postupy v závislosti na věku, celkovém stavu a jiných klinických parametrech.

· Optimalizovat diagnostické a léčebné algoritmy u vzácnějších nádorových onemocnění (kde nelze očekávat rozsáhlejší prospektivní studie) důslednou retrospektivní analýzou klinických údajů     a laboratorních nálezů.

· Zhodnotit kvalitu života, sociální a ekonomický dopad různých terapeutických postupů                  u onkologických onemocnění se zaměřením na analýzu nežádoucích účinků jednotlivých  protinádorových léků ve vztahu k typu nádoru, ale i k věku, pohlaví a dalším relevantním faktorům. 

Očekávané přínosy

· Zlepšení procenta časného záchytu nádorů, komplikací nádorového onemocnění i komplikací léčby.

· Zlepšení výsledků péče o nemocné s nádory, zejména zlepšení srovnatelnosti výsledků (především mortality) se sousedními zeměmi (Rakousko, Německo).

· Hospodárnější využití moderních diagnostických léků.

· Vytvoření předpokladů pro rozvoj nových terapeutických i preventivních metod (např. nádorové vakcíny).

· Rozšíření inovativních diagnostických a léčebných postupů v rámci akademických pracovišť.

04. Chirurgické obory

Oblastí, ve které význam chirurgických intervencí spíš narůstá, je onkochirurgie. Chirurgická onkologie zvyšuje požadavky na méně traumatizující výkony a vyšší efektivitu intervencí: jsou aplikovány nové léčebné metody jako brachyterapie, imunizace, robotizace. V řadě oblastí jsou zaváděny mikrochirurgické postupy včetně nanotechnologií, laserterapie, fototerapie, radioablační      a chemoablační techniky a další metody. Zavedení nových technologií vyžaduje úzkou mezioborovou spolupráci s ostatními obory. V oblasti traumatologie je nutno zlepšit postupy             při hodnocení závažnosti stavu (a rychlé indikace emergentních výkonů).   

Priority

· Zaváděním nových chirurgických postupů a zkvalitněním mezioborové spolupráce vypracovat nové algoritmy pro diagnostiku, terapii a prevenci chirurgicky léčených onemocnění. 

· Vytvořit a rozšířit diagnostické a léčebné algoritmy aplikující nové poznatky o úloze cytokinů         v patogenezi onemocnění provázených syndromem systémové zánětlivé reakce (SAR)                     u chirurgických onemocnění. 

· Zlepšit predikci vývoje závažných traumat provázených těžkým celkovým stavem využitím rutinního stanovování zánětlivých markerů.

· Upřesnit význam změn plazmatických hladin volných nukleových kyselin pro zlepšení kvality léčebné péče kriticky nemocných. 

Očekávané přínosy

· zkvalitnění chirurgické péče, zlepšení kvality života, prodloužení přežívání onkologických nemocných aplikací nových technologií, ověřených v klinické praxi. 

· snížení rizika nozokomiálních infekcí, ztráty krve, zmenšení spotřeby krevních převodů a tím poklesu rizika přenosu HIV a hepatididy zavedením mini-invazivních postupů, 

· pokles počtu pooperačních komplikací, zkrácení doby hospitalizace a rekonvalescence – pozitivní celospolečenský dopad, 

· zrychlení a zpřesnění diagnostiky chirurgických onemocnění,

· zpřesnění predikce průběhu chirurgických onemocnění, 

· radikální změnu současných diagnostických postupů na základě výzkumu diagnostické                a prognostické ceny stanovení  volných nukleových kyselin. 

05. Pediatrie a genetika

Mezi hlavní priority v oblasti pediatrie a genetiky patří především snižování novorozenecké morbidity a mortality, zkvalitnění zdravotní péče o mladou generaci, zlepšování zdravotního stavu mládeže      a naučit se včas rozpoznávat a předcházet rozvoji závažných komplikací a pozdních projevů chronických a geneticky podmíněných onemocnění.  

Priority

· Na modelu „polygenně dědičných onemocnění“ získat a zhodnotit nové poznatky                         o kombinovaném vlivu molekulárních mechanismů a faktorů zevního prostředí  na rozvoj, průběh        i prognózu analyzovaných onemocnění s cílem vytvořit nové diagnostické algoritmy pro včasný záchyt nemocných. 

· Na modelu „rare disease“ s mendelovskou nebo mitochondriální dědičností s nízkou prevalencí pod  1:2000 obyvatel, které však představují skupinu více než 5000 různých onemocnění, využít studium dopadu etiopatogenetických a patofyziologických mechanismů na „přirozený průběh onemocnění“ nejen ke zkvalitnění diagnostiky jednotlivých nosologických jednotek ale i k zlepšení v současné době zcela neuspokojivé zdravotní péče u postižených dětí. 

· Navrhnout a vytvořit „parametry kontroly kvality“ v oblasti současné léčebně-preventivní péče v dětské populaci, jejichž využití umožní zlepšit organizaci zdravotní péče o mladou generaci v české populaci. 

Očekávané přínosy 

· Pokles novorozenecké (kojenecké) morbidity a mortality.

· Zkrácení průměrné délky hospitalizace na dětských odděleních. 

· Nové diagnostické metody a terapeutické postupy pro včasnou diagnostiku, prevenci a léčbu závažných onemocnění  s nepříznivým dopadem na zdravotní stav dětí. 

· Rozšíření genetického poradenství v postižených rodinách, optimalizace metod pro nabídku eventuální prenatální diagnostiky. 

06. Neurologie, psychiatrie, psychologická a sociální problematika 

Neuropsychiatrické poruchy představují největší zdravotní zátěž společností současného moderního světa měřenou roky života ztracenými předčasným úmrtím nebo invaliditou. Proto je nezbytné přistupovat k problematice nemocí mozku komplexním způsobem, respektujícím biopsychosociální model; soustavně zlepšovat současné znalosti o vzniku, průběhu a vyústění neuropsychiatrických poruch a poskytnout efektivnější léčbu zejména neuropsychiatricky nemocným na jedné straně          a analyzovat společenský a ekonomický dopad na straně druhé. 

Priority

· Zabránit pozdní diagnostice a léčbě poruch funkce mozku u afektivních poruch. Zaměřit              se na komplexní přístup na úrovni molekulárně genetické, subcelulární, vývojové s návazností         na metody zobrazovací a elektrofyziologické.

· Zkvalitnit diagnostiku a léčbu vybraných onemocnění  použitím mikrosatelitových DNA markerů z definovaných oblastí či využitím kmenových buněk. 

· Získat relevantní data o výskytu neuropsychiatrických poruch v české populaci. 

· Kvantifikovat ekonomické dopady různých preventivních, diagnostických a terapeutických postupů i psychosociální péče u nejčastějších a nejzávažnějších mozkových onemocnění (např. závislosti na návykových látkách, demence). 

· Optimalizovat strukturu současně poskytované péče v oblasti neuropsychiatrických poruch.


Očekávané přínosy

· Zkvalitnění komplexní péče o nemocné s neuropsychiatrickými poruchami.

· Zvýšení kvality života jedinců s nemocemi mozku, zlepšení prevence jejich fatálního vyústění

07. Gynekologie a porodnictví

V gynekologii se dostávají do popředí pozornosti lékařů metody dovolující provádět rutinní diagnostická i preventivní vyšetření ambulantně (hysteroskopie miniaturní sondou). V oblasti gynekologické onkologie je stále problémem Ca ovaria (mnohdy zastižený příliš pozdě) a preventivní vyšetření zaměřeného na včasnou identifikaci Ca čípku, které dosud nepřináší očekávané výsledky. Je proto nezbytně nutné zvýšit kvalitu prevence: bude validizován přínos vakcinace. Zlepšení diagnostiky se očekává od systematické aplikace poznatků z oblasti molekulární biologie a genetiky, zlepšení léčebné péče od individualizace nádorové chemoterapie. Nedořešená je péče o starší         a hendikepované pacientky.


V porodnictví došlo k pokrokům v monitoraci plodu během porodu (intrauterinní oxymetrie plodu), vynucená všestrannou snahou o bezpečně vedený porod. 

Priority

· Získat nové informace umožňující predikci rozvoje chorob zejména na základě studia genové exprese vrozených dispozic a stanovit tak rizikové skupiny i individua s velkou pravděpodobností postižení.

· Navrhnout efektivní preventivní opatření nejzávažnějších chorob v oblasti gynekologie                  a porodnictví.

· Vytvořit diagnostické a terapeutické postupy využívající nové zobrazovací metody, metody molekulární biologie a  genetiky.

· Minimalizovat nepříznivé dopady vyšetřovacích a chirurgických postupů na pacienta omezením jejich invazivity a radikality.

· Stanovit principy individualizace léčby onkologických onemocnění (analýza citlivosti nádorových buněk k chemoterapii) cílené na vyšší účinek.

· Specifikovat  péči o pacientky se zdravotním handicapem (onkologická  onemocnění, inkontinence moče a stolice).

Očekávané přínosy

· Další zlepšení perinatální mortality a morbidity.

· Zkrácení hospitalizace a pracovní neschopnosti.

· Prodloužení  přežití u onkologických onemocnění.

· Zlepšení kvality života občanů s handicapem.

08. INFEKČNÍ CHOROBY, MIKROBIOLOGIE, EPIDEMIOLOGIE A IMUNOLOGIE

Infekční choroby zůstávají významnou příčinou nemocnosti a smrti ve světě i v evropských zemích      a podle WHO představují vážný globální problém. Objevují se  choroby nové, ale také se vynořují     ty, které zde byly v minulosti. V posledních desetiletích došlo k vzestupu počtu osob s oslabenou imunitou - odhaduje se, že jich bude více než 1% světové populace.  Rizikovou skupinu představuje stárnoucí populace. Alarmující je nárůst rezistence etiologických mikroorganismů na antibiotika. Perspektivní se jeví preventivní i terapeutické možnosti vakcinace a využívání imunopreparátů            k pasivní imunizaci. Do popředí zájmu se dostává problematika  významu mikroorganismů pro formování imunologické kompetence jedince i pro rozvoj imunopatologických stavů.
 

Priority:
· Analýza příčin a podmínek vzniku a šíření rezistence mikroorganismů k antibiotikům.
· Objasňování patogenéze infekčních procesů se záměrem přípravy nových a inovace stávajících   vakcinačních preparátů pro prevenci i terapii. 

· Ověření nových možností imunologické intervence při komplexní terapii infekčních procesů zvl.    u  rizikových pacientů.
· Moderní způsoby diagnostiky a léčby nemocných s primárními a sekundárními imunodeficiencemi, s  autoimunitními chorobami a alergickou reaktivitou.
 

Očekávané přínosy:
· Zdokonalení (zlepšení, zrychlení, ekonomické zpřístupnění) diagnostiky a monitorování infekčních procesů jako východisko pro objektivní posouzení epidemiologické situace a pro racionální léčbu.
· Úprava antibiotikoterapie s ohledem na výskyt a vznik  rezistentních mikroorganismů.
· Translace nových poznatků o využití vakcín,  imunoglobulinových preparátů příp. imunomodulačních přípravků v léčbě pacientů ohrožených infekčními agens.
· Vytvoření podmínek (nové diagnostické a terapeutické metody) pro úzkou spolupráci s ostatními lékařskými obory při komplexní péči o nemocné s poruchami imunity. 
09. Vztah zdravÍ a prostředí, preventivní pŘístupy ve  Zdravotnictví
Problémy vztahu zdraví a prostředí a některá řešení shrnuje projekt Zdraví pro všechny do              21. století: je třeba dosáhnout kompatibility s průměrem původních členských států EU, zmenšovat rozdíly uvnitř státu, zajistit zdravý vývoj jedince od narození do stáří, snižovat prevalenci nemocí       a úrazů, zlepšit duševní zdraví, zajistit zdravé a bezpečné životního prostředí a podporovat zdravý životní styl. Výzkum je třeba zaměřit na otázky podpory a ochrany zdraví a nalézt  příčiny dlouhodobých změn zdravotního stavu obyvatelstva.  

Priority

· Identifikovat zdravotní rizika vyplývající ze způsobu života a životního, resp. pracovního prostředí. Vyhledávat a ověřovat nové citlivé biomarkery expozice a účinku. 

· Určit individuální (fyziologické – věk, pohlaví, stav výživy, invalidita, etnikum)  behaviorální (rizikové chování, zaměstnání, vzdělání, vnímání rizik), socioekonomické (chudoba, nezaměstnanost), environmentální (fyzikální, chemické, biologické, sociální, finanční)                         a institucionální (kvalita zdravotní péče, politika – zákony, cíle, limity, priority) determinanty zdraví. 

Očekávané přínosy

· Budou vytipovány ohrožené populační skupiny, charakterizované neadekvátním přístupem           ke zdraví vyplývající ze socioekonomické nerovnosti. (Nové politikum  vyplývající z Akčního plánu životního prostředí a zdraví na období 2004 – 2010). 

· Budou formulována opatření potřebná k vyrovnání nežádoucích rozdílů ve zdravotním stavu jednotlivých populačních skupin. Budou identifikovány a  prosazovány pozitivní determinanty zdraví. 

· Bude dosaženo zlepšení zdravotního stavu obyvatelstva a kvality života. 

10/I.   Ostatní lékařské obory I  (gastroenterologie, hematologie, nefrologie, patologie, revmatologie)

Ve všech uvedených oborech je kladen důraz na rozvoj moderních diagnostických metod, založených na molekulární biologii, včetně mikročipové diagnostiky nádorových onemocnění. V souvislosti s problematikou patomorfologie nádorových onemocnění je nutno rozvinout metody imunohistochemické diagnostiky. Revoluční obrat v diagnostice lze očekávat od analýzy exprese profilu mRNA se zásadním významem zejména pro hematologii, nefrologii a gastroenterologii.           V terapii jsou vysoce aktuální otázky biologické léčby. Rozvoj screeningových programů je zaměřen na prevenci nádorových onemocnění, především v oblasti zažívacího traktu. 

Priority

· Upřesnit diagnostiku prekancerózních stavů a diagnostiku,  terapii a prognózu maligních nádorových procesů využitím genetických markerů. 

· Stanovit význam určení genových polymorfismů pro diagnostiku a léčbu onemocnění pohybového aparátu (degenerativní onemocnění kloubů), gastrointestinálního traktu či některých onemocněních ledvin.  

· Určit klinický význam exprese profilu mRNA pro klinickou diagnostiku chorobných procesů. 

· Vytvořit klinické podmínky pro aplikaci tzv. „biologické léčby“ některých zánětlivých onemocnění pohybového aparátu (revmatická artritida, ankylozující spondylitida a lupus erythematodes). 

· Vypracovat vstupní kriteria pro zařazování nemocných do různých forem léčení s přihlédnutím    na ekonomickou náročnost nových diagnostických a léčebných postupů. Stanovit léčebné postupy pro nejčastější zánětlivá onemocnění zažívacího traktu, pohybového aparátu a  ledvin, vycházející z hodnocení krátkodobé i dlouhodobé efektivity léčby a z hodnocení vlivu na kvalitu života nemocného a jeho dlouhodobé přežití.  

Očekávané přínosy

· Zpřesnění a  urychlení diagnostiky jednotlivých chorobných procesů.

· Zavedení nových moderních léčebných metod a postupů.

· Určení ekonomických parametrů jednotlivých léčebných postupů.

· Objasnění etiopatogeneze studovaných chorobných procesů.

10/II. Ostatní lékařské obory II  (otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, stomatologie, oční lékařství, dermatologie včetně venerologie) 

Podobně jako v oblasti Lékařských oborů I  je v centru pozornosti rozvoj diagnostických metod molekulární biologie. Právě výsledky těchto metod by měly být klíčové pro standardizaci diagnostických a léčebných postupů. V očním lékařství je cestou ke zlepšení kvality chirurgické léčby vypracování techniky obrazové analýzy morfologie sítnice a analýza aberací zrakového analyzátoru.    

Priority 

· Nalézt efektivní a ekonomicky výhodnější protokoly léčby otorinolaryngologických onemocnění.  

· Přispět k tvorbě algoritmů stomatologického ošetření pacientů s psychickými nebo orgánovými  handicapy (rozštěpové vady, ale např. i ošetření defektu chrupu). 

· Objasnit klinický význam preblastomatózních změn sliznice dutiny ústní, identifikovaných jednoduchými detekčními metodami. 

· Vypracovat techniku obrazové analýzy morfologie sítnice s cílem zachytit ranná stádia onemocnění makuly (věkem podmíněná makulární degenerace, cystoidní makulární edém různé etiologie, diabetická retinopatie).

· Nalézt racionální diagnostické postupy u nemocných s glaukomem, se zaměřením eliminovat nadbytečnou léčbu.

· Využít obrazové analýzy aberací zrakového analyzátoru k optimalizaci chirurgických postupů (zákroky na čočce, refrakční chirurgie).

· Farmakoekonomika dermatovenerologických onemocnění, zejména častých dermatóz.

· Epidemiologie dermatovenerologických onemocnění (nepodléhajících povinnému hlášení).

· Kvalita života pacientů s chronickými kožními chorobami.

Očekávané přínosy

· Zavedení nových postupů molekulární biologie do diagnostiky nemocných s poruchami sluchu     a nemocných s nádory hlavy a krku.

· Zavedení moderní technologie do protokolů léčby otorinolaryngologických onemocnění.

· Zavedení nových molekulárně biologických postupů do diagnostiky a léčby onemocnění hlavy       a krku.

· Vypracování modelu systematické stomatologické péče o handicapované pacienty s psychickými a orgánovými poruchami.

· Stanovení standardů  detekce preblastomatózních změn při diagnostice orofaciálních onemocnění.

· Efektivnější a levnější léčba nemocných s rannými stádii onemocnění makuly. 

· Snížení nákladů na optické korekční pomůcky (astigmatismy, optické vady vyššího řádu, presbyopie). 

· Zefektivnění léčby dermatovenerologických onemocnění zejména častých dermatóz a zlepšení kvality života nemocných.

11.  farmakologie

Rozvoj oboru je vázán na rozvoj molekulárně biologických metod zaměřených na farmakogenomiku a její využití v klinické praxi. Jsou hledány modely kontroly kvality (např. v předepisování léků), založené na spolupráci s pojišťovnami. Zavedení nových instrumentálně-analytických metod  pro farmakokinetické a bioekvivalenční studie je předpokladem pro stabilitní testy a identifikaci rozkladných produktů. 

Priority

· Zvýšit účinnost a bezpečnost léčby (a zároveň snížit náklady) stanovováním klinicky významných polymorfizmů jednotlivých isoenzymů CYP mikročipovou metodou. 

· Validizovovat biomarkery jako prediktory benefitu i toxicity farmakoterapie (zajistit vyšší benefit umožněním individuálního přístupu a účelnější vynaložení prostředků na léčbu). 

· Vytipovat farmakokinetické techniky k prevenci nežádoucích účinků léčby, ke zkrácení hospitalizace a nemocnosti, event. ke snížení mortality. 

· Vyvinout a zavést analytické metody pro odhalování toxikománie.

Očekávané přínosy

· Zvýšení účinnosti a bezpečnosti léčby. 

· Obohacení a zkvalitnění spektra používaných léčiv. 

12.  Ošetřovatelství, zdravotní systémy a informatika

Jedním z hlavních úkolů vědecky koncipované ošetřovatelské péče jako součásti zdravotní péče v nemocniční a komunitní péči je racionalizace a vědecká analýza efektivity ekonomických nástrojů   a nástrojů informatiky v řízení systému péče o zdraví. V oblasti zdravotních systémů bude výzkum orientovaný jak na systém zdravotnictví, tak na širokou oblast péče o zdraví ve smyslu programu Zdraví 21. Rozvinutí služeb poskytovaných zdravotnickými informačními systémy na úroveň všech zdravotních pracovníků pomocí aplikace poznatků získaných ze studia telemedicíny, nových komunikačních (zejména bezdrátových) a softwarových prostředků.

Priority

· Zabezpečit holistickou péči u pacientů,  ohrožených jedinců a jedinců z minoritních skupin.

· Vypracovat ošetřovatelský model v nemocniční a komunitní péči, zaměřený na zajištění optimální ošetřovatelské péče.

· Zdravotní stav obyvatelstva a jeho sociální podmíněnost.

· Východiska, principy, nástroje a kritéria zdravotní politiky.

· Ekonomické a právní nástroje řízení systému péče o zdraví.

· Vývoj systémů pro popis, klasifikaci a statistické zpracování charakteristik zdravotních služeb včetně ukazatelů efektivity a kvality.

· Vývoj znalostních a databázových systémů pro správu a využití údajů o důkazech účinnosti jednotlivých zdravotních procedur a léků.

· Zdravotnická etika.

· Nové metody výzkumu v oblasti sociální lékařství.

· Výzkum a řešení telemedicínské podpory současných zdravotních informačních systémů pro potřeby jejich rozšíření na úroveň širší skupiny zdravotních pracovníků s využitím malých inteligentních přenosných HW zařízení.

· Výzkum a aplikace midleware software pro usnadnění komunikace mezi jednotlivými informačními systémy zdravotnických zařízení a mezi zdravotnickými zařízeními.

· Výzkum a řešení objednávání návštěv pacienta ve zdravotnických zařízeních a umožnění obousměrné komunikace mezi nimi, za použití moderních a  zabezpečených komunikačních prostředků dostupných  široké veřejnosti.
Očekávané přínosy

· Realizace holistické péče o ohrožené a handicapované pacienty a příslušníky vybraných minoritních skupin včetně vytvoření standardů ošetřovatelské péče.

· Vytvoření komplexního ošetřovatelského modelu pro nemocniční a komunitní 
péči.

· Lepší využití vzácných zdrojů zdravotního systému(peníze, zařízení, pracovníci a jejich kvalifikace).

· Důsledná aplikace programu Zdraví 21 při procesu transformace  zdravotnictví v ČR.

· Nalezení optimálního systému on-line komunikace mezi zdravotními informačními systémy            a jejich uživateli. 

· Zvýšení komunikačních schopností mezi jednotlivými informačními systémy.
Souhrn

Cíle a priority programu jsou nastaveny tak, aby podpora výzkumu v daných oblastech nezakládala možnost zvýhodňování podnikání nebo podpory některých odvětví v konkurenčním prostředí. V rámci programů výzkumu Ministerstvo zdravotnictví ČR žádným způsobem nepodporuje tu část aplikovaného výzkumu, jehož výsledky se prostřednictvím vývoje využívají v nových výrobcích, technologiích a službách určených k podnikání. Ministerstvo zdravotnictví ČR tedy nepodporuje průmyslový výzkum. Není podporován ani vývoj nových/zlepšených materiálů, výrobků, technologií, systémů a služeb včetně pořízení a ověření prototypů, poloprovozních nebo předváděcích zařízení určených k podnikání. Správnost této strategie byla potvrzena u již ukončených výzkumných projektů i ve stávajícím výzkumném programu Ministerstva zdravotnictví rozhodnutím ÚOHS čj.:VP/S 87/03 -160 ze dne 2. 7. 2003. Dle tohoto rozhodnutí se v případě Ministerstva zdravotnictví ČR podle platných právních předpisů, upravujících problematiku veřejné podpory, nejednalo a nejedná             o poskytování veřejné podpory.

Poskytovatel každoročně vyhodnotí plnění cílů projektů řešených v rámci RPV II z pohledu účelnosti, hospodárnosti a efektivnosti plnění (formou hodnocení průběžných zpráv o řešení projektů). Závěrečné zhodnocení RPV II provede poskytovatel po ukončení programu v souladu s platnou metodikou hodnocení výzkumu a vývoje a jeho výsledků podle usnesení vlády č. 644 z 23. června 2004. Ministerstvo zdravotnictví bude dbát, aby po celou dobu trvání RPV II bylo postupováno v souladu s usnesením vlády č. 1005 ze dne 17. srpna 2005 k návrhu Etického rámce výzkumu.      

13.2. Kódy zřizovatelů – viz www.vyzkum.cz

AV
Akademie věd ČR

BIS
Bezpečnostní a informační služba

CBU
Český báňský úřad

CSU
Český statistický úřad

CUZ
Český úřad zeměměřičský a katastrální

GA
Grantová agentura ČR

KHK
Královéhradecký kraj

KJC
Jihočeský kraj

KJM
Jihomoravský kraj

KKV
Karlovarský kraj

KLI
Liberecký kraj

KMS
Moravskoslezský kraj

KOL
Olomoucký kraj

KPB
Pardubický kraj

KHP
Hlavní město Praha

KPZ
Plzeňský kraj

KSC
Středočeský kraj

KUL
Ústecký kraj

KVY
Vysočina

KZL
Zlínský kraj

MD
Ministerstvo dopravy

MF
Ministerstvo financí

MI
Ministerstvo informatiky

MK
Ministerstvo kultury

MMR
Ministerstvo pro místní rozvoj

MO
Ministerstvo obrany

MPO
Ministerstvo průmyslu a obchodu

MPS
Ministerstvo práce a sociálních věcí

MS
Ministerstvo spravedlnosti

MSM
Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy

MV
Ministerstvo vnitra

MZ
Ministerstvo zdravotnictví

MZE
Ministerstvo zemědělství

MZP
Ministerstvo životního prostředí

MZV
Ministerstvo zahraničních věcí

NBU
Národní bezpečnostní úřad

SUJ
Státní úřad pro jadernou bezpečnost ČR

URV
Úřad vlády ČR

13.3. Číselník pro CEP používaný Radou vlády pro VaV – vybraná část (viz www.vyzkum.cz)

BIOLOGIE

EA
Morfologické obory a cytologie 
EB
Genetika a molekulární biologie 
EC
Imunologie 
ED
Fyziologie 
EE
Mikrobiologie, virologie 
EF
Botanika 
EG
Zoologie 
EH
Ekologie - společenstva 
EI
Biotechnologie a bionika

     LÉKAŘSTVÍ

FA
Kardiovaskulární nemoci včetně kardiochirurgie 
FB
Endokrinologie, diabetologie, metabolismus, 
výživa 
FC
Pneumologie 
FD
Onkologie a hematologie 
FE
Ostatní obory vnitřního lékařství 
FF
ORL, oftalmologie, stomatologie 
FG
Pediatrie 
FH
Neurologie, neurochirurgie, neurovědy 
FI
Traumatologie a ortopedie 
FJ
Chirurgie včetně transplantologie 
FK
Gynekologie a porodnictví 
FL
Psychiatrie, sexuologie 
FM
Hygiena 
FN
Epidemiologie, infekční nemoci a klin. 
imunologie 
FO
Dermatovenerologie 
FP
Ostatní lékařské obory 
FQ
Veřejné zdravotnictví, sociální lékařství 
FR
Farmakologie a lékárnická chemie 
FS
Lékařská zařízení, přístroje a vybavení

VĚDY O ZEMI, ATMOSFÉŘE, ŽIVOTNÍ PROSTŘEDÍ

DA
Hydrologie a limnologie

DB
Geologie a mineralogie

DC
Seismologie, vulkanologie a struktura Země

DD
Geochemie

DE
Zemský magnetismus, geodesie, geografie

DF
Pedologie

DG
Vědy o atmosféře, meteorologie

DH
Báňský průmysl včetně těžby a zpracování uhlí

DI
Znečištění a kontrola vzduchu

DJ
Znečištění a kontrola vody

DK
Kontaminace a dekontamin. půdy včetně pesticidů

DL
Jaderné odpady, rad. znečištění a kontrola

DM
Tuhý odpad a jeho kontrola, recyklace

DN
Vliv životního prostředí na zdraví

DO
Ochrana krajinných území

13.4. ČESTNÉ PROHLÁŠENÍ

Uchazeč/spolupříjemce*:


Sídlo:


IČ:


Jména všech statutárních zástupců oprávněných za uchazeče/spolupříjemce jednat:

PROHLAŠUJI

na svou čest a svědomí, že:

v záhlaví uvedený uchazeč/spolupříjemce*, jehož jsem statutárním orgánem (či členem statutárního orgánu oprávněným jednat a podepisovat jménem uchazeče)

a) nemá žádný zachycený nedoplatek v evidenci daní a nemá splatný nedoplatek na všeobecné zdravotní pojištění a pojistné na sociální zabezpečení a na příspěvku na státní politiku zaměstnanosti a nemá žádné jiné splatné závazky (nedoplatky) vůči státnímu rozpočtu, státním fondům ani podpůrným programům PHARE,

b) nepodal návrh na povolení vyrovnání, na majetek v záhlaví uvedeného uchazeče nebyl prohlášen konkurz a nebylo proti němu zahájeno konkurzní nebo vyrovnávací řízení a nebyl návrh na prohlášení konkurzu zamítnut pro nedostatek majetku úpadce a není v likvidaci,

c) neporuší řešením projektu autorská a průmyslová práva třetích osob a řešení bude nové ve smyslu zákona č. 527/1990 Sb., o vynálezech a zlepšovacích návrzích v pozdějším znění, tj. že výsledek řešení nebyl zveřejněn v ČR ani v zahraničí, a tato autorská a průmyslová práva neporuší ani jednotliví řešitelé projektu,

d) statutární zástupce/i uchazeče/spolupříjemce* uvedený/í v záhlaví nebyl/i pravomocně odsouzen/i pro trestný čin, jehož skutková podstata souvisí s předmětem činnosti uchazeče/spolupříjemce*, nebo pro trestný čin hospodářský nebo trestný čin proti majetku, a nebyl/i v posledních třech letech disciplinárně potrestán/i podle zvláštních předpisů upravujících výkon odborné činnosti, pokud tato činnost souvisí s předmětem řešení projektu výzkumu a vývoje,

e) není v pracovněprávním ani jiném poměru k právnické osobě pověřené organizací veřejné soutěže podle § 23 odst. 2 zákona č. 130/2002 Sb.
datum, jméno, podpis, razítko, funkce statutárního zástupce **/ ............................................................................

datum, jméno, podpis, razítko, funkce statutárního zástupce **/ ............................................................................

datum, jméno, podpis, razítko, funkce statutárního zástupce **/ ............................................................................

datum, jméno, podpis, razítko, funkce statutárního zástupce **/ ............................................................................

datum, jméno, podpis, razítko, funkce statutárního zástupce **/ ............................................................................

*/
nehodící se škrtněte

**/
nepoužívejte černou barvu k podpisu a na razítko

13.5. Otázky posuzovateli Žádosti o účelovou podporu IGA MZ
(pouze pro informaci navrhovatelům)

OBECNĚ

· Řeší projekt priority a cíle vyhlášeného programu MZ?

· Lze očekávat, že projekt přinese významné výsledky pro vědu/klinickou praxi – kvalitu života – zdravotnictví?

· Jde o firemní studii nebo její součást?

CÍLE / OTÁZKY

· Předkládá navrhovatel jasnou vědeckou hypotézu?
· Jsou cíle projektu originální?
· Je originalita v položené otázce nebo v metodice řešení?

· Objasnil žadatel, proč jsou cíle přihlášky důležité vědecky/pro přínos pacientům, pro společnost (pro zdravotnické služby) a/nebo pro průmysl?

· Vadilo by, kdyby se výzkum neprováděl?

· Jsou cíle projektu jasně definovány?

PLÁN / PŘÍSTUP

· Je koncepce a metodika ujasněná a adekvátní?
· Je návrh projektu podle přihlášky proveditelný – s přihlédnutím k jeho cílům a plánu (čas, počet pacientů, počet vyšetření, kontrolní skupina)?

· Je jasně popsán podíl spolupracovníků na řešení?

· Existuje představa o aplikaci do klinické praxe/dalšího výzkumu nebo zdravotnických služeb?

· Jsou předpoklady oborové spolupráce při řešení projektu?
· Předpokládá navrhovatel mezinárodní spolupráci?

PROVEDITELNOST

Kvalifikační předpoklady

· Existuje důkaz odborné kvalifikace žadatele/ů?

· Existuje publikační aktivita řešitele/ spoluřešitele, resp. prvních dvou odborných spolupracovníků řešitele v časopise s impakt faktorem za poslední 4 roky?
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

a) vynikající, b) průměrná, c) nedostatečná

Vybavení pracoviště

· Je pracoviště na úrovni odpovídající projektu a disponuje potřebným vybavením?

KVALITA PŘÍSTUPU

· Je jasné, co badatelé navrhují udělat při řešení projektu s požadovanými penězi?

· Jsou požadavky na investiční/neinvestiční prostředky, mzdové prostředky, cestovné – odůvodněné a přiměřené?

· Existují pilotní nebo předběžné údaje?
· Podporují předběžné údaje hypotézu, která má být testována?

· Jsou vymezeni budoucí uživatelé plánovaného výsledku řešení – kdo?

Kritická Místa Projektu

· Kritické předpoklady dosažení cíle; popis rizik dosažení cíle projektu.

· Kritické předpoklady dosažení cíle etapy (dílčího cíle).

· Jsou rizika řešení projektu přijatelná pro udělení podpory?

Příloha č. 1

ČESTNÉ PROHLÁŠENÍ

Uchazeč/spolupříjemce:


Sídlo:


IČ:


Jména všech statutárních zástupců:

PROHLAŠUJI

na svou čest a svědomí, že:

v souladu s přílohami 2 a 3 Zadávací dokumentace veřejné soutěže ve výzkumu a vývoji na Resortní program výzkumu a vývoje - MZ II na rok 2007 - 2011( Pravidla IGA MZ 2008- 2011) předložený programový projekt neodpovídá klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků, protože

1. projekt není prováděn na lidských subjektech, tzn. že zkoumání nebude prováděno přímo na pacientech či zdravých dobrovolnících, např. sledování bude probíhat na zvířecích modelech či tkáňových kulturách
2. v projektu není podáván/studován léčivý přípravek/ léčivo 
3. v projektu pro jeho účely není prováděna intervence
a není třeba ho předkládat k posouzení SÚKL. Tento projekt podle platných právních předpisů  (zákon č.79/1997 Sb. o léčivech, ve znění pozdějších předpisů a vyhláška č. 472/2000 Sb., ve znění pozdějších předpisů) nepodléhá regulaci SÚKL.

Datum, jméno, podpis, uchazeče ............................................................................

Příloha č. 2

KDY JDE  O  KLINICKÉ  HODNOCENÍ  HUMÁNNÍHO  LÉČIVÉHO  PŘÍPAVKU ?

Pro základní a jednoduché rozlišení, který projekt určitě neodpovídá klinickému hodnocení léčiv je nezbytné zodpovědět si následující otázky: 

4. Je projekt prováděn na lidských subjektech? Tzn. že zkoumání bude prováděno přímo na pacientech či zdravých dobrovolnících, pro účel projektu je potřebujete? (ANO např. sledování léčebné odpovědi u pacientů před a po léčbě xxx pomocí hladiny yyy; NE – projekt probíhá na zvířecích modelech či tkáňových kulturách)
5. Je v projektu podáván/studován léčivý přípravek/ léčivo? ( V případě, že jste odpověděli ANO na 1. otázku (dostávají pacienti či zdraví dobrovolníci léky, které jsou důležité pro vyhodnocení projektu? (ANO, např. sledování odpovědi u pacientů před a po léčbě xxx pomocí hladiny yyy; NE srovnání dvou operačních technik = i při operacích dostávají pacienti léky, ale ty nejsou součástí projektu, nezáleží jaké léky který pacient dostane a jejich podání není vymezeno projektem).
      Je-li v projektu použito placebo jde o klinické hodnocení.

6. Je v projektu pro jeho účely prováděna intervence? Podstoupí pacient/zdravý dobrovolník jakékoli vyšetření navíc, které by v běžné praxi nepodstupoval? (ANO – např. odběr krevních vzorků na stanovení hladiny léku…, NE –sběr informací o nežádoucích účincích, poznámka:dotazník, který pacient/zdravý dobrovolník vyplní, nepovažujeme za intervenci)
 POMOCNÁ   ROZLIŠOVACÍ   TABULKA:

	LÉČIVÝ                                                   

PŘÍPRAVEK
	INTERVENCE
	LIDSKÉ SUBJEKTY
	

	Je v projektu podáván/studován léčivý přípravek/ léčivo?
	Je v projektu pro jeho účely prováděna intervence?
	Je projekt prováděn na lidských subjektech?
	

	???

nevím
	Nejste-li si jisti, zda-li látku podávanou v projektu je možné označit jako léčivo/léčivý přípravek – vzneste dotaz na : SÚKL - Referát hraničních přípravků a OTC 

                                                Šrobárova 48, 100 41 Praha 10;  

e-mail:                           tel.: 272 185 817        fax: 272 185 222 

(např. v některých zemích může být přípravek označen jako kosmetika či doplněk stravy, u nás může být posouzen jako léčivo!!!)

	NE
	NE
	NE
	nejde o KH LP, 

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např. použití kosmetických přípravků u zvířat k posouzení snášenlivosti

	NE
	NE
	ANO
	nejde o KH LP,

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např. podávání doplňků stravy či kosmetických přípravků u lidí

	NE
	ANO
	ANO
	nejde o KH LP,

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např.epidemiologické studie (zjišťování incidence výskytu viru/protilátek…

u obyvatelstva či určité skupiny populace); standardizace či zavedení nových diagnostických testů…)

	NE
	ANO
	NE
	nejde o KH LP,

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např. vyšetření na zvířecích modelech, tkáňových kulturách – nové vyšetřovací metody, receptory…

	ANO
	NE
	NE
	nejde o KH LP,

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např. citlivost tkáňov.kultur či zvířat - 

	ANO
	ANO
	NE
	nejde o KH LP,

NEPOSÍLAT k posouzení na SÚKL

např. na zvířecích modelech či tkáních – podání léčiva a sledování jeho účinku či farmakologických vlastností

	ANO
	ANO
	ANO
	jedná se o KH LP regulované SÚKL

MUSÍ BÝT POSLÁN k posouzení na SÚKL
i v případě, že jsou podávány registrované LP v souladu s běžnou praxí

	ANO
	NE
	ANO
	jedná se možná o studii regulovanou SÚKL

MUSÍ BÝT VŽDY POSLÁN /PŘEDLOŽEN k posouzení na SÚKL

i v případě, že jsou podávány registrované LP v souladu s běžnou praxí
studie farmakoekonomiky

postmarketingové studie bezpečnosti


Výklad pojmů: 

· Klinickým hodnocením humánních léčivých přípravků se pro účely zákona č. 97/1997 Sb. o léčivech ve znění pozdějších předpisů rozumí:

jakékoli systematické testování prováděné na lidských subjektech za účelem:

1. zjistit či ověřit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické účinky

2. stanovit nežádoucí účinky

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylučování

jednoho nebo několika hodnocených léčivých přípravků s cílem ověřit bezpečnost nebo účinnost tohoto přípravku nebo přípravků,  včetně klinických hodnocení probíhajících v jednom nebo v několika místech hodnocení v České republice nebo v členských státech.

· Léčivy se rozumějí léčivé látky nebo jejich směsi anebo léčivé přípravky, které jsou určeny k podání lidem nebo zvířatům, nejde-li o doplněk stravy

· Léčivým přípravkem se rozumí jakákoli látka nebo kombinace látek určená k léčení nebo předcházení nemoci u lidí nebo zvířat. Za léčivý přípravek se rovněž považuje jakákoli látka nebo kombinace látek, které lze podat lidem nebo zvířatům za účelem stanovení lékařské diagnózy nebo k obnově , úpravě či ovlivnění fyziologických funkcí.

· Humánním léčivým přípravkem se rozumí léčivý přípravek, který je určen k podání lidem.

· Látkou se rozumí jakákoli látka, bez ohledu na její původ, který může být

a. lidský, např. lidská krev, její složky a přípravky z lidské krve

b. zvířecí, např. mikroorganismy, celí živočichové, části orgánů, živočišné sekrety, toxiny, extrakty či přípravky z krve

c. rostlinný nebo chemický

· Intervencí se rozumí jakýkoli způsob zásahu do použití léčiva/léčivého přípravku (předem striktně určený způsob podávání, dávky, úprava dávek…vše dáno protokolem), do vyšetřovacích postupů (nové vyšetřovací postupy mimo běžnou praxi, vyšetření pouze pro účely KH…vše dáno protokolem) či ošetřovacích postupů (vizity nad rámec běžné praxe…vše dáno předem protokolem)

      Za intervenci nepovažujeme vyplnění dotazníku pacientem/zdravým dobrovolníkem.

· Lidským subjektem hodnocení se rozumí fyzická osoba, která se účastní klinického hodnocení, buď jako příjemce hodnoceného přípravku, nebo jako člen srovnávací  nebo kontrolní supiny, kterému není hodnocený léčivý přípravek podáván (může jím být nemocný nebo zdravý dobrovolník)

Poregistrační studií bezpečnosti se rozumí farmakoepidemiologická studie nebo klinické hodnocení prováděné v souladu s rozhodnutím o registraci a za účelem identifikace nebo kvantifikace bezpečnostního rizika ve vztahu k registrovanému léčivému přípravku.

Příloha č. 3

PŘÍPRAVKY PRO MODERNÍ TERAPII
Požadavky na přípravky pro moderní terapie jsou v ČR dány Zákonem 79/1997 Sb. ze dne 19. března 1997 o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů a dále Vyhláškou č. 288/2004 Sb. ze dne 29. dubna 2004. 

V rámci Evropské unie je také možné uplatňovat Směrnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. března 2004 o stanovení jakostních a bezpečnostních norem pro darování, opatřování, vyšetřování, zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk, která však zatím nebyla transponována do české legislativy.

Další pokyny, kterými se stanoví požadavky na přípravky pro moderní terapii a které jsou v ČR uplatňovány, jsou pokyny Evropské lékové agentury, které lze najít na webové stránce:

http://www.emea.europa.eu/htms/human/humanguidelines/biologicals.htm

Avšak vzhledem k tomu, že se oblast moderních terapií rychle vyvíjí, tak se také rychle mění legislativní požadavky na léčivé přípravky v této oblasti. Je tedy nutné věnovat pozornost vyvíjející se legislativě v tomto oboru.    

Podle výše zmíněné legislativy jsou v ČR definovány dvě skupiny přípravků moderních terapií, a to přípravky pro genovou terapii a přípravky pro somato-buněčnou terapii.

Přípravky pro genovou terapii  

Genovou terapií se rozumí takový proces, kdy se do těla pacienta vnáší geny či části genů za účelem léčení nemocí. Můžeme rozlišit tři základní typy přípravků pro genovou terapii:

· přípravky založené na allogenních nebo xenogenních buňkách, které jsou předem modifikovány připraveným vektorem 

· přípravky založené na autologních buňkách, které jsou předem modifikovány připraveným vektorem 

· podání předem připravených vektorů s požadovaným genetickým materiálem

Příklady takovýchto přípravků jsou např.:

· cirkulární, dvouřetězcový plazmidový vektor, který obsahuje gen kódující acidickou formu růstového faktoru fibroblastu

· retrovirový vektor, který je použit k transfekci dárcovských lymfocytů, aby bylo dosaženo vytvoření “sebevražedného genu” (thymidin kinasy, který uděluje buňkám citlivost ke gancyklovirům) a markerového genu (DeltaLNGFR).

· adenovirový vektor obsahující gen thymidin kinasy (Adv.HSV-tk) viru Herpes simplex 

· AAV vektor exprimující lipoprotein lipasu

· přípravek skládající se z T lymfocytů geneticky modifikovaných vektorem SFCMM-3 Mut2 za účelem exprese genů HSV-TK a ΔLNGFR

· přípravek skládající se z AAV vektoru obsahujícího funkční kopii lidského LPL genu (např. přirozeně se vyskytující variantu LPL – LPLS447X) 

Přípravky pro somato-buněčnou terapii  

Buněčnou terapií se rozumí humánní použití autologních (pocházejících od pacienta samotného), allogenních (pocházejících od jiného člověka) nebo xenogenních (pocházejících ze zvířete) živých buněk. Přípravky pro somato-buněčnou terapii zahrnují:

· buňky manipulované za účelem modifikace jejich imunologických, metabolických anebo jiných funkčních vlastností ať už z kvalitativního nebo kvantitativního hlediska,

· buňky tříděné, vybírané a manipulované a následně podrobené výrobnímu procesu tak, aby byl získán konečný přípravek,

· buňky manipulované a kombinované s nebuněčnými složkami (např. biologickými nebo inertními matricemi nebo zdravotnickými prostředky) a uplatňující princip zamýšleného působení v konečném přípravku,

· autologní buněčné deriváty exprimované in vitro za specifických podmínek kultivace,

· buňky geneticky modifikované nebo jinak manipulované za účelem exprese dříve neexprimovaných homologních nebo nehomologních funkčních vlastností.

Příkladem přípravků buněčné terapie může být: 

· aplikace lyzátu autologních renálních tumorových buněk,  tumor infiltrujících lymfocytů a lyzátu dendritických buněk při léčbě nádorových onemocnění, 

· aplikace keratinocytů a fibroblastů, 

· suspenze autologních kultivovaných buněk vytvářejících chrupavku (chondrogenních buněk) za účelem obnovy symptomatických chrupavčitých defektů femorálního kloubního hrbolu kolena apod.
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