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1. Zakladni informace
1.1Vyhl4Seni veaejné soutze

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,poskytéeH) vyhlaSuje jednostujpvou
verejnou soutz ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovaciclléjen ,véejna soutz*)
0 elovou podporu v Programu na podporu zdravotnickaplikovaného vyzkumu na léta
2015 — 2022 (dale jen ,Program®).

(2) Program byl schvalen usnesenim vlady ze dndePlpa 2014. 59. Uplné zani
Programu, zadavaci dokumentace a dalSi dokumem#jokveejné soutzi jsou zveéejreny
na internetové adrese poskytovateiétp://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-
2017-2020 3529 3.htnal Agentury pro zdravotnicky vyzku@R www.azvcr.cz

(3) Dotazy k této viejné soutzi Programu budou podavany a iwpvany
na internetové adrese Agentury pro zdravotnickkuiizCR http://www.azvcr.cz/helpdesk.

(4) V pribéhu sout¢zni a hodnotici ity nebudou poskytovany zadné informace
vztahujici se ke konkrétnim navirh projekti ani k pibéznym vysledkm hodnoceni.

1.2 Pravni ramec

(1) Verejna soutz je vyhlaSovana dle zakoal30/2002 Sb., o podp® vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci ziggych prosiedkha a o zmné nekterych
souvisejicich zakan ve zreéni pozdjSich gedpig (dale jen ,zakon¢. 130/2002 Sb.")
a je vsouladu s mazenim Komise (EUX. 651/2014 ze dne 1%ervna 2014, kterym
se v souladu €lanky 107 a 108 Smlouvy o fungovani EU prohlaSujiité kategorie
podpory za slitelné s vnitnim trheni (déle jen ,n&izeni Komise*) a sdenim
Komise - Ramcem pro statni podporu vyzkumu, vyvojeovaci - Wedni wstnik Evropské
unie ze dne 27. 6. 2014, 2014/C 198/01-29 (daleRémec").

(2) Program bude realizovan v souladu s Narodnimdripami orientovaného
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ktesdybprijaty usnesenim viady ze dne
19.c¢ervence 2012. 552.

(3) Program je nastrojem naplhani Koncepce zdravotnického vyzkumu do roku
2022, které byla schvalena usnesenim viady ze 2nke@na 2014. 58.

(4) Pro poskytovatele a uch&eejsou zavazna jimifsluSna ustanoveni ve virtch
piedpisech poskytovatele, platnych &ininych v den vyhlaSeni wgné soutze
a zveejrnénych na internetové adrese poskytovatele.

(5) Tato zadavaci dokumentace pouZziva pojmy dakeénzin¢. 130/2002 Sb.

(6) Prava a povinnosti poskytovatele a uckiazeesp. Hjemce, seidi ustanovenimi
zakonac. 130/2002 Sb. bez ohledu na to, zda jgbmejsou v této zadavaci dokumentaci
explicitné uvedeny.

! Publikovano v Bednim wstniku Evropské unie dne 26. 6. 2014, 2014/L 187/01
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1.3Vymezeni pojmi

(1) Zakladnim vyzkumem se dle ndzeni Komise a Ramce rozumi experimentalni
nebo teoretickd prace vykonavan&egevsSim za delem ziskani novych pozndtk
o zakladnich principech jéva pozorovatelnych skuteosti, ktera neni zaffena na fimé
komegni uplatréni nebo vyuziti.

(2) Aplikovanym vyzkumem se dle Ramce rozumi tpnyslovy vyzkum,
experimentalni vyvoj nebo jejich kombinace. Aplikoy vyzkum ve zdravotnictvi je
zantien na feSeni probléin spojenych s diagnostikou, ¢ou a prevenci lidskych
onemocgni.

(3) Primyslovym vyzkumem se dle n&zeni Komise a Ramce rozumi planovity
vyzkum nebo kritické S&tni zandfené na ziskani novych poznati dovednosti pro vyvoj
novych vyrobki, postufi nebo sluzeb nebo k podstatnému zdokonaleni stéstajvyrobki,
postum nebo sluzeb. Zahrnuje vyteni dikich casti slozitych systéina miZze zahrnovat
vyrobu prototyd v laboratornim progedi nebo v progtdi se simulovanym rozhranim
stavajicich systétn a rovrez vyrobu pilotnich linek, je-li to nezbytné proupmyslovy
vyzkum, a zejména pro obecné&itmwani technologie.

(4) Experimentalnim vyvojem se dle ndzeni Komise a Ramce rozumi ziskavani,
spojovani, formovani a pouzivani stavajicickdeckych, technologickych, obchodnich
a jinych gislusnych poznatka dovednosti zacélem vyvoje novych nebo zdokonalenych
vyrobki, postuf nebo sluzeb. MZe se jednat najklad o ¢innosti zandrené na vymezeni
koncepce, planovani a dokumentaci novych vyiolgostug nebo sluzeb. Experimentalni
vyvoj mize zahrnovat vyvoj prototyp demonstréni ¢innosti, pilotni projekty, testovani
a owiovani novych nebo zdokonalenych vyr@pkpostug nebo sluzeb v prastdi
reprezentativnim z hlediska realnych provoznichnpiogk, pokud hlavni cil sgova v dalSim
technickém zlepSeni vyrobk postufi nebo sluzeb, které nejsou z velkésti dosud
stanoveny. Tyto¢innosti mohou zahrnovat vyvoj konteg vyuzitelného prototypu nebo
pilotniho projektu, ktery je nutnhkone&nym kome&nim produktem a jehoz vyroba jéils
nakladna na to, aby byl pouZzit pouze prely demonstrace a ékeni. Experimentalnim
vyvojem nejsou &né nebo pravidelné zmy stavajicich vyrobk vyrobnich linek,
vyrobnich postup, sluzeb a jinych nedokoéanych operaci, i kdyZz tyto zmy mohou
predstavovat zlepSeni.

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

(6) Navrh projektu je Zadosti uchaze o poskytnuti €elové podpory formou dotace
nebo formou zvySeni vydajorganiz&ni slozky statu nebo Uzemniho samospravného celku
nebo organizéni jednotky ministerstva, zabyvajici se vyzkumemvwojem, podle
rozpaitovych pravidel. Musi obsahovat Udaje pozadovanétaadavaci dokumentaci a byt
v souladu se souvisejicimi pravniniedpisy, které jsou nezbytné pro poskytnuti podpory.

(7) Projektem je soubor w¥cnych, casovych a finatnich podminek praiinnosti
pottebné k dosazeni éilve vyzkumu, vyvoji a inovacich formulovany uchéama ve véejné
soutZi ve vyzkumu, vyvoji a inovaciciReeni projektu fize obsahovat i nezbytrsénnosti
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zakladniho vyzkumu, pokud n& navazuji¢cinnosti aplikovaného vyzkumu. Podil zakladniho
vyzkumu mize tvdit maximalre 20 %cinnosti navrhu projektu a zaravenaximal 20 %
zpusobilych naklad navrhu projektu, minimath80 % ginnosti navrhu projektu a zarave
minimalné 80 % zmsobilych naklad navrhu projektu musi twi aplikovany vyzkum.

(8) Uchaz&tem je v této véejné soutZi organiz&ni slozka statu nebo organizé
jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem ajgm, a dale pravnickd osoba nebo
fyzick& osoba, ktera se uchazi o poskytnuti podpory

(9) Prijemce je uchaze, v jehoz prosgch bylo o poskytnuti podpory poskytovatelem
rozhodnuto. Hjemce odpovida poskytovateli za cely projekietve ¢astireSenych dalSim
Gcastnikem projektu) z hlediska jetteSeni, spléni, podminek zfsobilosti vyhlaSenych
v této sowtzi, financni stranky, dodrZovani obetnplatnych pedpigi a ustanoveni
Rozhodnuti/Smlouvy, této zadavaci dokumentace, BoEimpro ieSeni projekt podle
Prilohy ¢. 11 této zadavaci dokumentaceetve odpovdnosti za veSkeré zmy v prab¢hu
trvani Gelové podporyResitel odpovida ifjlemci zaieSeni projektu z hlediska pracévn
pravniho a spolu s nim nese odgdnost za odbornogastieSeni wici poskytovateli Gelové
podpory.

(10) Spoluuchaz€éem je v této véejné soutzi fyzickd osoba, pravnicka osoba,
organiz&ni slozka statu nebo Uzemniho samospravného ceakganiz&ni jednotka
ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a experimaital vyvojem, ktera je odpédna
uchazeéi za ¢ast navrhu projektu a uchéazi se o poskytnutélavé podpory. East
spoluuchazée naieSeni projektu musi byt v navrhu projektu vymezesmaiasre musi byt
uvedena vysSeiasti (telové podpory, kterou spoluuchéze celkové dotace ze statniho
rozpaitu pozaduje. Spoluuchazenusi byt subjekt odliSny od uch&ee(v pgipad pravnické
osoby s rozdilnymdO).

(11) DalSim astnikem projektu je v této vi@jné soutzi organizé&ni slozka statu
nebo Uzemniho samospravného celku, organizgednotka ministerstva, zabyvajici
se vyzkumem a vyvojem, dale pravnicka osoba nebmk§ osoba, jejiz dast na projektu
je vymezena v projektu a s niZijpmce uzakel smlouvu o Gasti natfeSeni projektu.
Ze spoluuchaze je po uzakeni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnutigooy dalSi
Gcastnik projektu, kteréemu je poskytovatelem (pexbtictvim gijemce v pipad
pravnickych nebo fyzickych osob) poskytnuta stamév&st z celkové dotace ze statniho
rozpaitu. DalSi @astnik musi byt do projektu zapojen vzdy, pokiigepce na zaklagdsvého
opravreni k cinnosti neni schopen sam zajistit veSketi@nosti s reSenim projektu
souvisejicimi (nap pokud je sotasti projektu poskytovani zdravotni¢péa uchaze neni
zdravotnickym z&zenim, musi byt vzdy dalSim ¢astnikem zdravotnické #aeni).
Organizé&ni sowast gijemce/dalSiho &astnika neni samostatnymfijpmcem/dalSim
Ucastnikem (nab pifjemcem/dalsim &astnikem je VS a nikoli fakulta, kterda je pouze
organiz&ni sowasti VS).

(12) Navrhovatelem (ptipadré spolunavrhovatelen) se rozumi fyzicka osoba, ktera
je uchazei (ptipadré spoluuchaz&) odpowdna za odbornou Uroienavrhu projektu, musi
byt s uchaz&em (gipadré spoluuchaz&m) v pracovnim po#nu nebo poréru podobném
(nikoliv v8ak v pracoveépravnim vztahu na zakladdohod o pracich konanych mimo
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pracovni pordr) nebo takovy powrr musi vzniknout nejpoz§l ke dni zahgjenireSeni
projektu. Vyjimku tvdi pouze pipad, kdy uchazem je fyzicka osoba — v takovéniiact

je uchazeé sowasré navrhovatelem. Kazdy navrh projektu musi obsahowabbu
navrhovatele (fpadré spolunavrhovatele). Taz fyzicka osobdiz@ v této véejné soutZi
vystupovat pouze u jednoho navrhu projektu jakorimawatel a u jednoho navrhu projektu
jako spolunavrhovatel.

(13) Resitelsky tymjsou fyzické osoby, podilejici se aSeni projektuCleny tymu

jsou:

1. Resitel je fyzickd osoba, ktera odpoviddijpmci zaieSeni projektu z hlediska
pracovig pravniho a spolu s nim nese odganvost za odbornogastieSeni ici
poskytovateli delové podpory. Z navrhovatele je po uiEni smlouvy nebo
vydani rozhodnuti o poskytnuti podpdggitel projektu.

2. SpoluiesSitel je fyzicka osoba, ktera jeripemci odpo¥dna za odbornou uroie
casti projektu zajiovanou dalSim dastnikem projektu. Ze spolunavrhovatele je
po uzaveni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnutipooy spoldesitel
projektu.

3. Odborny spolupracovnik je fyzickou osobou - odbornyrflenem tymuieSitele
resp. spoliesitele, ktery je uveden v navrhu projektu a poddi nareSeni
projektu.

4. DalSi pracovnik je fyzicka osoba, ktera napomatedeni projektu (n&ppomocny
personal, technici a administrativa, DPP,()PV navrhu projektu se uvéj
pouze jimi zajifovanécinnosti a rozsahethto ¢innosti (nikoli jmenovit).

(14) Vyzkumnou organizacije organizace pro vyzkum aémni znalosti podlélanku

2 bodu 83 n#zeni Komise. Organizaci pro vyzkum d&es$ii znalosti se rozumi subjekt
(nag. univerzita nebo vyzkumny Ustav, agentura prostiemtechnologii, zprostdkovatel

v oblasti inovaci, fyzicky nebo virtualni spolupsgici subjekt zarfeny na vyzkum)
bez ohledu na jeho pravni postavertizgny podle viejného nebo soukromého prava) nebo
zpasob financovani, jehoz hlavnim cilem je prostatkzavisle zakladni vyzkum,jmyslovy
vyzkum nebo experimentalni vyvoj nebaegee Siit vysledky €chtocinnosti formou vyuky,
publikaci nebo transferu znalosti. Vykonava-li teisubjekt roveZz hospodéské cinnosti,
je treba o financovani, nakladech &jmech souvisejicich gmito ¢innostmi vést odélené
Gcetnictvi. Podniky, jez mohou uptatvat rozhodujici vliv na takovyto subjekt, ritghad
jako podilnici nebalenové, nesiji mit prednostni fistup k vysledkm, jichz dosahl (dale
jen "vyzkumna organizace").

Pro tuto véejnou soutZ jsou vyzkumné organizace pouze ty, které jsoudeng

v Seznamu posouzenych vyzkumnych organizaci (std¥.kl2. 2015), schvdleném Radou
pro vyzkum, vyvoj a inovace, ktery je Zegen na internetové adrese
http://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=5&075

(15) Podnikem se dle n#&zeni Komise rozumi kazdy subjekt vykonavajici

hospodéskoucinnost, bez ohledu na pravni formu. #nto subjekim pati zejména osoby
samostaté vydélecné ¢inné a rodinné podniky vykondvajidemesinéci jiné cinnosti
a obchodni spotmosti nebo sdruzeni, ktera pravidemykonavaji hospodékou cinnost.
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Pro oznaeni gijemce jako podniku je rozhodujici to, zda vykondaspodéskou cinnost
spaivajici v nabizeni vyrohknebo sluzeb na daném trhu.

(16) Uznanymi néaklady jsou takové zgsobilé naklady nebo vydaje ve vyzkumu,
VyVoji a inovacich, které poskytovatel schvali erktjsou zivodniné.

(17) Zpisobilymi néaklady jsou takové naklady nebo vydaje ve vyzkumu, vyvoji
a inovacich, které jsouripiéleny na konkrétni kategorie podpory (oblasti pogpmakladniho
vyzkumu, aplikovaného vyzkumu a inovaci) a mohotigsifemcem vynaloZeny n&nnosti
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, nebo v souvislastiimi, a to:

1. osobni naklady: vyzkumni pracovnici, technicioatatni podfrny personal

v rozsahu nezbytném praely projektu,

2. naklady na nastroje a vybaveni v rozsahu a po,dady jsou vyuzivany procely
projektu. Jestlize nejsou tyto nastroje a vybaveoilZivany v ramci projektu
po celou dobu své Zivotnosti, jsou zaigpbilé naklady povazovany pouze odpisy
za dobu trvani projektu vyptiané na zaklad vSeobec#é uznavanych &etnich
zasad,

3. naklady na budovy a pozemky v rozsahu a po dkdbyjsou vyuzivany prodely
projektu. U budov jsou Zobilymi naklady pouze odpisy za dobu trvani priyjek
vypccitané na zaklagvseobec# uznavanych &etnich zasad. Vifpad pozemk
se za zpsobilé naklady povazuji naklady na obchodiévpd nebo skutmé
vzniklé naklady na kapital,

4. naklady na smluvni vyzkum, poznatky a patentyompené nebo gtzené v ramci
licence z vejSich zdrofi za obvyklych trznich podminek a ra¥n naklady
na poradenské a rovnocenné sluzby vyuzitédndpro (tely projektu,

5. dodaténé rezijni a ostatni provozni naklad§eté nakladi na material, dodavky
a podobné vyrobky, které vznikly bezptestre v disledku projektu.

(18) Uéelova podporanatedeni projektu je poskytovana formou dotace pré&ymic
nebo fyzickym osobam nebo zvySenim vydajrganiz&nich slozek statu, organig@ch
slozek uzemnich samospravnych éatiebo organizaich jednotek ministerstva zabyvajicich
se vyzkumem a vyvojem a to po provedeni a vyhodmouaejné soutze a po spkni
podminek stanovenych zakone#n130/2002 Sb. Eelova podpora je dena vyhrada
na Uhradu uznanych nakiad

(19) Intenzita podpory vyjadiuje podil véejné podpory, poskytované
poskytovatelem, na celkovych uznanych nakladedbnhitu podpory stanovuje poskytovatel
podle zakon&. 130/2002 Sb., iizeni Komise a Ramce.

2. \eiejna sougéz

2.1.Soutzni a hodnotici Ihita, délkareSeni projektu

(1) Verejnd soutz zaina dnem vyhlaseni v Obchodningstniku, prostdnictvim
Informatniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci (VES) a déleveéejnéna na weboveé
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strance poskytovatele dne 16&ta 2016 a ka¥i dnem vyhlaseni vysledkverejné soutze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

(2) Soutzni lhata je obdobi, ve kterém je mozno podavat navrhyegtd. Zatina
béZet den po dni vyhlaSeni #egné soutze, tj. dne 17. kdtha 2016 a koti dnem
30.¢ervna 2016 ve 23:59 hodin.

(3) Hodnotici Iita je obdobi, ve kterém poskytovatel zajisti vyrmmbmi navrh
projekii, rozhodne a vyhlasi vysledky fegné souiZze. Za&ina se peéitat ode dne
nasledujiciho po uka@eni sowtzni Ihity a korti dnem vyhlaSeni vysledkverejné soutze
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich. Hodnoticialia za&ina kZzet dnem 1¢ervence 2016 a kon
dnem 24. unora 2017.

(4) Termin zahgjenfeSeni projektu je v této kgné souizi vzdy 1. dubna 2017,
termin ukoreniteSeni projektu je 31. prosince 2020.

(5) Doba trvani projekitv této véejné soutZi je 45 nésiai (1. 4. 2017 - 31. 12. 2020).

(6) Vysledky veéejné soutZze budou zviejreny nejpozdji do 24. unora 2017
na internetové adrese poskytovateiétp://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soutez-
2017-2020 3529 3.htrd Agentury pro zdravotnicky vyzku@R www.azvcr.cz Nasleds
poskytovatel pisentnnformuje o vysledcich wejné soutze uchazee.

2.2 Finanéni prostiedky pro verejnou sougz

(1) V této veejné soutzi se gedpoklada, ze bude pro prvni ridSeni rozéleno mezi
piijemce cca 220 mil. Kze statniho rozgtu. Pro dalSi roky bude alokace zavisla na objemu
a struktuite naklad projeki, které budou fijaty k podpde.

2.3 Pravidla pro stanoveni intenzity a vySe podpory

(1) | kdyz je Program programem aplikovaného vyzlui@Seni navrhu projektu
muze obsahovat i nezbytrénnosti zakladniho vyzkumu, pokud n& Inezprosiedrs budou
navazovatinnosti aplikovaného vyzkumu a které budou zafiawerit prevaznowastresSeni
projektu.

(2) V navrhu projektu musi uchazeaadit projekt do konkrétni kategorie vyzkumu
dle ¢l. 25 na&izeni Komise (zakladni vyzkum, gomyslovy vyzkum, experimentalni vyvoj).
V piipadt, Ze projekt nelze jednozér& zaadit do jediné kategorie vyzkumu, musi ucliaze
v souladu s uvedenym iqmpisem specifikovat podle prowdych cinnosti podily
jednotlivych kategorii vyzkumu na projektu. Podiékiadniho vyzkumu iive tvdit
maximalr® 20 % ¢innosti navrhu projektu a zaravenaximale 20 % zmsobilych naklad
navrhu projektu, minimath 80% cinnosti navrhu projektu a zaraveminimalrt 80 %
zpasobilych naklad navrhu projektu musi tw¥d aplikovany vyzkum. Nesplmi tchto
podminek je dvodem k vyazeni navrhu projektu z ¥gjné soutze.

(3) Podpora bude poskytovana formou dotace na éznaklady pravnickym nebo
fyzickym osobam, formou zvySeni vydaprganizénich sloZzek statu nebo organimé&ch
jednotek ministerstev.
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(4) Intenzita podpory, stanovena jako procento nyola naklad projektu, bude
vypoctena pro kazdy projekt i pro kazdéhdijgmce a dalSiho dastnika samostatn
na zaklad vysledki hodnoceni navihprojeki, financnich limith moznych vydaj programu
ve veejné soutZi a podle nézeni Komise a Ramce. Zaraveri ni musi byt respektovany
vSechny uvedené limity.

(5) VySe podpory bude posuzovana u kazdého projekiuidualre. PoZzadovana vyse
podpory musi byt ztvodréna a pimeérena ciim, dok trvani projektu aiedpokladanym
vysledkim projektu.

(6) NejvySSi povolena intenzita podpgrko vyzkumné organizacena jeden projekt
muze byt az 100 % celkovych uznanych nakladsouladu se zakonekh 130/2002 Sb.,
Ramcem a rid&zenim Komise a za podminek uvedenych v odstof&tbc¢lanku.

(7) Povolena intenzita podpopfro jednotlivé kategorie podniki a pro jednotlivé
kategorie vyzkumu (zakladni vyzkum, gpmyslovy vyzkum a experimentalni vyvoj)
je uvedena v Tabulge 1.

Tabulkac. 1:
Maly Stredni Velky
podnik podnik podnik
Zakladni vyzkum 100 % 100 % 100 %
Pramyslovy vyzkum 70 % 60 % 50 %
Pramyslovy vyzkum v pFipadeé:
e ¢inné spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky: feshranini spoluprace nejmérs
jednim malym nebo &dnim podnikem
nebo 80 % 75 % 65 %
» spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
» vefejného Feni vysledk
Experimentalni vyvoj 45 % 35 % 25 %
Experimentalni vyvoj v pripadeé:
e Winné spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky, feshranini spoluprace nebo
spoluprace s alespgednim malym nebo &dnim
podnikem 60 % 50 % 40 %
nebo
. spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
. verejného Jieni vysledk

(8) Uchazeé i spoluuchaz&é musi sphovat podminky,

které zamezuji tomu,

aby financovani vyzkumné organizace byionmu ¢i negimou statni podporou z hlediska
piedpisi EU (v souladu s rf&zenim Komise a RAmcem) nebo nedoslo k dvojimwn@oaani.
Jsou to tyto podminky:
a) v ramci projektu nebudou financovany hospsélé cinnosti vyzkumné
organizace, tedy jakakoli¢innost speoivajici v nabidce zboZi nebo sluzeb
na ugitém trhu,
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b) vyzkumna organizace jakotipmce/dalSi &astnik nesmi provétd vyzkum
jménem podniku, vystupovatiip spolupraci s nim jako dodavatel sluzeb,
pronajimatel infrastrukturyi zamestnand, poskytovat mu poradenské sluzby atd.
(dle ust. 2.1.2. Ramce),

c) Ucastni-li se projektu i podnik(y), potom plati alespjedna z nasledujicich
podminek ust. 2.2.2. Ramce:

I) zucastrené podniky hradi v pIné vySi naklady projektu;

i) vysledky spoluprace, které nemaji za nasledekik/ prav k duSevnimu
vlastnictvi, mohou byt wejn¢ Sifeny a pipadna prava k duSevnimu
vlastnictvi, vznikla z ¢innosti vyzkumnych organizaci, naleZeji in
vyzkumné organizaci;

iii) prava dusevniho vlastnictvi vznikla z projekjakoZz i souvisejici ffistupova
prava jsou mezituzné spolupracujici partnerské subjekty kbeda tak, aby
byly nalezit¢ zohledrny jejich pracovni oblasti,ifspivky a gislusné zajmy;

iii) vyzkumné organizace obdrzi za prava duSevnit@stnictvi, jez vznikla
v disledku jejichéinnosti a jsou postoupenacastretnym podnikim nebo
k nimz ziskaly ztastrené podniky pistupova prava, nadhradu odpovidajici
trzni cer®. Od této nahrady Ize odist absolutni vysi hodnoty veskerych
financnich ¢i nefinartnich g@ispivka z&astrenych podnik na naklady
¢innosti vyzkumnych organizaci, jeZély za nasledek vznik dégénych prav
duSevniho vlastnictvi.

(9) Pokud ma byt podpora poskytnuta malymiadstim podnikm, intenzitu podpory
lze zvySit o 10 procentnich bbdu stednich podnik a o 20 procentnich bédu malych
podniki (jak je uvedeno v tabulace 1).

(10) Zakladni intenzita podpory pro podnikyibe byt (i zachovani maximalni vyse
podpory na jeden projekt, jak je uvedeno v odst2) (Tohoto ¢lanku) navySena

2 PIné gidéleni* znamena, Ze vyzkumna organizace poziva véespodéskych vyhod spojenych s pravy
duSevniho vlastnictvi, jelikoz si ponecha pravdrsimeomeze# nakladat, zejména vlastnické pravo a pravo
poskytovat licence. Tato podminkaibe byt splgna i v gipac, ze se vyzkumna organizace rozhodne tizav
dalSi smlouvy tykajici sesthto prav, ¥etrg poskytnuti pislusnych licenci spolupracujicimu partnerskému
subjektu (resp. podnikn);

3 Dle Ramce bude mit Komise za to, Ze obdrzena nahvddovida trzni ceén pokud dotenym vyzkumnym
organizacim umatlje pozivat vSech hospagéych vyhod spojenych srito pravy, za fedpokladu, Ze je
splrgna jedna z nasledujicich podminek:

*vySe nédhrady byla stanovena na zaklagrrodeje v ramci otéeného, transparentniho
a nediskriminaniho soutznihotizeni, nebo
* nezavisly odborny odhad potvrdi, Ze vySe nahradgyea trzni ceéinebo vyssi, nebo
» vyzkumna organizace e jakozto prodavajici prokazat, Ze nahradu faltisiednala za obvyklych
trznich podminek tak, abyfipuzaweni smlouvy dosahla maximalniho hospi@itého prosgchu,

s pihlédnutim ke svym statutarnimioih, nebo

spolupracujici podnik ma na zakéadohody o spolupraci pravo prvniho odmitnuti k gravdusevniho

vlastnictvi vzniklym zéinnosti spolupracujicich vyzkumnych organizacita subjekty maji reciprmni

pravo vyzadat si ekonomicky vyhogsi nabidky odietich stran tak, aby byl spolupracujici podnik
nucen svou nabidku nalezitymizobem upravit.
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o 15 procentnich bad do maximalni miry podpory ve vysSi 80 %.iiplatek
ve vysSi az 15 procentnich bibtze uplatnit v pipac, Ze je spltina alespd jedna podminka:

a) vysledky projektu jsou vejn¢ Sireny prostednictvim konferenci, publikaci,
zdroji s otevenym gistupem nebo pragdnictvim volného softwaru nebo
softwaru s otekenym zdrojovym kédem nebo

b) jedna se odinnou spolupréaci dle tizeni Komise {lanek 25, odst. 6), pokud:

i) projekt zahrnuje &innou spolupraci mezi nejménivéma na sob nezavislymi
podniky a je spléna alespn jedna podminka:

* jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 %ugpbilych naklad projektu
provadného ve spolupréaci nebo,

» projekt musi zahrnovat spolupraci s nejgfdnim malym nebo &dnim
podnikem nebo dochazi k tzviggshranini spolupraci - tzn. ke spolupréaci
dochéazi alespove dvouclenskych statech neboclenském stéta v stat,
ktery je smluvni stranou Dohody o EHP,

i) projekt zahrnuje &@innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou orgatiiza
jestlize jsou splény ok tyto podminky:

* vyzkumna organizace nese alesd0 % zpisobilych naklad projektu,

* vyzkumna organizace ma pravo mjait vysledky vyzkumného projektu
v mite, v niz pochéazeji z vyzkumu prowéeho touto organizaci.

(11) Za @innou spolupraci neni povazovana spoluprace isiate organizace
s dceinou spolénosti.

(12) Maximalni povolenad vySe podpory projektu (beznamovaci povinnosti
a podrobgijSiho posouzeni EK), kterd je stanovena paille4 odst. 1 nédzeni Komise,
nebude pekratena. Maximalni povolena vySe podpory je stanovena:

e je-li predmeétem projektu pevazre zakladni vyzkum, 40 miliah EUR na podnik

a projekt, o takovy ifpad se jedna tehdy, jestlize vice nez polovinasapilych

nékladi na projekt vznika { cinnostech, jez spadaji do kategorie zakladniho

vyzkumu,

* je-li predmétem projektu pevazr pramyslovy vyzkum, 20 miliod EUR
na podnik a projekt; o takovytipad se jedna tehdy, jestlize vice nez polovina
zpasobilych néklad na projekt vznika f ¢innostech, jez spadaji do kategorie
pramyslového vyzkumu nebo spot@ do kategorii pimyslového i zakladniho
vyzkumu,

e je-li prednetem projektu pevazr experimentélni vyvoj: 15 miliah EUR
na podnik a projekt; o takovytipad se jedna tehdy, jestlize vice nez polovina
zpasobilych néklad na projekt vznika f ¢innostech, jez spadaji do kategorie
experimentalniho vyvoje.

(13) Poskytovatel rozhodne o imia vysi podpory ze statniho roZpo u vybraného
projektu na zéklatdzhodnoceni navrhu projektucelova podpora fize byt v pibshu feseni
prijatych projekfi zmgnéna na zakla#l vysledki kontroly podle § 13 zakora 130/2002 Sb.
nebo v souvislosti se zZmou vySe uznanych nakilada zadost uchaze podle § 9 odst. 7
zakonat. 130/2002 Sb. Na poskytnuti finarich prostedki neni pravni narok.
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3. Informace o Programu

3.1.Cil Programu

(1) Z&kladnim a hlavnim cilem Programu je z&ji§imezinarod#é srovnatelné Urovh
zdravotnického vyzkumu a vyuziti jeho vyslédipro zlepSeni zdravieské populace
a pro zabezgeni aktualnich pdeb zdravotnictvi Weské republice.

3.2 Rozdéleni Programu

(1) Program mafii hlavni oblasti: Vznik a rozvoj chorob; Nové diagtické
a terapeutické metody a Epidemiologie a prevengmawvazigjSich chorob, které se daléld
na 21 podoblasti a 43 d&ith cili. Specifické cile charakterizuji jednotlivé podatia
Projekty navrzené do tohoto Programu musi byazeny do jednéi vice z nasledujicich
podoblasti a zaji®vat plréni jednohaii vice dikich cilh Programu.

Oblast 1. Vznik a rozvoj chorob
Podoblast 1.1. Metabolické a endokrinni choroby
« Dil¢i cil 1.1.1. Etiologie a patofyziologie inzulinoxgzistence
o Dil¢i cil 1.1.2. Etiologie a patogeneze imusitreprostedkovanych
endokrinnich chorob
» Dil¢icil 1.1.3. Patogeneze &l komplikaci diabetu
Podoblast 1.2. Nemoci 8bové soustavy
« Diléi cil 1.2.1. Objastni etiologickych faktak a patofyziologickych &u
ovliviujicich vznik a pitbéh kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemeénn(CVO)
o Dil¢i cil 1.2.2. Rozvoj ¢asné diagnostiky kardiovaskularnich (KVO)
a cerebrovaskularnich onemeéon (CVO) a nalezeni &bnych modalit
a postufi v terapii kardiovaskularnich a cerebrovaskularnéctemocsni
s vySSi terapeutickou efektivitou a vysSi Setrnpsiinemocného
Podoblast 1.3. Nadorova onemégh
e Dil¢i cil 1.3.1. Nadorova biologie ve vztahu k diagisim
a terapeutickym aiim
» Dil¢i cil 1.3.2. Analyza vztahhostitel-nador jako prasdek individualizace
diagnostiky a l&by
Podoblast 1.4. Nervova a psychickad onendacn
» Dil¢i cil 1.4.1. Psychicka a neurologick& onentmdn
» Dilg¢i cil 1.4.2. Diagnostika onemo#m nervové soustavy
« Dil¢i cil 1.4.3. VySSi efektivita t&ebnych postupp u onemoctni nervové
soustavy
« Dil¢i cil 1.4.4. Zaji&ni kvality Zivota u paciefit s onemoceénim nervové
soustavy
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Podoblast 1.5. Onemo&m pohybového aparatu a Zfivda a imunologicka

onemocgni

« Dil¢i cil 1.5.1. Etiologie a patogeneze degenerativracimetabolickych
onemocgni pohybového aparatu

o Diléi cil 1.5.2. Definovani rizikovych faktdr vzniku alergickych
onemocgni a identifikace novych dilk cilené I€b¢ téchto chorob

Podoblast 1.6. Infekce

» Dil¢icil 1.6.1. Etiologie a terapie vyznamnych intfieich onemoceni

Podoblast 1.7. Onemo@m détského ¥ku a vzacna onemoéni

o Dil¢i cil 1.7.1. Onemocami vznikajici prenatalfy perinatalg a v raném
détském wku
» Dil¢i cil 1.7.2. Vzacna onemogmi

Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody

Podoblast 2.1. In vitro diagnostika

» Dil¢i cil 2.1.1. Prohloubeni znalosti v oblasti omidkycvysokokapacitnich
metod
» Dilg¢i cil 2.1.2. Nové technologie IVD

Podoblast 2.2. Nizkomolekularntiea

» Dil¢icil 2.2.1. Nové nizkomolekularni skeniny
« Dil¢i cil 2.2.2. ldentifikace novych terapeutickych agilnové metody
a postupy pro biologické testovani

Podoblast 2.3. Biologickad&a véetre vakcin

» Dil¢icil 2.3.1. Nové vakciny pro prevenci &bdé nemoci a zavislosti

Podoblast 2.4. Drug delivery systémy

« Dil¢i cil 2.4.1. Vyvoj novych nosii protizené uvailovani a transport &&v
o Dilei cil 2.4.2. Systémy pro tepkonavani biologickych bariér
a chemorezistentnich onemeéon

Podoblast 2.5. Genova, hitna terapie a tkiové nahrady

» Dil¢icil 2.5.1. Zdroje pro buitnou a tkéovou terapii
» Dilg¢i cil 2.5.2. Metody pro diferenciaci a genovou nfiddici burgk/tkani
» Dil¢i cil 2.5.3. Biomaterialy

Podoblast 2.6. Vyvoj novych lékskych istroji a zd&izeni

» Dil¢i cil 2.6.1. Elektrické a magnetické mapovani mstace

» Dil¢i cil 2.6.2. Endovaskularni postupy

» Dil¢i cil 2.6.3. Navigani a robotické systémy, neurostimulatory f&geni
a kontrola invazivnich technik

Podoblast 2.7. Inovativni chirurgické postugetns transplantace

« Dil¢icil 2.7.1. Chirurgické postupy a transplantace
e Dil¢i cil 2.7.2. Neinvazivni kba
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Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavaéigich chorob
Podoblast 3.1. Metabolické a endokrinni choroby
e Diléi cil 3.1.1. Zhodnoceni vlivu preventivnich afati na vznik
negastjSich metabolickych poruch
Podoblast 3.2. Nemoci 8bové soustavy
» Dil¢i cil 3.2.1. Populkni studie: data o0 onemagmich
o Dil¢i cil 3.2.2. Popukni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opateni

Podoblast 3.3. Nadorova oneméeh

» Dilg¢i cil 3.3.1. Skrining a prevence vyskytu nddor
» Dil¢i cil 3.3.2. Identifikace rizikovych faktdra jeding v populacich
Podoblast 3.4. Nervova a psychicka onendacn
» Dil¢icil 3.4.1. Populkéni studie: data o onemagmich
o Dil¢i cil 3.4.2. Popukni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich
opateni

Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparatu éthéa a imunologicka onemoéni

» Dil¢i cil 3.5.1. Epidemiologie degenerativnich a meliakfoch onemocani
pohybového aparéatu

Podoblast 3.6. Zavislosti

« Dil¢icil 3.6.1. Vazhy
» Dil¢i cil 3.6.2. Spoléensky dopad
Podoblast 3.7. Infekce
» Dilg¢i cil 3.7.1. Epidemiologie infeékich nemoci
e Dil¢icil 3.7.2. Tuzemské a importované potraviny jallooj infekci

(2) Podrobna specifikace jednotlivych oblasti, dudsti a ditich cil je v Riloze¢. 1
této zadavaci dokumentace.

(3) Do sowtze neni mozné podavat navrhy projekkteré spoivaji v klinickém
hodnoceni dle ustanoveni zakoka 378/2007 Sb., o &vech a o z#sni rekterych
souvisejicich zakan ve zreni pozajSich edpidi, konkrét které spoivaji v klinickém
hodnoceni neregistrovanych¢ie v tzv. registréni fazi (obvykle faze I1l-b a faze Ill).
Do soutze je mozné podavat projekty spajici v klinickém hodnoceni &, pokud neni
realizovano za delem registrace tva, které jiz proslo dvodnimi fazemi klinického
hodnoceni. Do soéie je roviZz mozné podavat projekty, které sp@ji ve vyzkumu
vlastnosti nebo vyzkumu novych forem aplikace jegistrovanych Il&vych pripravki.
Zadavatelem klinického hodnoceni musi byt vzdy mehaesp. budouciifjemce (v tomto
piipadt musi byt uchazem zdravotnické zZ&eni). Nesplani této podminky je wodem
k vytazeni navrhu projektu z kené soutze.

(4) Do sowtze neni mozné podat takovy navrh projektu, jehdéenctije vytvdeni
registru, ktery svou povahou odpovida narodnimwaxamtnimu registru, jejichz samotné
vytvareni a spravu upravuje zakan 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve z2mi pozdjSich gedpisi. Narodni zdravotni registry jsou s@sti
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Narodniho zdravotnického inforfr@iho systému (nyni existuje 10 narodnich retjjsktery

jako celostatni informani verejny systém viejné spravy slouzi mimo jiné i pro peby

vyzkumu a vyvoje ve zdravotnictvi. Vznik takovéhegistru tedy neiive byt vysledkem
a cilem vyzkumného projektu financovanehaielavé podpory, nybrz fite byt pouze jeho
zdrojem (nastrojem a prdstikemieSeni projektu). Saasti feSeni jednotlivych projeit

muze byt vytvdeni ugité databaze (b specifickych dat, ktera budou pouZzité peSeni
projektu), ale finalnim cilem projektu je dosazeavych poznatk. Nesplgni této podminky
je daivodem k vyazeni navrhu projektu z k&né soutze.

4. Uchazei a prokazovani jejich zpisobilosti
4.1 Uchazei

(1) Uchazéem, resp. Hjemcem podpory z Programu na projekt podle zakona
¢. 130/2002 Sb., rfzeni Komise a Ramce, i spoluuch&zm (resp. dalSim dastnikem)
projektu mohou byt:

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

* Podniky - viz kapitola 1.3. bod (15)

(2) Zpasobilym uchazéem mize byt tedy jako fyzickd osoba pouze podnikatedyykt
vykonava hospodékou ¢innost a zarove vykonava podnikatelskodinnost dle zéakona
¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivmeskte zakon), ve zmi pozdjSich
predpisgi.

(3) Posouzeni, zda uch&zeéi spoluuchazé naphuje defingéni znaky vyzkumné
organizace podle zakonma 130/2002 Sb., rtizeni Komise a Ramce, bude poskytovatel
provadt u kazdého uchaze ¢i spoluuchazée individualg pri hodnoceni navrhu projektu,

v pribéhu feSeni projektu a po jeho ukmmi podle platného Seznamu posouzenych
vyzkumnych organizaci (stav k 31. 12. 2015) Raayvyizkum, vyvoj a inovace.

4.2 Pozadavky na zmsobilost uchazée, na odbornou zgsobilost (pokud to
povaha projektu vyZaduje) a zgisob prokazani zpisobilosti

(1) Zptsobilost kteSeni navrhovaného projektu prokazuje uchazesouladu
s ustanovenim § 18 odst. (2) zakéna30/2002 Shpri podani navrhu projektu takto:

a) odborné pedpoklady keSeni projektu podle § 18 odst. (2) pism.a) zakona
¢. 130/2002 Sb. prokazuje uché&zev navrhu projektu ¥asti zabyvajici
se odivodrénim navrhu, ficemz poskytovatel bude tytaqupoklady posuzovat
s ohledem na charakter navrhu projektu Betetem na obsah navrhu projektu
a jeho finakni rozsah podle kritérii uvedenych v této zadadakumentaci;

b) opravreni kcinnosti podle 818 odst. (2) pism. b) zakowal30/2002 Sb.
piedkladaji ti uchazé, ktefi nejsou véejnou vysokou Skoldunebo véejnou

* verejné vysoké Skolyizzené podle zakona 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a osména doplrni dalsich
zakon (z&kon o vysokych Skolach), veéni pozdjSich gedpisi
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vyzkumnou institucinebo u kterych nenfizovatelem Ministerstvo zdravotnictvi,

a to originalem neborédre owetrenou kopii dokladu o opra¥ni k podnikani nebo

jinym pozadovanym opra¥nim (nap. zakladaci nebofizovaci listina nebo jiny

obdobny doklad oizzeni nebo zalozZeni, vypis z obchodniho féjgtnebo jiného
zakonem ufeného seznamu);

c) zpasobilost podle 8§ 18 odst. (2) pism.c), d), f) a zgkonac. 130/2002 Sb.
prokazuje uchazeoriginalem nebo i@edre oveéienou kopiicestného prohlaseni
(podle Rilohy 2 této zadavaci dokumentace - 8lének 9.2.), ficemz zpisobilost
podle 8§ 18 odst. (2) pism. f) zakohal30/2002 Sh. se wipad pravnickych osob
prokazuje u osob, které vykonavaji funkci statutéamrorganu uchaze nebo jeho
¢lena (resp. vSeclileni statutarniho organu) s vyjimkou osob, u kteryobujs
pro vykon funkce statutarniho organu nebo jelema stanoveny podminky jinym
pravnim gedpisem (naip u veejnych vysokych sSkol a vejnych vyzkumnych
instituci);

d) zpisobilost podle § 18 odst. (2) pism. e) uckiadelozi originalem neboiadre
ovéienou kopii vypisu z evidence Réjku tresfi (ne starSi nez 90 kaleridéch
dni). V pripad® uchazée, ktery je pravnickou osobou, seugpbilost prokazuje
u téchto osob a sa@asré u osob, které vykonavaji funkci statutarniho orgaebo
jeho ¢lena s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon foalkstatutarniho organu
nebo jehailena stanoveny podminky jinym pravnirfegpisem (naip u verejnych
vysokych Skol a viejnych vyzkumnych instituci).;

e) kazdy uchaz#spoluuchaz& ktery je pravnickou osobou, dolaié&stné prohlaseni
uchazeée/spoluuchaze k navrhu projektu jako zadosti o dotaci podle oméak
¢. 218/2000 Sb., o rozptwvych pravidlech a o zéné¢ nekterych souvisejicich
zakoru (rozpatova pravidla), ve zmi pozdjSich pedpidi — vzor ¢estného
prohlaseni je uveden iBze 3 této zadavaci dokumentace —d@nek 9.3.;

f) kazdy uchaz&spoluuchazg& ktery je vyzkumnou organizaci, doloZiestné
prohlaseni o své #gobilosti pro vyzkumné organizace — vZestného prohlaseni
je uveden v Hloze 4 této zadavaci dokumentace —&émnek 9.4.

g) vyzaduje-liteSeni projektu opra¥ni podle zvlaStniho pravnihdgupisu nebo jiny
doklad (tj. odborna Zjsobilost), pedkladaji takové opra¥ni nebo doklad vSichni
uchazei (ptipadreé spoluuchaz&) bez ohledu na pravni formu, a to:

» scan dokladu/oprédeni k ugitému nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (dle zakora 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, weeni pozdjSich
piedpidi.) platny/é v dob podani navrhu projektu a s platnosti miningaln
do za&atkureSeni projektu;

e« scan opraveni dle zakona¢. 285/2002 Sb., o darovani, adéech
a transplantacich tkani a orgaa o zmén¢ nékterych zakof (transplanteni

® vefejné vyzkumné institucefizeni podle zakona. 341/2005 Sh., o wejnych vyzkumnych institucich,

ve zréni pozajSich gredpidi
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zakon) ve z#ni pozdjSich edpidi, platné v dob podani navrhu projektu
a s platnosti minimatndo z&atkutreSeni projektu;

e scan opravéni dle zakonac. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryonélnich kmenovych bkach a souvisejiciclkinnostech a o z#meé
nekterych souvisejicich zakénve zréni pozdjSich gedpidi, platné v dob
podéni navrhu projektu a s platnosti minint&io z&atkuieSeni projektu;

 scan platného opraeni k pouzivani pokusnych zei - v gipac
navrhovaného projektu r@dpokladajiciho experimentalni praci se rawy
prilozi uchazé k navrhu projektu,opravnéni k pouzivani pokusnych
¢. 246/1992 Sb., na ochranu iati proti tyrani, ve zini pozdjSich gedpisi,
s platnosti minimakhdo z&atku feSeni projektu @p. opraveni platné v den
ukoneni sowtzni Ihaty a dopl&né o potvrzeni Ministerstva zeédelstvi, Ze
pii vyprseni platnosti opra¥ni zahdji v zakonnych iitachtizeni o vystaveni
opravreni nového).

» scan informovaného souhlasu pacienta - pokud g&iptnkusna osoba, vepiSe
se zrni informovaného souhlasu pacienta/pokusné osobtery/&
je seznamen/a s riziky a vyhodami plynoucimic¢asii v projektu a moznosti
bez nasledk z (asti odstoupit. Pokud neni informovany souhlas qrdei
tieba, uvdte tuto skuténost (docasti C1 — zdvodréni navrhu projektu, viz
¢lanek 5.3. odst. 10 této zadavaci dokumentace);

e scan vyjateni etické komise uchamddalSiho Gastnika - vizélanek 9.7.1.
této zadavaci dokumentace;

h) uchazeé povinns dolozi dokument upravuijici vztah projektu k pragad SUKL:

« v pripadt potreby povolenii ohlaseni SUKLu filoZi uchazeé resp. pijemce
scan tohoto dokumentu, vzdy vdak miningastanovisko SUKL, zda se jedna
¢i nejedna o klinické hodnoceni ve smyslu z&k378/2007 Sb., o té&vech
a o0 zmnénach rikterych souvisejicich zakén

e v ostatnich fipadech bude vzZdy doloZzen so&stného prohldSeni uchéee
Ze toto stanovisko nenfeba (podle Rlohy 5 této zadavaci dokumentace -
viz ¢lanek 9.5);

(2) Uchaze, se kterym m& byt pro poskytnutéalové podpory uzaena smlouva
o poskytnuti podpory nebo v jehoZz présip ma byt vydano rozhodnuti o poskytnuti podpory,
prokézepred uzawenim smlouvy nebo vydanim rozhodnuti:

a) Zpusobilost podle § 18 odst. (2) pism. b) zakéona30/2002 Sb.fi@dre ovéienou

kopii opraveni k¢innosti, zizovaci nebo zakladaci listiny nebo jiného dokladu

0 ztizeni nebo zaloZeni, anebo vypisem z obchodnilstfikej nebo jiné zakonem

stanovené evidence. Tyto kopie nebo vypisy régdogt starSi nez 90 kalenitdch

dni vzhledem ke dni, kdy seigdpoklada uzaeni smlouvy nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory. Opréuan k ¢innosti nepedklada pouze subjekt
ziizeny Ministerstvem zdravotnictvi nebo specialnimdkanem (nap
zak. ¢. 111/1998 Sh., o vysokych Skolach a oéména doplrni dalSich zakain
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(zdkon o vysokych Skolach), ve & pozdjSich gedpidi, zak.¢. 341/2005 Sb.,
o vaejnych vyzkumnych institucich, ve &m pozdjSich gedpisi apod.).

b) Pokud to povaha projektu vyZadujefilggi uchazeé Giedré owerenou kopii
platného dokladu/opra¢ni k urkitému nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty (viz zakom. 78/2004 Sb., nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, va¥ni pozdjSich
piedpisi), dale pokud to povaha projektu vyZaduje platnéamni podle zakona
¢. 285/2002 Sh., o darovani, @déch a transplantacich tkani a onga@no zméné
n¢kterych zakon (transplanténi zakon) ve zéni pozajSich gredpisi. Pokud to
povaha projektu vyZaduje,fifwzi uchazeé Uredre owtenou kopii platného
dokladu/opravani dle zakonac¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych hkéch a souvisejicichéinnostech a o z#me
n¢kterych souvisejicich zakénve zréni pozdjSich gedpidi.

c) V piipact navrhovaného programového projektu vyZadujicinofemici ohlaseni
SUKL priloZi uchazé Giedrs ovérenou kopii tohoto dokumentu, ve smyslu
zak. ¢. 378/2007 Sb., o &vech a o zminach rkterych souvisejicich zakén
(zakon o léivech) ve zgni pozdjSich gedpisi.

d) V pfipact navrhovaného projektu r@dpokladajiciho experimentalni praci
se zvfaty dolozi uchaze platny schvaleny ,projekt pokusi“ se stanovisky
odborné komise uZivatelskéhotizzeni a resortni komisefiplusného statniho
organu podle zakona. 246/1992 Sb. na ochranu fati proti tyrani, ve zmi
pozckjSich gedpidi a vyhlasky¢. 419/2012 Sb., o ochrarpokusnych zvat,
ve zréni pozajSich gedpigi — viz ¢lanek 9.7.2 této zadavaci dokumentace.

e) Pokud to povaha projektu vyZzadujefil@zi uchazé Uredrg oweienou kopii
vyjadieni etické komise uchazsdalSiho Gastnika - vizc¢lanek 9.7.1. této
zadavaci dokumentace.

(3) Nesplrgni pozadavik na zpisobilost, povinnosti prokazat svoji igobilost nebo
povinnosti stanovené poskytovatelem v této zadadakumentaci je @vodem k vyazeni
navrhu projektu z této vejné soutze.

(4) Predklada-li jeden uchagevice navrli projekii v rdmci jedné viejné soutze,
prokazuje svoji zfisobilost jedenkrat, a to ve fazi podavani nawkhojekti zpisobem podle
¢lanku 4.2 odst. (1) danku 8 odst. (3), (4), (5), (6) této zadavaci dokatace, a ve fazied
podpisem smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytpatipory podleillanku 4.2 odst. (2)
této zadavaci dokumentace.

(5) Uchazé se sidlem mimoCeskou republiku, ktery splje podminky § 18
odst. (10) zakond. 130/2002 Sh., prokazuje svojitgobilost podle § 18 odst. (2) pism. b)
az g) ¢estnym prohlaSenim (vzaestného prohlaSeni je uveden iildze 6 této zadavaci
dokumentace — viZlanek 9.6).

(6) Zpasobilost je teba prokazat v plném rozsahu, tj. pro vSechny miad
a pro vSechny osoby, u kterych se tatGsgbilost prokazuje (zejména u statutarnich okgan
pravnickych osob). Pokud se neprokazéspbilost v plném rozsahu nebo pokud podminky
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zpasobilosti nespiuje, je takova skutmost divodem pro vyazeni navrhu projektu z kegné
soutze.

(7) Predklada-li navrh projektu uchazese spoluuchazem, povinnost prokazat
zpasobilost se vztahuje i na spoluuch&ze ustanovenélanku 4.2. odst. (1) az (6) této
zadavaci dokumentace se na spoluuctepeuziji obdobé

(8) Dle n&izeni Komise nerize byt gijemcem ani dalSimaastnikem takovy podnik,

na ktery byl vydan inkasniiixaz (viz ¢l. 1 odst. 4 pism. a) naeni Komise) a podnik

s

v obtiZich (podl&lanku 1 odst. 4 pism. c) Hiaeni Komise)

5. Navrh projektu

5.1 Podminky veaejné soutze

(1) Do veejné soutze je mozné podavat navrhy projekpouze za podminek
definovanych zdkonem 130/2002 Sb. a touto zadavaci dokumentaci.

(2) Navrh projektu nesmi bytébem véejné soutZze meénén. Uchaze, pripadré
spoluuchazé& prostednictvim uchazs, je povinen pisendninformovat poskytovatele
0 zmeénach, které nastaly v délod podani navrhu projektu déipadného uzaeni smlouvy
nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory na jedeni a které se dotykaji jeho pravniho

® Dle ndizeni Komisegl. 2, odst. 18 se ,podnikem v obtiZich* rozumi pibdrv jehoZ pipads
nastane alespgedna z nasledujicich okolnosti:

a) V pripadt spolé&nosti s réenim omezenym (ktera neni malym nehbediim podnikem a jejiz
existence nesahujeif roky nebo — pro &ely zpisobilosti pro rizikové financovani — ktera neni ymal
nebo stednim podnikem do sedmi let od jeho prvniho kamiéio prodeje, jenZ je na zaktatlloubkové
kontroly provedené vybranym finamim zprostedkovatelem zjsobily pro investice v oblasti rizikového
financovani), kde vitsledku kumulace ztrat doSlo ke z&r&fce nez poloviny upsaného zakladniho kapitalu.
Tento gipad nastava, kdyZ je vysledek ¢ttmi kumulovanych ztrat od rezerv (a vSech dalpieku, jez se
obecr povazuji za kapitdl spaleosti) negativni a svou vySirgkraiuje polovinu upsaného zékladniho
kapitalu. Pro Gely tohoto ustanoveni se za ,spolest s rdenim omezenym* povazuji zejména formy
podniki uvedené v filoze | sngrnice 2013/34/EU (1) a ,zakladni kapital“ zahrnpjgadre jakékoli emisni
azio.

b) V pripad spol&nosti, v niz alesponékteri spol&nici plné ruci za zavazky spobmosti (ktera
neni malym nebo s#dnim podnikem a jejiz existence resahujeii roky nebo — pro &ely zpisobilosti pro
rizikové financovani — ktera neni malym nebieghim podnikem do sedmi let od jeho prvniho kamidto
prodeje, jenz je na zakladhloubkové kontroly provedené vybranym fidaim zprostedkovatelem
zpasobily pro investice v oblasti rizikového financovg kde v disledku kumulace ztrat doSlo ke ztraice
nez poloviny jejiho kapitdlu zaznamenanéhocetdictvi této spoknosti. Pro dely tohoto ustanoveni se
za ,spol€nost, v niz alesporektefi spol&nici plné ruéi za zadvazky spobmosti* povazuji zejména formy
podniki uvedené v filoze Il snérnice 2013/34/EU.

¢) Jestlize i podniku bylo zahajeno kolektivni Gpadkokigeni nebo tento podnik spije kritéria
vnitrostatniho prava pro zahgjeni kolektivniho dgadhorizeni na zadost svyckiiteld.

d) Jestlize podnik obdrzel podporu na zachranuianzaesplatil jcku nebo neukalil zaruku nebo
jestlize obdrZel podporu na restrukturalizaci dest& na & uplatiuje plan restrukturalizace.

e) V pripadt podniku, ktery neni malym nebdetinim podnikem, kde v uplynulych dvou letech:
1) &etni pongr dluhu spolénosti k vlastnimu kapitalu je vySSinez 7,5 a

2) pon¥r drokového kryti hospodsgkého vysledku spateosti ged Uroky, zdagnim a odpisy
(EBITDA) je nizSi nez 1,0.
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postaveni nebo udapozadovanych pro prokazanitugpbilosti nebo udaj které by mohly
mit vliv na hodnoceni navrhu projektu nebo ddateré by mohly mit vliv na fgbéh vaejné
soutZe, a to do 7 kalendé@ich drii ode dne, kdy se o takoveé skiriesti dozedél. V pripad,
Ze by nastalé zémy mohly ovlivnit pabéh veaejné soutze, je takova skuteost divodem
pro vytazeni navrhu projektu z ka&gné soutze.

(3) Uchaze muze z véejné soutZze kdykoliv odstoupit tim, Ze tuto skdiest oznami
poskytovateli (dopisem s podpisem statutarniho upast uchazee zaslanym na adresu
poskytovatele).

(4) Poskytovatel rive veejnou soutz zruSit za podminek definovanych ustanovenim
§ 24 odst. (1) aZ (4) zakoral30/2002 Sh.

(5) Uchazeam nefislusi narok na ahradu nakfadpojenych s jejichdasti ve véejné
SOUEZi.

5.20becné podminky pro podavani navrli

(1) Pouziti texi jinych autofi v ndvrhu projektu musi byt doloZeno bibliografioko
citaci ve forméatu podl€SN ISO 690 &SN ISO 690-2, fipadré podle cit&nich zvyklosti
v dané oblasti. PouZititpvzatého textu bez citace je hrubym poruSenim késypenych
standard védecké prace a podminek této zadavaci dokumentgceigodem pro vyazeni
navrhu projektu z uejné soutze.

(2) V navrhu projektu smi byt uveden pouze jedemeae.

(3) Taz fyzicka osoba tize v této véejné soutzi vystupovat pouze u jednoho navrhu
projektu jako navrhovatel a u jednoho navrhu prinjgiko spolunavrhovatel, nedodrzeni této
podminky je dvodem pro vyazeni navrhu projektu z ¥&né soutze.

(4) Formul&e navrhu projektu jsou dostupné vyhradm internetovych strankach
poskytovatele ~a  Agentury pro  zdravotnicky vyzkumCR na  adrese
http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/verejna-soute2-2@020 3529 3.htrnd www.azvcr.cz
ve webové aplikaci GRIS vytvené k tomuto &elu (déle jen aplikace). Poskytovatel
povazuje za navrh projektu pouze takovy navrh, yktge vytvaen aplikaci,
a zaslan progdnictvim datové zpravy s ndzvem ,AZV — navrh pkoje VES 2017“
do datové schranky Grantové agentutieské republiky s identifikdtorem ,ntq92gs”.
Poskytovatel vyslowhupozotiuje, ze z dvoda vyuzivani aplikace musi byt navrhy projekt
zasilany do datové schranky Grantové agentiegké republiky. Navrhy projekt které
budou zaslany do datové schranky poskytovateley tdahisterstva zdravotnictvi, nebo
Agentury pro zdravotnicky vyzkun@R nebudou do sotite gijaty. Navrh projektu bude
po finalizaci opaten kvalifikovanou systémovou ztkau aplikace, takze jiz nesmi byt nijak
upravovan. Navrhy projekt u kterych bude kvalifikovana systémova & aplikace
odstragna nebo nahrazena jinou, budou Zeyeé soutze vyazeny. K navrhu projektu se
v aplikaci gipoji pouze takovéiflohy, které jsou specifikovany &lanku 5.3. odst. (16) této
zadavaci dokumentace a k danému projektu jsou pwaag. Rilohy museji byt vkladany
do aplikace ve formatu PDF. Datovou schrankou seuc¢d@e pouze navrh projektu
vygenerovany aplikaci bezifoh, jako soubor ve formatu PDF, obsahujici ndprbjektu
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vygenerovany aplikaci a ozteny vodotiskem FINAL, jehoZz nazev obsahuje znaky
. CZ_f.pdf.

(5) Vramci veéejné soutZe lze podat pouze uplny navrh projektu s ¢enaém
FINAL, pticemZ neuplnost navrhu projektu nebo podani jiné REMAL verze navrhu
projektu je divodem pro jeho Wazeni z viejné soutze.

(6) Podanim navrhu projektu uchaztvrzuje, ze:

a) navrhovatel je v pracoe¥pravnim pondru k uchazé nebo tento vztah vznikne

nejpozaiji ke dni zahajenteSeni projektu;

b) zajisti, abyieSitel po uzateni smlouvy o poskytnuti podpory nebo vydani
rozhodnuti o poskytnuti podpory pinil vSechny swe&ipnosti, zejména odpovidal
za odbornou uroveprojektu;

c) se seznamil se zadavaci dokumentaci a zavazugskodlat jeji ustanoveni;

d) se zavazuje plnit po uzgni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory vSechny povinnostiipemce vyplyvajici ze zakona 130/2002 Sb., této
zadavaci dokumentace a uEvwe smlouvy nebo vydaného rozhodnuti
o poskytnuti podpory;

e) vSechny udaje uvedené v navrhu projektu jsou pvaydiplné a nezkreslené a jsou
totozné s udaji vlozenymi do navrhu projektu pomagikace, a Ze navrh projektu
byl vypracovan v souladu se zadavaci dokumentaci;

f) vSichni spoluuchazg navrhovatel, spolunavrhovatelé a spolupracovaigdeni
v navrhu projektu byli seznameni séomym obsahem navrhu projektu
i s finartnimi pozadavky v &m uvedenymi a se zadavaci dokumentaci;

g) pred podanim navrhu projektu zajistii souhlas vySedanych osob <asti
nareSeni projektu uvedeného v navrhu projektu;

h) na jiny projekt s totoZznou nebo obdobnou problekoati negijal, negijima
a nepijme podporu z jiného zdroje;

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

]) souhlasi, aby udaje uvedené v navrhu projektu pglyzity pro vnitni informani
systém Grantové agentufjeské republiky a uvejrény v rozsahu stanoveném
zakonent. 130/2002 Sb. a zadavaci dokumentaci;

K) v ptipact uzaweni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti poog
naieSeni projektu se budei peho feSenitidit podminkami praeSeni uvedenymi
v Priloze 11 této zadavaci dokumentace -dlémek 9.11.;

) v pripac, Ze gijemce nebo dalSicastnik v projektu vystupuje jako vyzkumnéa
organizace, vyuZije delovou podporu pouze pro nehospai#é& cinnosti
specifikované v bodu 19 Ramce.

(7) Uchazé bere na ¥domi, Ze v fipadt nedodrZzeni podminek uvedenych v odst. (6)

tohotoc¢lanku bude navrh projektu ¥gzen z viejné souize.

(8) Poskytovatel zajisti, aby informace obsazenénavrhu projektu nebyly
zpistuprény nepovolanym osobam. Kazda osoba oprdank gistupu k obsahu navrhu
projektu zachova ménlivost o veSkerych informacich, které se & dozwdéla. Témito
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opravrenymi osobami jsou pouze za&stnanci Ministerstva zdravotnictvi a Agentury
pro zdravotnicky vyzkumCR (dale jen "AZV"), ¢lenové odborného poradniho organu
(Kontrolni rada a ¥decka rada AZV)glenové expertnich poradnich orgathodnoticich
panel)), oponenti, ktd se podileji na hodnoceni nairriprojekii v této véejné soutZi
a z divoda aplikace, kterou pouziva poskytovatel, vybrani &tmanci Grantové agentury
Ceské republiky. Za timtosélem poskytovatel zajisti zavazek k dodrzovédiito povinnosti
a to pisemnou formou.

(9) Poskytovatel fijima do veejné soutze pouze navrhy projeks kddem dvérnosti
S veejre pristupné — Uuplné a pravdivé Udaje o projektu nepagiiéchras podle zvlastnich
pravnich pedpigi. Navrhy projeki s kédem dvérnosti U (gedntt feSeni projektu je
utajovanou skutaosti podle zvlaStnich pravnichieppigi nebo je skuinosti, jejiz
zveejréni by mohlo ohrozitcinnost zpravodajské sluzby) a Cidpgmet feSeni projektu
podléha obchodnimu tajemstvi (8504, 82985 zak&n®&9/2012 Sb., atansky zékonik
ve zréni pozajSich gedpidi), nejsou do viejné soutze ijimany.

5.3Navrh projektu

(1) DobateSeni projektu je v této igné soutzi 45 nesiar (1. 4. 2017 - 31. 12.
2020).

(2) Navrh projektu je po konverzi sloZzen z fornitla
« Cast A — zékladni identifikani Gdaje a abstrakt a cile projektu;

« Cést B — finaini prostedky celkem, rozpis finanich poloZek
po jednotlivych dastnicich, zévodréni finantnich polozek, osobni naklady;

« (Cast C (C1 a C2) — #dodreni navrhu projektu, imdpokladané vysledky;

« (Cast D (D1 a D2) — bibliografie - idaje o navrholisgespolunavrhovatelich;

« Cast E — informace o dalSich projektech navrhovatelspolunavrhovatél
feSenych s vejnou podporou podle zakonal30/2002 Sb.

(3) V castech, kde jsou pozadovany Udaje v &tigh a vcestirg, je jejich neuvedeni

v obou jazykovych verzichigdodem pro vyazeni navrhu projektu z kggné soutze.

(4) Cast A — zakladni identifikaéni Gdaje obsahuje:

a) registr&ni ¢islo projektu (pidéli aplikace);

b) datum zahajenieSeni projektu (1. dubna 2017) a ddbgeni v letech (zidoda
vyuzivani aplikace se pro navrhy projelkd dobou trvani projektu v délce 45
mesial dobaieSeni v letech zaokrouhli na 4 roky);

c) nazev projektu vcesStire a v anglting, uvedeny ve zmi, které je ufeno
ke zveejreni, musi byt konkrétni, srozumitelny a vystiznyz tekracenych slov
a specialnich symbila nesmi fesahnout 150 znakvcetrg mezer; projekt nesmi
mit ndzev totozny s jinym podanym navrhem projeinisterstva zdravotnictvi
¢. 130/2002 Sb., na zakkadporovnani s informaim systémem vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovadiasti Centralni evidence projékvyzkumu
a vyvoje (déle jen IS VaVal — CEP) provedené uctere
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d) oznaeni gislusného hodnoticiho panelu podiénku 9.8. (pilohy ¢. 8) této
zadavaci dokumentace; navrh projektu musi byt podénze do jednoho
hodnoticiho panelu; vifpac, Ze navrh projektu ma mezioborovy charakter, zvoli
se volba ,mezioborovy projekt* a pouze v tomidppct se uvadi dalSi hodnotici
panel ¥etné zdivodreni;

e) klicova slovatesky (musi byt oddena stedniky);

f) klicova slova anglicky (musi byt odléna stedniky);

g) zakladni (ddaje o navrhovateli, uch&ze event. spolunavrhovatelich
a spoluuchaz#ch; povinnymi Gdaji jsou rodnéisla nebo u cizint data narozeni
navrhovatele a vSech spolunavrhovated, neni-li uchazem nepodnikajici
fyzicka osoba, $O uchazeée a vech spoluuchaze uvedeni chybného rodného
gisla nebo chybnéhoCD je divodem pro vyazeni navrhu projektu z kegné
soutZe, ato i v pipadech, kdy fiide o tzv. chybu v psa®i poctech.

(5) Cast A — abstrakt a cile projektuuvadi:

a) kody charakterizujici zazeni projektu podle obbrpro IS Vaval — CEP,
a to podle Hlohy 9 této zadavaci dokumentace - &glemek 9.9;

b) souhrny (anotace) ¥eStirt a v anglétingé vyjadiujici podstatu navrhovaného
projektu a pedpokladané konkrétni vysledky; abstrakt ani cestirg,
ani v anglétine nesmi pesadhnout 1 100 znakvcetre mezer a je uwen
ke zvédejreni;

c) cile projektu westirg a angléting (300 znak); cile projektu nesmi byt v rozporu
s cili Programu. Nespdni této podminky je @/odem k vyazeni navrhu projektu
Z vaejneé soutze.;

d) oznaeni g@islusného dédiho cile/cii Programu podie€lanku 3.2. této zadavaci
dokumentace.

(6) Cast B — finantni prostiedky celkem obsahuje navrh na celkové tzpbilé

naklady naeSeni projektu ze vSech zdrdijnancovani v tomtéleneni:

a) celkova dotace pozadovana od poskytovatele na jdnooky feSeni;

b) podpora z ostatnich ¥gnych zdroj (tuzemskych i zahragmich) a podpora
z nevéejnych zdroji (vlastni progedky, soukromé dotace) na jednotlivé roky
ieSeni; je-li v navrhu projektu igdpokladano financovani #zanych zdroij,
povinnou ilohou navrhu projektu je doloZeni zdidjinancovani; neni-li zdroj
dolozen nebo je-li navrzené financovani v rozpoplagnymi pravnimi pedpisy,
povaZzuje se navrh projektu za nelpliny a budazasn ze sotte;

c) celkové zpisobilé naklady na jednotlivé rokkeSeni Wleréni podle pijemal
a dalSich Gastniki projektu, a to za celou dohi@Seni projektu (tzn. naklady
ze vSech zdrdj veejnych nebo nevejnych; ve struktte podle n#zeni viady
¢. 397/2009 Sb., o inforrdaim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci);

d) navrhovana intenzita podpory v procentudlnim wgadé intenzita podpory
odpovida podilu podpory pozadované od poskytovatelgelovych vydai
Ministerstva zdravotnictvi na celkovych nakladecbjgktu; prohlaSeni uchase
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o skuté€nostech ovliviujicich max. intenzitu podpory; neuvedeni tohoto je
divodem pro vyazeni navrhu projektu ze séee;

e) zaazeni navrhu projektu do konkrétni kategorie vyzkudhe ndizeni Komise
(zakladni vyzkum, @myslovy vyzkum, experimentalni vyvoj). V tipac,
Ze projekt nelze jednozéia zaradit do jediné kategorie vyzkumu, musi ucliaze
v souladu s uvedenyntgrpisem specifikovat podle prowdych ¢innosti podily
jednotlivych kategorii vyzkumu na projektu. Nespihtéto podminky je itvodem
k vytazeni navrhu projektu z kgjné soutze;

f) rozcleni uznanych néklad na feSeni projektu Wleréni na ostatni provozni
naklady, osobni naklady a naklady naipeni dlouhodobého majetku rozepsané
na jednotlivé rokyeseni.

(7) Cast B — finargni prostiedky a rozpis finantnich poloZek se vyphuje vzdy

v ¢eském jazyce zvl&%pro uchazeée a zvlas pro kazdého spoluuchaze VSechny finatni
prostedky se uvat]i jako cel@iselné hodnoty v tisicich& uvedeni finatnich pozadavk
v jinych hodnotach je irodem k vyazeni navrhu projektu z kegné soutze. Celkove
piedpokladané naklady naSeni projektu se za celou doteseni a v jednotlivych letech
uvactji podle jednotlivych zdrdi, ¢lenéné na prosedky pozadované od poskytovatele
z elovych vydaj Ministerstva zdravotnictvi, prastdky z ostatnich wejnych zdroj
(nag. z institucionalnich vydaj statniho rozp&tu na vyzkum, vyvoj a inovace, z ostatnich
zdroji  statniho rozpiiu CR, ze zahragnich veejnych zdroj vé. zdrofi EK atd.)
a prostedky z neviejnych zdroj (nag. vlastni prosedky u soukromych subjakt Déale se
uvadtji celkové naklady na projekt a intenzita podpogasinika podle typu organizace
a kategorie vyzkumu dle fiaeni Komise (zakladni vyzkum, gonyslovy vyzkum,
experimentalni vyvoj). Celkovérgdpokladané Zjsobilé naklady projektu se v jednotlivych
letech uvadji v ¢lenéni:
e ostatni provozni naklady:
— materialni naklady,
— cestovni naklady,
— naklady na ostatni sluzby a nematerialni naklady,
— doplikové (rezijni) naklady;
» 0sobni naklady:
— mzdy navrhovatele a spolupracouiik
— mzdy technickych a administrativnich pracovnik
— ostatni osobni naklady,
— odvody (socialni a zdravotni pogsi a SF);
» néklady na ptizeni dlouhodobého majetku (investi naklady projektu);
* néklady celkem.

(8) V Casti B — rozpis finartnich poloZek se vyphuji osobni néklady zvla¥
pro uchazée a zvlaé pro kazdého spoluuchaze Uvadiji se osobni naklady,fjpadre
financni ohodnoceni za praci fyzické osoby — uclkiazeesp. spoluuchage dleclanku 5.4.1.
odst. (6) ze vSech zdfofinancovani v jednotlivych letech v tomttenéni:
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a) mzda nebo plat podi€lanku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci
dokumentace pro navrhovatele, resp. spolunavrhievatejejich odborné
spolupracovniky, fipadré studenty; studenti se uvdds ozn&enim ,S* (Fipadre
S1... Sn);

b) pracovni kapacita (pracovni Uvazek) jednotlivychagowvnilki v ramci reSeni
projektu;

c) souhrnnad mzda nebo plat podlanku 5.4.1. odst. (2) pism. a) a b) této zadavaci
dokumentace pro technické a administrativni pratoyn

d) souhrnna pracovni kapacita (pracovni Uvazek) tekljjoh a administrativnich
pracovniki;

e) rozpis ostatnich osobnich nakiada uhradu dohod o pracich konanych mimo
pracovni pondr v souladu sc¢lankem 5.4.1. odst. (2) pism. c) této zadavaci
dokumentace; dohody o pracich konanych mimo pracpemer (ostatni osobni
naklady) studenty se uvgds ozngenim ,S* (ipadré S1... Sn).

(9) Formulé Cast B — zdivodnéni finanénich poloZekse vyphuje vzdy véeském
jazyce zvlas pro uchazeée a pro kazdého spoluuchaee Udaje se uva pro prvni rok
feSeni. V pipact vyznamného navySeni pozadovanych ndkladdalSich letechieSeni
v prislusné polozce nebo Wipad parizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
v dalSich letechieSeni se jejich Zodbodneni podava v tomto formutanavrhu projektu. Kazda
nakladova polozka ¢etne nakladi z jinych zdrofi musi byt specifikovana a @dodrena,
véetne uvedeni vyuZiti, a to i vifpadech, kdy je navrhovano financovani z jinychogdr
nejsou-li vSechny nakladové polozky specifikovanyzdivodrény, povazuje se navrh
projektu za nedplny a tato skdtest je divodem pro vyazeni ze sotfe; uvadi se
piedevsim:

a) podrobny rozpis materialnich nakiad

b) zdivodreéni vySe cestovnéhogetre uvedeni konkrétniho cile, osoby &lu cesty
(nap. aktivni &ast na konferencich);

c) podrobny rozpis ostatnich sluzeb a nematerialnétenl;

d) specifikace kazdé polozky u nakiadha pdizeni dlouhodobého hmotného
a nehmotného majetku a jeji podrobné&naminéni; dale pro kazdou polozku
celkova peizovaci cena Z#&zeni (pokud jde o soubor skladajici se z \iasti,
musi byt ¥ejmé, jak byla celkova cena vyfiena), uéena odpisova skupina podle
zékonac. 586/1992 Sb., o danich #jmu, ve zréni pozajSich gedpidi, veetns
skupiny SKP (standardni klasifikace produkce),rach odvozen& odpisova doba,
podil vyuZiti investice proieSeni projektu vyjd@ny v procentech; vyse
poZadovanédelové podpory na jeji gizeni;

e) zdavodreni pokebnosti poZzadovaného dlouhodobého hmotného a nakhwt
majetku z hlediska nezbytnosti pteSeni projektu a z hlediska poZadak 8
odst. (5) zdkon&. 130/2002 Sb. a podi#anku 5.4. odst. (4) a (5) této zadavaci
dokumentace; pokud ma pozadovany dlouhodoby hmatmghmotny majetek
nadkupni cenu vysSi nez 500 tis.¢ Ka z&izeni daného typu a kvality
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se na pracovisti uchaggspoluuchazee jiz nachazi, je uchagspoluuchaze
povinen zdvodnit, pr@ je nelze pradeSeni projektu pouzit;

f) podrobné ztvodneni osobnich nakladmusi obsahovat pr@Sitele, spoltesitele,
a odborné pracovniky:

1. odivodreni velikosti tvazku pméreného jejich podilu nafedpokladanych
vystupech projektu;

2. odivodreni, s gihlédnutim na hospodarnost a efektivitu a vySe p&db
nakladi.

(10) Céast C1 — zdivodnéni navrhu projektu se vyphuje v anglickém jazyce. Soubor
vytvoieny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximalnikesiti 3 MB do aplikace vklada
zpisobem obdobnym jako fiiohy navrhu projektu. Maximalni rozsah téteasti
je 10 stran formatu A4 s pouzitim pisma o velikddtibod: afadkovani 1. Nespémi téchto
podminek je dvodem pro vyazeni navrhu projektu z kegné soutze. Ve zdvodnréni musi
byt jasr® prezentovany cile a za&ny a uvedeny dostateé informace pro posouzeni navrhu
projektu, v souladu se zakladnimi kritérii pro hodeni navrh projekii, a to zejména tyto
Gdaje:

a) shrnuti sosasného stavu poznani odborné problematiky v dadéiwblasti;

b) vyjadieni podstaty projektu, jeho cile,igobieSenigasovy rozvrh a etapigSeni;

c) odavodreni nutnosti a pdgebnostiteSeni konkrétni problematiky v danéfase

(tj. aktualnosteseni);

d) popis navrhovanych koncé&pich a metodickych postipnezbytnych praeSeni
projektu a pro dosazentqrpokladaneho vysledku a jejich rozbor;

e) charakteristika fedpokladanych vysledk feSeni projektu v kategoriich
definovanych pro aplikovany vyzkum v souladu s mubat Metodikou hodnoceni
vysledki, schvalovanych vlado@eské republiky (fedpokladané celkové sy
vysledka, kterych bude dosazeno v ram@Seni projektu, se zaraveuvadii
v ¢asti C2);

f) spoluprace navrhovatele se zah¥afmi védeckymi institucemi;

g) udaje o pipravenosti navrhovatele, spolunavrhovateh jejich pracovi§

0 pristrojovém vybaveni pracoviSkteré bude § feSeni vyuzivano, o moznosti
kooperaci;

h) zdivodréni Casti vSech spolunavrhovaiela uvedenych spolupracoviik
vymezeni jejich podilu nafeSeni problematiky a specifikace jejich role
pii dosahovani fgdpokladanych vysledk

i) odkazy na pouzitou literaturu;

(11) Udaje proCéast C1 uvedené dtanku 5.3. bodu (10) této zadavaci dokumentace
mohou byt doplény o Udaje vychazejici ze specifického 2éeni daného projektu.

(12) Cast C2 — predpokladané vysledky projektu - uvedou se fedpokladané
celkové péty vysledki, kterych bude dosaZzeno v ranteSeni projektu, wleréni podle
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druhi vysledki definovanych v aktuathplatné Metodice hodnoceni vyslédk tidaje jsou
pozadovany na zakladpozadavik evidence CEP a jsou tanteplavany. Nespblmi této
podminky je dvodem pro vyazeni navrhu projektu z kegné soutze.

(13) Céast D1 — Zivotopis navrhovatele a spolunavrhovateke vypfiuje v anglickém
jazyce. Soubor vytueny mimo aplikaci se ve formatu PDF a maximalnikesti 1 MB
do aplikace vklada Zpobem obdobnym jako fiiohy navrhu projektu. Navrhovatel
a spolunavrhovatelé uvedou: sy strukturovany odborny Zivotopis a det ¢innosti
za poslednich 5 let v oboru, ktery budedgnmetem reSeni projektu (v igpact nutnosti lze
uvest tyto udaje i o odbornych spolupracovnicidfximalni rozsah je dvstrany formatu
A4 s pouzitim pisma o velikosti 11 biogii fadkovani 1 (pop dalSi maximalé dwe strany na
kazdého spolunavrhovatele). Nespih této podminky je ivodem pro vyazeni navrhu
projektu z véejné soutze.

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

a) uplné bibliografické Gdaje ve formatu podESN I1SO 690 aCSN ISO 690-2,
(pripadré podle cit&nich zvyklosti v dané oblasti) o jejich osmi vyzmgmh
vysledcich své &decké a vyzkumneinnosti (nap. casopiseckych publikacich,
monografiich, udlenych patentech a dalSich vysledcich aplikovangmkumu,
jichz jsou mivodci, apod.), které povazuji za zasadni; ke kaid#dikaci uvedou
pocet citaci zjis&ény pomoci Web of Scienfeu kaZdéhaslanku v impaktovaném
casopise uvedou posledni platny impakt fakesopisu; dale Ize uvest §iy citaci
zjisténé z jinych databéazi, napERIH, SCOPUS, nebo pomoci jiné metodiky
uznavane v dané oblasti (nutné &tkupopsat);

b) celkové peéty vysledki za poslednich 5 let ¢leréni podle drubi vysledki
definovanych v aktuatnhplatné Metodice hodnoceni vyslédk

c) celkovy p@et citaci ¥etné autocitaci na vSechny své prace podle Web of Sejen
dale lze uvést py citaci zjiSéné z jinych databazi, napERIH, SCOPUS, nebo
pomoci jiné metodiky uznavané v dané oblasti (nstnéné popsat);

d) H-index podle Web of Sciente

(15) Céast E — informace o daldich projektech navrhovatel@ spolunavrhovateii
reSenych s vieejnou podporou podle zédkonat. 130/2002 Sh- uvadi se informace o vSech
tematicky blizkych projektechteSenych s poskytnutou¢&lovou podporou podle zakona
¢. 130/2002 Sh. od vSech poskytovatelna jejichz reSeni se navrhovatel nebo

" Hodnoceni VaVal, aktuéin platnd metodika (http://www.vyzkum.cz/FrontClarespx?idsekce=754005),
pocet vysledk v jednotlivych druzich, ndp paiet ¢lanki v impaktovanéntasopise (Jimp), pet ¢lanka
v neimpaktovanéntasopise (Jneimp), pet odbornych knih (B), pet kapitol v odborné knize (D), pet
patent (P), apod

8 1SI Web of Knowledge (apps.isiknowledge.com)

® Hodnoceni VaVal, aktu&nplatnd metodika http://www.vyzkum.cz/FrontClanskue?idsekce=754005),
pocet vysledk v jednotlivych druzich, ndp paiet ¢lanki v impaktovanémsasopise (Jimp), pet ¢lanki
v neimpaktovanéngasopise (Jneimp), pet odbornych knih (B), gt kapitol v odborné knize (D), pet
patent: (P), apod
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spolunavrhovatelé v délpodani navrhu projektu podileji nebo se v uplyohnlfech letech
podileli a v jaké roli (navrhovatédSitel, spolunavrhovatel/spa@sitel, odborny
spolupracovnik), a dale se uvadi obdobné informadédostech o poskytnuticelové
podpory, které navrhovatel nebo spolunavrhovatetépaji. Kazda polozka musi obsahovat
tyto daje o projektu, odmz je podavana informace:

a) nazev subjektu poskytujicih@e&lové prostedky (poskytovatele);

b) nazev programu nebo jiné aktivity vyzkumu a vyvdqeag. projekty velké
infrastruktury atd.)cislo projektu, kod charakterizujici iz@eni projektu podle
obori pro IS VaVval — CEP, nezkraceny nazev projektu badeSeni (od — do)
pro projekty nebo registéai ¢islo, ¢islo hodnoticiho panelu, nezkraceny nazev
projektu a dob#eSeni (od — do) pro grantoveé projekty;

c) nazev uchaze/prijemce podpory;

d) role navrhovatele nebo spolunavrhovatele v projektu

e) vySe edpokladané/ziskané podpory na celou di@®eni projektu, ktera je/bude
vyuZivana uchazem nebo spoluuchasem pro jeh@innost i feSeni projektu;

f) pracovni kapacita (Uvazek) navrhovatele, ipogpolunavrhovatele na&eSeni
jednotlivych projeki (uvadi se v procentech), a to i kdyZz podpora
nezahrnovala/nezahrnuje mzdy;

g) popis vztahu projektu, oémz je podavana informace, Kegakladanému navrhu
projektu (zejména popis tématu projektu, cile, gkl reSenifeSitelsky kolektiv
apod.).

Vyjmenované Udaje se uwvfd pro feSené projekty se stejnou nebo obdobnou
problematikou, na jejichzieSeni poskytuje podporu jakykoliv poskytovatelgetn
Ministerstva zdravotnictvi, a profiplasky sodasré podavané. Nespini t€chto povinnosti
nebo neuplné uvedeni udag divodem k vyazeni navrhu projektu z ¥ggné soutze.

(16) Rilohami navrhu projektu mohou byt pouze nasledugokumenty (podle
povahy projektu). Zfsob odevzdani¢thto giloh je uveden v Hloze 13 této zadavaci
dokumentace:

a) doklady acestna prohlaseni k prokazaniugpbilosti podle¢lanku 4.2. této
zadavaci dokumentace;

b) seznam pracowsnebo posuzovatiel kterym by nebylo vhodné navrh projektu
k posouzeni zasilatetns zdivodréni (pro zaji&ni objektivity @i posuzovani
projektu mate moznost uvést tuzemského i zatiméimd specialistu, ktery by se
nentl vyjadrovat k projektu);

c) seznam vhodnych zahrénich oponerit - uvedte 3 zahrarini posuzovatele
pusobici v oboru fedkladaného projektu, s nimiz nespolupracujeteeti kily
mohli byt vhodnymi oponenty (udde pesré jméno, pracovist adresu
a e-mail navrzenych oponéiit

d) nabidka identifikace dodavatelgedmétu dodavky a fedkEzné ceny a kurzu,
je-li v navrhu projektu podrokin specifikovan ptizovany majetek nebo
piedntt sluzby jako jedinény;
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e) doloZeni spolufinancovani z jinych zdiajestnym prohlaSenim ucha&eenebo
potvrzenim pedpokladaného sponzora;

f) plna moc k podani navrhieti osols v pripac, Ze uchazenedisponuje vlastni
datovou schrankou; tuto plnou moc jeiebla @ipojit jako prilohu v aplikaci
a zaroveé doruit v listinné podob posStou nebo osobma adresu Agentury pro
zdravotnicky vyzkunmCR, Ruské 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce &&aréa
textem ,NEOTVIRAT — VES 2017*;

g) nepodepsany navrh smlouvy o0 spolupraci mezi udesaze (Fijemcem)
a navrhovanymi dalSimi¢astniky;

h) ptiloha "Motivatni &inek" - srovnavaci analyza, porovnani miry zamyslen
¢innosti s podporou a bez podporyfigadre porovnani celkovécastky
vynalozené fijemcem na projekt s podporou a bez podpoiipaulré rychlost
dokorteni projektu s podporou a bez podporyipgadc, Ze sereSeni projektu
Ucastni velky podnik (vizlanek 5.6. této zadavaci dokumentace);

i) v pripact poteby original plné moci (pa¥eni), kterou statutarni organ
uchazee/spoluuchaz® zplnomocni svého zastupce Kk prayrdd Ukoni
souvisejicich s podanim navrhu projektu.

j) Seznam pisemnych fifph (podrob®ji viz ¢lanek 9.13. této zadavaci
dokumentace -iHoha 13).

(17) Hipojeni jinych nez vySe uvedenychilph je divodem k vyazeni navrhu
projektu z véejné soutze.

5.4Vymezeni poloZek zjsobilych nakladi

(1) Ueelova podpora iize byt poskytnuta pouze na Uhradu naklaéezprosiedrs
souvisejicich s projektem, které jsou uvedeny wm@vprojektu a jsou poskytovatelem
schvéleny jako zpsobilé naklady ve smlogwnebo rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(2) Zpasobilymi jsou pouze takove nakladyi vydaje, které jsou definovany
ustanovenim 8§ 2 odst. (2) pism.|) zakotal30/2002 Sb., které jsou i@srény v této
zadavaci dokumentacidanku 5.4.1. az 5.4.3., a kterécw¢ a ¢aso¥ souvisi gesSenim
projektu.

(3) VSechny polozky zisobilych naklad, které jsou uvedeny v navrhu projektu, musi
byt specifikovany, zévodrény, z navrhu projektu musi vyplyvat jejich nezbyhproreSeni
projektu, musi byt €etné prokazatelné a efektigrvyuzitelné.

(4) V pripact, Ze uchaze pozaduje v navrhu projektu Piveni sluzby nebo pizeni
hmotného nebo nehmotného majetku ve vyzkumu, vyaojnovacich, uchazev navrhu
projektu:

a) podrobre specifikuje a otvodni pdizovany majetek neboredmet sluzby jako
jedingny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetkénsluzbou) a sotasré
nezbytny pro pdebyteSeni projektu a dolozi cenu a kurz platny védobdani
navrhu projektu a dodavatele a to tak, Zedpzi nabidku identifikace
dodavatele, fedmétu dodavky a fedkEzné ceny podl€lanku 5.3. odst. (16),
pism. d), nebo
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b) postupuje fijemce podle zakona&. 137/2006 Sb., o ¥ejnych zakazkach,
ve zréni pozajSich gedpigi.

(5) Dodavatelem pizovaného majetku nebo sluzeb nesmi bgsitel ani jiny
zanestnanec fijemce nebo dalSihocastnika projektu nebo osoba spojena (ve smyslu 8§ 23
odst. (7) zakona. 586/1992 Sh., o danich #jmu) s @gijemcem, dalSimdastnikem projektu,
reSitelem neboclenem reSitelského tymu podilejiciho se raSeni projektu. Dodavky
realizované formou vnitropodnikovych dodavek &auané v souladu s obeczavaznymi
piedpisy jsou akceptovatelné.

(6) V navrhu projektu musi byt uveden navrh intgnzpodpory. O kongné vysi
uznanych naklad a intenzi¢ podpory na uznanych nakladech vSak rozhoduje pogiiel
po zhodnoceni navrhu projektu.

(7) Do zpisobilych néaklad nelze zahrnout zejména:

a) zisk;

b) dai z piidané hodnoty (plati uifjemai, kteri jsou platci této daha ktei uplatiuji

jeji odpaet nebo odptet jeji pongrné casti);

c) naklady na marketing, prodej a distribuci vyropk

d) droky z dluli;

e) naklady na finami prongjem a pronajem s naslednou koupi;

f) manka a Skody;

g) naklady na poho&ti, dary a reprezentaci;

h) naklady na pronajem prostotigiroji, za&izeni apod., pokud uchaze projektu

podrobré neodivodni potebnost tohoto pronajmu piesSeni projektu (viZlanek
5.4.3. odst. (4) této zadavaci dokumentace);

i) ndklady na Bzné vybaveni pracovist

j) nadklady na vydani periodickych publikacéelnic a skript;

k) naklady na ptizeni a provoz elektronickych inforkrdch databazi;

l) nadklady na opravy nebo adrZzbu mistnosti, stavwtekonstrukce budov nebo

mistnosti, a naklady na nabytélkzatizeni, ktera nejsou pevnou sasti mistnosti;

m) naklady na praci konzultantskych firem, tuzenaky§l zahranénich a kurzovné;

n) naklady na pojighi klinického hodnocent;

0) dalSi naklady, které bezprimdre nesouviseji siigdnmetemieseni projektu.

V pripact prijeti projektu k podpte jsou tyto naklady vylaieny ze zpsobilych
nakladi po celou dobieSeni projektu, nelze tedy o tyto naklady zada@mai znén projekt.

5.4.1 Osobni naklady

(1) Zejména osobni naklady nebo vydaje na vyzkuraneyvojové zaréstnance,
akademické pracovniky, studenty, techniky, labgrard dalSi pomocny personal
uchazee/spoluuchaze, Wetné zamestnand délnickych profesi podilejicich se n@&seni
projektu. V radmci osobnich nakhkdze uplatiovat naklady na povinné zakonné odvody
a idel do fondu kulturnich a socialnich peb (nebo jiného obdobného fondu) nebo jeho
ponernou ¢ast (pokud neni takovy fond tken Fidely ze zisku), a to ve vysi odpovidajici
piislusSnym mzdovym prosgdkam.
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(2) VySe osobnich nakladosob v navrhu projektu uvedenych aedeni projektu
se podilejicich musi odpovidat pracovnimu Uvazkureteni projektu. Nulova pracovni
kapacita (Uvazek) se n@pousti, vzhledem k tomu, Ze dané asdiy pak k projektu
nevznikly Zzadné zavazky (prava a povinnoskBpskytovatel stanovuje minimalni vysi
Gvazku na jednom projektu u jednoho zanéstnavatele proreSitele/spoluesSitele ve vysSi
0,2 a pro odborného spolupracovnika ve vysi 0,Nesplréni ttchto podminek je idrodem
k vytazeni navrhu projektu zkegné soutze. Osobnimi naklady jsou pouze néaklady
vynakladané na uUhradu mezd a platramci pracovépravnich vztath podle zakona
¢. 262/2006 Sb., zakoniku prace, veémn pozdjSich gedpisi. Jedna se o naklady
(pro jednoho pracovnika Ize vyuZzit jen jednu z wrga@dh moznosti):

a) na mzdy a platy, &etné pohyblivych sloZzek, ndhrad za dovolenou na zotawen
anahrad za dasnou pracovni neschopnost (dale jen "mzda") égarand
prijatych na zakladl pracovni smlouvy n@eSeni projektu, iemz sodet vSech
Uvazki hrazenych z&elové podpory poskytovateletre u jednoho pracovnika
¢init maximalre 100 % uvazku, nebo

b) na @islusnoucast mezd zagstnand, ktefi nejsou do pracovniho panu prijati
na reSeni projektu, ale na jeh@Seni se podileji, a to ve vySi podilu jejich
pracovniho Gvazku n&eSeni projektu, ixemz sodet vSech Uvazk hrazenych
Z &elové podpory poskytovatele txe u jednoho pracovnik&init maximalre
100 % duavazku; souh cast€ného pracovniho Gvazku hrazeného celové
podpory projektu a pracovniho UGvazku 2zatnance ¢ uchazei je
poskytovatelem akceptovan, pokud nejde o praceg ksou stejd vymezeny,
nebo

c) na Uhradu dohod o pracovainnosti nebo dohod o provedeni praci konanych
mimo pracovni porr, které byly uzakeny vyhradg nareSeni projektu.

(3) V ramci Programu Ize hradit z prisiki poskytovatele (z &elovych vydaj MZ)
mimoradné odminy (u osobnich nakladspecifikovanych v pism. a) a b) bodu (2gnku
5.4.1. této zadavaci dokumentace), pokud jsou mkeykterym jsou mimi@adné odrany
vztazeny, hrazeny z jinych zdiopez &elovych prostedki poskytovatele a zaroigsou tyto
jiné zdroje v navrhu projektu uvedeny. Celkové aékl projektu pak budou o tyto mzdy
vySSi nez naklady hrazené zeilovych prostedki poskytovatele i u projekt feSenych
vyluéné vyzkumnymi organizacemi. Uveést v navrhu projeken jmimdadné odmany,
bez mzdy (Gvazku), neni mozné. VySi mit@dnych odrin poskytovatel limituje maximaén
¢astkou 100 tis. Klpracovnik/rok za vSechny jimieSené projekty podporované
poskytovatelem.

(4) Uchazé — organizani slozka, pispivkova organizace — postupuje v souladu
s n&izenim vladyCR &. 381/2010 Sb. ze dne 7. 12. 2010 (kterym s@imaizeni viady
¢. 564/2006 Sb., o platovych pérech zanistnand ve veejnych sluzbach a sprgwe zréni
pozcjSich pedpid,, a kterym se zruSuje Haeni vlady ¢. 447/2000 Sh., o Zgobu
usneriovani vyse prosedki vynakladanych na platy a na o&imy za pracovni pohotovost
zanestnand odmenovanych podle zakona o platu a agh za pracovni pohotovost
v rozpatovych a v gkterych dalSich organizacich a organech). Poskijgby# schvalovani
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vySe uznanych osobnich nakladSech uchaz@é vzdy vychazi ze zakona 262/2006 Sb.,
zékonik préace, ve #ni pozdajSich gedpis, a z naizeni viady CR ¢&. 448/2011 Sb.
ze dne 7. 12. 2011 (kterym semh n&izeni vlady¢. 564/2006 Sb., o platovych pérech
zanestnand ve vdejnych sluzbach a sprévve zréni pozdjSich gedpisi) a z dalSich
relevantnich platnych pravnichealpisi.

(5) Pro decké pracovniky a studenty o¢iiované podle odst. (2) tohot#anku
se uvadi v navrhu projektu jménodjmeni pracovnika (studenti se ué¢fds ozngenim , S,
piipadré ,S1... Sn*) a dale pracovni kapacita (Uvazek) a do¥anacastka. Pro technické
a administrativni pracovniky se uvadi pouze soulnpracovni kapacita (Uvazek) planovana
pro dany rok a celkova poZadovatéstka.

(6) Je-li uchaz&em nebo spoluuchagem fyzickd osoba, zahrne sastka na jeji
finanéni ohodnoceni za prackipreSeni projektu do polozky osobnich nakladkdyz nejde
o naklady vynakladané na dhradu mezd auplatramci pracovépravnich vztah podle
zakonat. 262/2006 Sbh., zakoniku prace, veérmnpozajSich gedpidi.

(7) Nesplrni podminek uvedenych v odst. (1) az (6) tohdt@nku je divodem
k vytazeni navrhu projektu z kené soutze.

5.4.2. Naklady na p#izeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetkunfrestiéni
néklady projektu)

(1) Mezi naklady na pizeni dlouhodobého hmotnéhciigp nehmotného majetku,
které lze zeadit mezi zgsobilé naklady, pét pouze peizeni takového dlouhodobého
hmotného, fip. nehmotného majetku, které bude v navrhu projgkidrobg zdivodnéno
a jehoz paebnost prdesSeni projektu bude nezbytna.

(2) Mezi zpisobilé naklady Ize zadit:

* naklady na ptizeni dlouhodobého hmotného majetkurigpoje, stroje,
zaizeni, samostatné movité éol, popipac€ soubory movitych &ci
se samostatnym technicko-ekonomickyniemim a dalSi dlouhodoby hmotny
majetek, ktery byl nabyt Uplain preménou nebo vytvien vlastnicinnosti,
jeho vstupni cena je vySSi ndp 000 K& a ma provozétechnickou funkci
delSi nez jeden rok),

* naklady na ptizeni dlouhodobého nehmotného majetku (softwarealdi d
dlouhodoby nehmotny majetek, ktery byl nabyt Uplatpiemenou nebo
vytvoien vlastni¢innosti jeho vstupni cena je vySsi 72000 K a jeho doba
pouzitelnosti je delSi nez jeden rok).

(3) VySe naklad na pdizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku
piijemce nebo dalSich castniki projektu, pouzivaného vftimné souvislosti sieSenim
projektu, se stanovi takto:

1. vySe uznanych nakladna pdizeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upotebitelnosti delSi, nez je dol@Seni projektu, nebo naifweni hmotnéeho
majetku, jehoz pidzovaci cena je vySSi nez 40 000 K provozsg technicke
funkce delSi nez 1 rok a stasre delSi, nez je dob&sSeni projektu, se stanovi
podle vzorce:
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Uv=(A/B)xCxD

kde W jsou uznané naklady, A je doba v letech, po ktdsade majetek
uzivan praesSeni projektu, B je doba upebitelnosti nebo provozrtechnicke
funkce majetku v letech, stanovené podle zvlastrpcavnich pedpidi,
C je pdizovaci cena majetku stanovena podle zvlastnihenfina pedpisu,
D je podil uziti majetku préeSeni projektu,

2. vySe uznanych nakladna pdizeni dlouhodobého hmotného majetku s dobou
upoftebitelnosti rovnou nebo kratSi, nez je doteSeni projektu, nebo
na pdizeni hmotného majetku, jehoZigmvaci cena je vysSi nez 40 000 K
a ktery ma provozntechnické funkce delSi nez 1 rok a &mreé rovné nebo
kratSi, nez je dob&eSeni projektu, se stanovi podle vzorce:

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

3. vySe uznanych nakladna pdizeni hmotného majetku, ktery neni uveden
v bodech 1 a 2, se stanovi podle vzorce uveden@&oaolwy 2.

4. vySe naklad na pdizeni nehmotného majetku s ff@mvaci cenou vysSi
nez 60 000 K vyhradre uzivaného v fimé souvislosti geSenim projektu,
a ktery neni uveden dle bodu 1., se stanovi pattiece uvedeného v bodu 2.

(4) Drobny hmotny a nehmotny majetek s provotathnickou funkci delSi nez jeden
rok a vstupni cenomizsi nebo rovnou 40 000 &K resp. 60 000 K lze pdizovat v ramci
polozky ostatni provozni naklady.

(5) Vlastnikem hmotného a nehmotného majetktizeného z projektu jeifgemce
resp. dalsi €astnik, s vyjimkou organizai slozky statu nebo organizd jednotky
ministerstva, kdy je vlastnikem stat a orgatidaslozka statu nebo organind jednotka
ministerstva ma k takovému majetktiglusnost hospodeani podle zakona& 219/2000 Sb.,
o majetkuCeské republiky a jejim vystupovani v pravnich vithz ve zgni pozdjsich
piedpigsi a s vyjimkou organizai slozky izemniho samospravného celku, kdy jetivilasm
Gzemni samospravny celek.

(6) Pokud se na ptzeni hmotného a nehmotného majetku podiiemce s dalSim
Ucastnikem (nebo s vice dalSimiadtniky), pak podil jednotlivych subjékha vlastnictvi
tohoto majetku musi byt upraven ve vzajemné sndougzi nimi uzavené podle Hlohy 11
této zadavaci dokumentace - vianek 1.1. odst. (5).

5.4.3. Ostatni provozni naklady

(1) Mezi ostatni provozni naklady, které lzetazht mezi zfisobilé naklady, paéi
materialni naklady, cestovné, nematerialni naklathklady na klinické a experimentalni
studie, naklady na ostatni sluzby, patentové aditenaklady a dojikové naklady.

(2) Materialnimi naklady jsou naklady vyuzivané rgdre v piimé souvislosti
sieSenim projektu, které lIze dolozit samostatnym datddskym dokladem nebo jinym
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objektivnim zmisobem (nap samostatnym #ienim), zahrnujici spi#bu materialu

(nag. spotebu kanceléského a laboratorniho materialu, fizeni drobného hmotného
majetku dlecl. 5.4.2. odst. (4) nakoupeného nebdipeného vlastnéinnosti v ramcireSeni

projektu, odbornou literaturu), ve vyjifieych odivodnéinych gipadech spaebu energie

a dalSich neskladovatelnych dodavek.

(3) Cestovné jsou naklady zahrnujici veSkeré ndklaa pracovni cesty v souladu
s ustanovenimi 8 173 az 181 zakah&®62/2006 Sb., zakonik prace, veémrinpozdjSich
piedpisi, a to az do vySe timto zakonem stanovené nebo niméza to praeSitele a dalsi
pracovniky. Jedna se o naklady vzniklé vyhgadmiimé souvislosti geSenim projektu
véetne pracovnich pobyit a cest konanych v souvislosti s aktividasti na konferencich.
RovreZz se jednd o cestovné inaklady na pobyty zatmé&h pracovnia Gcastnicich
se feSeni projektu. Poskytovatelfigpiva na cestovné do maximalni vySe stanovené
pro uchazée a spoluuchaze dohromady:

* pro prvni rokieSeni projektu do maximalni vyse 80.008 K
» v dalSich letechieSeni projektu do maximalni vyse 150.000 K

(4) Naklady na ostatni sluzby a nematerialni ndkjadu naklady vyuzivané vyhragin
pro reSeni projektu, které lze dolozit samostatnym datidskym dokladem nebo jinym
objektivnim zgisobem, zahrnujici naklady na:

e provoz, opravy a udrzovani majetku vyuzivanéhiggseni projektu;

* porizeni drobného nehmotného majetku dle5.4.2. odst. (4) nakoupeného
nebo peizeného vlastnfinnosti v ramcieSeni projektu;

o dalSi sluzby, nap zakazky, naklady na zkegnovani vysledi (publikani
a edéni naklady), ¥etrg nakladi na zajis¢ni prav k Emto vysledkm;

» konferergni poplatky;

» prondjem prostor,ifstrojan a zd&izeni pro konani kratkodobych akctianosti
s wdeckym vystupem (ndp provedeni operace, ugpdani konference,
seminde apod.);

* <clenské pispivky Vv institucich, je-li ¢lenstvi prokazateth nezbytné
¢i ekonomicky vyhodné prieseni projektu;

* vykony spoj;

» Kklinické a experimentalni studie (rfaplaboratorni zwvata, specifické
administrativni naklady, spravni poplatky, nakladg odborné, pomocné
a auditorské sluzbyfpsestavovani a realizaci klinického hodnoceni);

e ostatni naklady jako kurzové ztraty, bankovni ptkya daré a poplatky
vazané vyhradnhnareSeni projektu.

Naklady na zviejiovani vysledk (publikaini a edéni naklady) ve form vydani
knih, ¢lanka atd. jsou zpsobilym nakladem, pokud budou podrélpopsany a zidzodreny,
zejména bude uvedena organizace, ve které planciezé (pripadre spoluuchaz®
publikaci vydat. Do zfisobilych naklad vSak nelze zahrnout zkteovani vysledk
(publikacni a edéni naklady), které bude probihat presinictvim takovych organizaci, které
nepublikuji vdeckou a vzélavaci vysokoskolskou literaturu (skripta&etpnice, atd.).
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(5) Za zpisobilé naklady jsou povazovany naklady na ochraftvoireného dusevniho
vlastnictvi a déle patentové a ligéan platby za vykon prav z pmyslového vlastnictvi
vztahujici se k fedmétim primyslového vlastnictvi (nd&p patentm, vynaleim,
pramyslovym vzoém, licertnim poplatim za uziti autorského dila) uzivanym yvirpée
souvislosti geSenim projektu a nezbytnym k jefeseni, a to pouze za dobu, po kterou jsou
prava z piimyslového vlastnictvi vykonavana preseni projektu (nejdéle tedy po daegeni
projektu).

(6) VySe zpsobilych naklad se v pipack:

a) kdy doba vykonavani prav zipmysloveho vlastnictvi je delSi nez doba,
po kterou budou prava vyuzivana peseni projektu, stanovi podle vzorce:

U(N):(A/B) x CxD,
kde Un) jsou zfisobilé naklady, A je doba, po kterou budou pravaziyana
pro feSeni projektu, B je doba prova@zriechnické funkce (v souladu
se zakonend. 586/1992 Sb., o danich #jmu, ve zréni pozdjSich edpigl),
C je paizovaci cena prav a D je podil jeho vyuziti peSeni projektu.
b) kdy doba vykonavani prav zgonyslového vlastnictvi je rovna dél¥eSeni
projektu nebo je kratSi, stanovi ze vzorce:

U(N): C x D,
kde symboly Wy, C a D maji stejny vyznam jako v odst. (6), pisthtohoto
¢lanku.

(7) Mezi zpisobilé naklady Ize zahrnout dagbvé (rezijni) naklady vzniklé vimé
casové a ¥cné souvislosti § feSeni projektu (nd&p administrativni naklady, naklady
na pomocny personal a infrastrukturu). Maximaln$esyakovych nakladje 20 % zastky
celkovych uznanych naklagrojektu pozadovanych od Ministerstva zdravotnioi veSkeré
neinvesttni naklady a vydaje (ostatni provozni naklady ebasmaklady), tj. bez naklacha
potizeni dlouhodobého majetku (inveésiich naklad projektu). Na takové naklady nad tuto
hranici nelze poskytnouttalovou podporu. Dogikové (rezijni) naklady planované v navrhu
projektu nelze fekratit ani Zzadat o jejich navySeni viméhu feSeni projektu. Nejsou-li tyto
naklady pozadovany v navrhu projektu, nelze je zair mezi uznané naklady.

5.5.Spoluprace podniki a vyzkumnych organizaci

(1) Za &innou spolupraci na projektu mezi podnikem a vyzkom organizaci
vsouladu s Ramcem (ust. 2.2.2) se rozumi jejipblesny podil na navrhu projektu
na zaklad rozckleni prace, jejich (spotay) prispivek k realizaci projektu a (spaéiee)
sdileni rizik a vysledk projektu.

(2) Naklady na projekt fZe nést v plné vysi jedna vice stran a tim zbavit ostatni
strany jejich finagnich rizik.

(3) Podminky projektu dinné spoluprace, zejména co seéetyispivkta na jeho
naklady, sdileni rizik a vysledk Sieni vysledk, pristupu k praum duSevniho vlastnictvi
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a pravidel pro fidéleni &chto prav, je fieba stanovit fed zahajenim projektl Za formy
spoluprace nejsou povazovany smluvni vyzkum a goskyni vyzkumnych sluzeb.

(4) Prostednictvim vyzkumné organizace neniamyslovému partneru poskytnuta
Zadna neppma statni podpora dikyignivym podminkam spoluprace, pokud je $pknjedna
Z &chto podminek:

1. z&astrené podniky hradi v pIné vySi naklady projektu,

2. vysledky spoluprace, které nemaji za nasledek vpndv k duSevnimu
vlastnictvi, mohou byt wejn¢ Sikeny a pipadna prava k duSevnimu
vlastnictvi vznikla z &innosti vyzkumnych organizaci nalezeji @h
vyzkumné organizaci,

3. prava duSevniho vlastnictvi vznikla z projektu, gaki souvisejici
piistupova prava jsou meziizné spolupracujici partnerské subjekty
rozklena tak, aby byly néale#t zohledgny jejich pracovni oblasti,
prispivky a @islusné zajmy,

4. vyzkumné organizace obdrzi za prava duSevnihonitaet, jez vznikla
v dasledku jejich¢innosti a jsou postoupenacastrenym podnikKim nebo
k nimz ziskaly ztastréné podniky pistupova prava, ndhradu odpovidajici
trzni ces'?. Od této nahrady Ize odist absolutni vy&i hodnoty veskerych
finanénich ¢i nefinartnich @ispivka zastrenych podnik na naklady
¢innosti vyzkumnych organizaci, jezély za nasledek vznik dégénych
prav dusevniho vlastnictvi.

(5) Podminky @inné spolupréace jsou dleifizeni Komise {lanek 25, odst. 6) spiny,
pokud:
i) projekt zahrnuje &innou spolupraci mezi nejmé&mvéma na sob nezavislymi
podniky a je spléna alespt jedna podminka:

10 Netyka se konmych dohod o trzni hodnbtvzniklych prav dusevniho vlastnictvi a hodh@kispsvki na
projekt

1 ,PIné midéleni* znamend, Ze vyzkumnda organizace poziva vBespodéskych vyhod spojenych s pravy
duSevniho vlastnictvi, jelikoZ si ponecha pravoimi meomeze# nakladat, zejména vlastnické pravo a pravo
poskytovat licence. Tato podminkaize byt spléna i v Fipac, ze se vyzkumna organizace rozhodne tizav
dalSi smlouvy tykajici ses¢hto prav, vetrg poskytnuti pisluSnych licenci spolupracujicimu partnerskému
subjektu (resp. podniin);

Dle Ramce bude mit Komise za to, Ze obdrzena nahwddovida trzni c&npokud dotenym vyzkumnym
organizacim umaiuje pozivat vSech hospagéych vyhod spojenych €rito pravy, za fedpokladu, ze je
spirtna jedna z nasledujicich podminek:

« vySe nahrady byla stanovena na zéklagrodeje v réamci otéeného, transparentniho
a nediskriminaniho soutznihotizeni, nebo

e nezavisly odborny odhad potvrdi, Ze vySe nahradgyea trzni cetinebo vyssi, nebo

e vyzkumna organizace e jakozto prodavajici prokazat, ze nahradu faitiglednala za obvyklych
trznich podminek tak, abyfipuzaweni smlouvy dosahla maximalniho hosp@itého prosgchu,
s pihlédnutim ke svym statutarnimioih, nebo

e spolupracujici podnik ma na zakéadohody o spolupraci pravo prvniho odmitnuti k firadusevniho
vlastnictvi vzniklym zéinnosti spolupracujicich vyzkumnych organizacita subjekty maji recipimi
pravo vyzadat si ekonomicky vyhogsi nabidky odietich stran, tak aby byl spolupracujici podnik
nucen svou nabidku nalezitymizgobem upravit
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. jednotlivy podnik nehradi vice nez 70 %ugpbilych naklad projektu

provadného ve spolupraci nebo

. projekt musi zahrnovat spolupraci s nejghénednim malym

nebo stednim podnikem nebo dochazi k tz¥eghranini spolupraci -
tzn. ke spolupraci dochazi alegpee dvou clenskych statech nebo
v ¢lenském sté&ta v st&k, ktery je smluvni stranou Dohody o EHP,
i) projekt zahrnuje &innou spolupraci mezi podnikem a vyzkumnou orgasijza
jestlize jsou splény ok tyto podminky:
. vyzkumna organizace nese alesfi0® % zpisobilych naklad projektu,
. vyzkumna organizace ma pravo mjait vysledky vyzkumného projektu
Vv miie, v niz pochazeji z vyzkumu prowéeho touto organizaci,

(6) Splreni predpokladi uvedenych v odst. (1) a (2) tohotdéanku umo#uje
poskytovateli poskytnout podnikuriplatek za Ginnou spolupraci s vyzkumnou organizaci
nebo @&innou spolupraci podnik Podkladem pro zhodnoceni, zda navrh projekturegér
acinnou spolupraci mezi podnikem avyzkumnou orgariizaebo dinnou spolupraci
podniki, bude navrh smlouvy o spolupraci mezi uckiare (Fijemcem) a navrhovanymi
dalSimi &astniky, ze kterého bude spii vySe uvedenych podminekigné spoluprace
patrné. Toto zhodnoceni bude provedefidipdnoceni naviinprojekii.

(7) Definici kategorie podnikuvadi gilohac. | naizeni Komise takto:

1. Kategorie mikropodnik, malych a sednich podnik je sloZzena z podnik
které zamistnavaji mé& nez 250 osob a jejichz & obrat nepesahuje
50 miliond EUR, nebo jejichZ bilatmi suma roni rozvahy nefesahuje
43 miliona EUR.

2. V ramci kategorie malych a istdnich podnik jsou malé podniky
vymezeny jako podniky, které z&sinavaji mé& nez 50 osob a jejichz
rocni obrat nebo bilami suma réni rozvahy nefesahuje 10 milioi
EUR.

3. V ramci kategorie malych a istdnich podnik jsou mikropodniky
vymezeny jako podniky, které z&sinavaji mé& nez 10 osob a jejichz
ro¢ni obrat nebo bilami suma réni rozvahy nefesahuje 2 miliony EUR.

5.6 Motivaéni U¢inek

(1) Pro vSechny uchage i spoluuchaze plati, Ze naklady ngeseni projektu nesmi
byt vynalozeny ped nabytim &innosti smlouvy/rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(2) Maly a stedni podnik ma v souladu sifienim Komise motivani inek podpory
prokazan automaticky, pokud zahi@geni projektu po nabytéianosti Smlouvy o poskytnuti
podpory a spini podminky stanovené zadavaci doktaoen

(3) Je-li uchazéem nebo spoluuchagem velky podnik, musi pro sgini motivaniho
Gcinku v souladu s riizenim Komise v navrhu projektu splnit nalezitgstdle ¢l. 6 odst. 3
narizeni Komise, zejm. prokazat, Ze podpora
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a) pispeje k vyznamnému nastu rozsahu projektdi ¢innosti v disledku podpory
nebo
b) vyznami zvysi celkovoucastku vynalozenouifjemcem na projekti ¢innost
v dasledku podpory nebo
c¢) dojde k vyznamnému urychleni pokortovani grislusného projekti ¢innosti.
Tento motivéni (Kinek se za navrh projektu, kde jgadtnikem velky podnik, doklada
v samostatnéifloze (vzor této filohy neni pedepsany, maximalni rozsah je vSak stanoven
na dw normostrany).
(4) Zhodnoceni motivaiho &inku bude sotéasti protokolu o vysledku hodnoceni
zpracovaném odbornym poradnim organem poskytovatele

5.7 0¢ekavané vysledky

(1) V navaznosti na stanovené cile budou podporov@douze ty projekty, které
odavodrené predpokladaji dosazeni alesp@dnoho hlavniho a jednoho vedlejsSiho vysledku
vyzkumu a vyvoje. Akceptovatelné je také dosaZgspm dvou hlavnich vysledk

Za hlavni vysledek se povazuje jeden z nasledbjidiohi vysledki:

F - uZitny vzor, piimyslovy vzor
G - prototyp, funkni vzorek

Jmp - recenzovany odbornglanek vcasopise simpakt faktorem IF dle
SCI/WOos?

N - certifikovana metodika, ¢&bny postup, specializované mapy
P - patent
R - software

Z - poloprovoz, o¥tend technologie

Za vedlejSi vysledek se povazuje jeden z nasladbjiruti vysledki:

B - odborna kniha
C - kapitola v odborné knize
D - ¢lanek ve sborniku

J - recenzovany odborréfanek v neimpaktovanych periodikach

(2) Za hlavni a vedlejSi vysledek VaV se pkely tohoto Programu povaZzuje novy
vysledek, ktery byldosazen vyhradnv ramci projektu podgeného v tomto Programu
a v rejstiku informaci o vysledcich IS VaVal bude upkatrvyhradr jako vysledek tohoto
projektu. Za dalSi vysledek VaV se preely tohoto Programu povaZuje novy vysledek, ktery

'3 pri hodnoceni vysledkbude kladenitaz na aplikovatelnost tohoto typu vysledku v praxi
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byl dosaZzen v ramci projektu podpoého v tomto Programu a v reéjkti informaci
o vysledcich IS VaVal bude zcela nef@st&ne uplatrén jako vysledek tohoto projektu.

(3) Paet a kvalita vysledk bude jednim z hlavnich kritérii hodnoceni navrhu
projektu. Vysledky projeki musi gispét ke splni hlavnich cih Programu.

(4) Podminkou usggného hodnoceni projektu je minimé&jeden impaktovanyglanek
dle SCI/WOS dedikovan jako vysledek dosazeny vyirad ramci projektu podgeneho
v tomto Programu.

(5) Protoze Program podporuje projekty aplikovanéyakumu, budou fijemci
podpory povinni nejpozgi k zawrecné zpra¥ o reSeni projektu flozit plan zavedeni
dosazenych vysledkdo praxe (tj. implementai plan) a ped ukogenim feSeni projektu
piedlozit poskytovateli smlouvu o vyuziti vyslegk anebo tadné odvodreni (Cestné
prohlaseni o vyuziti vysledl, pokud gijemce bude jedinym uzivatelem vysledku projektu.

(6) Po uplynuti doby trvani projektu bude poskytelem, v ramci hodnoceni
dosazenych vysledka praktickych dopad projektu, u &hto druli vysledki provedena
kontrola, za¥recné hodnoceni a uznani jejich upkatn

(7) Fijemce bude muset v terminu dosazeni vysledku kagdiedek podporovany
Programem fifadit ke konkrétnim aiim vybrané podoblasti Narodnich priorit orientovaméh
vyzkumu, tzn. jiz v dob podani navrhu projektu, musi byt vybrané podoblastil/e
v souladu s navrzenymi vysledky projektuii Rlosazeni vysledku a jehoigaani
se hlavni uchazebude musetijhlasit k jednotlivym ciim vybranych podoblasti Narodnich
priorit orientovaného vyzkumu a vy&lit, jakym zpisobemieSeni projektu iispeje k jejich
naplreni.

6. Zpusob a kritéria pro prijimani a hodnoceni navrhi projekt
(1) i prijimani a hodnoceni nawvih projekti se postupuje podle ustanoveni
§ 21 odst. (1) az (8) zakokal30/2002 Sbh.

(2) Navrh projektu nelze po jeho podani doeyeé soutZe nijak nénit ani dophovat.

(3) Hodnoceni navikh projekfi je zahajeno nefive vden, ktery nasleduje

po poslednim dni sogni Ihaty.

(4) Hodnoceni navih projekii tvoii (proces hodnoceni navrhprojekii je popsan

v Priloze 1 této zadavaci dokumentace):

a) prijimani navrti projekti — provadi se podle 8§21 odst. (2) zdkona
¢. 130/2002 Sb.; nasleduje bezpredtt po ukorkeni sowzni lhity a je ukogeno
rozhodnutim poskytovatele dgijeti navrhi projekii do veéejné soutZze nebo jejich
vyfazeni;

b) hodnoceni pravdivosti, Uplnosti a spravnosti Gdaj navrzich projekt, které
zahrnuje i kontrolu vzajemné nerozpornosti ddapsazenych v navrzich projékt
nasleduje po rozhodnuti poskytovatelefigei navrhi projekii do veéejné soutze
nebo o jejich viazeni a provadi se viéhu celé hodnotici lity;
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c) hodnoceni odborné uro¥nnavrhi projektu — provadi se odborné hodnoceni
navrhi projekti podle § 21 odst. (5) az (7) zako®dal30/2002 Sb.; nasleduje
po rozhodnuti poskytovatele dijpti navrhi projekti do veéejné soutze nebo
0 jejich vyrazeni a kodi zpracovanim protokélo hodnoceni navthprojeki;

d) hodnoceni navrzenych agobilych a uznanych naklad- provadi se kontrola
relevantnosti a spravnosti navrzenyclisgbilych a uznanych nakladivedenych
v navrzich projekt, a to co do rozsahu a vymezeniuggbilych a uznanych
nakladi i co do vySe navrzenych &gobilych a uznanych naklad nasleduje
po rozhodnuti poskytovatele dijpti navrhi projekti do veéejné soutze nebo
0 jejich vyrazeni a koéi zpracovanim protokélo hodnoceni navthprojeki.

(5) Hodnoceni navihprojekii je ukorteno vyhlaSenim vysledkverejné soutze.

(6) Na rozhodnuti ofgeti navrhi projekii do veéejné soutze nebo o jejich Wazeni

a na rozhodnuti poskytovatele o ¥ projekti k feSeni se ve smyslu 8§ 21 odst. (10) zakona
¢. 130/2002 Sb. nevztahuje zakorb00/2004 Sb., spravidd, ve zeni pozdjSich pedpidi.

6.1. Prijimani navrha projekta

(1) Fjimani navrhi projekii zaji¥uje Komise pro fijimani navrti projekii, ktera

vyhodnoti splini podminek viejné soutze:

a) dodrZeni sow#ni Ihity — posuzuje se, zda navrh projektu byl podantaeavené
sougzni Ihatg;

b) zpisob a misto podani navrhu projektu — posuzuje da&,l¥l dodrzen zisob
podani navrhu projektu uvedenychanku 8 této zadavaci dokumentace, nazev
a pivodnost souboru, nazev davky ISBHS

c) uplnost navrhu projektu — posuzuje se, zda navdjekiu obsahuje vSechny
stanovenéasti podletlanku 5.3. této zadavaci dokumentace;

d) pozadavky na prokazanigmobilosti — posuzuje se, zda byliedloZzeny vSechny
podklady k prokazani #igobilosti stanovenym #gobem a zda tyto podklady
zpasobilost uchazee, resp. spoluuchaze potvrzuji;

e) dodrzeni minimalni vySe uvaik ¢lena teSitelského tymu dle ustanoveni
¢l. 5.4.1. odst. (2).

f) Dodrzeni podminky, Ze taz fyzicka osobézem v této veéejné soutzi vystupovat
pouze u jednoho navrhu projektu jako navrhovatel jadnoho navrhu projektu
jako spolunavrhovatel.

(2) Nesplrni podminek definovanych v odst. (1) tohotdanku je divodem

pro vytazeni navrhu projektu z ¥a&gné soutze.

(3) Prokéze-li se, Ze uchazeesp. spoluuchazekdykoliv v pribéhu veejné soutze

jiz nesphuje podminky zfisobilosti, je tato skutmost divodem pro vyazeni navrhu projektu
Z vaejné soutze.

4 informaini systém datovych schranek
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(4) Komise pro gjimani navrlii o svém vyhodnoceni zpracuje protokol obsahujici
o kazdém navrhu projektu zejména identifikia Gdaje o navrhu projektu, o uchéze
c¢asovém Uudaji o dowteni, o uplnosti nalezitosti navrhu projektu staméveyv zadavaci
dokumentaci a v ifjpadt nevyhovujicich navin projekii také divod vyrazeni z odborného
hodnoceni navithprojeki.

6.2. Hodnoceni pravdivosti a spravnosti Udak v navrhu projektu

(1) Hodnoceni pravdivosti a spravnosti ddaj navrhu projektu je zagheno téz
na kontrolu vzadjemné nerozpornosti ddaHodnoceni je prova@mo samostath oponenty,
hodnoticimi panely, odbornym poradnim organem ptostagele, kterym je ¥ecka rada
AZV, a zangstnanci kancel& AZV v pribéhu celé hodnotici lity.

(2) Za nespravné a nepravdivé Udaje je zejménaZpeaao:

a) vCasti A navrhu projektu podleslanku 5.3. odst. (4) této zadavaci
dokumentace:

1. nespravny udaj o rodnésisle navrhovatele nebo spolunavrhoviaglICO
uchazeée nebo spoluuchazi piicemz odchylka udaje uvedeného od udaje
skute&ného nebo fedepsané formy,cetre tzv. chyby v psani a gtech,
je povazovana za nespravny Udaj;

2. Udaj uvedeny v jiném nez poZzadovaném jazyce,

b) v Céasti B navrhu projektu podlglanku 5.3. odst. (6) aZz (9) této zadavaci
dokumentace:

1. ciselné udaje, které nejsou kedepsané wBm¢ nebo v pedepsanych
jednotkach;

2. souty jednotlivych polozek uznanych nakiada polozek podle
jednotlivych let neodpovidaji celkovym s@im; navrZzena intenzita
podpory neodpovida skuteemu podilu progedki pozadovanych od
poskytovatele na celkovych nakladech projektu;

3. nedoloZzeni zdrdj financovani; navrzené financovani je v rozporu
s platnymi pravnimi fedpisy;

4. navrzené osobni naklady neodpoviddjisipSnym pracovnim kapacitam
(vazlkam) nebo nerespektujitimérenym zmisobem ustanoveni &anku
54.1,;

5. navrzené naklady nejsou podrébspecifikovany wasti B — zdvodreni
financnich polozek podlélanku 5.3. odst. (9) této zadavaci dokumentace,

c) vCasti C1 a D1 navrhu projektu podééanku 5.3. odst. (10) a (13) této
zadavaci dokumentace:

1. Udaje uvedené v jiném nez povoleném jazyce;

2. poruSeni pedepsané formy (rozsah, velikost pisnfadkovani atd.)
pro predavané dokumenty,

d) v Casti E navrhu projektu podl¢lanku 5.3. odst. (15) této zadavaci
dokumentace:
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1. neuvedeni aplnych informaci o dalSich projektechvrimavatele
a spolunavrhovat@)
e) ve vSechtastech navrhu projektu:
1. nedolozZeni udajpozadovanymifdlohami podletlanku 5.3. odst. (16) této
zadavaci dokumentace;
2. prevzaté texty nedolozené bibliografickou citaci gadiinku 5.2. odst. (1)
této zadavaci dokumentace;
3. udaje, které nejsou pravdivé nebo které neodpaviéajenosti.
(3) Za rozporné udaje je zejména povazovano:
a) vyznamova odliSnost mezi nazvem, ¢ckhymi slovy a abstraktem navrhu
projektu vceském a anglickém jazyce;
b) odliSnost dobyeSeni wasti A navrhu projektu a doby vyplyvajici¢asti B
a C navrhu projektu.
(4) Zjisteni, Ze navrh projektu obsahuje nespravné nebo vaipea idaje, rozporné

Udaje, nebo Ze nejsou dodrZzeny podminky péastl ve véejné soutzi, je divodem
k vytazeni navrhu projektu z kené soutze.

6.3.

Hodnoceni odborné arové navrhu projektu

(1) Hodnoceni odborné uro¥nnavrhi projekti provadi odborny poradni organ

poskytovatele - Wdecka rada AZV a jeji expertni organy, kterymi jdwadnotici panely
AZV.

(2) Fi hodnoceni navrinse posuzuje:

a) schopnost uchaze i spoluuchazs reSit projekt s ohledem na jeho technické
a institucionalni zazemi;

b) schopnost afedpoklady navrhovatelefipadného spolunavrhovatele a jejich
spolupracovnik, projektiesit, gicemz se posuzuji odborné schopnosti, jejich
tvarci prinos ve ¥dni oblasti podle za#teni navrhu projektu, a to s ohledem
na jejich dosavadni vysledky ve vyzkumu a experitdaim vyvoji;

c) kvalita a Urové navrhovaného projektu.

(3) P hodnoceni kvality a arownnavrhovaného projektu se posuzuje:

a) cil navrhu projektu — zda byly vymezeny jasné akkémi cile, zda jsou
v souladu se za#enim, @ekavanymi pinosy a stZzejnimi cili Programu, dale
jejich nar@nost, realnost, vyznamnost, originalita a provéaddst; posuzuje
se ungrnost Sfe problému navrhovanéhaéseni;

b) navrh zgisobureSeni:

1. jakym zmsobem navrhovatel fpdpoklada dosazeni stanovenychu cil
a vysledkn (tj. koncepce, fiprava a adekvatnost navrhované metodiky
véetne existence pilotnich dat a harmonogramu);

2. pimérenost (zejm. z hlediska podilu  jednotlivycilena  tymu
na pedpokladanych vystupech projektu) a kvalitikasloZzeni pracovniho
tymu a vymezeni role jednotlivyatena tymu @i feSeni problému;
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vystupy projektu — fedpokladana publikai aktivita a dosazeni dalSich déuh
vysledki definovanych platnou Metodikou hodnoceni vysledl dale
ocekavany pinos vysledkueSeni pro zdravotnictvi;

zahrantni spoluprace - tfedpokladané zapojeni zahrarich pracovig
do reSeni projektu, vzajemné vyuzitfigtrojového vybaveni spolupracujicich
pracovi§ a vyuziti komplementarnichigtupi a metodik;

piedchozi spoluprace s poskytovatelem — vysledkyt@atyy ieSeni projekt
uchazeée (a spoluuchazé) a navrhovatele (a spolunavrhovéjepii reSeni
projekii s podporou poskytovanou poskytovatelem (pokud viéakprojekty
byly ze strany uchaze ieSeny); je zohlatbvano pipadné poruseni pravidel
ze strany uchaze (a spoluuchaze) ¢i navrhovatele a spolunavrhovaigl
pii hospod&eni s poskytnutou é@lovou podporou, pbni vSech povinnosti
vymezenych smlouvou nebo rozhodnutim o poskytovieiové podpory,
hodnoceni jiz uko¥enych nebo aktuatireSenych projekit

nejedna se o navrh projektu, ktery &pa v klinickém hodnoceni
neregistrovanych v v tzv. registréni fazi; nejedna se o navrh projektu,
jehoz cilem je vytvieni registru, ktery svou povahou odpovida narodnimu
zdravotnimu registru;

soulad s Narodnimi prioritami orientovaného vyzkunwyvoje a inovaci,
schvélenymi usnesenim vlady ze dne defvence 2012. 552 - posuzuje se,
zda navrh fispiva k jejich napléni v ¢asti orientovaného vyzkumu, pop
soulad s Narodni strategii pro vzacna oneréoicna léta 2010-2020;
naplrenost motivéniho &inku.

6.4 Ekonomické hodnoceni navrha projekti

(1) Ekonomické hodnoceni navrhprojekii probihd objektivd a nezaujat
a je provadno v piibé¢hu celého hodnoceni.

(2) P hodnoceni navrzenych uznanych naklad posuzuje:

a)

b)
c)

d)

piiméienost navrzenych uznanych naklade vztahu k navrhu projektu
a predpokladanym vysledin;

mira specifikace a opodstétrost jednotlivych polozek uznanych nakiad

podil finartnich prostedki pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrzenych uznanych nakladech (tj. navrzena inteqzdpory);

splreni poZzadavik na rozsah a vymezeni uznanych naklpddleclanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podi#anku 5.4. této zadavaci dokumentace.

(3) Odborny poradni organ poskytovateléza navrhnout, aby poskytovatel neuznal
cast uchazgem navrzenych nakladvydaja nateSeni projektu a nezahrnul je mezi uznané
naklady projektu nebo na zaktaadakonac¢. 130/2002 Sb. V takovémtipact navrhne
poskytovateli snizeni poZzadované celkoveé vySe pydpedejnych zdroj. S timto postupem
je uchazeé seznamen prasdnictvim zaslaného emailu a je dotazan, zda betHepsn
se snizenou alovou podporou projekiesSit. Pokud uchazeodmitne, projekt je Zazen
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do kategorie nepodpenych projeki. V pripact souhlasu bude vyzvan k dodani opraveného
rozpctu.

6.5.Davody pro vyrazeni navrhu projektu z vaejné sougze

(1) Jakékoliv poruseni nebo nedodrzeni podmineknalednych touto zadavaci
dokumentaci je i/odem k vyazeni navrhu projektu z ¥&né soutze podle § 21 odst. (3)
zakonac. 130/2002 Sb., explicithpak podminek uvedenych&anku 2.3. odst. (2)¢lanku
3.2. odst. (3) a (4xlanku 4.2. odst. (3) a (6§lanku 5.1. odst. (2xklanku 5.2. odst. (1),(2),
(3), (4), (5) a (7)glanku 5.3. odst. (3), odst. (4) pism. g), odst.glm. c), odst. (6) pism. b),
d) a e), odst. (7), (8), (9), (10), (12), (13),XBX17);¢lanku 5.4.1. odst. (7¥lanku 6.1. odst.
(2) a (3);¢lanku 6.2. odst. (4)lanku 6.5. odst. (1), (2), (3), (4) a (5) &lanku 8 odst. (2).

(2) Podani navrhu projektu, ktery jiz ziskakelovou podporu podle zakona
¢. 130/2002 Sb. nebo ktery je v daném kalénita roce podan duplicithnebo vicenasokn
do veejnych soutzi vSech poskytovatel je divodem k vyazeni navrhu projektu z kegné
soutze.

(3) Davodem k vyazeni navrhu projektu z ¥&gné soutze podle § 21 odst. (3) zakona
¢. 130/2002 Sb. je skutrost, Ze fijemce v pedchozich projektech prokazat&lnedodrzel
povinnosti stanovené zakonem o ro#pweych pravidlech nebo porusil zavazky plynouci
ze smlouvy¢i podminky rozhodnuti. V tomto fijpact miaze Ministerstvo zdravotnictvi
vyloucit navrhy projekli tohoto g@ijemce z véejné soutZze po dobu aZitlet ode dne, kdy
bylo piijemci toto poruseni prokazano nebo kdy ho pisenzmal.

(4) Dle pedchoziho programu MZ (Resortni program vyzkumy\aje Ministerstva
zdravotnictvi na léta 2010 — 2015) a jeho zadawmadimkumentacieSiteli projektu, jehoz
zawrec¢na zprava byla hodnocena:

1. v kategorii ,,C*, neni po dobu 1 roku nasleddjciod udleni tohoto hodnoceni
povoleno pedkladat dalSi Zadosti @é€lovou podporu MZ,

2. v kategorii ,D 2, neni po dobu nasledujicicheB (od udleni tohoto hodnoceni,
nikoli od ukorteni projektu) udlena &elova podpora MZ a je proto ¥gzen i po tuto dobu
Z asti v dalSich viejnych soutzich.

(5) Davodem k vyazeni navrhu projektu je i skdteost, Ze projekt podaviesitel,
jehoz projekt financovany z@lové podpory MZ byl fectasreé zastaven zidzodu neplgni
zavazki stanovenych ve smlodvo feSeni projektu. Jedna se o projekty zastavené
v poslednich 3 letech.

7. VWmezeni Udaji uréenych ke zvéejnéni

() Pro wely veejné soutZze a splani dalSich povinnosti poskytovatele
je poskytovatel ve smyslu ustanoveni 8 17 odstz@Ronac. 130/2002 Sb. a pro sgimi
povinnosti podle ustanoveni 8§ 32 z4kand 30/2002 Sb. opra¥n shroma#d’ovat potebné
Gdaje o navrzich projekta uchazéich (spoluuchazich) wetné osobnich udaj Je povolena
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jak pisemnd, tak elektronicka forma shrodi@azani udaj. Tyto Udaje nejsou vejné
piistupnymi informacemi.

(2) i shromad’ovani, zpracovani a zkegnovani udaj} se poskytovatelridi
zvlastnimi  pravnimi fedpisy®. Rozsah zpracovavanych Gilajo navrzich projeki
a uchazeéich je patrny z udéjnavrhu projektu. Udaje navrhu projektu jsou idekdis Gdaiji,
které ma povinnostifjemce dotaceigdlozit do IS VaVal - CEP.

(3) P vyhlaSeni vysledk verejné soutZze se zviejiuji pouze udaje o projektech,
o nichz poskytovatel rozhodl, Ze buddtjgiy k feSeni, a to v tomto rozsahu:

a) ozna&eni @ijemce;

b) jméno, @ijmeni, akademickeé tituly addecké hodnosteSitele;
C) nazev projektu;

d) nazev programu;

e) kod programu;

f) cislo pihlasky;

g) dobaieSeni projektu.

(4) Po uzaieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnutéldavé podpory
nareSeni projektu se zignuji Udaje podle ustanoveni § 30 az 32 zakoris80/2002 Sh.

8. Zpusob podavani navrhi

(1) Navrh projektu se podava v elektronické padpbdle ¢lanku 5.2. odst. (3) této
zadavaci dokumentace. ldentifikator datové schraBkgntové agenturgeské republiky,
kam budou navrhy projektdoruiovany, je ,ntq92qgs “. Dodavka prestinictvim datové
schranky bude ozgana v poli ,\\&c" textem ,AZV — navrh projektu VES 2017*.

(2) Soubor ve forméatu PDF obsahujici navrh proje&taakazano jakkoliv upravovat
a lze jej dordit vyhradreé v té forng, v jaké byl vytvden aplikaci a v souladu s postupem
popsanym \lanku 5.2. odst. (3) této zadavaci dokumentace.otigéni vySe uvedeného
zavazného postupurippodavani navrhu projektu jeidodem pro vyazeni navrhu projektu
Z verejné soutze.

(3) Cestna prohlaseni pro prokazanfiggbilosti, ktera se dotuji v listinné podob,
jsou souasti této zadavaci dokumentace jakibopac. 2 nebo jsou ifistupna formou odkazu
na internetovych strankéch poskytovatele a Agemuoyzdravotnicky vyzkuntR.

(4) Cestné prohlaseni pro prokazanfiggbilosti, fipadré vypis z evidence Refsku
tresti, cestné prohlaSeni podle rozpavych pravidel,cestné prohlaSeni pro vyzkumné
organizace podlélanku 4.2. odst. (1) této zadavaci dokumentatipadré ¢estné prohlaseni
osoby se sidlem mim@&R podle ¢lanku 4.2. odst. (5), ifpadreé doklad o opravéni
k podnikani nebo jiné poZzadované opriinpodle ¢lanku 4.2. odst. (1), se spoie
se seznamem pisemnyctilgh (viz ¢lanek 8, odst. (7) aiffoha¢. 13) dorduje v piibéhu
sougzni Ihaty v listinné forng poStou nebo osobrdo podatelny Agentury pro zdravotnicky

1% 74kong.101/2000 Sb., o ochramsobnich Gd#ja o znins nekterych zakon, ve zréni pozdjsich
predpisi
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vyzkum CR na adrese Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v olmdpa&ené textem
,NEOTVIRAT — VES 2017“.

(5) Uchazei (resp. spoluuchazg, ktefi nejsou véejnou vysokou Skolou, vejnou
vyzkumnou instituci nebo nejsoutizovani Ministerstvem zdravotnictvi, figladaji
k cestnému prohlaseni pro prokazantsabilosti doklad o oprawmi k podnikani nebo jiné
poZzadované opra¥ni (nag. zakladaci nebofizovaci listinu nebo jiny obdobny doklad
0 Zizeni nebo zalozZeni, vypisiegneho rejsiku nebo jiného zakonemdaného seznamu).

(6) Navrh projektu i filohy, které se odevzdavaji v pisemné padpliz Friloha 13),
je mozno stanovenym postupem podat fiegdprvni den sogEni lhity a nejpozdji posledni
den souizni Ihaty, ktera je stanovena &&nku 2.1. odst. (2) této zadavaci dokumentace.
Pro posouzeni fity u navrhu projektu je rozhodné datum dodani dtowa schranky
Grantové agentur¢eské republiky, kam budou navrhy projektorusovany, pro posouzeni
Ihaty u ¢estného prohlaseni a jinychilph dodavanych v listinné podéle rozhodné datum
podaniCeské po&, resp. dorteni poskytovateli (vifpads osobniho doréeni nebo vyuziti
jiné dorwovatelské sluzby).

(7) K priloham, které musi byt odevzdany piséniwiz odst. (4) a (5) tohotdlanku)
je uchazeé povinen vypracovat Seznam pisemnydifilop, ktery bude spot®mé s vysSe
uvedenymi dokumenty vioZen do obalky osexaé textem , NEOTVIRAT — VES 2017¢
a odevzdan Zisobem uvedenym&tanku 8, odst. (4) této zadavaci dokumentace.

(8) Podrobny fehled piloh (kdo a jak je odevzdava) k navrhu projektuwijeeden
v Priloze¢. 13.
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9. Pr¥ilohy
Priloha 1 - Specifikace Programu
Priloha 2 - Vzorcestného prohlaseni pro prokazanisabilosti
Priloha 3 —Cestné prohlaeni podle rozpovych pravidel
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9.1 Priloha 1 - Specifikace Programu

1. Vznik a rozvoj chorob

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

Metabolické choroby, poruchy vyzivy a s nigasto souvisejici endokrinni poruchy
jsou pro svoji vysokou a stale stoupajici preval@iednttem zajmu ¥tSiny preventivnich
programii. Zejména zavazné dopady jsouéght onemoceni, ktera vznikaji jiz v dtském
véku. Syndrom inzulinové rezistence (pro &sny vyskyt vice rizikovych faktdrsowasre
ozna&ovany také jako metabolicky syndrom), ktery zahenygoruSenou citlivost O¢i
endogennimu inzulinu, obezitu, hyperlipoproteinérhiypertenzi a v kors@ém disledku
diabetes mellitus 2. typu a souvisi s kumulaci tiekych vioh v prostedi starnuti a expanze
populace, urbanizace, poklesu fyzické aktivity aistjiciho vyskytu obezity. Metabolicky
syndrom patogeneticky nepochysouvisi se vznikem zavaznych onemadrzaazovanych
do jinych oblasti, jako jsou kardiologie, angiolgionkologie, imunologie, nefrologie
a neurologie. Samotny diabetes postihuje “asné dob asi 8 %ceské populace (Zasti jiz
od ctského ¥ku), piicemz alarmujicim zjighim je fakt, Ze asi 1/3 osob o0 svém onendaén
nevi. Nedojde-li k zasadnim behavioralnim &h#e-intervertnim zménam, odhaduje se, Ze
pocet nemocnych s diabetem ve srovnani se stavemev20@0 do roku 2030 zdvojnasobi.
Zavaznym zji®nim je rostouci prevalence komplikaci diabetu, &teavzdory novym
terapeutickym standaitth nejenze neklesa, nybrz naopak stoupéa. Diabete€Renefastjsi
pri¢inou chronické nedostateosti ledvin, netraumatické amputace &etin a slepoty ziskané
v dosglosti. Naklady na l&u diabetu 2. typuipdstavovaly v roce 2006QR asi 10% vSech
nakladi ve zdravotnictvi, ficemz evaznacast byla vynaloZzena na hospitalina I&bu
organovych komplikaci. Efektiwsi prevence tohoto onemagn by proto ndla zn&ny
ekonomicky dopad.

Specifickou problematikuipdstavuje diabetes mellitus 1. typu, ktery vznik&inou
u diti a mladych osob a@R postihuje asi 4 promile populace. Lepsi znalelsbjpatogeneze
by pomohla vyvinout preventivndi casré-interveréni postupy, jejichZz principy zattené
na uchovanki regeneraci inzulin produkujicich biknby mohly najit uplaténi i v terapii
diabetu 2. typu.

Onemocsni Stitné Zlazy jsowasta a postihuji vice nez 10 % populace. Zvlastni
pozornost by rfla byt vnovana autoimunithi neautoimunitd podmirgnym thyreopatiim
a jejich komplikacim. Onemoéni hypofyzy vedou obvykle k vyznamnému postizeni
pacienti, jejich diagnostika a tba je extrém# nakladna. Zvlastni pozornost byela byt
vénovana vyzkumu etiologie a patogeneze tuniypofyzy a jejich komplikaci. Onemogmi
nadledvin jsou porné castd. Pokud meziénpatitme vSechny tumory nadledvin, tak
postihuji vice nez 10 % populace. Tumory nadledsihyperfunknimi syndromy jsou
zavaznymi stavy s vyznamrzvySenou morbiditou a mortalitou. Pozornost jenounovat
jejich etiologii a patogenezi a patogenezi jejiabmiplikaci. Spoléensky a ekonomicky je
zavazna fada onemoaini ostatnich Zlaz s viiiti sekreci, zejména parathyreoidey a gonad.
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Pozornost také zasluhuje rozvoj metod préasnou diagnostiku a studium
etipatogeneze &di¢cnych metabolickych poruch, které sice nejsou tchisté, ale §asnou
diagnostikou a kEou je mozné iedejit vzniku jejich nezvratnymadledikim, a jejichz l€ba
muze byt mimdadre nakladna.

b) Stézejni cil 1.1:

Etiologie a patogeneze hlavnich metabolickych aoknidnich poruch v saiasné
populaci bude objagna a tim bude umo#na jejich prevence, zmign pribéh a gedevsim
snizeny jejich dsledky, které se promitaji téindo vSech medicinskych oblasti a podileji se
na celkové mortalt Tim dojde nejen k prodlouzeni délky, ale tak@aémni kvality aktivniho
Zivota Siroké skupiny populace s odpovidajicim &oén a ekonomickym dopadem.

c) Dil¢i cile 1.1:
Dil¢i cil 1.1.1: Etiologie a patofyziologie inzulinovéezistence a metabolického syndromu
Objasrni patogeneze vzajemnych vziiah vrozenych, vyvojovych

a environmentalnich faktbrpro vznik obezity, syndromu inzulinové rezisteragoruch
intermediarniho metabolismu vedoucich ke vznikubeia mellitu 2. typu a souvisejicich
onemocgni.
Dil¢i cil 1.1.2: Etiologie a patogeneze imunithzprostiredkovanych endokrinnich chorob

Identifikace  vyvolavajicich faktdr a mechanizmu vzniku autoimunitn
zprostedkovanych poruch Zzlaz svmt sekreci, pedevSim diabetes mellitus 1. typu,
thyreopatii, onemocami nadledvin, hypofyzy, ale i dalSich Zzlaz s imit sekreci
a polyglandularnich autoimunitnich syndnontdentifikace etiologickych a patogenetickych
faktoni podilejicich se na vzniku ostatnich onentménzlaz s vniini sekreci, jejich
komplikaci a pidruzenych chorob. V této oblasti je ran treba podporovat studium
etiopatogeneze édicnych poruch metabolismu a na zakiagdchto znalosti rozvijet nové
diagnostické a k&ebné postupy.
Dil¢i cil 1.1.3:Patogeneze adba komplikaci diabetu

Identifikace mechanistnrozvoje chronickych komplikaci diabetu jako jsaalzticka
nefropatie, retinopatie, polyneuropatie, syndromabdtické nohy a diabeticka
makroangiopatie a zavedeni novych postugejich prevenci a terapii. Nutnd je také podpora
vytvoreni registh pacientt se vSemi vySe popsanymi oneméumi, ktera umozni vyuZziti
takto ziskanych udajpro wdu a vyzkum.

Podoblast 1.2. Nemoci okhové soustavy
a) Zaméreni (charakteristika) 1.2:

Kardiovaskularni onemoéni (KVO) jsou hlavni picinou mortality v rozvinutych
zemich, kde fedstavuji vice jak 50 % vSech umrti (44,6 % u &4,3 % u Zen); polovina
piitom pripada na jediné onemoao#m, ischemickou chorobu sr&d a jeji akutni formu,
infarkt myokardu. Res vSechny usghy, kterych v uplynulych 15 leteateska kardiologie
doséahla, zejména ve vyzkumu patogenese, preveigmostiky a léby ischemické choroby
srdeni a jejich rizikovych faktar, ateroskler6zy a hypertenze, v terapii akutnictokérnich
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syndronti, srd€niho selhani, poruch sré&tgho rytmu, vrozenych srdeich vad a dalSich
KVO, zistavaji tato onemoéni stale hlavni ficinou umrtnosti i VCR. Podle uddj Ceské
kardiologické spoknosti, je mortalita na KVO R se zhruba 600 dmrtimi na 100 000
obyvatel r@né¢ stale vyznamé vysSi nez v zemich zapadni Evropy. Vysoka je &bvn
kardiovaskularni morbidita, vyjéena pétem hospitalizaci pro kardiovaskularni choroby
(¢ini vice nez 50 % vSech hospitalizaci na intermidtElenich nemocnic); jeji nast dosahl
za poslednich 10 let 25 %. Skédé infarkt je netasgjSi pricinou smrti a invalidity mu&

v produktivnim ¥ku, stoupa vyskyt srdeiho selhani a bude nutrilit vSem rizikim

a komplikacim, vyplyvajicim z nastu vyskytu fibrilace sini. Velké reservy jsou doésu
v ¢asné diagnostice a prevenci KVO a také u probléyadneurysmat v oblasti hrudni
a kisni aorty, jejichz zachyt se zvySuje fstedku starnuti populace i1 zlepSujici
se diagnostikou a dale i problematika ICHDK a peotdtika diabetické nohy.

Cévni mozkové fphody (CMP) jsou dle kritérii S¥ove zdravotnické organizace
definovany jako rychle se rozvijejici klinické znémloziskového, gipadreé difuzniho
mozkového postiZzeni,f@dpokladaného cévnihoiyodu, trvajici déle nez 24 hodin nebo
vedouci ke smrti. CMP jsou druhou &egejSi pricinou umrti jak v rozvojovych, tak
rozvinutych zemich. CMP postihuji celésové asi 15 miliérii obyvatel réné a jsou
zodpowdné za vice nez 5 mili@gnimrti/rok, coz pedstavuje asi 10 % vSech umrti. Dle tidaj
UZIS v roce 2010 ¥R bylo hospitalizovano pro CMP (dg. 160-169) v nemicich vCR
46 374 osob s celkem 57 48&hwdami, s pfmérnou délkou hospitalizace 14,8 dne. Z nich
5 826 osob v nemocnici zéalo. Celkem na tato onemagri v daném roce zemlo vCR
11 567 osob, coz je 11 % vSech umrti. Mortalitanmezkovy infarkt se pohybuje v rozmezi
20-30 % a na mozkové krvaceni az 50 %. Incidencé® @M registru IKTACR ¢inila v roce
2011 300 pipadi na 100 000 obyvatel. U 70 %azivSich pacieiit zanechavaji CMP trvalé
nasledky, u vice nez 30 % pafzitou trvalou invaliditu — CMP jsoutbec nejasgjSi
pricinou invalidity, a to pedevSim u starSi populace. Krértoho jsou cerebrovaskularni
onemockni druhou negjasgjSi pricinou demence atbec nejastjSi pricinou epilepsie
ve starSi populaci. Velké&ast pacierit po CMP trpi depresemi a dalSimi psychickymi
problémy ¢i inkontinenci. Souhrnhze vSech onemoeni viibec, jsou CMP onemoéni,
ktera maji jednu z nefSich zdravotnickych a socioekonomickych dapad spolénost. Dle
WHO jsou CMP druhou n&jsgjSi pricinou ztraty let Zivota.

b) Stézejni cil 1.2:

Imposantni pokrok v progndze, diagnostice a terggghemické choroby srdei,
jejich rizikovych faktoh a dalSich KVO by byl nemyslitelny bezshé spoluprace
teoretickych a klinickych kardioldg kardiochirurdg, angiologi a cévnich chiruny Tato
kooperace ma u nas dlouholetou tradici a je hnaoimorem ¥deckého pokroku. Cilem
vyzkumné c¢innosti bude fispét k objasgni etiologickych faktok a molekularnich
a burg¢nych patogenetickych mechanignkteré se podileji na vzniku ischemické choroby
srdeni a jejich rizikovych faktar, srd€niho selhani, poruch srifgho rytmu, strukturalnich
a zartlivych onemocsni srdce, vrozenych sréleich vad a nemoci tepenného a Zilniho
systém, se zvlaStnimietelem ke zlepSeni jejich prevenacgsné diagnostiky a vysoce
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individualizované 1&by. Budou identifikovany nové etiologické faktory @ové
patofyziologické mechanismy ovhvjici vznik a progresi kardiovaskularnich onemudn
zejmeéna: ischemické choroby s¢dé srdeéniho selhani, poruch srélgho rytmu, hypertenze,
strukturalnich onemoeni srdce, ICHDK, aortalnich aneurysmat, chronickéniz
insuficience, zattlivych onemocsni srdce i ostatnich nemoci tepenného a zZilnihesys

s jasnym dopadem na zlepSeni jejich prevetasné diagnostiky a vysoce individualizované
lécby.

Budou poznany etiopatogenetické mechanismy, ksmé jFicinou CMP, a moznosti
jejich ovlivnéni, a to zejména z oblasti ,netraédich” rizikovych faktofi. Dale budou
rozpoznany mechanismy, které vedou ke vzniku negrckého postizeni u paciént
s mozkovym infarktem, spontannim mozkovym krvaceaispontannim subarachnoidalnim
krvacenim a objagny moznosti jejich ovlivani. Budou objasiny divody usgchu a selhani
terapeutickych postupu pacieni s CMP. Budou pochopeny regen@riamechanismy, které
jsou reakci na postizeni nervového systémietné mechanis mozkové plasticity
a regenerace mozkoveé tkanramci neurorehabilitace.

c) Dil¢i cile 1.2:

Dil¢i cil 1.2.1: Objasréni etiologickych faktori a patofyziologickych dja ovliviiujicich

vznik a prabéh kardiovaskularnich (KVO) a cerebrovaskularnich oremocréni (CVO)
Preferovan bude multioborovy biomedicinsky vyzkuysfinasejici kvalitativé nove

poznatky o ficinach a mechanizmech, ouiivjicich rozvoj a pib¢h KVO a CVO, s jash

definovanym klinickym ginosem pro zlepSeni jejich prevence, diagnostikgcby.

Diléi cil 1.2.2: Rozvoj ¢asné diagnostiky  kardiovaskularnich  (KVO)
a cerebrovaskularnich onemoc#éni (CVO) a nalezeni léebnych modalit a postup
v terapii kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocréni s vysSi terapeutickou
efektivitou a vySsi Setrnosti pro nemocného

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novychchaologii, metod, lék
a diagnostickych a &&bnych postup s jasg definovanym klinickym pinosem procasnou
diagnostiku anebo vysocetinnou cilenou 1&bu KVO a CVO, respektujici jeditirost
kazdého pacienta. Do této oblasti spada ¢édwwyzkum vedouci k identifikaci a &keni
regenerénich, rehabilitéanich, resocializénich a edukénich postup u pacient
s kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi oneroini ke zkraceni rekonvalescence
a pracovni neschopnosti nemocnych a zlepSeni jsfickalniho uplatini.

Podoblast 1.3. Nddorova onemod@mi
a) Zaméreni (charakteristika) 1.3:

Nadorova onemoemi jsou druhou neépsgjSi pricinou smrti. Botlivy rozvoj
lé¢ebnych moZznosti v poslednich letech kontrastuje siplre vyuzivanymi mozZnostmi
znamych preventivnich ogahi a s omezenaiasnou diagnostikou.

Pricina wtSiny nddorovych onemoéni je v mnohém nejasna. Zakladni roli v hledani
téchto @icin bude hrat genomika a od ni odvozené metody éproika, epigenetika atd.).
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Tyto metody budou zakladem trangiého vyzkumu v biomedicin Vedle vyzkumu
genetického nabyvaji v posledni dolma vyznamu studie zohhkedjici mechanismy
epigeneticke, nuténi, metabolické (obezita, diabetes), behaviordap(ese, fyzicka aktivita,
rizikové chovani) a dokonce terapeutické (Iéky ugme nadory nap v diabetologii) -
ukazujici na problematickou metodiku testovani dtmobého &nku novych I€iv).
Vyznamnym problémem bude rostouci ¢ep nemocnych s rezistentnim nadorovym
onemocknim a mnozstvi sekundarnich malignit vyvolanychedghozi Usgsnou
genotoxickou l&bou a z toho plynouci p@ba hledani ebnych postujp minimalizujicich
poSkozeni DNA a kév aktivnich u chemo/radiorezistentnich pacierra¢ tyto priklady
vedou k odhaleni moznych patogenetickych souvis(asblekularni zminy na hormonalndi
metabolické udrovni, vlivy nuténi a nutrigenomické). Velmi zajimavou je individuél
odliSna progndéza nadorovych onem&un a sledovani jejich mechani8mTo otevira
moznosti tzv. personalizované medicinAlternativu v I€ebnych postupech iedstavuje
biologicka cilena l&ba. Tyto gistupy zatim fedstavuji vyznamnou fingni zatz pri dosud
ne zcela uspokojivé Usgnosti. V pipact UsgsSnosti &chto koncept ovSem lze
v budoucnosti &ekavat snizeni spalenskych a asociovanych nakliadv souvislosti
s dlouhodobou nemocnosti. MoZnost Uspor v terapiapi vyuziti molekularnich prediktior
lécby jakoZzto racionalnich kritérii individualizovategby.

b) Stézejni cile 1.3:

a mechanismech oviliwjicich rozvoj a pibéh nadorovych onemoeéni s jasg definovanym
klinickym prinosem pro nasledné zlepSeni jejich prevence, dsiy a l€by. Budou
vyvinuty nové diagnostické postupy préasny zachyt nadorovych onemeénns vyuzitim
now identifikovanych nadorovych biomarkKevyuzitelnych pro rychly a levny skrining celé
populace a individualizaci ¢éy. Budou vyvinuty terapeutickéfigtupy zalozené na popisu
biologie individualniho nadoru s minimalizaci vgdieh &inkau.

c) Dil¢i cile 1.3:
Dil¢i cil 1.3.1: Nadorova biologie ve vztahu k diagnoskym a terapeutickym cilim
Studium biologickych mechanismvzniku n&dorovych onemoeni. Identifikace
novych terapeutickych cila biomarkei, které umozni lepSi diagnostiku &dé nadorovych
nemoci. Zvlastni pozornost budénevana propojeni diagnostiky s cilenotbiéu a zavedeni
novych terapeutickych ffstupi zaloZenych na kombinované ckbé&, epigenetice,
sofistikovanym drug-delivery systém a |&b¢ rezistentniho nadorového onemeéi
Dil¢i cil 1.3.2: Analyza vztalh hostitel-nador jako prostiedek individualizace
diagnostiky a |&by
Studium vztahu mezi nadorem a jeho hostiteleispje k rozvoji diagnostickych
a terapeutickych metod umiaficich monitorovat a terapeuticky vyuZit interaktiezi
normalnimi a nadorovymi kilkami, pochopit vyznam nadorového stromatu, ¢déue
a imunitni odpowdi pro vznik a rozvoj nadér
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Podoblast 1.4. Nervova a psychickd onemoémi
a) Zaméreni (charakteristika) 1.4:

Nervova a psychicka onemagn (NPO) gedstavuji jedno z nejtSich spoléenskych
bifemen. Jejich incidence i zavaznost neustale staufanejen v souvislosti s prodluzujici
se stedni délkou Zivota, ale i v kontextu ststajici problematikou @@ o novorozence
s extrémni nezralosti CNS. Jedna se tedy o onembpostihujici jak neuropsychicky vyvoj
nejmensich &, tak i psychickou a fyzickou vykonnost jedinos produktivnim ¥ku
a v souvislosti se starnutim populace stale vigatinax ovliviujici kvalitu Zivota senidr.
| kdyz se vack pripadi jednéa o nahlé, Zivot ohroZzujici stavy, tak jdevazrié o dlouhodoba,
chronickd onemocmi zatzujici spolénost gimymi naklady na zdravotnickou §é
a nasleda i vysokymi nepimymi naklady souvisejicimi se sniZzenitnztratou pracovni
schopnosti, péebou dlouhodobé rehabilitace a mnohdy celozivotrdohialnich sluzeb.
| kdyZz v poslednich letech gatneuroedni vyzkum mezi nejrychleji se rozvijejickdni
obory, Zistava stale v oblasti zkoumani slozité multifakibr etiopatogeneze NPO mnoho
nezodpow¥zenych otazek.

V souwasné dob se zasadhmeéni demografické sloZeni &ové populace s vyraznym
naristem podilu senidgr Tento demograficky posun je provazen usém incidence
a prevalence demenci. NagtjSi formou demence je Alzheimerova nemoc, kteratitvo
odhadem 50-70% vSech demenci. Alzheimerova nemo¢ mevyhnutelnym idsledkem
starnuti, ale jeji prevalence v populaci stoupans fak nafistd podil lidi starSich 65 let.
Alzheimerova nemoc postihuje az 5% populace #eu\65 let a jeji prevalence gkem
stoupa a fesahuje 40% veekoveé skupi 85letych.

Vzhledem k této komplexnosti zahrnujici genetick@jgenetické i enviromentalni
faktory, je nezbytny multimodalni vyzkumtetné transl&nich studii s vyuzitim animalnich
a burgénych modai, pokraila analyza dat s inkorporaci psychosocialnichraatgafickych
Gdaji a dale rozpoznani regdldch proces, kompenzénich strategii a podstaty
neuroplastickych zgn.

Z neurologickych onemoe¢ni je vhodnécasnou diagnostiku a dbu cilit nejen
na cévni mozkove ifhody, epilepsii, chronickou bolest, roztrouSendder®zu a dalsi
autoimunni onemoemi, ale i na ¥asné rozpoznani psychogénmravozenych neurologickych
poruch a nasledné nasravani pacienta do center s adekvatnii.ppale sem pét celarada
neurovyvojovych onemoeéni, neuroonkologicka problematika¢etré neurokutannich
syndromiit a spektrum onemoe&ni michy, perifernich netva sval. Jednou z priorit jsou
nepochybl neurodegenerativni onemaaen typu Parkinsonovyi Alzheimerovy choroby,
kterd spoléné s dlouhodobymi hybnymi i mentalnimi nésledky neaskularnich,
neuroonkologickych a neurotraumatickych postizeggznamnym zpsobem zvySuji vydaje
jak v oblasti zdravotnické pé i v oblasti socialni. Z tohoto hlediska je podpaékladniho
i aplikovaného neurasdniho vyzkumu etiopatogeneze vedouciho ¢&sné diagnostice
a efektivni terapii investici, ktera se v dlouhoélobkontextu jednozia¢ vyplati.

Z psychickych  onemoeéni jsou s nejtSim celospolgenskym dopadem
spojené poruchy naladyigrlevsim deprese), Uzkostné poruchy a psychotickélpy. Stale
vyznamrjSi je vyzkum problematiky poruchiipmu potravy jiz v dtském wku, poteba
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casné diagnostiky zalozené na klinickych a biologitk subtypech autistickych poruch
a hyperkinetické poruchy.i® rozsahly vyzkum biologické psychiatrie zatim lgegouze
malo poznatik z oblasti etiopatogeneze a prevence k jasnémunposul&ebné praxi
a ke zlepSeni kvality Zivota nemocnych. S tim kastuji rozSiujici se terapeutické moznosti
I monitorovani onemocami novymi technologiemi. Stéle je podocwana znama souvislost
s dalsimi somatickymi jednotkami - ateroskleréatiabetem, infekcemi, imunitnimi
a v posledni dabzejména s autoimunitnimi a paraneoplastickymi amagmimi.

Samostatnou problematikutqustavuje neurotraumatologie s moznosti vyzkumu
nahrady a rekonstrukce nervovych funkci, ale i wnmo formami neurorehabilitace
a resocializace. Vyznamnou roli budou hrat neumng&ni a neuromodutai metodiky,
a to nejen u bipolarni poruchy, deprese, schizafrén tzkostnych neurotickych poruch,
ale zejména u neléelné bolesti, parkinsonismu, epilepsie nebo izitlye

Mozné dleni na diti podoblasti, respektive okruhy neuropsychickycleroacrni,
které se vzajentnpiekryvaji i dophuji, je nasledujici:

Neurovyvojovd onemoa@ni (autismus, hyperkinetickd porucha, epileptické
encefalopatie), neurodegenerativni onemdnotn wetné  demenci, neurogenetické
a neurometabolické poruchycetré mitochondrialnich, psychotickd onemeéon vcetrg
deprese a schizofrenie, psychosomaticke, uzkostrguiotické poruchy a poruchyijnu
potravy, hereditarni neuromuskularni a neuropatickéroby, neuroimunitni onemaogm
a Vv neposlednitadk neurotraumatologickd i neurorehabiditd problematika etns
neuropsychologie a socialnich asgekérvovych a psychickych onemaaon.

b) Stézejni cile 1.4:

Hlavnim cilem je zakladni i aplikovany vyzkum vedowk objasini etiologie
I patogeneze zavaznych onemé&dn nervového systému v rozsahu, ktery povede k co
negasréjSimu stanoveni spravneé diagnozy a k zahajeni kaiuZéby. Finalnim vystupem je
vyléceni ¢i minimalizace obtizi a zlepSeni fumkd kapacity i kvality Zivota nemocnych. Tim
se umensSi psychicka, socialni a ekonomické&zzato rodiny nemocnych i pro spofest.
Soutasti stzejniho cile je i vasna identifikace rizikovych jedifia preklinickych stal tak,
aby byla mozZna co nejinngjSi predikce a ¥asna prevence nervovych i psychickych
onemoceni.

c) Dil¢i cile 1.4:
Diléi cil 1.4.1: Psychick& a neurologicka onemoéni

Objasrni genetickych, epigenetickych a environmentéalniaktori prispivajicich
k vzniku a rozvoji psychickych a neurologickych ormareni je nezbytnym fedpokladem
zlepSeni prevence, vyvoje novyckidénych postupi zkvalitnéni komplexni p&e o pacienty
se Sirokou Skalou onemasri, etnd cévnich mozkovych ifhod, epilepsii, demenci,
schizofrenie, deprese, bipolarnich poruch, Gzkatnyporuch, autismu, hyperkinetické
poruchy, poruch flimu potravy, roztrouSené sklerdzy, extrapyramidivya moze&kovych
onemocgni, neuromuskularnich a neuropatickych postizentadsich poruch nervové

soustavy, které se manifestuji psychick§imeurologickym onemomim.
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Dil¢i cil 1.4.2: Diagnostika onemoaéni nervoveé soustavy

Rozsteni a inovace stavajici diagnostiky zahrnujici rkoli@ni genetiku (nap
celoexomové sekvenovani), elektrofyziologické teéichnSech modalit, strukturalni i fudhi
neurozobrazovaci metody a technologie vedouci &soli fysiologickych, vyvojovych
a pro jednotlivé diagnozy specifickych @mmozkového konektomu u paciérg autismem,
epilepsii, schizofrenii a dalSimi poruchami propdj&licovych oblasti mozku. Sdasti
diagnostiky je hledani bilogickych marker jednotlivych onemoaini i novych
experimentalnich a klinickych neuropsychologickyesii.
Dil¢i cil 1.4.3: VySsi efektivita Iéebnych postupi u onemocréni nervoveé soustavy

Nalezeni novych kebnych modalit i zfesreni a inovace stavajicich débnych
postui na zaklad genotypuci endofenotypu ¥etné farmakogenetickych analyz zg&elem
minimalizace nezadoucichciaku. Kritériem efektivity bude nejen vydéni ¢i zmirneni
klinickych obtizi, ale i maximalni mozna kvalitavéta zahrnujici i dstojnou psychosocialni
arovei pacienta i jeho rodiny.
Dil¢i cil 1.4.4: Zajistni kvality Zivota u pacienti S onemockgnim nervove soustavy

V kontextu s pedchozim cilem musi byt hlavni prioritou neuf@dniho vyzkumu
zajiseni maximald mozné kvality Zivota jedinctrpicich onemoamimi nervové soustavy
a to prostednictvim nejen ¢asné diagnostiky a terapie, ale i navazné kontmudl
neurorehabilitace, psychoterapeutické i psychobdcig&e, psychoedukace a moderni
komunitni socialni p& zahrnujici stacionarni a respitni sluzby.

Cilem je nejen zvySeni futki kapacity a kvality Zivota s omezenim revertence
(cetnosti a délky hospitalizaci) a posileni resid@nodolnosti pacienta, ale i ekonomicky

vyznamné Uspory spojené se zkracenim pracovni opsokti i rekonvalescence nemocnych.

Podoblast 1.5. Onemocéni pohybového aparatu a za#tliva a imunologicka onemocrni
a) Zaméreni (charakteristika) 1.5:

Onemocgni pohybového aparatu, zdliva a imunopatologickd onemoam péislusi
mezi choroby s vyznamnymi negativnimi dopady ngpbddstvi a na kvalitu Zivota.

Systémova revmaticka onemean pati mezi nefasgjSi autoimunitni poruchy,
jejichz incidence v populaci je celkdkolem 5 %. Najastji jsou postizeny osoby mladého
a stedniho ¥ku, Wetné déti. Jedna se o zavazna chronicka oner#iwicrv sodasné dob
nevyl&itelnd, ktera zfisobuji bolest, kloubni deformity, futiki omezeni az invaliditu
a v rekterych gipadech nezvratné organové poSkozeasdy dalSich struktur a orgén
jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, travici Ugtr&®evmaticka onemoeéni zkracuji stedni
délku Zivota a vyznan#h navySuji naklady na zdravotni gpé Mezi nefasgjSi pati
revmatoidni artritida, ktera postihujefilizné 1 % dosplé populace. V &ském wku
je vyskyt juvenilni idiopatické artritidy nizSii{plizn¢ 1 %), ale dopad onemasn vzhledem
k vyvojovym specifikam &ského ¥ku a disledkim pro celou rodinu pacienta je o to
zavazrjSi. Chronicka zatlivd onemocsni jsou navic povazovana za jeden z vyznamnych
rizikovych faktofi rozvoje ateroskler6zy. Revmatickd, degenerativrda#si onemoaini
pohybového aparatu ve svych Plwyvinutych forméch jsou zavaZznéasto systémova,
onemocgni, kterd zasadnim #pobem ovliviuji zdravotni stav jedince. &8inou jsou
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invalidizujici, zkracujici zivot a manifestuji sejan na pohybovém aparatu, ale celé&
dalSich orgéin, jako jsou svaly, kosti, plice, srdce, traviciragt Negasgji jsou postizeny
osoby mladého aigtdniho ¥ku, Wetne déti.

Osteoporoza, ktera je chronickym onemsdm skeletu postihujicim kazdoueti
Zenu a kazdého patého muze w&w nad 50 let, je hlavniffginou nizkotraumatickych
zlomenin. Jen zlomenin v oblasti #g je v Ceské republice kazdatoé kolem 13,5 tisice
(vice nezietina u mu#t) a naklady jen na jejich ¢6u a naslednou pejsou miliardove.
Zlomeniny jsou spojeny s vysokymiipymi zdravotnickymi i nezdravotnickymi naklady
a negimymi naklady (ztrata pracovni schopnosti¢e@é&odiny, Ustavni a socialni @.
Vyznam onemoaini osteoporézou nasta s prodluzujici seistdni délkou Zivota.

V prab¢hu nékolika poslednich desetileti doSlo k dramatickénduistu alergickych
onemockni ve \&tSirg civilizovanych zemi a paraleirse zvysila jak prevalence pylové rymy
a bronchialniho astmatu, tak i alergické dermatit\d Ceské republice se odhaduje &asny
pocet alergiki kolem ¢tvrtiny az tetiny populace, fixemz astmatik je u nas fiblizn¢ 8 %.
Zvla¥ patrny byl tento vzestupny trend stské populaci, kde seQR paset alergiki béhem
jednoho desetileti t&#h zdvojnasobil (ze 17 % v roce 1996 na 32 % v rd@@62. S ohledem
na naklady farmakoterapie pakepgstavuje tento nast alergickych onemoéni nejen
problém zdravotnicky, ale i ekonomicky. N&i$i naklady na kbu pak vyzaduji pacienti
s €Zkym astmatem, které je rezistentni k moderni koaNané |ébé¢ a je indikovano
k biologické terapii.

K naristu prevalence dochazi i u dalSich imunopatologibkygtavi. V pripact
autoimunitnich procés kam niZzeme kromd systémovych chorob pojiva izalit take
nespecifické sevni zawty, roztrouSenou skler6zu, autoimunitni endokririggpaapod.
secasto jedna o zavazna onemémains nejasnou prognozou a nakladnotbddl. U &tSiny
imunopatologickych chorob nejsou patogenetické raeidmy kompleté objasrgny, a proto
nemohou byt ani kauzaln léceny. Vyjimku tvai nekteré jednotky ze skupiny
tzv. autoinflamatornich onemoami, jejichz etiopatogeneze je vazana na dysregulaci
mechanizm vrozené imunitygasto souvisejici s genetickyéenou chorobnou nadprodukci
zaretlivych  mediatofi. Zejména ve  skupén tzv. monogennich  hotek
(nagx. kryopyrinopatie, syndrom hyperiminoglobulinemi¢ e prag¢ cilena blokadagthto
prozartlivych faktori ukazuje byt vysoce dnnym |&ebnym postupem, ktery ibe
vyznamre zlepSit kvalitu Zivota paciefita fredejit rozvoji Zivot ohroZujicich komplikaci.

S kvalitou nejmoderjSi zdravotnické p& i nadale poroste pet pacieni
se zavaznymi imunodeficiencemi, teby v minulosti podlehli na infeki ¢i nadorové
komplikace &chto onemocEni. U rekterych tchto staw stale neni identifikovan molekularni
puvod defekéi imunity, ktery by mohl byt zédkladem praipadnou genovodi buné¢nou
lécbu.

Studium patogenetickych mechanisnvzniku imunopatologickych chorob tbe
identifikovat optimalni cile bezgaého a efektivniho terapeutického zasahu nebo aekon
vést k rezinim navozeni tzv. imunologické tolerance, kter4 zdrmaeroimunitnimu chovani
efektorovych buék imunitniho systému. Nalezeni terapeutického rezikn nastoleni
imunologické tolerance by znamenaloieyrat nejen v alergologii a problematice
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autoimunitnich chorob, ale i v transplafirta medicig, kde by pacienti mohli Zzit
plnohodnotny Zivot bez trvalé imunosupresivigbolg

b) Stézejni cile 1.5:

Bude poznana etiopatogeneze a stanovena odpovitigjla zastlivych, zejména
hlavnich systémovych, revmatickych, degeneratiynichetabolickych a imunitnich
onemocgni. Bude objastna etiologie a patogeneze nemoci pohybového aparatu
coz vyznama prispeje ke zvySeni kvality Zivota starSi populace.

c) Dil¢i cile 1.5:
Dilé¢i cil 1.5.1: Etiologie a patogeneze degenerativnich metabolickych onemoc#ni
pohyboveého aparatu

Studium molekularni biologie kostnich, chrupavkdvya svalovych butk. Studium
genetickych polymorfizrin a epigenetickych faktarpii vzniku autoimunitnich onemoéni.
Sledovani environmentalnich fakfiorpii vzniku ®chto onemoceni. DalSi rozvoj
zobrazovacich metodik mikrostruktury kosti umojci lepSi hodnoceni kvality kosti. Rozvoj
zobrazovacich metodik k posouzeni progrese ostéagrtPochopeni dalSich fakigrkteré
umoziuji hojeni zlomenin. Rozvoj metodik tkdvého inzenyrstvi s cilemripravy untlé
chrupavky a kosti. Studium metabolismu chondrdcytextracelularnich matrix, specialn
pochopeni disbalance degradech a repammich proces, které umo#uji syntézu cile&
fungujicich preparét
Diléi cil 1.5.2: Definovani rizikovych faktomi vzniku alergickych onemocrni
a identifikace novych citi k cilené I&bé téchto chorob

Studovany budou genové polymorfismy a epigenetreigulace molekul dastnicich
se alergickych reakci a dale zevni faktory vznikchto chorob. Pozornost budénovana
interakcim  imunitniho  systému s mikroorganismy a viemmentalnimi  faktory
a dale regukenim mechanisiim alergického zaftu.

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

Infekéni onemocani, zpisobend mikroorganismy (viry, bakterie, kvasinkyulbp
a parazité), fedstavuji jeden z nejvyznagjgich statistickych faktdr z pohledu morbidity
a mortality. Akoliv se fedpokladalo, Ze ,klasické" infekce byly zvladnubpak je pravdou
a sowasné vysledky ukazuji, Ze vyvstaly nasledujici [goly predstavujici vazné ohrozeni
zdravé populace:

(1) Vznik, selekce a ¥eni rezistence mikroorganisnd k antiinfektivam, zejména
rezistence bakterii k antibiotikim. WHO a ECDC varuiji, Ze vysoce rezistentni bakketia
kmeny v kombinaci s klesajicim gem novych dginnych antibiotik by velmi brzo mohly
piivést s¥t do predantibiotického obdobi a moznost vzniku pandenfiekénich onemocEni
vyvolanych multi- a panrezistetnimi kmeny je stégSSi. Nemé& alarmujici problém
predstavuje stoupajici rezistence mykotickych a wiobv patogefi k antimykotikim
a antivirotikim, predevsim v souvislosti s transplantacemi. Vazny lgralrovreéz predstavuiji
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infekce spojené s tvorbou biofiimna povrchu urlych materidh (nag. katetfi, kanyl
a implantat).

(2) Nova infel¢ni onemocréni a navrat nékterych znamych infekci (Emerging
(EID) a Re-emerging (R-EID) Infectious Diseases).pWslednich letech se ukazalo, jak
nedostatén¢ je podporovan vyzkum v této oblasti a jak malasghopnost spodmosti
reagovat na EID (prase chiéipka, EHEC, zoondzy), k nimz ime dochazet na zakkad
genetické mutace agens (hapirus H5N1), nebo navratem starych yfmag. viry HIN1,
H2N2). Je rovtZz patrné, Ze se do naSi populace vraci znamé mf¢kap. pertuse,
epidemicka parotitida) a vyskyt dalSich znamyclekof (nap. sepse, pneumonie, HIV/AIDS,
virové hepatitidy typu C) roste Zidodu zvySujiciho se gtu vnimavych osob (starnuti
populace, komorbidity, abusus drog). Infeketiologie se diskutuje u mnoha dalSich nemoci
od obezity a nadéraz po neurodegenerativni oneméun

(3) Oportunni infekce. Tyto predstavuji novy zavazny fenomén spojeny se zvysenou
zdravotni péi a zvySujicim se pem imunosuprimovanych jedific Zejména invazivni
bakterialni, mykotické a virové infekce postihujichunokompromitované nemocné jsou
v souwtasné dob spojené s vysokou morbiditou a mortalitou. Hlavingmoblémy jsou ¥asna
diagnostika, etiopatogeneze onemsdn (nag. vyznam kolonizace) a rezistence
k antiinfektivam.

(4) Opomijené infekce(Neglected Diseases).€¥8inou jsou sice spojovany s tropy
a subtropy (lepra, nakazilycobacterium ulceranstrachom, Noma, cholera, askari6za,
ankylostomo6za, schistosomé6za, apod.), ale podmipkyg Sfeni rekterych z nich
(nag. hor&ka Dengue) v Evrapexistuji a je nutné s nimi pitat.

(5) Epidemiologie  Raznymi legislativnimi  procesy doSlo k omezeni
epidemiologickych studii vramci celé EU, vni¢R patila k zemim s nejlépe
propracovanymi metodikami v oblasti monitorovampiravence $éni infelkénich onemocéni.

Je nutné tuto oblast &jpvre posilit.

(6) Nutnost vyvoje novych metod, zejména sérologickit a molekularné-
genetickych (Wetné proteomickych), umozujicich cilenou a i@snou detekci infaiich
agens, vetre rezistence k antiinfektim a tim i wasnou a adekvatni terapii, kterdiza
vyznamr snizit morbiditu a mortalitu pacient

(7) Patogeneze infeénich nemoci. Vyzkum zanmgeny na pochopeni patogeneze
infekénich nemoci (interakce vztahmezi patogenem a imunitnimi mechanismyjetw
patogeneze organdspecifickych infekci (neuroinfekce, infekce Gl at

b) StéZejni cile 1.6:

Objasrni etiologie, epidemiologie a patogeneze onersocive vztahu k novym,
znovu se objevujicim, oportunnim temlizenym infekcim, umo2ni individualizace &by
a zlepSeni kvality Zivota paciénd populace jako celku. Vyvoj novych diagnostickysatod
pro casnou detekci infekci i novych cbnych postup pro dilezité infekéni choroby.
Charakteristika molekularnich mechanismezistence k antimikrobidlnim latkam getrg
analyzy molekular&epidemiologickych markér Siteni rezistence. Vyvoj novych
antimikrobiélnich latek a deni alternativnich ail pro racionélni chemoterapii.
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c) Dil¢i cile 1.6:
Dil¢i cil 1.6.1: Etiologie a terapie vyznamnych infeénich onemocrni

Objasrni molekularg-genetickych mechanisinzodpo¥dnych za zmany virulence
a rezistencetvodai infek¢nich onemocEni. Ukeni patogenniho potencialu mikroorganism
pii vzniku a rozvoji infeknich, metabolickych & endokrinnich), nadorovych,
kardiovaskularnich a neurodegenerativnich onegro@n mechanistifaktoni zodpowdnych
za aktivaci latentnich ¢i oportunnich infekci. Definice zakladnich molekul&
epidemiologickych markérSiteni multirezistentnich bakterii, kvasinek, plismiird v lidské
populaci s cilem zpomalit jejich vznik ii8hi a zachovatdinnost antiinfektiv. Vyvoj novych
diagnostickych metod procasny zachyt infednich onemocéni a vyhledavani novych
markefi infek¢nich onemocEni jako potencialnich diagnostickych i terapeutdkycili.
Vyvoj novych latek s antimikrobialnimcinkem a jejich zakladni charakteristika.

Podoblast 1.7. Onemocéni détského ku a vzacna onemocéni
a) Zaméreni (charakteristika) 1.7:

Prenatalni obdobi ac¢tbky Wk jsou nejrychlejSimi, neftSimi a nejdlezitejSimi
biologickymi znenami v pfbéhu Zivota ¢lovéka. V sowasnosti je znamo, Zeélem
prenatalniho vyvoje dochazi i k rozsahlym a trvalgpigenetickym zgnam expreséady
geni, pricemz tyto epigenetické zmy vznikaji pirsobenim maternalniho présti na embryo
a plod.Rada zavaznych onemagri, ktera vznikaji jak na zakladyeneticky podminych
faktoni tak nezadoucich vlivzevniho prosedi¢i kombinaci obou faktdr a ktera se podileji
nejen na morbidt a mortalit v dtstvi, ale nasledn i na negativnich zdravotnich,
ekonomickych a etickych dopadech v d#epti, zainaji v raném &ském wku. Zivot ditte
a jeho zdravotni stav je ohroZerfegevsim v prenatalnim, perinatalnim netmsném
postnatalnim obdobi. Studium a analyzy mechaiiskteré vedou ke vzniku zavaznych
onemocgni v raném dtském ¥ku, nové metody kby a hledani preventivnich postup
véetre novych screeningovych metod, Pamezi nejvyznamgsSi Ukoly zdravotnického
vyzkumu.

Snizeni kojenecké umrtnosti na hodnéagici CR mezi nejvysplejsi zent jiz neni
hlavnim ukazatelem kvality zdravotnigee Tim se stdvad morbidita souvisejici s problémy
prenatalniho a perinatadlniho obdobi. ZvySovani Ipodkti s nizkou porodni véhou
(z5 % ged 25 lety na nySich 8,5 %), zejména nést patu novorozent extrémm
nezralych pineslo nové problémy souvisejici s adaptaci, kt&éledd znamenaji nové
klinické jednotky, jejichZ studie od patogenezypazerapii vyZzaduji &deckou analyzu. Podil
novorozend s vrozenou vyvojovou vadou, kfediky pokroku v pedchozich obdobich
pieZili, neustale stoupa. Studium problematiky chekyeh nemoci z&dnajicich v nejra&Sim
obdobi Zivota od organovych Zmaz po sociélni dopadyipasi mnoho témat procgecké
badani. Problematika vyzivy od kojeneckéhékw az do obdobi tstové akcelerace
v dospivani je permanentnim tématem, poruchy v ¢filasti nesou nasledky jak akégtn
tak v dosplém wku, proto sougedni vyzkumu na tuto oblast gaimezi klicové priority.
Nové poznatky patogeneze chronickych chorob poykaze jejich z@atek se posouva
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do ranych obdobi Zivota. Od ri&tu casnych alergickych a autoimunitnich prajeaz
po metabolické poruchyeSeni &hto problénd v jejich za&atku je Zadouci, v budoucnu
vyznamré ovlivni morbiditu a mortalitu u dosfych. Bez analyz vyuzivajicich moderni
védecké pistupy v této oblasti nelze zlepSit zdravotni siapulace.

Vzacna onemocmi jsou Evropskou komisi definovana jako chorobsgtpmijici mérs
nez 5 osob z 10 000 jedine obecné populaci (EC 141/2000). Kolem 90 % v3exdcnych
onemockni tvori dédicné nemoci se silnou genetickou komponentotetfe deédicnych
poruch metabolismu), dale mezi magiklad pati nékteré nadory &i a dosplych,
n¢které infekce, neurologicka onemean autoimunni nemocii nemoci endokrinniho
systému a dalSi choroby dle aktualizovaného katalégropské Unie - Orpha.net. ¢&b
vzacnych nemoci se odhaduje nébl¥né 7 000 nosologickych jednotekigs nizkou
frekvenci jednotlivych nemoci v populacitgastavuji tyto choroby zavazny zdravotni
a socioekonomicky problém (odhaduje se, Zkterou vzacnou nemoci je v EU postizeno
piiblizné 6 % populace). Pacienti se vzacnymi onemdnoni nemaji rovny fstup
k diagnostice vzhledem k omezenémuitpoexpert pro vzacné nemoci a pro klinickou
manifestaci fipominajici viadk pripadi jiné bizné choroby, dale nemaji rovnyigiup
k I&bé vzhledem omezenému vyzkuméchto nemoci a malému trhu wipac vyvoje
nového léku. Zdchto divoda prijala ViadaCR ,Narodni strategii pro vzacna oneméai
na 1éta2010-2020“ (Usneseni vliadyR ze dne 14. 6. 2018 466) a ,Narodni Aéni Plan
pro vzacna onemoeni na léta 2012-2014“ (Usneseni viadR ze dne 29. 8. 2012 633),
které vychazeji z ,Dopotieni Rady ministr zdravotnictvi EU ze dne 8ervna 2009 o akci
v oblasti vzacnych onemogmi (2009/C151/02)", kde vyzkun&dhto onemocni je jejich
integralni sovasti.

b) Stézejni cile 1.7:

Hlavnim cilem zakladniho vyzkumu v této oblasti prohloubeni poznatk
0 etiopatogenezi zavaznych vzacnych oneroicr(predevSim s monogenni¢ai¢nosti)
a vyvojovych onemocmi prenatalniho &ku, perinatalnich komplikaci a chronickych
onemockni détského ¥ku s vyuzitim komplexnich istupi. Ziskané poznatky zakladniho
vyzkumu budou fevadny do klinické praxe, aplikovany vyzkum bude zdemy na rozvoj
novych diagnostickych metod a algoritna na vyvoj novych kebnych a preventivnich
postup véetns prenatélini a preimplariai diagnostiky.

c) Dil¢i cile 1.7:

Diléi cil 1.7.1: Onemoc#ni vznikajici prenatélné, perinatalné a v raném détském wéku
Studium dopadu geneticky podmairych faktoti a negativnich vliw zevniho prosgedi

na etiopatogenezi a patofyziologii zavaznych onewwic dtského ¥ku. Rozvoj

neinvazivnich diagnostickych metod chronickych ooemini détského ¥ku. Fiprava

preventivnich postupa I&ebnych metod v @ o nemocné déts cilem zlepsit kvalitu Zivota

chronicky nemocnychedi.

Dil¢éi cil 1.7.2: Vzacna onemoaini
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Patet znamych vzacnych nemoci neni kimea s postupnym rozvojem modernich
technologii sekvenovani nové generace semtgisovat nové geneticky podniime klinické
jednotky. Zjisénim mutaci a geh u nové choroby vSak prace nekbra k objasani
patogenetickych mechanisme treba vyuzitiadu dalSich postupz oblasti genomiky,
metabolomiky, proteomiky, molekulové a &iné biologie a wact pripadi je nutné vyuzit
i zviteci modely. Pro dosud neéitelné geneticky podméme vzacné nemoci je vyznamny
rozvoj preimplant&ni a prenatélni diagnostiky, kterd zgéjie &innou primarni a/nebo
sekundarni prevencithto onemoceni v postizenych rodinach. Hlavnimi prioritami této
oblasti je proto vyzkum zakfeny na objasovani etiologie u nemoci s dosud neznamymi
piicinami a studium molekulovych, biochemickych a &tnmych mechanisinu etiologicky
definovanych vzacnych onemaden (jako nezbytnéhoipdpokladu pro navazujici vyzkum
novych diagnostickych a débnych postujp. DalSi prioritou je podpora vyzkumu jejich
nosologické klasifikace (tj. fenotypové ontologiepidemiologie, rozvoj metod pr@&asnou
prevenci &échto nemoci a vyzkum nékladoveé efektivity diagrastch a I€éebnych postup
v oblasti vzacnych onemoémi.

Oblast 2. Nové diagnostické a terapeutické metody

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

Personalizovana medicina, jejiz rozmach Zaps uspSnym zmapovanim lidského
genomu Vv roce 2003, nabizi strukturalni model fekteyni zdravotni pé& - je preventivni,
koordinovana a postavend na experimentalnich dat@s$em implementace principu
personalizované mediciny vyZaduje souhtkaotika sektofi — Medicinské a diagnostické
technologie, Informéni technologie ve zdravotnictvi, Legislativa, lani, Ochrana
osobnich 0d#j, Zdravotni poji&ni a nahrady. To je sami@gm¢ velmi slozity a nakladny
ukol, a proto personalizovand medicina stéle namédenou kazdodenni praxi. N&gich
pokroki se pfibéZné dosahuje v sektoru Medicinské a diagnostické teloigie, zejména
v objevech novych genetickycligin vzacnych nemoci a genetickych predispozidnich
nemoci, a dale novych soulideandidatnich biomarkérmro izna onemocini a patologické
stavy. Epocha -omics technologii (genomics, profesmtranscriptomics, metabolomics,
cellulomics, atd.) neustale generuje celé soubagdidatnich gein a molekul, nicméh
prikaz patogenity genetickych variant vyZaduje daigikini studie na buitné arovni
a urovni jedince. Qsteni kandidatnich genetickych variant a kandidatmelnkefi v klinické
praxi zZistava velkou vyzvou pro édeckou a pimyslovou komunitu. Zakladnim
piedpokladem pro rozvoj a aplikaci technik celogene@mm sekvenovani je vSak vyzkum
a pochopeni molekulovych a hignych patofyziologickych mechanismu kandidatnich
genetickych variant. Vyvoj novych in vitro diagniokiych metod a nastrdjjak laboratornich
tak zobrazovacich je tedy nezbytnou reakci na s®&levysujici naroky na zdravotni¢pé
véetre realizace konceptu personalizované mediciny.

Ackoliv In-vitro diagnostika (IVD) tvéi malouc¢ast celkovych nemocinich naklad,
ovliviiuje z 60-70 % vysledky rozhodovani ve zdravotri.pé
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Se vzistajicimi pdty rutinnich vySeeni v nemocnicich je jasny pozadavek
nakladoe efektivnich, laboratokh nenarénych a automatizovatelnych tést Tento
pozadavek obec¢rmplati pro vSechny typy diagnostickych laboratabort klinicka biochemie,
hematologie, imunologie, sérologie, transfuzni roe@d a zpracovani tkani a lakn
patologie, mikrobiologie. K&iovymi oblastmi @stu jsou infekni onemoc#ani, onkologie,
kardiologie, neurologie a psychiatrie, hematologiekimunitni poruchy, genetické testovani
a testovani pro krevni a thk@vé banky. IVD je zejména rychle rostoucim trhemrmmsoha
novymi gilezitostmi ve formd zcela novych diagnostik vytigici nové trhy nebo novych
diagnostik se znatelnym Klinickym#iposem na trzich existujicich. Sagré zvysujici
se incidence onemoémni vyrazré rozSiuje celkovy IVD trh. Analogickou situaci pozorujeme
i v oblasti IVD zandtené na funéni zobrazovani, kde lze pozorovat rychly rozvogahinik
na bazi ultrazvukového zobrazeni, CT, MRI, PET jechekombinaci. Zvlastni kapitolou
je pak rozvoj technik s@asré zobrazovacich (diagnostickych) a terapeutickyato, gz
se uziva novy termin ,theranostics”.

Zcela nové technologie,cetné viceparametrovych a vysokdghodovych (HTS)
systéni se zvySenou citlivosti oteviraji nové oblasti walu, &koli pro n¢ dosud klinické
aplikace nebyly stanoveny. Nicnm€tyto nové technologie a metody budou, podofako
konvertni testy, zaloZzené na imunochemii, imunohistochermimotnostni spektrometrii
¢i amplifikaci nukleovych kyselin. Velké objemy dafenerované émito technologiemi
a jejich integrace budou vyZzadovat vyzkum v oblagiinformatiky, bez jejihoz rozvoje si Ize
vyuziti dat v klinické praxi obtizh predstavit. V sotasné dob také dochazi k vyrazne
integraci diagnostiky se samotnouc¢déu (theranostics). Tato integrace odrazi vyvoj
v nekolika klicovych oblastech: vyzkumu, diagnostice, terapii zat@ na tkazech, pokroku
v personalizované #¢ a zvysSovani efektivity procés Pro uspSné dokoteni vyvoje
novych I€iv vyuzivajicich nebo fimo cilenych na specificky defekt na Grovni DNA
¢i proteinu tak bude vyZzadovan spoilg vyvoj vhodnych diagnostickych technologii
areagencii. Jak nové technologie umgé dalSi miniaturizaci instrumentace spolu
se snadnym ovladanim, ¢e aplikaci “nelaboratornich” tdst (point-of-care tests)
v nemocnicich se bude také zvySovat.

b) St&Zejni cile 2.1:

Budou objasény patogenetické mechanismy u vybranych genetickyahiant
nachazenych ip celogenomovém sekvenovani a jejich asociacézrsymi lidskymi
onemocgnimi, budou vytvéeny noveé in vitro diagnostické metody reagujictyta vysledky
a dale na nay se objevujici hrozbgi na no¥ objevené biomarkery a budou rozvijené
in silico pristupy a pistupy systémové biologie k vyuZiti velkého objedat generovanému
masivré paralelnimi metodami. Bude dochéazet k integraagdostiky se samotnouckiou
prostednictvim pistupi systémové a transiai mediciny.

c) Dil¢i cile 2.1:
Dil¢i cil 2.1.1: Prohloubeni znalosti v oblasti omickyta vysokokapacitnich metod
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Vysokopfichodové (HTS) metody produkuji obrovské mnoZzstvi dainformaci,
kterym bude nutné porozuina jejichz klinickou vyuZzitelnost bude nutné systicky
ovérovat. Jednim z dil bude objasnit molekulové a hitmé patogenetické mechanismy
u vybranych genetickych variant nachazenyiilcglogenomovém sekvenovani a&fijejich
asociaci strznymi lidskymi onemoctnimi. Pro efektivni analyzu dat z HTS technologii
budou rozvijené in silicoffstupy a pistupy systémoveé biologie k vyuziti velkého objedan
generovanému HTS metodami. Identifikace novych mbagk, prognostickych
a prediktivnich biomarkér prostednictvim ,omics* technologii, integrace ziskanydht
s jejich vazbou na klinické charakteristiky ve adra nemoci.

Dil¢i cil 2.1.2: Nové technologie IVD

Budou vyvinuty nové technologi& jejich sowasti umoaujici rychlou, senzitivni,
specifickou, miniinvazivngi neinvazivni diagnostiku a monitorovaniapéhu nemoci. Tyto
nove technologie budou pracovaidbs pacientskym materialem odvozenym z krve nelm jin
téIni tekutiny, tkani (tkaové fezy, nap. tumory) nebo s pacientem jako celkem v p@&dob
celotlovych funkénich zobrazovacich metod (MRI, PET-CT); vyzkum s&te oblasti
soustedi na pipravu novych zobrazovacich enharicer specifickych radiofarmak, které
umozni wtase zobrazit patologické ¢j@ (nag. angiogeneze, specifické lokalizované
metabolické dje, zobrazeni receptir u konkrétniho pacienta.dkteré z ¢chto latek budou
mit sowtasre i terapeuticky charakter (nagprotilatky s PET-radiofarmakem).

Podoblast 2.2. Nizkomolekularni |&iva
a) Zaméreni (charakteristika) 2.2:

V souwasné dob je vyzkum a hledani novych nizkomolekularnichivMézalezitosti
organické  syntézy  provadé v laborattich chemickych,  frodowdeckych
a farmaceutickych fakult a labor#it@\kademie ¥d CR. Vznikl tak novy obor (farmaceuticka
chemie) - integrujici vybrané poznatky a metodyaoigké chemie, biochemie a farmakologie
s hlavnim cilem vyhledavani novych latek s cilenfamakologickym dinkem. Jedna
se o organické molekuly s horni hranici molekulbw#otnosti do &kolika tisic daltori (Da),
tedy o latky, které Ize principi&npiipravit chemickou syntézou. Vyzkum a vyvoj novych
léCiv na bazi ¢chto molekul ma v komeéni sfé&e celos¥toveé klesajici trend, neloneni
pro farmaceutické firmy rentabilni. Tyto firmy rgdpiechazeji na vyrobu generickycltilé
Kli¢ovym problémem @stava vysoka nakladovost vyzkumu a vyvoje novydgimalnich
|éCiv, ktera je dana nutnosti otestovat az sto tisiteRul na jedno registrovanécléo, které
uspgje v klinickém hodnoceni. Nizka predikovatelnodimuich preklinickych test v oblasti
acinnosti i toxicity tak dramaticky prodrazuje a zpaloje klinické zkouSeni a registraci.
Klesajici zajem o vyzkum a vyvoj d& na bazi malych molekul e mit pro zdravi
populace v horizontu budoucich dvaceti let nedézinasledky. Existence newyitelnych
nemoci ¢i nezanedbatelny vyskyt novych nemoci a indikactebwyZadovat cilenou
koncegni orientaci vyzkumnych a vyvojovych zé&m. Toto je jedinéna gilezitost
pro ustavy akademiegd, vysoké Skoly a dalSi vyzkumné instituce zintemisia rozsfit jiz
probihajici vyzkumydchto latek a zfsohi jejich komplexniho efektivhiho hodnoceriietns
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vyuziti metod molekularni biologie, farmakologieaikologie na urovni in silico, in vitro
a in vivo.

b) Stézejni cile 2.2:

Budou gipravené nové biologicky aktivni nizkomolekularditky s terapeutickym
potencidlem o&fenym v ,proof-of-concept” studiich. Efektig$i postupy ve sledovani
biologické aktivity I€iv s vyuzitim komplexniho ipstupu k hodnoceni Zadoucich,
nezadoucich a toxickych ¢imkia novych nizkomolekularnich sléenin (zdokonaleni
biologickych tesi, zava@ni novych testovacich metod, predikce biologickivily, toxicity
a vedlejSich &nka in silico) povedou ke dasné eliminaci neaktivnich nebo toxickych
molekul. Identifikaci novych zakladnich struktuedting structures) a jejich modifikaci
¢i modifikaci klinicky owtenych I€iv bude zvySena jejich farmakoterapeuticka vyunist.

c) Dil¢i cile 2.2:

Dil¢i cil 2.2.1: Nové nizkomolekularni slogeniny

Priprava novych nizkomolekularnich stamin a strukturalnich motivs relevantnimi
farmakologickymi dinky. Nové molekuly mohou byt syntetizovany i naohdy
prostednictvim studia vztahu mezi strukturou a aktivjtokombinatorialni chemii,
vysokokapacitnim skriningeri izolaci z girodnich, pedevsim rostlinnych zdnbj V rad

oblasti (nap v oblasti velkokapacitniho skriningu (HTS)) emjst vCR infrastruktura
na swtove urovni.

Diléi cil 2.2.2: Identifikace novych terapeutickych cili, nové metody a postupy
pro biologické testovani

Nové terapeutické cile budou generovany na zéklgdledki zakladniho vyzkumu,
budou nalezeny noveé postupy a metody v hodnoc&nndsti a toxicity na urovni in vitro
pro zvySeni prawpodobnosti klinické vyuZzitelnosti malych molekulybfané kandidatni
sloweniny, nové metody a postupy budou nastestalidovany na urovni preklinického

hodnoceni in vivo.

¢
c

Podoblast 2.3. Biologick& |&va véetné vakcin
a) Zaméreni (charakteristika) 2.3:

Biologicka terapie a imunoterapie ma mnoho aplikacimedicig pohybujicich
se v rozmezi od vakcinace proti infekm a nadorovym chorobam az podéi onemocéni
terapeutickymi  protiladtkami ¢i  jinymi rekombinantnimi proteiny. Vyvoj vakcin,
terapeutickych protilatek a rekombinantnich praigiedstavuje obrovsky ¢é&bny potencial,
nicmére je doprovazen vysSimi vyrobnimi naklady, vySSi aenl&by a omezenym
pouzivanim. Kkovou vyhodou biologické &y je moznost jejiho specifického cileni
na konkrétni receptor, protein nebo jinou (makrdikolu a s tim spojena vysokd&idnost
pii relativné nizké toxicit. Nevyhodou této terapie je obvykle fmlia parenteralni aplikace,
cena, riziko alergizujicich reakci a tvorba neigrgicich protilatek. Budouci sy vyzkumu
budou zamsfené zejména na fipravu hybridnich terapeutickych bilkovin s novymi
vlastnostmi, na preparaty s lepsi stabilitou a me#nneinvazivniho podavani. V oblasti
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vyvoje vakcin bude vyzkum sifovat k gipraw ucinnych a bezp@ych rekombinatnich,
casto viceslozkovych vakcin, identifikaci vyznamnyemtigennich epitap ve vazk

na konkrétniho pacienta a vyzkumu novych imunoajtvich latek, které umozni rychlé
navozeni dlouhodobé nebo trvalé imunity. V oblpsdtinadorovych vakcin, které mohou mit
povahu proteinovou, peptidovou, RNA, DNA nebo &inmou (nap. antigen prezentujici
buiky) bude kladenittaz na individualizovanou ¢éu Sitou na miru pro konkrétniho pacienta
a rychly genos nejnoSich wdeckych poznaik do klinické praxe. Tato vakcinace bylan
byt bezpénou alternativowi doplnénim sowasné standardni protinddorovéhlg s cilem
povzbuzenti aktivace imunitniho systému suprimovaného nadauashorobou.

V budoucnu se vSak nebude jednat jenom o vakciteyageutické protilatky, nybrz
také o dalSi humanizované proteinové/polypeptidpraparaty (enzymy, vazebné proteiny,
transkrigni faktory, atd.), jejichz vyhledavani ve fylogeioky Sirokém spektru organism
(genomy, transkriptomy, knihovny cDNA)iqdstavuje newerpatelné zdroje kandidatnich
molekul pro biologickou l&u c¢lovéka molekulovymi faktory (proteiny/polypeptidy)
nehumanniho jvodu. Cela oblast molekulariaxonomickéhai fylogenetického vyzkumu
biodiverzity se tak stava obrovskou inspiraci prghledavani novych lék ¢i vyvoji
modernich vakcin (,trans-block vaccines®) pro bgtikou terapiiéi imunoterapii.

b) Stézejni cile 2.3:

Dojde k SirSimu vyuZziti biologické terapie a imuer@ipie, kiemuz pedevsim fispeje
znalost pesného mechanizmwiaku a specifického cile, snizeni vyrobnich nailadnové
poznatky spojené s in vivo monitorovanimilmthu biologické odposdi na I&bu. Budou
zavedena nova biologick&lea vynikajici napiklad lepsi stabilitou, moznosti neinvazivniho
podavani a nove vakciny s lepSitininostnim i bezpgostnim profilem.

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

Budou vyvijeny nové cile pro vakcinaci (ffagro l&bu a prevenci zavaznych
spole&enskych hrozeb), nové vakciim pristupy (DNA vakciny, reversni vakcinologie —
vyvoj vakcin sekvenci celého genomu infieich agens, protinddorové, desenzibiida
apod.)

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

Medicinsk& praxe i s@asny vyvoj ve farmaceutickém vyzkumu iapryslu Zetelrg
ukazuji na rostouci pimbu vyvoje novych, cilenpasobicich léiv (drug delivery systéi)
a inovativnich metod jejich formulace. V pgepi vyzkumného zamu bude nejen vyvoj
novych proléiv a Iékovych forem stizenym uvahovanim biologicky aktivni latky
v organizmu (léky a formulace s protrahovanyrinkem), ale pedevSim vyvoj l&v
umoziujicich cilenou dopravu aktivni slozky {i¢a, genu, radionuklidu), tzv. targetting
do specifickych orgdh tkani, nebo busk a jeji specifické uvokni a aktivaci v mist
pozadovaného terapeutického efektu. Viedp zajmu budou i loka#y peroralg nebo
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inhalatné dostupna terapeutika vhodna pro ambulantnibué pacieni, vyzna&ujici
se gripadré lokalre specifickym vatebavanim a {sobenim. Materialay se bude vyzkum
orientovat zejména na oblast dnich tekutinach rozpustnych polymernich w@osiych
systéni, inteligentnich a na gBi podréty reagujicich polymernich material micel,
mikroemulzi, mikrobublin, liposof) biodegradovatelnych tenkych fitma nandastic, které
budou aktivé nebo pasivé transportovat k&va a jejich kombinace nebaripadré i geny
do cilovych tkani a kontrolovéne zde uvatovat. Specificky budéeSena otazkaipnosu
léciv do tkani chraénych bariérou, nap hematoencefalicka, mozkomisni, ale i dermalni,
testikularnici okularni a cileni terapeutik do tkani a Bkifvcetrg nadorovych) exprimujicich
transportni proteiny, naiklad typu ABC transportér Pozornost bude ro¥ha venovana
vyvoji polymernich systéin kombinujicich terapeuticky ¢inek dopravovaneho dé&a
s diagnostikem (polymerni teranostika).

b) Stézejni cile 2.4:

Budou vytvdeny a vyuzivany nove transportni systémy ptovéi jejich kombinace,
piipadreé i geny, umo#ujici terapii cilovych tkani nebo bék tizené uvailovani aktivnich
latek a pénik léciv v terapeuticky vyznamnych koncentracich do afdtizlostupnych
organovych (kze, CNS), tkdovych, bugcnych anebo subcelularnich struktur.

c) Dil¢i cile 2.4:
Dil¢i cil 2.4.1: Vyvoj novych nosti pro Fizené uvohovani a transport I&iv

Nové noste I&iv na principu makromolekularnich struktur anebaatastic umozni
fizené uvailovani I€iv v ramci celého organizmu, nebo cileny transgoftzené uvolgni
biologicky aktivnich molekul (l&v, genmi) ve specifickych tkanich, bgénych nebo
subcelularnich strukturach. Vyzkum povede k vyvainngjSich, bezpéngjSich (mes
toxickych) I&€iv s vyhodrjSimi farmakokinetickymi a farmakodynamickymi viasstmi
a umoaujicimi pogipadt i personalizovanou terapii.
Dilé¢i cil 2.4.2: Systémy pro pekonavani biologickych bariér a chemorezistentnich
onemocréni

Studium podstaty biologickych, chemickych a fyzikéh bariér v organismu vedouci
k vyvoji novych zgmisohi jejich prekondvani a k vyvoji novych typléciv, formulaci
a drug-delivery systéinpiekonavajicich biologické bariéry typu kozni, heneatefalitické,
testikularni, nebo okularni, i Kekonani drug-rezistentnich fenotypapod. Vystupy tohoto
dilciho cile budou mit #mé vyuziti napiklad v I&bé pacient s neurologickymi,
zaretlivymi, infekénimi, onkologickymi, reproduiimi, nebo ©onimi chorobami
a v neposledniack v 1&bé nemoci rezistentnich na stavajici terapii.

Podoblast 2.5. Genova, buitna terapie a tk&iové nahrady
a) Zaméreni (charakteristika) 2.5:

Jednd se o nové, v klinice zatim malo pouZivanéupgs které vychazeji z rychle
piibyvajicich znalosti firozenych pochoil a které jsou f®d gimou aplikaci in vivo
napodobeny nebo modifikovany. Uniogi télu opravit, nahradit, obnovit a regenerovat
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poSkozené, nemocnrié chybgjici bunky, tkaré ¢i organy. Vyuziti pirozeného reparativniho
potencialu tkani a buk se téZ oznaije jako regenerativni medicina, ktera zahrniagu
vyzkumnych postup jako buré¢nou a tk#éovou l&bu, genovou I&u, tkaové inZzenyrstvi,
pouziti biomaterial, rastovych faktot a transplantami postupy. Modifikace butk a tkani
spolu s biotechnologickymi principy umagi také pouzivat principy tzv. personalizované
mediciny, ktera vychazi z individualnich pett a charakteristik (n&pimunogenetickych)
daného pacienta.

Uvedené postupy by mohly byt vhodné pro femiknahradu witého typu busk
se specifickou funkci, jako jsou rapekteré typy neuroin, endokrinnich buk (beta biuiky
pankreatu), epitelovych bek (kozni kryt, kompozitni struktury ndpmaiového néchyre,
dychacich cest) apod., mohou slouzit jako god@ substituce chyjici ¢i poSkozené tkan
k umozreni ¢i urychleni girozeného hojeni (reparace misSnich pérénreparace srdaiho
svalu a mozkové tk&npo ischemickych fphodach, nebo jiné rozsahlejsi fik&é defekty
nag. oprava poskozené chrupavky), nebo svym speciiick§sobenim mohou modifikovat
in vivo probihajici procesy (nappodpora hojeni, revaskularizace, imunoregulagako
vychozi gipadaji v Uvahu rozmnozZené nebtzmym zmisobem modifikované autologni
bunky, linie pluripotentnich butk ziskanych z embryonalni nebo fetalni tkamdukované
pluripotentni biiky (iPSC), buky transformované negenetickymi proteinovymi faltor
piipadre i modifikované biiky allogenni¢i xenogenni. S jejich pouZzitim souvisi také
piiprava biokompatibilnich materigl které mohou poskytovat mechanickou podporu
a biologickou ochranu.

Ve swtle moderniho vyvoje &dy a poznani kontrolnich mechanisnbuns¢né
diferenciace spolu stekavanym obrovskym klinickym potencialem se zdavopzéchto
metod v kratké dabnejen velice pdebny ale také nevyhnutelny. NejprépddobrjSimi
oblastmi, kde by mohly byt brzy vyuzity, jsou zemaéspecifické obory neurologie,cha
diabetu, hojeni ran, nadhrady chrupavek a kostiyaighi nahradnich struktur rdaveho
a dychaciho ustroji, #a ischemické choroby sritd, arthrotickych zrn a syndromu
diabetické nohy. Studium jinych zdéopurek nez autolognich bude vyZadovat spinrady
now definovanych kritérii a jgdmétem vyzkumu by rflo byt i hodnoceni novych rizik
a metod jejich fedchazeni.

Pokroky v oblasti imunologie nadooteviraji nové moznosti procimnou bugcnou
imunoterapii naddr. Jde o vyuziti aktivovanych dendritickych Bira burgénych linii z NK
burék (nag. bure¢né linie ( NK-92).

Dochazi také k velkému rozvoji v oblasti genovéapés. | kdyZz se v posledni dbb
zaina uspsre uplatiovat u rekterych vrozenych genetickych nemoci (hapoftalmologii,
nékteré krevni a metabolické choroby, imunodeficigne&tsi vyuziti m4, a v nejblizSich
letech bude mit, u ziskanych choroliegevsim u nadorovych onemeéon ale roviZz
u kardiovaskularnich a dalSich chorolii m se vyuZiva Sirokého spektréigiupi (nag.

v onkologii vnaseni sebevrazednych @& geni kodujicich pro imunostimutai faktory,
inaktivace aktivovanych onkog&nonkolytickeé viry).

Novy smér v genové terapii iedstavuje vyuZziti kratkych interferujicich RNA
(siRNA). Ty se jevi byt vysoce perspektivnimi négtrpro selektivni inaktivaci gen
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odpowdnych za #zné patologické procesy (map zhoubné nadory, infehi,
neurodegenerativni &které ¢dicné choroby).

Zvlastni postaveni ma vyvoj bé&tnych terapeutickych protinadorovych vakcin
zaloZzenych na autologni¢halogennich nadorovych biiach geneticky modifikovanych tak,
aby se zvysila jejich imunogennost a pétiaproangiogenni procesy. DalSim perspektivnim
piistupem je vyuziti lymfocyt T modifikovanych vnesenim g&nkodujicich receptory
pro specifické antigeny kdéé nadofi a infekénich a autoimunnich chorob.

Celos¢tove vzrista pa@et klinickych studii provaghych ¢asto malymi start-up/
spin-off firmami; to se tyka nap vyuziti onkolytickych vifi ¢i pouziti sSiRNA @i Iéché
makularni degenerace.

Pro Siroké vyuZziti genové terapie ma zasadni vyzngwoj a proérka novych
vektori pro genos gef, které budou bezpeéSi a &inngjSi nez vektory donedavna
pouzivané. Saiasny vyzkum zahrnuje napvyuziti modifikovanych virovych vektdr
syntetickych viru-podobnyckiastic, atenuovanych rekombinantnich bakterii a aowypi
liposomi.

b) Stézejni cile 2.5:

Zavedeni novych bezpeych postufp zalozenych na pouziti autolognich
¢i  modifikovanych autolognich, allogennickki xenogennich buik a biomaterial
a na metodologii genové terapie pr@&bé nemoci, u nichz dosavadnicé®né postupy
selhavaji anebo jsouips nakladneé.

c) Dil¢i cile 2.5:
Dil¢i cil 2.5.1: Zdroje pro buréé¢nou a tkanovou terapii

Priprava a charakterizace hikn a burcnych linii schopnych diferenciace
do pozadovanych fenotyp Muze se jednat o allogenwi xenogenni zdroje, vyvoj linii
s definovanymi vlastnostmi zahrnujici nejen sch@pmpozadované diferenciace, ale i vysoky
stupdi bezpenosti (nap. autologni kmenove llky tukove tkas, kontinualni a kostniténs,
nesmrtelné linie z bwk z fetélni a embryonalni tkdniPSC, tkéove Stpy, transgenni
zvitata apod.). Pro piby imunoterapie zhoubnych naddinie z geneticky modifikovanych
nadorovych bugk a z aktivovanych busk imunitniho systému.
Dil¢éi cil 2.5.2: Metody pro diferenciaci a genovou moélkaci bunék/tkani

Metody pro diferenciaci cilovych bgk ¢i tkani, pipadré souvisejici genové
modifikace. Diferenciace mohou zahrnovat jak wyiuzitizkomolekularnich anebo
vysokomolekulérnich latek, tak také genetické mikdde.

Indukce kmenovyclti prekurzorovych bukk na buiky s poZzadovanym genotypem
a stupgm bezpeénosti.

Vyuziti aktivovanych dendritickych béhk pro imunoterapii nadér

Genetické modifikace nadorovych kna burgk imunitniho systému in vivo
a ex vivo. Isolace a charakterizace linii vhodngoh imunoterapii nadér

Nové postupy pro genovou terapii lidskych onendaénvéetns prowieni novych,
bezpe&néjSich a @inngjSich vektofi pro prenos geh.
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Dil¢i cil 2.5.3: Biomaterialy

Definované struktury se specifickou funkci, happko sodast tkd@ové nahrady
(scaffoldy, biohybridni zidzeni apod.). Vyvojdchto materidl zahrnuje polymerni nas,
hydrogely, nanovlaknoveé struktury, na@astice, alogenni materialy a decelularizovanou
extracelularni matrix z alogennich i xenogennictogid

Podoblast 2.6. Vyvoj novych Iékaskych pFistroji a zarizeni
a) Zaméreni (charakteristika) 2.6:

Diagnostika onemoemi i jejich I&ba je do znéné miry zavisla na ifstrojovém
vybaveni. To plati zejména pro moderni intetwrdra miniinvazivni chirurgické metody.

Moderni mapovaci metody hraji rolig@evSim v definici patologického substratu.
Zahrnuji jak metody elektrického mapovani, tak i Bapovani orgdn nebo jejichéasti
(napiklad srdénich dutin). Jejich nefiSi pouziti je v oblasti kardiologie, neurochirgi
a onkologie.

Endovaskularni metody pouZzivajizné technologie k diagnostice kardiovaskularniho
onemockni nebo kintervenci (krotn nejrizrgjSich cévnich intervenci i uzavirani
anomalnich komunikaci a implantace srdeh chlopni). Zahrnuji specialni diagnostické
(intravaskularni ultrazvuk, OCT) nebo terapeutidigdetry a jiné prosedky (balonkoveé
katetry, fizné technologie steintvéetné biodegradabilnich, stentgraftygzné typy okludér
a chlopni, pop kavalni filtry).

Navigani a robotické systémy jsou pouzivanyazmych oborech k co nejpsrejsi
navigaci intervetnich nebo miniinvazivnich vykdn a kjejich preciznimu
a standardizovanému provedeni. Keonthirurgickych systéin zahrnuji i systémy
katetriz&ni, které umoituji provadni miniinvazivnich operaci i v kardiovaskularni asti.

b) Stézejni cile 2.6:

Pro ¢asnou diagnostiku acinnou a standardizovanou ¢l kardiovaskularnich,
neurologickych, onkologickych a dalSich onem@dnbudou vyvinuty nové hardwaroveé
a softwarové technologie a metody. Basné diagnosticei¢hto chorob se budou podilet
i zobrazovaci metody zaloZzené na vyuziti nanotddgio Nanotechnologie izjm¢ najdou
i 1é¢cebné vyuziti.

c) Dil¢i cile 2.6:
Dil¢éi cil 2.6.1: Elektrické a magnetické mapovéani a stiulace

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novychrdwearovych a softwarovych
technologii pro elektrickéi magnetické mapovani aktivit jednotlivych kaln tkani a orgain
a/nebo jejich stimulaci s jasrdefinovanym klinickym cilem v oblasti zlepSeni gh@stiky
a/nebo léby onemociini. Sowasti vyzkumnych projelitje vyvoj minimalré do stadia plé
funkenich prototyy.
Dil¢i cil 2.6.2: Endovaskularni postupy

Preferovan je multioborovy vyzkum a vyvoj novyckhaologii umo#ujicich vytvait
nové endovaskularni diagnostické &eléné postupy s jasrdefinovanym klinickym cilem
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v oblasti zlepSeni diagnostiky a/nebatbdg onemoctni. Sowkasti vyzkumnych projekt
je vyvoj minimalré do stadia plé funkénich prototyd nebo biologickych modgli zavaeni
novych owienych technik a technologii v endovaskularni oblast
Diléi cil 2.6.3: Navig&ni a robotické systémy, neurostimulatory. Zgesréni a kontrola
invazivnich technik

Preferovan je multioborovy vyzkum vedouci Kk staddeaaci intervegnich
a miniinvazivnich opegtmich postup, ke zvySeni jejich bezperosti a @innosti.
Neuromodulace je dalSim rozvijejicim seésam l&€by riznych onemocaini (arterialni
hypertenze, srd@i selhani, obezita, bolest, neurodegenerativnimooeni, epilepsie,
psychiatrickd onemoen). Jde o vyvoj technologickych célikyuZivajicich interveini nebo
miniinvazivni metody kontrolované mapovacimi a iga@mnimi systémy, zobrazovacimi
technikami a iznymi senzory (r&eni kontaktu s tkani, atd.). Neuromodulace ¢g@o
Vv pouZziti neurostimulatér piipadre v cilené destrukci ¢asti  nervového systému.
V kardiovaskularni chirurgii se jedna hlavno rozsfteni a standardizaci roboticky
asistovanych zakragkna srdci (vlastni srdei sval, chlops, koronarni tepny) i na tepnéach,
zvlase aort (vydut, obliterujici postizenifeSeni gkterych komplikaci u endovaskularnich
postupi). Sowasti vyzkumu je vyvoj do stadia technologickychkéeki funkene plne
pouzitelnych prototyg.

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

Vyvoj chirurgie lze charakterizovat snahou o minimiainvazivitu, maximalni
onkochirurgickou radikalitu, hledani nahrad omgatkani a optimalizaci ebnych postujp
pomoci moddl. Sowasre Ize definovat vyvoj jako snahu o fufik fyziologickou operativu,
zvySovani jeji bezpgmosti a zarove zvysovani radikality chirurgickych vykdn Dochazi
ke smazavani mezioborovych hranic, coZ lze dokuovamt nap. endoskopickymi
technikami, intervedni radiologii, vyvojem onkochirurgickych postup ramci multioborové
p&e. V oblasti transplantaci Izec¢ekavat nastup arteficialnich organ neuroprotéz
a transplantaci kmenovych hitkn

b) St&Zejni cile 2.7:

Cilem je vyvoj a vyuZiti novych chirurgickych poptus nizsi invazivitou a tudiz
mensi z&Zi pro organizmus paciantNové metody budou efektigj$i, umozni lepsi hojeni,
redukci potencionalnich komplikaci a finesou kvalitni dlouhodobou progn6zu
pro nemocného. To umoZzni na druhé stremtenzivijSi zakroky pro dosud chirurgicky
nereSitelné nélezy. V oblasti transplantace dojdeWlgvaci tkani, vytvdeni ungélych orgari
a usnadeni prijimani transplantét organismem pacienta. ZvySenicéénych moznosti
umozni pechod na minimalizaci nezbytné doby hospitaliza@don nabidne moZznost

ambulantniho oS&ni se zkracenim celkové dobyhg.

5) Dil¢i cile 2.7:
Dil¢&i cil 2.7.1: Chirurgické postupy a transplantace
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Budou vyvijeny noveé, Setési oper&ni postupy se sofistikovanymi navigovanymi
technikami. Cilem je vyzkum zaifeny na vyvoj a implementaci novych chirurgickych
technik a postup Vyslednym stavem buddgsun operativy do oblasti jednodenni chirurgie
¢i vyrazné zkraceni doby hospitalizacé pachovani jeji bezgeosti a efektivity. Dojde
k vyvoji biologickych nahrad tkani a orggnimunomodul&nich a protektivnich postip
zvySujicich @dinnost, bezpé&nost a toleranci chirurgické a transplamnta l&by. Cilem
multioborového vyzkumu budou transplantacentké& i organové od daici péstované
in vitro, které organizmus déd @ijima a jejichz funkce nahrazuje organ (tka
Diléi cil 2.7.2:Neinvazivni |€ba

Fokusovana radtmi I&ba, neinvazivni lokalni a lokoregionalni cha
(nag. radiochirurgie, litotrypse, &ba ultrazvukem &etné sonotrombolyzy). Multioborovy
a multimodalni vyzkum je cilen na neinvazivni av&ioji povahou chirurgické techniky
bez penetrace kozniho krytu. Precizni diagnostikg\ej novych l€ebnych metodik zvysi
jejich vyuzivani v ambulantnim rezimu. Nové modakiudou vyvinuty do stadia klinicky
pouzitelného prototypu.

Oblast 3. Epidemiologie a prevence nejzavagjsich chorob

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

Epidemiologické Udaje o vyvoji prevalence a ém@ch incidence né&gstjSich
metabolickych poruch, které zhorSuji kvalitu Zivaacelospoléensky zvySuji mortalitu
zejména na kardiovaskularni onemémn jako jsou metabolicky komplikovana obezita,
diabetes mellitus, porusena glukdzova tolerancsliglglemie, a dalSi, se opiraji o vyi&eati
vzorki populace nebo o iphledné vykazy v lékakych ambulancich, figemz gFesné
validované udaje chyi. RovréZ chylkgji data o jejich environmentalnich, sp&daskych,
socioekonomickych, biologickych a behavioralnichtedminantach &etné nutricnich
a pohybovych zvyklosti. V s¢asné dob nejsou dostatmé analyzy dopadu éthto
onemocini na kvalitu Zivota a chybi zejména ekonomické lyaya jejich dopadu
na zdravotni systém, které by slouZzily jako hnaotank aktivizaci spoknosti a jeji ochat
k cilenym politickym rozhodnutim i mimo zdravotnjckezort. RoviZz nejsou dostateé¢
zmapovany cilené intervémi programy primarni, sekundarni i tercialni presgen
a vyhodnocena jejich efektivita. Pro planovani alizaci nejdinnéSich komplexnich
spole&enskych intervetnich program je dale zapdebi studii systémového modelovani
ekonomickeé efektivity preventivnich ackbnych postup a nalezeni &innych nastraj
podporujicich a posilujicich také pozitivni ,zdrgwiotektivni* chovani populace. Pro lepsi
informace o epidemiologickych charakteristikach de/gych onemocimi je nutnd podpora
vytvoieni registh pacientt s danymi nemocemi. Analogicky jgeba oSéit i poruchy funkce
Stitné Zlazy, endokrirtn podmirgné poruchy reprodukce a dalSi autoimunitni endaokrin
onemocgni.
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b) Stézejni cile 3.1:

Budou dostupné validované epidemiologické udaje ) viskytu, trendech,
zdravotnich a ekonomickych usledcich nejasgjSich hromadé se vyskytujicich
metabolickych poruch, a?2) jejich sp&dmskych, socioekonomickych, behavioralnich,
biologickych determinantach.

Bude analyzovana a simulovana efektivita jednotlivyntervenich preventivnich
| terapeutickych postup tak, aby bylo mozno na podkkadéchto vysledk propagovat
jehoz akceptace byftigpela k zastaveni naéstu ¢i dokonce poklesu jejich incidence
a pozitivnimu dopadu na celkové zdravi populace.

c) Dil¢i cile 3.1:
Dil¢i cil 3.1.1: Zhodnoceni vlivu preventivnich opateni na vznik negastjSich
metabolickych poruch

Klinické i komunitni hodnoceni novych farmakologyck i nefarmakologickych
postugi zan®frenych na prevenci vzniku obezity, poruch glukézavémetabolismu,
hyperlipoproteinémie a hypertenze, poruch funkden&tzlazy, endokrinh podmirgnych
poruch reprodukce a dalSich autoimunitnich endokidmemocani.

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

Kardiovaskularni onemoéni (KVO) jsou hlavni picinou mortality v rozvinutych
zemich, kde fedstavuji vice jak 50 % vSech umrti; polovinatgm pripada na jediné
onemockni, ischemickou chorobu srttd a jeji akutni formu, infarkt myokardu. Cévni
mozkové pihody (CMP) jsou druhou n&gsgjsSi pricinou amrti a to v rozvojovych
i rozvinutych zemich (vice nez 5 milibramrti/rok, coz pedstavuje asi 10 % vSech umrti).
Mortalita na mozkovy infarkt se pohybuje vrozmef-30 % a na mozkové krvaceni
az 50 %. U térr 30 % prezivSich pacierit zanechavaji CMP trvalou invaliditu. Vznik
a rozvoj tchto onemocEni je podmikn interakci faktok, vyplyvajicich jednak
z neovlivnitelnych unikatnich vlastnosti daného amigmu (nap vék, pohlavi, osobni
a rodinnad anamnéza), z jeho strukturalnich, fafdh a biochemickych charakteristik, jednak
z faktort ovlivnitelnych, vyplyvajicich ze Zivotniho styluvdivu zevniho prosgedi. Vzhledem
k tomu, Ze pevaznd wtSina hlavnich rizikovych faktérkardio-cerebrovaskularnich chorob
je ovlivnitelna, je teba zaniit se na vyzkum moZznosti prevence stavajicich a¢ nov
vznikajicich rizikovych faktar téchto onemockni, protoZze stéle plati, Ze prevence
je nej&inngjSi formou I&€by. Nezbytnym pedpokladem pro Ugph preventivnich prograin
je Sirokd mezioborova spoluprace na narodni a réeziimi Grovni, zahrnujici spolupraci
odborniki z oblasti Iékéstvi, oSatovatelstvi, sociologie, psychologie, odbofhika préaci
s médii, biostatistiky a dalSich offior
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b) Stézejni cile 3.2:

Sledovani klasickych i novych (netradich) rizikovych faktoli kardiovaskularnich
a cerebrovaskularnich onemeénn v populaci CR naponiZe sniZeni incidenceédhto
onemocsni vCR. Fispsje k inovaci a zefektiviini preventivnich progratnse zalenénim
aktualnich poznatka poteb spolénosti v oblasti realizace zdravotni politiky nanetivych
arovnich.

I¢i cile 3.2:
cil 3.2.1:Popul&ni studie: data o0 onemoc#énich

Skér a zpracovani dat o incidenci a prevalenci karastularnich
a cerebrovaskularnich onemeénna jejich rizikovych faktorech.
Dil¢i cil 3.2.2: Popul&ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opa&eni

Oweieni intervetinich postup, vedoucich a) ke sniZeni incidence, spatského

a ekonomického dopadu kardiovaskularnich a ceraiskmtarnich onemoéni a jejich
rizikovych faktoi, b) k vycho¥ populace s ciledasného rozpoznantipnaki pacientem,
c0Z umozntasny zachyt a tdbu.

c)D
¢

s
D'l i

Podoblast 3.3. Nadorova onemod@mi
a) Zaméreni (charakteristika) 3.3:

Epidemiologie nadorovych onemagri pati v Ceské republice k tra¢hié rozvinutym
oblastem vyzkumu a to zejména diky povinnému hia$&dofi a existenci Narodniho
onkologického registru od roku 1976. Budouci vyzkuroblasti epidemiologie a prevence
nadofi bude stagt na €chto historickych zakladech a z&fovat se na identifikaci faktor
podilejicich se na vzniku a rozvoji nadorovych onemini, rizikovych faktoé v populaci
(zejména genetickych, environmentalnich, fyzikdinisavykovych, nuttinich, pohybovych
a infelkenich), sledovani incidence, mortality a prevalenc&édorovych chorob
v mezinarodnim, narodnim i regionalnim kontextuskané informace budou vyuzity
pro formovani strategii vedoucich ke snizovani deoce a mortality nadorovych
onemocgni, racionalizaci nakladna skrining, diagnostiku adéu. Zvlastni pozornost bude
vénovana nastupujicim hrozbam v oblasti onkologieprikbad problematice nastajici
incidence a prevalence opakovanych a sekundarniaktigmit vyvolanych pedchozi
protinddorovou l&bou a monitorovani dlouhodobych naskedkomplexni protinddorové
terapie s ohledem na kvalitu Zivota pacienta. Vyakuizikovych faktofi nadorovych
onemocgni se bude opiratiedevsim o kvalité planované longitudinalni kohortové studie.

V oblasti molekularni epidemiologie nadorovych owemni budou studovany nové
moznosti molekularni diagnostiky v detekci speé&iich nadorovych subtyp nové
diagnostické metody v predikcidébné odpo¥di nadorovych onemoeéni a nové postupy
prediktivni diagnostiky jako nastroj detekcgasnych stadii nadorovych onemécn
v populaci. Diraz bude kladen na vyuziti diagnostickych rediste studiu epidemiologie
zhoubnych naddra na vyuZziti proteomickych metod v objashetiopatogeneze nador
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S vyuzitim modernich metod molekularni genetiky enamiky bude studovana
geneticka predispozice k nadorovym onendoém cttského i dosgiého wku. Diraz bude
kladen na dast v rozsahlych genomickych asa@adih studiich i studium individuélnich
piipadi s dalSimi diagnostickymi, ¢ébnymi a preventivnimi konsekvencemi. V oblasti
prevence vzniku a rozvoje nadobude vyzkum zagfeny na oblasti primarni, sekundarni
i tercialni prevence. V programech primarni spekdi prevence budou priorérstudovany
rizikové faktory v populaci, vijpad nespecifické primarni prevence pak metody obecn
vedouci k posileni zdraveho Zivotniho stylu zahoiujaké efektivni, daty podlozenou,
edukaci. Vyzkum sekundarni prevence se bude orahta moznostidasné detekce nador
se zvlastnim zagiienim na skriningové programy Vv rizikovych populacidkteré zvysi
procento léitelnych a vyl€enych pacierit Vyzkum tercialni prevence se z&inna wasne
odhaleni recidivy nadoroveho onemeéah a vedlejSich nasledk protinadorové &y
metodami molekularni diagnostiky a po&itgmi zobrazovacimi technikami. V této oblasti
budou prioritou studie pracujici s daty realné ikke praxe, resp. s nemoénimi daty.
Zvlastni pozornost bude daleénovana moznostem chemoprevence nadgrosileni
a zp@esreéni stavajicich i zavedeni novych, vysoce senzitivhspecifickych, neinvazivnich
nebo minimal® invazivnich skriningovych programkteré budou vyuzitelné kecasnému
odhaleni nadorového onemeain v celkové populaci, nebo v rizikovych skupingetdinai.
Pozornost bude énovana také kvalit Zivota pacient v souvislosti s typem protinadorove
lécby. U pacieni s vy¢erpanymi moznostmi specifické protinadorovéble bude zjisovana
potreba specializované paliativnigeea efektivnost kby zatZujicich symptor.

b) Stézejni cile 3.3:

Bude poznana epidemiologie nadorovych chorob, itlemwany rizikové faktory
v jednotlivych populacich, navrzené specifické ispecifické metody jejich prevence,
piesného a specifického skriningu, v kemém disledku vedouci k identifikaci rizikovych
jedinai, véasnému zachytu nadogr jejich recidiv i vedlejSich nasledklécby s dopady
do snizené mortality, morbidity a nakladnosti pratiorové I&by s ohledem na subjektivni
hodnoceni kvality Zivota pacienta. Bude rozpoznpoteba specializované paliativni gae
u pacieni s vyerpanymi moznostmi specifické protinadorov&blg ZvySi se péet
kvalitnich klinickych studii ve vySe uvedenych ddikch a dostupnost vysiup nich.

c) Dil¢i cile 3.3:
Diléi cil 3.3.1: Skrining a prevence vyskytu nadar

Pozornost bude énovana zejména moznostem chemoprevence aadmwsileni
a zpesreni stavajicich i zavedeni novych, vysoce senzitivhspecifickych, neinvazivnich
nebo minimal® invazivnich skriningovych programkteré budou vyuZitelné kecasnému
odhaleni naddorového onemeainv celkové populaci, nebo v rizikovych skupingetiina.
Dil¢i cil 3.3.2: Identifikace rizikovych faktori a jedinci v populacich

Vyzkum se zai na identifikaci faktoi podilejicich se na vzniku a rozvoiji

nadorovych onemoeni, rizikovych faktoi v populaci (zejména genetickych,
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environmentalnich, fyzikalnich, navykovych, néitiich, pohybovych a infékich) a povede
k navrhu specifickych preventivnich ofeti a dalSimu zkoumani biologickych mechariism

Podoblast 3.4. Nervova a psychickd onemoémi
a) Zaméreni (charakteristika) 3.4:

Onemocgni mozku v Evrop postihuji vice nez 160 milignobyvatel a pedstavuji
nejwtsi zdravotni z&? (26 % celkovych ztrat Zgobenych vSemi nemocemi). Jsou
to wtSinou dlouhodoba chronickd onem&ei nagiklad afektivni poruchy, psychotické
poruchy, demence, zneuzivani alkoholu, CMP nebo pkikacte perinatalniho postizeni.
Znana ¢ast tchto onemockni postihuje lidi v produktivnim &ku a vede k invalidizaci
(napiklad psychotickd onemoéni, afektivni poruchy). Nemocni se zavaznou duSevni
poruchou trpi vyznamin casgji somatickymi komorbiditami, fedevSim diabetem,
kardiovaskularnimi poruchami, obezitou a&etvim, fficemz se zjiuje zkraceni doby jejich
Zivota o0 15-25 let v porovnani s populaci, ktergpsgchiatricky nel&. Fi vzniku nekterych
nervovych a psychickych onemaar hraji dilezitou roli rizikové faktory vijSiho prostedi,
Zivotniho stylu¢i traumata viiznych etapach Zivota. Rizikové faktory &&iho prostedi
se podileji spolu s genetickymi na vzniku roztrodéSesklerdézy, Parkinsonovy choroby,
vétSiny dusSevnich poruch, perinatalni komplikace seilgji na vzniku neurologickych
onemockni a poruch chovani a emoci setabiem v dtstvi a adolescenci a v rozvoji
Alzheimerovy choroby hraje roli i Urosiementalni a fyzické aktivity. &né zavazné stresové
situace pimo vyvolavaji zavazné duSevni poruchy (posttraickat stresova porucha).
Epidemiologie jak neurologickych (napepilepsie, roztrouSena skler6za, Alzheimerova
choroba, CMP, mozkova traumata, perinatalni asfyxiak psychiatrickych onemoéni
(nag. poruchy nalady, psychotické a uzkostné poruclgmehce) mapuje vyskygdhto
onemockni; Demografické studie popisuji popéma trendy, prevalenci, incidenci a vazby
vyskytu jednotlivych poruch (na region, na povolam environmentalni podminky apod.).
Epidemiologické studie jsou podkladem a) politidkyoozhodnuti, b) adjustace priorit,
C) generovani hypotéz o ftipinach a ochrannych faktorech onem&dn mozku
a d) vychodiskem preventivnich programi progrant p&e. Prioritni ve vyzkumu
neurodegenerativnich onemeéon je organizace mnohaletych longitudinélnich dtudi
u rizikovych osob paciefit- seniod, rizikovymi faktory, prodromalnimi stadii onemagn.

b) Stézejni cile 3.4:

Budou zmapovany hlavni demografické a epidemiolagiccharakteristiky
onemocgni nervového systému, nalezeny a vytipovany jejiahby (nap. na &k, pohlavi,
geografické a environmentalni, vyvojové, genetiakémorbidity) a uskuteeény preventivni
opafteni a programy pro snizeni prevalence a incidemmmocrni nervového systému
véetns duSevnich poruch, omezeni revertenidnosti a délky hospitalizaci) a sniZzeni socio-
ekonomického temene, jeZ nemoci nervové soustawvgdstavuji. Sotasré bude probihat
vyzkum efektivity a dinnosti poskytovanych intervenci a sluzeb (serviesgarch), s cilem
optimalizovat nabidku a koordina&chto intervenci.
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c) Dil¢i cile 3.4:

Dil¢i cil 3.4.1: Popul&ni studie: data o onemoc#nich

Vznik registi (duSevni a nervové nemoci, suicidia, somatické daidity, casné a pozdni
morbidity u rizikovych novorozericatd.) a podpora longitudinalnich studii budou adkm
databazi, z nichZ budou vychéazet preverimantiené intervence.

Dil¢i cil 3.4.2: Popul&ni intervence, zhodnoceni vlivu preventivnich opa&eni

Primarre  preventivni celopopuéai intervence budou ipdevsSim zagieny
na destigmatizaci jedii¢ ktefi trpi onemoc#nim mozku: stigmatizacer@dstavuje stresor
potencial@ zhorsujici pitbéch onemocwni a vede k oddéleni vyhledani terapeutické pomoci,
piicemzZ prodleni riize negativa ovlivnit vysledny stav nemocného.

Primérré preventivni programy budou dale z&ené na rizikové populace, jako jsou
nag. perinatal@ ohroZzené &i nebo jedinci se zvySenym rizikem rozvoje psyatiat
poruchy, CMP nebo demence. Budou vyuzivany nejmma@dr metody vetrg nap.
telemediciny.

Souwasre bude probihat vyzkum efektivity atiGnosti poskytovanych intervenci a sluzeb
(services research), s cilem optimalizovat nabalkaordinaci&chto intervenci.

Podoblast 3.5. Nemoci pohybového aparatu a z&tiva a imunologickd onemocrni
a) Zaméreni (charakteristika) 3.5:

Znalost epidemiologickych souvislosti 2fivych i nezastlivych revmatickych
a gastrointestindlnich onema@oim a chorob pohybového aparatu je zakladni podmuinko
dalSiho vyzkumu v oblasti etiopatogenezg&hto onemoceni, dale pak $ planovani
revmatologické, osteologické a gastroenterologgpecializované @& obech.

Revmatickd onemoeéni a dalSi choroby pohybového aparatu postihujUvkelem
120 miliénm obyvatel a ekonomické naklady jsou vyfiany na zhruba 240 miliard Euro
kazdym rokem. Vytvieji tak nej¢tSi socioekonomické naklady wisledku pracovni
neschopnosti a platby invalidnictiahodi ze vSech nemoci. Jsou také&am€jSimi zdroji
chronické a dlouhotrvajici bolesti, ktera vyznamrgpasobem ovliviuje kvalitu Zivota.

Vyskyt zargtlivych a nezéstlivych revmatickych onemoeéni osteoartrozy,
ale i osteopordzy stoupa exponenciade zvysujicim sedkem a pi demografickém vyvoji,
ktery je @ekavan se darpdpokladat vysoky vyskygthto onemoceni, ktera maji vyrazny
vliv na morbiditu, ale i mortalitu, sniZuji kvalitzivota nemocnych aimaseji velké naroky
na platce zdravotnické & Jedna se nApo vysoky vyskyt osteoartrozy acekavané
mnoZstvi totalnich nahrad klolub dale pak zvySujici se vyskyt osteoporézy a tim
i nizkotraumatickych fraktur.

Auto-imunitré zprostedkované zatilivé stevni choroby (Crohnova nemoc/ulcerézni
kolitida, celiakie) vykazuji v poslednich dvaceetdch vzistajici incidenci, postihuji
piedevsim miladé lidi mezi 20-30. rokem Zivota a jgwitinou, ¢astych hospitalizaci,
invalidizace a snizeni kvality Zivota postizenydolo. Se zaslivymi imunitné mediovanymi
revmatologickymi chorobami maji podobnou patogeiadgibu.
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Stalecastji se ukazuje, ZediSina tchto onemocEni vznika na zakladurcité genove
dispozice, ktera v interakci se zevnim pfedim vyvola zminy imunitnich pochodl které
se zafixuji a zfisobuji projevy onemoemi. Jedna se o0 polygenni nachylnost,
ziejme v disledku variabilni kombinace polymorfnich varianbiye

V sowasné dob zainaji byt kdispozici vysledky analyzy celého gemom
(nag. revmatoidni artritida, systémovy lupus erytherda) systémova sklerodermie,
idiopatické zastlivé myopatie, Crohnova choroba, ulcerdzni koéitideliakie), které duji
oblasti genomu se vztahem #guSné nemoci. Tyto identifikace jsodilpizné, vztahujici
se na oblast chromozomu, a budoucnostifgia k jemnému mapovani a identifikadiepné
sekvence afjslusného genu gipnym owienim gipadné patogenicity. K tomu je zapeadti
velmi presnych epidemiologickych studii s akumulaci pokudno stejnych nebo podobnych
podskupin onemoemi. To je velmi narény epidemiologicky ukol.

Na rozvoji imunopatologickych onemasri wetre alergii se podileji jak faktory
genetické, tak i vlivy progedi a pra¥ kombinace dchto faktofi je zodpo¥dna za relativni
heterogenitu klinickych projév Predpoklada se spiSecast mnoha geh s omezenym
efektem nez &kolika geri s jednoznénou klinickou manifestaci. S genetickou predispiozic
k alergiim Uzce souvisi i tzv. epigenetické meckianyi, zngny DNA, které se po deni
piendSeji i do somatickych dogych burgk. NejnowjSi studie ukazuji, Ze préav
tyto mechanismy mohou mit zasadni vliv na intrantérvyvoj plodu a jeho alergickou
predisposici, &jiZ se jedna o vliv kokenici dietni navyky matky.

Za Klicovy faktor @i vzniku imunopatologickych reakci se nyni povaZskeit&nost,

Ze se imunitni systénglovéka v rozvinutych zemich vyviji za a@njinych podminek,
nez tomu bylo je$t pred 100 lety. Velkacast populace trpi nedostatkem pohybu
¢i nadvyzivou, omezeny jsou fipzené vzajemneé interakce imunitnich  Bkin

s mikroorganismy, které se vyvijely po miliony letprostedi se vyskytujetada novych
chemickych latek, Zivotni styl je tady lidi spojen s permanentnim psychickym stresem.
Nesporny je vliv progedi na naist alergickych onemoéni ve smyslu tzv. hygienické
hypotézy zaloZzené na poznatcich, Z&i, ckteré vyfistaji na venko¥ maji vice starSich
sourozeng, nebo byly¢asré umistny do gedskolnich zézeni, maji relativé snizené riziko
alergickych onemoami. Na druhé stranjedin&ci vyrastajici ve mist maji riziko vzniku
alergie podstath vySSi, negativni vliv rize mit i ¢asté podavani antibiotik, které krém
zabijeni patogennich mikroorganissystematicky likviduji i irozenou stevni mikrofloru.

Predpoklddéd se, Ze i na vzniku a rozvoji autoimunfinbnemoceéni se podileji
faktory genetické, imunologické, hormonalni a takey prostedi. Vyznamnou ulohurejme
hraji infeléni agens, kdy molekularni podobnost mezi baktdandlmantigeny a lidskymi
glykoproteiny niize u geneticky predisponovanych jedinwést ke ztr& tolerance
a manifestaci onemoéni. Tento mechanismus, tzv. ,molekularni mimikrg' Zejmé¢ maze
uplatnit u frady autoimunitnich onemoémi a spiSe se jedna o kumulativni proces nez
dusledek jediné izolované infekce. JinymileFitym faktorem je infeknimi podréty
poskozend funkce sliziiii bariéry. Expozice UV Zéni vyvolava v kzZi zaretlivé zmeny
argekdy se nfize uplatnit jako spouXt nekterych autoimunitnich onemogmi,
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nag. SLE a idiopatickych #tvnich zasta. Na druhé stranje v poslednich letech velka
pozornost ¥novana i moznému preventivniméinku vitaminu D a slungiho UV z&eni.

Dulezité je icasné rozpoznani acléga imunodeficienci, vrozenya ziskanych poruch
funkce imunity, jejichZ podstata neni zatim vzdfimtevzana na molekularni arovni. \fipad
pozdni diagnostiky échto staw muze dojit v disledku recidivujicich infekci k trvalému
poSkozeni orgdn nag. vzniku bronchiektazii u respimich infekci, nebo k rozvoji
nadorovych onemoeni, pokr&ilym strukturalnim zminam stevnim jako je vznik perforace,
striktur nebo fistulaci.

b) Stézejni cile 3.5:

Budou znamy nejen faktory prevalence a incidende, iadalSich vyznamneé
environmentalni faktory zastréné na etiopatogenezichto onemoceni. Z nejdilezitéjSich
nutno jmenovat vztah infekce k rozvoji autoimurgtnionemoceéni, dale pak endokrinni
faktory, vlivy starnuti, faktory zrgsSténi Zivotniho prosedi, vlivy koudeni a dalSich

navykovych latek.

c) Dil¢i cile 3.5:
Dil¢i cil 3.5.1:Epidemiologie degenerativnich a metahickych onemocréni pohybovéeho
aparatu a autoimunitné zprostiredkovanych chorob gastrointestinalniho traktu

Popsat epidemiologické souvislosti vyskytu zevmitiiin na rozvoj degenerativnich
onemockni kloubil a patée, nap. kloubnich dysplazii, obezity, traumat, zan faktoii
Zivotniho stylu a pohybové zd@e. Zmapovat epidemiologicky vyznamné souvislostiouci
ke vzniku fiznych typgi metabolickych osteopatii, napfaktory nutréni, prijmu kalcia
a vitamini, vlivu pohybovych aktivit, vliv koteni a navykovych latek, dale vliianych Iéki
(nag. glukokortikoidi) a vzniku idiopatickych gevnich zastu a celiakie.

Podoblast 3.6. Zavislosti
a) Zaméreni (charakteristika) 3.6:
Zavislosti (poteba opakovat nutk&wrcité chovani bez ohledu nasledky) zahrnuiji:
a) zavislost na navykovych latkach s psychoaktivnéimkem,
b) zavislostni poruchy v kontextu spektra porugiinpu potravy,
c) procesualni zavislosti jako je patologické dst&i (gambling) vetrg
potieby hréat hry (i péitacoveé), kleptomanie (pttba krast) atd.,
d) jiné patologické zavislosti a projevy zavislostntiipu chovani.
Zavislost na navykovych latkach (drogach) ipat sowasnosti mezi jednu
z nefastjSich gicin zdravotnich a socialnich komplikacit' #Z samostaté nebo jako
komplikujici komorbidita jinych souvisejicich potu¢i onemocini a to s trendem dalSiho
naristu. Navykovou latkou (drogou) jsou zde #rin jakékoli psychotropni latky, které jsou
schopny navodit stav naruzivosti, zavislostidalSich zavaznych negativnich zdravotnich
¢i socialnich projetr souvisejicich s jejich uzivanim. NerozliSujemditgmm minuly
¢i sowasny stav rezimu regulacéchto latek, tj.fadime sem nikotin, alkohol, nelegélni
navykove latky, toluen, tzv. nové syntetické drady.
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Vyroc¢ni zprava Evropskeho monitorovaciheéesliska pro drogy a drogové zavislosti
(EMCDDA), upozornila pedevsSim na néastajici trend v uzivani a zachytech tzv. novych
syntetickych drog (v EU zji8ho celkem 24 zcela novych latelkéenych k tzv. rekreamimu
uzivani). Vedle toho jsou dalsimi dokumenty @najdkoholova strategie WHO nebo Aki
plan pro alkohol EU atd.) jako prioritni oblastinageny skupiny latek, s nimiz jsou spojeny
nejvyrazigjSi zdravotni a SirSi spalenské dopady. Jedna seegevsSim o oblast uzivani
tabaku, alkoholu, konopnych drog, stimulancii aevg$nirgnych tzv. novych syntetickych
drog. Tyto oblasti tvid prioritni osu vyzkumu a vyvoje preventivnich adbnych opaeni.

Lécba drogovych zavislosti je u chronickych padiemtiativre ndkladna (i diky velmi
problematickym psychiatrickym a somatickym komoitdioh) a u mnoha pacientvykazuje
jen castény nebo kratkodoby efekt. Tato oblast fivprvni €zist priorit, kde je kléové
zantieni na vyzkum &nnych faktofi lécby a jejich aplikaci, vyzkum fenoménu
mimoinstitucionalnich forem pomoci (svépomocné pnad.), vyzkum motivace kdée
(v kontextu dobrovolné i nedobrovolnécld) a vyvoj a aplikace komplexniché¢Bbnych
intervenci a prograthzacilenych na specifické cilové skupiny a jejicti@by. Druhé &Ziste
priorit spaiva v prevenci. Cilem programu je vyvoj a testoydm@ventivnich a interveénich
programi, jejichZz cilem je zabranit vzniku, oddalit cZaek nebo zamezit dalSi progresi
uzivani navykovych latek ¢etné alkoholu u dti a dospivajicich.

Mezi prioritni cilové skupiny obow#is programu pat déti a dospivajici, zvyseén
ohrozené (vulnerabilni skupiny) a komorbidni patiianskupiny, jejichz uzivaniipdstavuje
vysokou miru zdravotnich, socialnich a bermstnich rizik. Epidemiologie zavislosti
popisuje strukturu a vyvoj zavislosti jak v obegogulaci, tak v pedem definovanych
popula&nich oblastech i a mladez, muzi vs. Zeny, rizikové osoby, krinimaubkultura)

a mapuje vazbu na dalsi rizika (HIV, hepatitidywuaplikaci, cirh6zy u alkoholismu).

b) Stézejni cile 3.6:

Cilem programu je sniZeni prevalence a incidencaslpgti \etné alkoholismu,
koureni a gamblerstvi a sniZzeni jejich zdravotnich aiosekonomickych dopad
Predpokladem dosaZenichto cili je zmapovani epidemiologie, rizik rozvoje, speleske
z&kze, a prediktar Iécby zavislosti a fiprava podklad pro preventivni op&tni a programy
a pro politicka, legislativni a ekonomicka rozhotinu

c) Dil¢i cile 3.6:
Dil¢i cil 3.6.1: Vazhy

Nalezeni genetickych, epigenetickych, environmentél veéejno-zdravotnich,
behaviordlnich a socidlnich vazeb zavislostet® jejich vazby na jind souvisejici
onemocgni.
Dil¢i cil 3.6.2: Spoléensky dopad

SnizZeni spokeenského a ekonomického dopadu zavislosti.

Podoblast 3.7. Infekce
a) Zaméieni (charakteristika) 3.7:
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Infekéni onemocani se podili jednourétinou na picinach morbidity sledovanych
WHO ajsou celositové pricinou 1/3 vSech umrti. Vyzkum infékich onemoceni
na pati¢cné urovni v oblasti diagnostiky, epidemiologie a&ymnce (standardizace metodik
a vyzkum novych technologii laboratorni diagnostiky kategoricky imperativ pro kazdy
stat, ktery zasadnim @pobem pispiva k eliminaci rizik vzplanuti endemickych zcela
novych infeknich onemocéni, a k zabrani jejich globalnimu rozgéni.

Epidemiologie: Systém epidemiologického sledovanisutveillance je upraven
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a je zakladnetodou prace epidemioldgorgar
ochrany véejného zdravi. Politika ¥ejného zdravotnictvi v oblasti infékich onemoceni
musi reagovat na d&nici se podminky s@asné spoknosti, studiem hygienickych,
epidemiologickych a epizootologickych podminek gkjisteni. Potebnych feSeni nelze
dosahnout bez spoluprace se Statnim zdravotnimvaimsta protiepidemickymi odbory
Krajskych hygienickych stanic, Statni veterinarmirésou CR a jejich diagnostickymi
laboratdemi (Zdravotni Ustavy, Statni veterinarni Usta®rphlubujici se proces globalizace,
zejména iist intenzity mezinarodniho obchodu s potravinamaramalnimi komoditami,
rozvoj cestovniho ruchu ¢v exotickych destinaci), migrace Wekné ¢innych obyvatel
a imigrace obyvatel (z nakazbvizikovych destinaci) vyznamdnprispiva K rizikim Sieni
infekci. Nafista rezistence infekich agens k antibiottkm, antivirotikim ¢i antiparazitikKim.
Souwasre vzrista p@et osob postizenych defektem imunity, které jsanfékcim obzvlas
vnimavé. Ekosystém je naruSovan postupujici ingligaci a intenzifikaci krajiny na jedné
strart a znénami klimatickych podminek na stiarmdruhé. Nkteré gemnozené jovodni
druhy a pedevSim nové invazivni (né&podni) druhy volg Zijicich obratlova
a| bezobratlych zivichi budou stale castji rezervoary a vektorycetnych novych
onemockni se zoonotickym potencialem.

To vSe niize vést ke vzniku nenadalych, prudkych a rozsahgmhkemii s velkymi
zdravotnimi a ekonomickymi riziky. Ro¥a hledani alternativnich zdfojpotravin s sebou
bude ginaset i zvySena nova zdravotni a be&npstni rizika.

Problematické oblasti:

Nozokomialni nakazy: Naprosto nezbytné je zavedemiohem dsledrgjSiho
monitorovaciho systému, aplikace metod molekuldmpidemiologie a sledovani
mikroorganisni s nebezpsmym rozsahem rezistence k ATB. Vazné probléngdptavuji
infekce spojené se zdravotni¢pghealth care-associated infections). Tato problédm
souvisi s rezistenci bakteriicasto i s tvorbou biofilrh na povrchu cizichétes (unglé tkarg,
katetry, implantaty).

Chripka a ostatni respi€ai nakazy: Jde o ni&gstjSi infekce, které se vyznamnou
meérou podileji na celkové morbidibbyvatelstva. Charakteristiky viruigbky, ale i pivodai
dalSich respirich infekci se v gibéhu ¢asu méni, a to pak uuje vyker vhodnych
preventivnich op#éni i volbu empirické kby. Riziko redstavuji zoonotické viry (aviarni
influenza).

Pohlavré prenosné nemoci (STDXetre infekce HIV: Incidencedchto nemoci \CR
v poslednich desetiletich stoupétitén Ize objektiveé predpokladat, Ze existuje zfreé

80/136



Zadavaci dokumentace 37emé soutze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacfog@mu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumétad015 - 2022

mnoZzstvi nediagnostikovanych a/nebo nehlasenyigagh. Bez znalosti skut@é incidence
téchto nemoci a mapovani jejickkeii by nebylo mozné zastavit dosavadniiizepvy trend.

Infekce ohroZzenych skupin osob: Je vhodggovat zvlaStni pozornost komunitam,
v nichz se tyto nemoci nejvice udrzuji afiSinag. bezdomovci, trestanci, imigranti
Z rozvojovych zemi.

Tuberkuléza: Zavaznym problémem jecpb multirezistentnich az panrezistentnich
kmeni Mycobacterium tuberculosig ¢ehoz vyplyva nutnost lepSiho poznani epidemiologie
tuberkulozy.

Infekéni onemocwni prenosna potravinami: Alimentarni infekce maji vysoky
epidemicky potencial. Je nezbytné sledovani #dejcest $eni pivodai alimentarnich
infekci (nap. kampylobakterioza, salmonel6za, EHEC, hepatiijavybrané parazitozy)
a jejich rychla diagnostika. Potraviny mohou bytgjem bakterii s nebez@@ym rozsahem
rezistence k ATB. ¥tSina alimentarnich infekci jsou zoonozy.

Importovana infekni onemocani: Riziko gredstavuji exotické arbovirdzy (napVest
Nile; Chikungunia, Krymsko-konzska hemoragicka kikee Dengue I-1V; Rift Valey Fever,
atd.) Jedna ogwvodce infeknich onemoc#ni, ktera vyzaduji pracovat v rezimu vysokého
biologického rizika (BSL-3/4). Diky ifrozené kompetici mezi gkterymi druhy komar
a globalnimu oteplovanirpdstavuje nap zna&né riziko Steni Aedes albopictyssektorarady
infek¢nich onemoceni, ktery se do Evropy iz endemickych oblasti (kamiony, apod.).
Vzhledem k rozvoji cestovniho ruchu a imigraci hrmaport dalSich infekci n&pbruceldza,
tyfus, cholera, malarie atp.

Zoonozy: Dnes je znamo vice nez 800 onerdocnyskytujicich se u lidi i zvat,
ktera jsou vzajemi prenosna. Tato onemadmi, ozn@&ovana jako zoonozy, fedstavuji
pro zdravi ¢lovéka vazna rizika, &etné Zivot ohrozujicich infekci. Vifjpad now
se objevujicich infednich agens se v 75 % jedna grévzoondzy. VCR se podglo utlumit
vyznamna onemoeni zvirat se zoonotickym potencialem, ale obe@gm nakazova situace
v Evrop negizniva. CR jako ¢lensky stat EU je s@asti intrakomunitarniho trhu, ktery
umoziuje volny pohyb zboZi i z¥ét. Rada zavaznych zoondz se v evropskych zemich stale
b&zne vyskytuje. Nap. bovinni tuberkuléza (Anglie, Rumunskecko, Spagisko), bovinni
bruceléza (ltalie,Recko, Portugalsko), vzteklina (Polsko, Slovenskdlid), trichinel6za
(Francie, Polsko, Rumunsko) atp. PloSna vakcinacé pekterym pivodaim jak u lidi,
tak u hospod&kych zviat byla zastavena. Populace obyvatel starne, cqiodazi
i oslabovéni jejich imunitniho systémuéM se stravovaci navyky, stoupé obliba exotickych
a tepeld neupravenych pokrin Vyznamm stoupd poet i druhové spektrum chovanych
zdmovych zuiat. Méni se ekologické podminky v souvislosti se émami zenddélské
¢innosti, hospod&nim sodpady a energetickymi plodinami. &Ml se spektrum
rezervoarovych a vektorovych #&f v souvislosti s klimatickymi zémami, migraci obyvatel
a zajmovych i hospodgkych zvfat. Krev sajiciclenovci se navzdory vysokym standamd
hygieny &fi iv naSich podminkach (viz blechy,¢8ice). Divodem je jejich rezistence
na insekticidni progedky.

V pristich dvou desetiletich je mozné veedni Evrog, wetrg CR, osekavat nastup
a postupné Eéni cetnych no¥ hrozicich onemoeémi zpisobovanych infeknimi
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etiologickymi agens se zoonotickym potencialem f{ndpepatitida E, aviarni influenza,
noroviry, kryptosporidie, podméné patogenni mykobakterie, tasemnice a dalSi). Jeénut
pocitat s moznosti nového vzplanuti jiz utlumenych rmo (brucel6za, vzteklina, bovinni
tuberkuldza, cysticka hydatidoza a dalSi). Vysokgpg&nostni riziko pedstavuje i moznost
vyuziti €chto pivodai jako biologickych zbraniedevsim na GUzemich, kterd nebudou mit
dolie fungujici & diagnostickych laboratd s odpovidajicim vybavenim a znalostnim
zazemim.

Nanist rezistence k antimikrobialnim latkam: K @stu rezistence bakterii
k antibiotikim vyznamg prispiva skuténost, Ze mezi ¢kterymi druhy bakterii nize
dochéazet kfedavani gei rezistence a jiz nejsou vyjimkou kmeny rezisterkei vSem
dostupnym antibiotikm. Diky aplikaci ATB zvfatim, mohou byt tato a nasletinpotraviny,
zdrojem multirezistentnich bakterii ptoveka.

Ockovaci programy: Jedna se efektivniagpb ochrany obyvatelstvaiga fadou
infekénich agens, ktery je zapebi podporovat.

Oswta a edukace obyvatelstva: V lidské populaci jenzabaprosto nedostaiea
a neadekvatni pedomost o protindkazovych opanich. Obyvatelé, chovatelé i
péstitelé a zpracovatelé, distribiita prodejci potravin maji nedost&® nebo naprosto
zkreslené informace oiznych agens se zoonotickym potenciadlem. Problénsou jaké
zakladni hygienické navyky sgebiteli pti manipulaci s tepethneupravenymi surovinami
(10 zlatych pravidel WHO). Jaeba pipravit programy, které zvysSi Grokevzclanosti
obyvatelstva v této oblasti.
Laboratorni diagnostika: Jefeba podporovat standardizaci, vyvoj novych, rychlyc
a spolehlivych laboratornich metod, které budowpaoly podat rychle validni vysledky. Musi
byt zajiStna diagnostickafpravenost i na emerging (re-emerging) diseases.

b) Stézejni cile 3.7:
Omezeni vyskytu a &ni pivodar infekci, wetné nozokomialnich i no¥ hrozicich
etiologickych agens se zoonotickym potencidlemalitaeni jejich laboratorni diagnostiky.

c) Dil¢i cile 3.7:
Dil¢éi cil 3.7.1: Epidemiologie infeknich nemoci

Sledovani nemocnosti a smrtnosti infeich onemoctni a studium faktdr
ovlivaujicich jejich vyskyt. Identifikace novych zdfop cest §eni infelkénich onemoceni
a vyvoj (&innych protiepidemickych opéni. Rozvoj novych diagnostickych metod
k identifikaci pivodal a testovani jejich vlastnosti. Rozvoj progtasurveillance infe&nich
onemockni v souladu s pozadavky Evropské unie. Optimaizatforma&nich systér
aregisth. Sledovani &nnosti vakcinanich programm a navrhy jejich aktualizace
dle epidemiologické situace a dostupnostidwawinutych vakcin. Edukace obyvatelstva.
Dil¢i cil 3.7.2: Tuzemské a importované potraviny jakadroj infekci

Identifikace rizikovych faktar pii dovozu potravin zitznych destinaci, identifikace
zdroji kontaminace a vypracovani posiupedoucich k ochran obyvatel CR. Rychla
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laboratorni diagnostika gwodail alimentarnich infekci a testovani jejich vlastihost
Optimalizace informénich systém. Edukace spéebitele.

83/136



Zadavaci dokumentace 37emé soutze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacfog@mu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumétad015 - 2022

9.2. Priloha 2 - Vzoréestného prohlaSeni pro prokazani zfisobilosti

Cestné prohlaSeni uchaze nebo spoluuchazie) — fyzické osoby o prokazani
zpusobilosti

Uchazet nebospoluuchazeé*):

jméno a pijmeni uchaz&e nebo spPolUUChAZE® ¥ .. .. . e
bydlist uchazée nebo sPolUUChAZE™ D: ... .. . e
r. & uchazée nebo SpolUUChAZE® 1: ... .. . .. e
misto podnikani uchaze nebo spoluuchage® 2 ... . . .,

ICO uchazee nebo spoluuchade® D 2 . e,

(dale jen ichaze® nebospoluuchazeé*) ")

timto, podle ustanoveni § 18 odst. (2) zdkénd30/2002 Sb., o podp® vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci z viejnych prosiedki a o znéné nekterych souvisejicich zakén(zakon o podp@ vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), veimnpoza&jsich gedpidi,

cestre prohlasuje, ze:
- neni v likvidaci a jeho Upadek nebo hrozici GadeniteSen v insolveimimtizeni,

- ma vypgadany splatné zavazky ve vztahu ke statnimu rdapoebo rozp&tu tzemniho samospravného
celku a dalsi splatné zavazkyev statu, statnimu fondu, zdravotni pdé@sré nebo kCeské sprév socialniho
zabezpeeni,

- nebyl v poslednichi¢ch letech disciplindenpotrestan podle zvlaStnich pravnictedpigi upravujicich
vykon odborné&innosti, pokud tat@innost souvisi sigdnttem veéejné soutze ve vyzkumu, experimentalnim
vyvoji a inovacich,

- neni v pracovpravnim ani jiném obdobném p&ém k pravnické osab powiené organizaci wejné
soutZe ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovaciciile § 23 odst. (2) zdkoka 130/2002 Sb.

Timto cestré prohlaSuji, Ze Udaje uvedené v tomto dokumentu mavdivé a spravné. Jsem siglédom/a
toho, Ze pokud bych uvéida nepravdivé Udaje, budlit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

vlastnordni podpis uchaz® nebo spoluuchaze®

*)Nehodici se Skrtite
Y Udaje vyphte na péitadi, strojem nebo #ikovym pismem.

Avypliuje se, jestlize uchazenebo spoluuchazfé) je podnikatelem ve smyslu zako#1a4d55/1991 Sbh., o zivnostenském
podnikéani (zivnostensky zéakon), verdipozajSich pedpigi.
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Cestné prohlaseni uchaa® nebo spoluuchaz&e® — pravnické osoby o prokazani
zpuasobilosti

I. Uchazet nebo spoluuchaz&):

obchodni firma nebo nazev uchagaebo spoluuchaze® V: ... ......coccoiiiiiiiiiiie i
sidlo uchaz&enebo SPolUUChAZE™ ™: ... .. ... o i
ICO uchazée Nebo SPOIUUChAZE D ... . e e e

zapsan v obchodnim rejitu vedeném & 2............ocoooiiiiiiiiiii ,voddilu ............ ,viozka ............

zastoupen viemi osobami, které ifvstatutarni orgdn ucha® nebo spoluuchaze® nebo jsouclenem
statutarniho organu uchaze nebo spoluuchaze® (uvedenymi v bodu Ill. tohoto prohlaseni) (dale jen
"uchaze® nebospoluuchazeé*™).

Typ subjektu uchazete nebospoluuchazée*) z hlediska CEP  .......oiiiiiiiii e
Typ subjektu uchazete nebospoluuchazée*’ z hlediska CEDR  .......cuvvvieeie i,

Il. Cestné prohlaseni uchaza® nebospoluuchazee*)

Uchazé nebo spoluuchaz®’ timto, podle § 18 odst. (2) zakora 130/2002 Sbh., o podp® vyzkumu,
experimentalniho vyvoje ainovaci ziggych prostdki a o zngné nékterych souvisejicich zakén(zakon
0 podpde vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci),

cestré prohlasuje, ze:

- neni v likvidaci a jeho Upadek nebo hrozici UpageniteSen v insolvemim fizent,

- ma vypdadany splatné zavazky ve vztahu ke statnimu rgmpeebo rozpé&tu Uzemniho samospravného
celku a dal3i splatné zavazkyev statu, statnimu fondu, zdravotni pépsné nebo kCeské spray socialniho
zabezpeeni.

ll. Osoby, které tvoii statutarni organ uchazeée nebo spoluuchazée*’ (nebo jsou &lenem statutarniho
organu uchazee nebospoluuchazeée*)):

jméno a pijmeni, funkce": r.e. 0 bydlisg?:

(V pripack nedostatku mista ute odpovidajici idaje o dalSich osobach na zvl&siistu Zetelry ozna’eném
jako priloha cestného prohlaseni.)

IV. Cestné prohlaeni osob, které tié statutarni organ uchazeée nebospoluuchazée*) nebo jsouglenem
statutarniho organu uchazée nebospoluuchazée*):

Osoby uvedené vyse v bbtl. tohoto ¢estného prohlaseni timto, podle § 18 odst. (2) zaik0130/2002 Sb.
cestre prohlasuji, ze

- zadna zd&chto osob nebyla v poslednickech letech disciplindgnpotrestana podle zvlastnich pravnich
piedpigi upravujicich vykon odborné€innosti, pokud tato¢innost souvisi s fednmétem veéejné souize
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.
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- Zadna z &hto osob neni v pracogpravnim ani jiném obdobném pém k pravnické osob powiené
organizaci véejné soutze ve vyzkumu, experimentdlnim vyvoji a inovaciobdie 8 23 odst. (2) zakona
¢. 130/2002 Sb.

Osoby uvedené vySe v bodll. tohoto ¢estného prohlaSeni timtestré prohlasuji, Ze Udaje uvedené v tomto
dokumentu jsou pravdivé a spravné. Jsem & wddom/a toho, Zze pokud bych uwdd nepravdivé Gdaje, budu
¢elit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

vlastnorini podpisyvsechosob tvdicich statutarni organ uch@eenebo spoluuchaze?

nebov&ech¢lend statutarniho organu ucha&eenebo spoluuchaze®

*) Nehodici se Skrtite.
Y Udaje vyphte na péitadi, strojem nebo #lkovym pismem.
Avypliuje se, je-li uchazenebo spoluuchazfé) zapsan v obchodnim rejsitu.

% Nema-li ktera z uvedenych osobigleno rodnéislo, vypliuje se datum narozeni.
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9.3. P¥iloha 3 —Cestné prohlaseni podle rozpéiovych pravidel

Cestné prohlaeni uchaae nebo spoluuchazie’ jako pravnické osoby k navrhu
projektu AZV jako Zadosti o dotaci podle rozpatovych pravidel

Néasledné udaje vyplni uchaZgpoluuchaz&na paitaci, strojem nebo #lkovym pismem. Pokud se dany Udaj
uchazeée nebo spoluuchaze netyka, vyplni ho ,netyka se".

I.  Uchazet nebo Spoluuchaz&’:

nazev nebo obchodni firma
uchazée nebo spoluuchaze’:

sidlo uchaz#&e nebo
spoluuchazee’ :

ICO uchazee nebo
spoluuchazee’ :

zapsan v obchodnim rejfiu
- vedeném u

- v oddilu

- vlozZka.

(dale jen ichaze® nebo spoluuchaz&").

Il. Cestné prohlaSeni uchaae nebo spoluuchaze’

Uchazeé nebo spoluuchazeé timto ¢estré prohlasuje, Ze nize uvedené Udaje (uvedené v hotleca? VI.
tohoto prohlaseni) stanovené § 14, odst. 3 pismalgnac. 218/2000 Sb. o rozptovych pravidlech a o zéngé
nekterych souvisejicich zakér(rozpaitova pravidla), ve zmi pozdjSich gredpidi, jsou pravdivé a Upliné.

l1l. Identifikace v&ech osob jednajicich jménem uchzefe nebo spoluuchazie’ s uvedenim, zda jednaji
jako jeho statutarni organ nebo jednaji na zaklad udélené plné moci(§8 14, odst. 3 pism. €) bod 1
zakonas. 218/2000 Sb3:

titul, jméno, gijmeni/nazev
pravnické osoby):

datum narozeni10*):

trvalé bydlise/sidlo®:

Jednajici

a) jako jeho statutarni organ

b) na zaklad udklené pIné moci

IV. Identifikace osob s podilem v pravnické osol ktera je uchazéem nebo spoluuchaziem’ (§ 14, odst.
3 pism. e) bod 2 z&kora218/2000 Sh3

titul, jméno,  p@ijmeni/nazeyv,
pravnické osoby:

datum narozenillO”::

trvalé bydlis¢/sidlo’:

vySe podilu v této pravnick
osol#, kterd je pijlemcem nebg
dalsim @astnikem:

0D
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V. Identifikace osob, v nichz ma pravnicka osoba, tiera je uchazéem nebo spoluuchaziem’, podil, a
vySe tohoto podilu(§ 14, odst. 3 pism. e) bod 3 z&k@n&18/2000 Sh3 >

nazev pravnické osoby:

sidlo:

I1CO:

vySe podilu v této pravnické osbb

vlastnorgni podpisyviechosob tvéicich statutarni organ uch&eenebo spoluuchaze’

nebov&ech¢leni statutarniho organu uchaeenebo spoluuchaze’

) Nehodici se $kréte/vymaZte.

Yvypliuje se, je-li uchazezapsan v obchodnim rejtitu.

2 VypIni v&ichni uchaz#spoluuchaza.

¥ V pripadé potreby kopirujte body IlI. aZ VI. nebo ¥ipads nedostatku mista usee odpovidajici idaje z bodu
lll. az VI. na zvlastnim listuetelre ozna’eném jako filoha cestného prohlaseni.

4 vVyplni vSichni uchaz#spoluuchazéi s vyjimkou tch, ktei jsou organiza@ni slozkou statu, statni
pispévkovou organizaci, v@jnou vyzkumnou instituci, v@jnou nebo statni vysokou Skolou

® Vyplni vsichni uchaz&spoluuchazé s vyjimkou #ch, co jsou organizéni slozkou statu a statni
piispévkovou organizaci

® vyplni vichni uchazéspoluuchazé.

88 /136



Zadavaci dokumentace 37emé soutze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacfog@mu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumétad015 - 2022

9.4. P¥iloha 4 —Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace

Cestné prohlaSeni o zfisobilosti uchazée nebo spoluuchazie’ pro vyzkumné
organizace

Predkladaji vSichni uchazea vSichni spoluuchaze

I. Uchazet nebo spoluuchaz#’:

Nazev:

Sidlo:

1CO:

timto prohlasuje, Ze je dle § 2 odst. 2 pism. d) Hol az 3 zakonat. 130/2002 Sb., vyzkumnou organizaci
zabyvajici se vyzkumem a vyvojem a podle nize uvew® definice typu vyzkumné organizace splje
veSkeré uvedené podminky Ramce pro statni podporuyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

Vyzkumna organizace

Clanek Ramce 1.3., pism. e),

,Organizaci pro vyzkum a i&ni znalosti“ nebo ,vyzkumnou organizaci” se rozwubjekt (naf univerzita
nebo vyzkumny Ustav, agentura pro transfer teclyigl@prostedkovatel v oblasti inovaci, fyzicky nebo
virtualni spolupracujici subjekt z&beny na vyzkum), bez ohledu na jeho pravni postayaféeny podle
veiejného, nebo soukromého prava) nebdispp financovani, jehoz hlavnim cilem je prottadezavisle
zakladni vyzkum, gmyslovy vyzkum nebo experimentalni vyvoj nebdeje: Sitit vysledky gchto ¢innosti
formou vyuky, publikaci nebo transferu znalostikitbtento subjekt rowZ vykonava hospodgké ¢innosti, je
tieba pro financovani, naklady #jmy téchto hospodi&kychéinnosti vést odélené &etnictvi.

Podniky, jez mohou upladvat rozhodujici vliv na takovyto subjekt, fapako podilnici neba@lenové, nesmi
mit prednostni fistup k vysledim, jichz dosahl.

Clanek Ramce 2.1¢ast 2.1.1. Vaejné financovani nehospagkychcinnosti

18. Pokud tentyz subjekt provadinosti jak hospodéké, tak nehospotkké povahy, pak se nebude naejaé
financovani nehospotkych ¢innosti vztahovatl. 107 odst. 1 Smlouvy, lze-li v zdjmwianého zabrami
kiizovému subvencovani hospasléych cinnosti jasy oddlit oba uvedené druhyinnosti, jakoz i fisluSné
naklady, financovani aifpmy. Dokladem o nalezitém rozigni naklad, financovani a fiimia mohou byt réni
finaneni vykazy gislusného subjektu.

19. Komise ma za to, Zze nehospisié povahy jsou obeéryto ¢innosti:
a) primarniinnosti vyzkumnych organizaci a vyzkumnych infraktur, zejména:

o vzklavani s cilem zvySit pty a zlepSit kvalifikaci lidskych zdréj V souladu s judikaturou
a rozhodovaci praxi Komise a podleilstii 0 pojmu statni podpory a&eni o sluzbach obecného
hospod&ského zajmu se za nehospiskducinnost povazuje iejné vzélavani organizované v ramci
statniho vzdlavaciho systému, jez je z velkésti nebo zcela financovano ze statnich peodst a je
statem kontrolovano,

e nezavisly VaV s cilem ziskat nové poznatky a lépehppit dané téma,cetré kooperativniho VaVv,
pokud je spoluprace, do niZ je vyzkumna organiret® vyzkumna infrastruktura zapojen&inad,
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* vefejné Sfeni vysledi vyzkumu na nevykném a nediskriminmim zéklad, nagiklad
prostednictvim vyuky, databazi s otemym gistupem, viejné piistupnych publikacti oteweného
softwaru;

b) cinnosti v ramci transferu znalosti, pokud jsou @ainy bul’ vyzkumnou organizaci nebo vyzkumnou
infrastrukturou (¢etré jejich oddleni ¢i pobaiek), nebo spole s dalSimi takovymi subjektyi jejich
jménem a pokud se veSkery zisk &chto ¢innosti znovu investuje do primarnigfnnosti vyzkumné
organizace nebo vyzkumné infrastruktury. Nehospslda povaha échto cinnosti Zistavd zachovana
i v ptipadt swieni dodavek odpovidajicich sluZzeltim stranam pro&dnictvim ote¥eného zadavaciho
fizeni.

20. Je-li vyzkumna organizace nebo vyzkumna infukstira vyuzivdna pro hospdadéé i nehospodaké

¢innosti, vztahuji se na ¥gné financovani pravidla statni podpory pouze yepdkud toto financovani pokryva

naklady spojené s hospddéymi cinnostmf. Je-li vyzkumna organizace nebo vyzkumna infrastma
vyuzivana tér¥ vyhradé pro nehospodakou ¢innost, miize jeji financovani zcela spadat mimaéspbnost
pravidel statni podpory zagdpokladu, Ze jeji hospoitké vyuziti jecisté vedlejsi, tj. jedna se &innost, ktera
piimo souvisi s provozem vyzkumné organizace nebkumné infrastruktury a je pro jeji provoz nezbynge
neoddlitelné spojena s jejim hlavnim nehosptaldym vyuZzitim a je omezena co do rozsahu. Podle iE®m
bude tato podminka sgina v gipad, Zze pro hospodaké ¢innosti budou vyuzivany naprosto stejné vstupy

(nap. materidl, z#izeni, pracovni sila a fixni kapital) jako u nehmddiskych ¢innosti a kapacitaiélena

kazdy rok na tyto hospotkkécinnosti nepesahne 20 % celkovédi kapacity daného subjektu.

vlastnorigni podpisysechosob tvdicich statutarni organ uchaeenebo spoluuchaze’

nebov&ech¢leni statutarniho organu uchaeenebo spoluuchaze’

) Nehodici se Skrtte/vymazte
! Poskytovani sluZeb v oblasti VaV a VaV premgdménem podnikse nepovaZuji za nezavisly VaVv

2 pokud je vyzkumna organizace nebo vyzkumna inftdsta financovéana jak z vejnych, tak ze soukromych
zdroji, bude se podle Komise o takoviipad jednat tehdy, je-li vejné financovani jidélené danému
subjektu v konkrétnimc¢étnim obdobi vySSi nez naklady, jez mu v tomto ldbdmiknou v souvislosti s
nehospodéskymicinnostmi.
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9.5. P¥iloha 5 -Cestné prohlaSeni uchaz& ve vztahu k SUKL

Cestné prohlaseni uchaaee — fyzické osoby ve vztahu k SUKL

Uchaze:

JMNBN0 @ PlMENTY: e e
DY IS B
F G UCNAZEE Y .
MIStO POANIKANT 2 e e e e e e

L D

(dale jen Uchaze&")

PROHLASUJI na svou &est a sédomi, Ze:

v souladu se Zadavaci dokumentaci 3ejye soutZze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovanéh&wyw na léta 2015 - 2022

piredloZzeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnaeni humannich I€ebnych péipravkia
a neni teba ho predkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pravnichiedpidi (zakon¢. 378/2007 Sbh. o &vech a zminach rkterych souvisejicich zakén
(zékon o léivech) a vyhlaSkas. 226/2008 Sbh., o spravné klinické praxi a blizSpgdminkéach klinického
hodnoceni l&vych piipravki)

Timto ¢estré prohlasuji, ze Udaje uvedené v tomto dokumentu E@vdivé a spravné. Jsem sightdom/a
toho, Ze pokud bych uvéida nepravdivé Udaje, budlit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

jméno, pijmeni a vlastnoréni podpis uchaze

Y Udaje vyphte na péitadi, strojem nebo #ikovym pismem.

2vyplivje se, jestlize uchazeje podnikatelem ve smyslu zékowa 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(zivnostensky zakon), veemhpozdjSich predpisi.
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Cestné prohlaseni uchaaee — pravnické osoby ve vztahu k SUKL

I. Uchaze&t:

0bchodni firma NEBO NAZAV ... e e,

STOIO ) e,
L0 e e e e e e

zapsan v obchodnim rejitu vedeném @2 ... ,voddilu .......... ,vioZka................

zastoupen vSemi osobami, kterérfvstatutarni organ uchazenebo jsoglenem statutarniho organu uch&ze
(dale jen Uchaze&").

PROHLASUJI na svou &est a seédomi, Ze:

v souladu se Zadavaci dokumentaci 3eje soutZze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich
Programu na podporu zdravotnického aplikovanéh&wywm na léta 2015 - 2022

piredlozeny navrh projektu neodpovida klinickému hodnaeni humannich I€ebnych péipravki
a neni teba ho predkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pravnichiedpidi (zakon¢. 378/2007 Sbh. o &vech a zminach rkterych souvisejicich zakén
(zékon o léivech) a vyhlaSkas. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizSpgidminkéach klinického
hodnoceni l&vych piipravki)

Timto ¢estré prohlasuji, ze Udaje uvedené v tomto dokumentu E@vdivé a spravné. Jsem sightdom/a
toho, Ze pokud bych uvéida nepravdivé Udaje, budlit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

vlastnoréni podpisysSechosob tvdicich statutarni organ uchaee

nebovSechélend statutarniho organu uch&ee

D Udaje vyplite na p@itadi, strojem nebo fikovym pismem.

D vypliuje se, je-li uchazezapsan v obchodnim rejitu.
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9.6. Priloha 6 - Vzor €estného prohlaseni pro prokazani zfisobilosti
uchazete/ spoluuchazée se sidlem mimaCeskou republiku

Cestné prohlaSeni uchaz® nebo spoluuchazge” — fyzické osoby se sidlem mimo
Ceskou republiku o prokazani zpisobilosti

Uchaze/ spoluuchazeé*):

jméno a pijmeni uchazee/ spoluuchaze™ D ... .. ... .. ..
bydli& uchaze&e/ spoluuchazE® D: ... ... .. e
r.&./ datum narozeni ucham® spoluuchaz®® V: ... .......c.ccoiiii i
misto podnik&ni uchaze/ spoluuchaz@®® ™™ 2% . . e

ICO uchazee/ spoluuchaz@® ) 2 e

(dale jen tichaze¥/ spoluuchaz&* ™)

timto, podle ustanoveni 8§ 18 odst. (2) zakéna30/2002 Sh., o pod® vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci z viejnych prosiedki a o znéné nekterych souvisejicich zakén(zakon o podp@ vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), vesmhpozdjSich gedpid,

cestré prohlasuje, ze:
- ma gislusné oprawni k ¢innosti, je-li vyzadovano zvlaStnintgrpisem
- neni v likvidaci a jeho Upadek nebo hrozfzddek nenfeSen v insolveimimfizeni,

- ma vypdadany splatné zavazky ve vztahu ke statnimu rgmpeebo rozp&tu Uzemniho samospravného
celku a dalSi splatné zavazkyev statu, statnimu fondu, zdravotni pépgné nebo kCeské sprav socialniho
zabezpeeni,

- nebyl pravomoch odsouzen pro trestnyin, jehoZz skutkova podstata souvisiiegnétem podnikani
uchazée nebo spoluuchage nebo pro trestn§in hospodésky nebo trestngin proti majetku, nebo se na&jn
tak podle zakona hledi,

- nebyl v poslednichi¢ch letech disciplinagnpotrestan podle zvlastnich pravnickegpigi upravujicich
vykon odborné&innosti, pokud tat@innost souvisi sigdnetem veéejné soutze ve vyzkumu, experimentalnim
vyvoji a inovacich,

Timto ¢estré prohlasuji, ze Udaje uvedené v tomto dokumentu E@vdivé a spravné. Jsem sightdom/a
toho, Ze pokud bych uvéida nepravdivé Udaje, budilit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

vlastnoréni podpis uchaze/ spoluuchaze*

*) Nehodici se skrtite
D Udaje vyplite na p@itadi, strojem nebo fikovym pismem.

2vypliuje se, jestlize uchazenebo spoluuchaz“e) je podnikatelem ve smyslu zako#1a455/1991 Sb., o Zivnostenském
podnikani (zivnostensky zakon), verdmpozdijSich pedpisi.
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Cestné prohlaSeni uchaae nebo spoluuchazg) — pravnické osoby se sidlem mimo
Ceskou republiku o prokazani zpisobilosti

I. Uchaze!/ spoluuchazé*):

obchodni firma nebo nazev uchagkspoluuchaz@® D: ...,
sidlo uchaz&e/ SPolUUChAZE™ M ... .. .o e e,
ICO uchazee/ SpPOlUUChAZE® 1 .. . e

zapsan v obchodnim rejitu vedeném & 2............ccoooiieiieiiii ,voddilu ............ ,viozka ............

zastoupen viemi osobami, které ifvstatutarni orgdn ucha® nebo spoluuchaze® nebo jsouclenem
statutarniho organu uchaeé spoluuchaze* (uvedenymi v bodu Ill. tohoto prohlageni) (dale Jerchazet
nebospoluuchazeé*)").

Typ subjektu uchazete/ spoluuchazée*)z hlediska CEP  ...........cccuviiieiie i
Typ subjektu uchazete/ spoluuchazée*)z hlediska CEDR  ..............cccoeveeiiiiiiieeee e e

Il. Cestné prohlaseni uchaza® nebospoluuchazee*)

Uchazeé/ spoluuchaze) timto, podle § 18 odst. (2) zékona 130/2002 Sb., o podp® vyzkumu,
experimentalniho vyvoje ainovaci ziggych prostdki a o zngné nékterych souvisejicich zakén(zakon
0 podpde vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci),

cestré prohlasuje, ze:

- ma gislusné oprawni k ¢innosti, je-li vyzadovano zvlaStnintgrpisem

- neni v likvidaci a jeho Upadek nebo hrozfzddek nenfeSen v insolveimimfizeni,

- ma vypdadany splatné zavazky ve vztahu ke statnimu rgmpeebo rozp&tu Uzemniho samospravného
celku a dal3i splatné zavazkyev statu, statnimu fondu, zdravotni pépsné nebo kCeské spray socialniho
zabezpeeni,

- nebyl pravomoch odsouzen pro trestnyin, jehoz skutkova podstata souvisiiegnétem podnikani
(¢innosti) uchazie nebo spoluuchaze nebo pro trestn§in hospodésky nebo trestnyin proti majetku, nebo se
na r&j tak podle zdkona hledi.

l1l. Osoby, které tvoii statutarni organ uchazee/ spoluuchazée*’ (nebo jsouélenem statutarniho organu
uchaze‘e/ spoluuchazeée*)):

jméno a pijment, funkce”: r.e bydlisg?:

(V pripadé nedostatku mista ute odpovidajici idaje o dalSich osobach na zvlastiigtu zetelre ozna'eném
jako piloha cestného prohlaseni.)

IV. Cestné prohlaSeni osob, které tid statutarni organ uchazee / spoluuchazée*’ nebo jsou Elenem
statutarniho organu uchazeée nebospoluuchazeée*:

Osoby uvedené vyse v bbtll. tohoto ¢estného prohlaseni timto, podle § 18 odst. (2) z&k0130/2002 Sb.
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¢estrg prohlasuji, ze

- ZAdna z &hto osob nebyla v poslednicteth letech disciplinagnpotrestdna podle zvlaStnich pravnich
piedpigi upravujicich vykon odborné€innosti, pokud tatoc¢innost souvisi s fednmétem veéejné souize
ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

Osoby uvedené vySe v bodll. tohoto ¢estného prohlaSeni timtestré prohlasuji, Ze Udaje uvedené v tomto
dokumentu jsou pravdivé a spravné. Jsem € wddom/a toho, Zze pokud bych uwdd nepravdivé Gdaje, budu
¢elit vSem z toho vyplyvajicim pravnim naslédk

vlastnorini podpisyviechosob tvdicich statutarni organ uchaee/ spoluuchaze®

nebov&ech¢leni statutarniho organu uchaeel spoluuchaze®

*) Nehodici se krtte.
Y Udaje vyphte na péitadi, strojem nebo #lkovym pismem.
Jvypliuje se, je-li uchazenebo spoluuchaz‘é’zapsén v obchodnim rejgitu.

% Nema-li ktera z uvedenych osobigleno rodnéislo, vypliuje se datum narozeni.
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9.7. Priloha 7 - Stanoviska k navrhu projektu

(1) Nize uvedena vyjadni (9.6.1. a 9.6.2.) se wipac poteby podavaji formou
piilohy k navrhu projektu.

9.7.1. Vyjadéeni etické komise uchaz&/dalSiho ®astnika

(1) Vyjadreni etické komise uchaze musi byt pedlozeno vzdy, je-li sadsti
projektu poskytovani zdravotni §& jedna-li se o vyzkum s lidskymi subjekty a itippck
vyzkumi s metodikou dotaznikovych &eni a kvalitativnich S&ni u osob zasazenych nebo
ohrozenych nemoci v souladu s Mezinarodni etickomi&i pro biomedicinsky vyzkum
s lidskymi &astniky CIOMS/WHO, 2002.

(2) Eticka komise zde vyslognpotvrdi text pilozeného ,Informovaného souhlasu
pacienta/osoby *azené do vyzkumného souboru“ a odpovida za jeh@vepst v souladu
s predpisy. Dale je nutné vripadt predpokladané prace s lidmi dolozit vyiadi eticke
komise k ochralidskych bytosti.

(3) V pripact, Ze uchaze nema etickou komisi, vyjdt se eticka komise dalSiho
Gcastnika nebo Eticka komise pro multicentrickd haeémd dle zakona&. 378/2007 Sb.,
o I&ivech a o zminach rkterych souvisejicich zakar(zakon o léivech).

(4) Utedrs owstenou kopii je nutné doloZitp uzavirani Smlouvy o poskytnuti
podpory.

9.7.2. Vyjadieni odborné komise — ochrana pokusnych zkat

(1) V pripack navrhovaného projektu i@dpokladajicihno experimentalni praci
se zvfaty dolozi uchazeplatny schvaleny ,projekt pokusi“ se stanovisky odborné komise
uzivatelského Zézeni a resortni komise tiplusného statniho organu podle zakona
¢. 246/1992 Sb. na ochranu iati proti tyrani, ve zni pozdjSich gedpigi a vyhlasky
¢. 419/2012 Sbh., o ochrampokusnych zvat, ve zgni pozdjSich gedpigi. Projekt pokus
doklada uchaze se kterym ma byt pro poskytnuttelové podpory uzaena smlouva
o poskytnuti podpory nebo vjehoz présip ma byt vydano rozhodnuti o poskytnuti
podpory, ped uzavenim smlouvy nebo vydanim rozhodnuBirojekt pokud umozujici
feSeni pislusného projektu seiglada ke kazdému projektu, nic vSak nebrani topiilgZzit
jeden projekt pokusk nékolika projektim feSenym s podporou MZ, pokud je takovy postup
v souladu s fislusnou zakonnou Upravou.

(2) Utedrs owstenou kopii je nutné doloZitp uzavirani Smlouvy o poskytnuti
podpory.
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9.8. Priloha 8 - Zvlastni posouzeni navrhu projektu

9.8.1. Klinické hodnoceni humanniho I&vého pripravku

(1) Pro zakladni a jednoduché rozliSeni, ktery hagrojektu uéit¢ neodpovida

klinickému hodnoceni tév, je nezbytné zodp@dét si nasledujici otazky:

1. Je navrh projektu provadd na lidskych subjektech? Tzn., Zze pro zkoumani
je dulezita (tast paciernt ¢i zdravych dobrovolnik? (ANO - nap’. sledovani
lécebné odpadi u pacient pred a po lébe xxx pomoci hladiny yyWE - projekt
probih& na zveecich modelechi tk&iovych kulturach

2. Je v navrhu projektu podavan/studovagivi¢ piipravek/ |€ivo? (V pipack,
Ze jste odpotdéli ANO na 1. otazku - dostavaji pacieti zdravi dobrovolnici
leky, které jsou dlezité pro vyhodnoceni projektu? (ANO nap’. sledovani
odpowdi u pacien pred a po lébe xxx pomaoci hladiny yyWE - srovnani dvou
operacnich technik = i pi operacich dostavaji pacienti l€ky, ale ty nejsowasti
projektu, nezalezi jaké léky, ktery pacient dostanejich podani neni vymezeno
projekten).

Je-li v navrhu projektu pouzito placebo, jde vzdklinické hodnoceni.

3. Je v navrhu projektu pro jeho éely provadna intervence? Podstoupi
pacient/zdravy dobrovolnik jakékoli vy$eni navic, které by v &né praxi
nepodstupoval? (ANORap®. odker krevnich vzork na stanoveni hladiny Iéku.,...
NE - sbker informaci o nezadoucich cincich, poznamka: dotaznik, ktery
pacient/zdravy dobrovolnik vyplni, nepovazujemiateavenc).

POMOCNA ROZLISOVACI TABULKA

LECIVY INTERVENCE |LIDSKE
PRIPRAVEK SUBJEKTY
Je v navrhu Je v navrhu Je navrh
projektu projektu pro jeho | projekt
podavan/studovan ucely provadna provadn na
IéCivy piipravek? | intervence? lidskych
subjektech?
nevim Nejste-li si jisti, zda latku podavanou v navrhojpktu je mozné oz jako I&ivo/létivy

piipravek - vzneste dotaz na SUKMiZete se dotazem obratit na odd. klinického
hodnoceni lév MUDr. Alice Nemcova (tel. 27218581 alice.nemcova@sukl x?:

nejde o KH LP,

NE NE NE NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napg. pouziti kosmetickychifipravki u zvitat k
posouzeni snasenlivosti

NE NE ANO nejde o KH LP,

'8 Nap. v nskterych zemich rize byt gipravek oznéen jako kosmetikai doplnek stravy, vCR
mize byt posouzen jakodi&o
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NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nag. podavani dopkt stravyéi kosmetickych
piipravki u lidi

NE

ANO

ANO

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nag. epidemiologické studie (zjivani
incidence vyskytu viru/protilatek...u obyvatelsty
¢i uréité skupiny populace; standardizate
zavedeni novych diagnostickych ftest)

NE

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nap. vySeteni na zviecich modelech,
tkanovych kulturach — nové vySewvaci metody,
receptory...

ANO

NE

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

nag:. citlivost na tkéovych kulturachsi u
zvitat

ANO

ANO

NE

nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na SUKL

napg. na zvfecich modelechi tkanich —
podani léiva a sledovani jehocinku ¢i
farmakologickych vlastnosti

ANO

ANO

ANO

jedna se o KH LP regulované
SUKL

MUSI BYT POSLAN k posouzenina
SUKL

i v pripack, Ze jsou podavany registroval
LP v souladu sé&znou praxi (faze 1V)

né

ANO

NE

ANO

jedna se mozna o studii
regulovanou SUKL

MUSI BYT VZDY POSLAN
/PREDLOZEN k posouzeni na SUKL

i v pripack, Ze jsou podavany registroval
LP v souladu sé¢znou praxi - studie
farmakoekonomiky, postmarketingové studie
bezpeénosti

né
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(2) Vyklad pojmi:

» Klinickym hodnocenim humannich I&ivych pripravka se pro dely zakona
¢. 378/2007 Sb., o #&vech a o zmnach rkterych souvisejicich zakén
(z&kon o léivech) rozumi jakékoli systematické testovani pdiéné na
lidskych subjektech zatélem:

1) zjistit ¢i overit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynaké
acinky,

2) stanovit nezadoucicinky,

3) studovat absorpci, distribuci, metabolismus neldadgvani

jednoho nebo &kolika hodnocenych tévych péipravki s cilem o¥fit

bezpénost nebo ¢&innost tohoto Hpravku nebo fipravki, véetns

klinickych hodnoceni probihajicich v jednom nebongkolika mistech

hodnoceni \Ceské republice nebodkenskych statech.

o Léc&ivym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latetenéa
k léCeni nebo pedchazeni nemoci u lidi nebo tati Za I€ivy pripravek
se rovieZz povazuje jakakoli latka nebo kombinace latekréiee podat lidem
nebo zviatim za @&elem stanoveni |€ékské diagndzy nebo k obngwipraw
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci.

e Humannim Iéivym pripravkem se rozumi l&vy ptipravek, ktery je uen
k podani lidem.

» Léatkou se rozumi jakékoli latka, bez ohledu na jéNqd, ktery mize byt:

1) lidsky, nag. lidska krev, jeji slozky aifpravky z lidské krve

2) zviteci, nap. mikroorganismy, celi Zivachové,casti organ, zivecisne
sekrety, toxiny, extraktyi pripravky z krve

3) rostlinny nebo chemicky.

* Intervenci se rozumi jakykoli zfisob zasahu do pouziti ciga/léCiveho
piipravku (fedem striktd urceny zpisob podavani, davky, Uprava davek...
vSe dano protokolem), do vyEetacich postup (nové vySavaci postupy
mimo kéZnou praxi, vySéeni pouze pro dely KH...vS8e dano protokolem)
¢i oSetovacich postup (vizity nad rdmec &né praxe...vSe danorgrdem
protokolem). Za  intervenci  nepovaZujeme  vypih dotazniku
pacientem/zdravym dobrovolnikem.

e Lidskym subjektem hodnocenise rozumi fyzicka osoba, ktera se&astni
klinického hodnoceni, hil jako pijemce hodnocenéhoripravku nebo jako
¢len srovnavaci nebo kontrolni supiny, kterému nbaotnoceny l&vy
piipravek podavan (fize jim byt nemocny nebo zdravy dobrovolnik).

» Poregistraéni studii bezpé&nosti se rozumi farmakoepidemiologicka studie
nebo klinické hodnoceni prov&m v souladu s rozhodnutim o registraci
a za Welem identifikace nebo kvantifikace bezpestniho rizika ve vztahu
k registrovanému t@vému gipravku.
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9.8.2. Lidskeé tkarg, buiiky a piripravky pro moderni terapii
(1) L&ivé pripravky pro moderni terapie a lidské tkaa buiky jsou d¥ odlisSné
skupiny I€ivych piipravki. PrestoZze se pozadavky na tytoidkategorie léivych pripravki
li8i, vdechny tyto fipravky spadaji pod regulaci SUKL a v obaipadech je tedyied jejich
pouzitim u¢lovéka nutné povoleni narodni regéité autority, tedy SUKL.
(2) Lidské tkané a buiky:
» Lidské tkar a buiky jsou regulovany aktualni verzi zakona o lidskfidmich
a buikach ¢. 296/2008 Sbh. a vyhldSkou o stanoveni blizSichagavki
pro zajiséni jakosti a bezpmosti lidskych tkani a bk urcenych k pouziti
u ¢loveka¢. 422/2008 Sb.
» Z&kon o lidskych tkanich a bliach se vztahuje na vSechny typy lidskych tkani
a burgk krome:
1) tkani a bugk, jejichz odir a pouziti se uskutai u téhozcéloveka
v ramci jednoho chirurgického zakroku,
2) lidske krve a jejich slozek,
3) orgami nebocasti orgaf, pokud maji slouzit k témuzcélu jako cely
organ v lidskémde.
* Pod tento zakon tedy spadaji mimo jiné také repkéniu buiky nebo
separované krvetvorné kmenovéiky
« Lidské tkar a buiky spadaji pod regulaci SUKL. Ty lidské tkaa buiky,
které nepat mezi I&ivé pripravky pro moderni terapie, jsou vSak regulovany
v odliSném mirgjSim rezimu.
(3) Léc¢ive pripravky pro moderni terapie
* Definice I&€ivych pripravki pro moderni terapie je uvedena vtimani
Evropského parlamentu a Rady 1394/2007 o k&vych pripravcich
pro moderni terapie.
* Pro snazSi dohledatelnost - odkaz, kde lze natéské zgni naizeni
k piipravikiim pro moderni terapie:
* http://lec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg_2007_1394/reg_2007_1394 cs.pdf
* Do kategorie modernich terapii jséazeny fi typy I&ivych pripravki, jedna
se o pipravky pro genovou terapiifipravky pro somato-bwinou terapii
a pripravky tk&oveho inZzenyrstvi. Mezi tévé piipravky pro moderni terapie
jsou pak zahrnuty také kombinovanéivé pripravky, kdy je nedilnou séasti
piipravku obsahujiciho tk&ra buiky také zdravotnicky prostdek.
a) Ripravky pro genovou terapii
Lécivym piipravkem pro genovou terapii se rozuntippavek, jehoz
acinnd latka obsahuje nebo je teoa geny ¢i casti geri
s terapeutickym, profylaktickym nebo diagnostickymtinkem.
Do rozmanité skupiny genové terapie ipat nasledujici ii typy
piipravki:
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. piipravky zaloZzené na allogennich nebo xenogennictk&min,
které jsou pedem modifikovany fipravenym vektorem,

. piipravky zaloZené na autolognichnkéch, které jsou fipdem
modifikovany gipravenym vektorem,

. podani pedem pipravenych vektar s pozadovanym genetickym
materidlem.

b) Fipravky pro somato-buinou terapii

Bunéénou terapii se rozumi humanni pouziti autolognich

(pochazejicich od pacienta samotného), allogentpathazejicich

od jinéhocloveka) nebo xenogennich (pochazejicich zéetg) Zivych

burék. Pripravky pro somato-bwinou terapii mimo jiné zahrnuiji:

. buitky  manipulované za d&lem  modifikace  jejich
imunologickych, metabolickych anebo jinych funkch
vlastnosti & uz z kvalitativniho nebo kvantitativniho hlediska,

. bunky tfidéné, vybirané a manipulované a nasteghodrobené
vyrobnimu procesu tak, aby byl ziskan kémgpiipravek,

. buiky manipulované a kombinované s ne&atmymi sloZzkami
(napr.  biologickymi  nebo inertnimi  matricemi  nebo
zdravotnickymi prosedky) a uplatujici princip zamysleného
pusobeni v kongném gipravku,

. autologni but¢né derivaty exprimované in vitro za specifickych
podminek kultivace,

. buiky geneticky modifikované nebo jinak manipulované
za Welem exprese ithe neexprimovanych homolognich nebo
nehomolognich funinich viastnosti.

Pro rozhodovani, zda je dany krok zpracovani¢tngho gipravku

povaZzovan za zasadni manipuléchikoliv, je pouzivana filoha¢. 1

k naizeni¢. 1394/2007. V této filoze je uveden seznam, kde jsou

vyjmenovany kroky, které do zasadnich manipulapaiie

c) Pripravky tkdového inZzenyrstvi

Pripravkem tk&oveho inZenyrstvi se rozumfipravek, ktery obsahuje
upravené tkah a buiky a je uten k obno¥, opra¥ nebo nahrazeni
lidskych tkani. Za upravené jsou povazovany nejamet a buiky,
které byly gednttem zasadni manipulace, ale také tkan buiky,
které nejsou weny k pouZziti ke stejné zakladni funkci tijgmce
shodné se zakladni funkci u darce, a to bez ohhedamisob jejich
zpracovani.

Za zasadni manipulaci jsou povazovany takové krddtgré nejsou

uvedeny v seznamuiphy ¢. 1 ndizeni¢. 1394/2007. V tétoifloze

je uveden pehled zakladnich jednoduchych uUprav, u kterych

se nepedpoklada podstatny zasah do vlastnosti zpracoyékiakani

a burek.
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(4) Vzhledem k rychlému rozvoji v oblasti modernitdrapii a novych kebnych
postumi dochéazi také v legislativk upra¥ nékterych definic a pozadavk proto je nutné
zmeénam legislativy v tomto oboruémovat pozornost.
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9.9. Priloha 9 - Rozdleni hodnoticich panek dle jejich odborného
zaméireni

1) Poskytovatel stanovil d&v odbornych hodnoticich pariel Agentury
pro zdravotnicky vyzkunCeské republiky, do kterych budou uch&izeodavat své navrhy
projekti (dle odborného zagreni projektu):

P01 Metabolické a endokrinni choroby

P02 Choroby okhové soustavy

P03 Nadorové choroby

P04 Neurowdy a duSevni zdravi

P05 Poruchy imunity a infeki choroby

P06 Poruchy organové funkce a Urazova a intenanaticina

P07 \&kove specifické skupiny chorob

P08 Biomedicinské technologie

P09 Preventivni medicina a agestatelstvi

2) Zantteni jednotlivych odbornych hodnoticich pang nasledujici:
P01 Metabolické a endokrinni choroby

Panel 01 se zabyva metabolickymi aspekty z wbendokrinologie a diabetologie,
gastroenterologie, klinicka biochemie, lé&ked genetika, revmatologie, vt lékastvi,
pediatrie, klinicka farmakologie a klinicka ostegie.

P02 Choroby ol#hové soustavy

Panel 02 se zabyva Kklinickym vyzkumem nemoci srdcekrevniho obhu
se zanmifenim na diagnostiku, ¢éu, prevenci, etiologii, patofyziologii; eventudlaalSimi
aspekty nemoci srdce a cév v humanni meglicin

P03 Nadorové choroby

Panel 03 se zabyva experimentélni, klinickou, pmévei a epidemiologickou
problematikou nadorovych onemdae. Z oblasti vyzkumu kancerogeneze, molekularni
biologie, genetiky, farmakologie a imunologie naugrch onemoceni preferuje zejména
projekty s potencialem realného upkath v onkologické praxi. Vyzkum v tomto panelu
zahrnuje mnohooborové spektrum diagnostickych,aspérh, radignich, medikamentosnich
a dalSich metod, kterétipaSeji analytickd hodnoceni, novéispupy nebo principialni
inovace.

P04 Neurowdy a duSevni zdravi

Panel 04 se zabyva aplikovanym vyzkumem v obleStipatogeneze, prevence,
v¢éasné diagnostiky a dBy psychickych a neurologickych onemeéch za @&elem jejich
predchézeni, vykeni ¢i minimalizace obtizi, zlepSeni futiki kapacity a kvality Zivota
nemocnych. Jedna séepevsim o neurovyvojova onemeaain duSevni poruchy v do&lpsti,
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neurodegenerativni, neurogenetické a neuromet&iéoficcévni nervoveé poruchy, epilepsie,
neuroimunitni  onemoemi, problematika neurotraumatologicka, neuroonkickg

I neurorehabilitani wetn® neuropsychologie. Tematicky sem fipat socialni aspekty
nervovych a psychickych onemaari a organizace poskytovani zdravotnickych sluzeb.

P05 Poruchy imunity a infelkéni choroby

Panel 05 se zabyva obj@mvanim genetického podkladu, etiologie, patogeneze,
diagnostiky, léby a prevence lidskych imunopatologickych chorobdna se zejména
0 zargtliva a autoimunitni onemoéni, problematiku chorob z imunologické hypersenmitii
a onemocéni z imunodeficience. Pozornost jeinevana i imunologické diagnostice
a imunoterapii dalSich onemagn. Vyzkum genosnych chorob je zaien na studium
vyznamnych lidskych infelnich chorob ohrozujicich naSi populacigetns infekci
souvisejicich se zdravotnigie

P06 Poruchy organové funkce a Urazova a intenzivmedicina

Panel 06 se zabyva patogenezi nemoci v oblastzivig, perioperéni, Urazove
a transplantni mediciny, zejména jejich prevenci @asnou detekci, vyvojem novych
lé¢ebnych postup a metod a epidemiologii. Orgarowspecificky vyzkum zahrnuje
piedevsim problematiku chorob ledvin a urogenitalnitadktu, jater a gastrointestinalniho
traktu, respirédniho systému, ORL, oka, pohyboveého Ustrojiizek

P07 Vékové specifické skupiny chorob

Panel 07 se zabyva nemocemi, které specificky ipgstoktsky wk nebo senium
a sphuji alespa jedno z kritérii: 1. jejich typicky fib¢h v tomto ¥ku je vyznama odlisSny
v tom smyslu, Ze fiedstavuje obecny zdravotnicky problém, 2. medigingkstup k ¢mto
chorobam v dtstvi ¢i seniu hraje vedouci roli v oboru, 3. maji sigkafintre vyssi incidenci
ve zmirgnych wkovych skupinach. Studium dopadu geneticky podmjoh faktofi
a zevniho progedi na etiopatogenezi a patofyziologii zavaznyctenoocrni détského
a seniorského &ku. Rozvoj neinvazivnich diagnostickych metod u ropnereéni détského
a seniorskéhodku a/nebo fiprava preventivnich posttm I&ebnych metod s cilem zlepsit
kvalitu Zivota nemocnychdti a senioti. Do panelu pdt i néktera onemoaini tehotenstvi,
pokud jejich vysledkem fize byt poSkozeni plodu a novorozence.

P08 Biomedicinskeé technologie

Panel 08 se zabyva biomedicinskymi a farmaceutickgohnologiemi v podab
vyvoje novych diagnostickych a débnych metod v medicinskych aplikacich. Jedn& se
o biomedicinské technologie v podobyvoje novych materiél a technologii slouzicich
k nahrad poSkozenych tk&nilovéka, wetné zava@ni novych chirurgickych technik
s vyuzitim &chto materidl a novych léebnych metod v medicinskych aplikacich. Sasti
projektu by mndl byt experimentalni vyvoj¢i preklinické in vivo testovani nebo
implantace/vyuZiti g&chto material/postugi/technik u vhodnych animalnich mode jejich
zavedeni do klinické praxe. Déle se jedna o tedgielzandtené na vyuZitéi vyvoj novych
piistroja (hardware i software) molekularni a farmakologickou diagnostiku.
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P09 Preventivni medicina a oSébvatelstvi

Panel 09 se zabyva problematikou hygieny, epidaergie] véejného zdravotnictvi
a oSetovatelstvi. V oblasti hygieny se panel zabyva dpseiu a nespecifickou primarni
prevenci ¥etn® hodnoceni zdravotnich rizik, ochranou a podporawad a ochranou
zdravych Zivotnich podminek. V oblasti epidemiotogbati do problematiky studium
vyskytu nemoci a poruch zdravi v lidské populagledovani faktar, které tento vyskyt
podminuji nebo ovlitiuji, zejména faktdr zevniho prosedi, klimatickych a socialnich.
Duraz je kladen na prevenci vyskytu degii infelkknich onemocEni wetné charakterizace
podminek penosu a $eni mikroorganizra, ale i hromadé se vyskytujicich onemoegni.
V oblasti véejného zdravotnictvi budeithz kladen na determinanty zdravi, cile, strategie
nastroje zdravotni politiky, makro a mikroekonon@ckristupy, systémykizeni a jejich
aplikace viizeni organizace zdravotnického systému a zdraskathp zézeni, management
kvality zdravotni pée, statistické a informatické projekty. V oblas$iepovatelstvi je draz
kladen na projekty zaghené na aktivni procesy uspokojovani biologickycsyghickych a
socialnich paeb nemocného a zdravétioveéka v p&€i o jeho zdravi.
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9.10. P¥iloha 10 - Struktura skupin a podskupin vyzkumnychobora pro 1S

VaVal — CEP
(viz http://lwww.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekt8#4)
A SPOLECENSKE VEDY
AA Filosofie a ndbozenstvi
AB Dgjiny
AC Archeologie, antropologie, etnologie
AD Politologie a politické ¥dy
AE Rizeni, sprava a administrativa
AF  Dokumentace, knihovnictvi, prace
s informacemi
AG Préavni e¢dy
AH Ekonomie
Al Jazykowda
AJ Pisemnictvi, mas-media, audiovize
AK Sport a aktivity volnéh@asu
AL Umeni, architektura, kulturniadlictvi
AM Pedagogika a Skolstvi
AN Psychologie
AO Sociologie, demografie
AP  Meéstské, oblastni a dopravni planovani
AQ Bezpeénost a ochrana zdrawipvek -
stroj
B FYZIKA A MATEMATIKA
BA Obecna matematika
BB Aplikovana statistika, opetai vyzkum
BC Teorie a systéemiizeni
BD Teorie informace
BE Teoreticka fyzika
BF Elementarnéastice a fyzika vysokych
energii
BG Jaderna, atomova a molekularni fyzika,
urychlovae
BH Optika, masery a lasery
Bl  Akustika a kmity
BJ Termodynamika
BK Mechanika tekutin
BL Fyzika plazmatu a vyboje v plynech
BM Fyzika pevnych latek a magnetismus
BN Astronomie a nebeska mechanika,
astrofyzika
BO Biofyzika

C CHEMIE

CA Anorganicka chemie

CB Analyticka chemie, separace

CC Organicka chemie

CD Makromolekularni chemie

CE Biochemie

CF Fyzikalni chemie a teoreticka chemie

CG Elektrochemie

CH Jaderné& a kvantova chemie, fotochemie

Cl  Primyslova chemie a chemické
inZenyrstvi

D VEDY O ZEMI

DA Hydrologie a limnologie

DB Geologie a mineralogie

DC Seismologie, vulkanologie a struktura
Zeme

DD Geochemie

DE Zemsky magnetismus, geodesie,
geografie

DF Pedologie

DG Vedy o atmosfée, meteorologie

DH Béisky primysl wetné téZby a
zpracovani uhli

DI  Znetisténi a kontrola vzduchu

DJ Zneisteni a kontrola vody

DK Kontaminace a dekontaminacedy
véetrg pesticidh

DL Jaderné odpady, radioaktivni zigeni
a kontrola

DM Tuhy odpad a jeho kontrola, recyklace

DN Vliv Zivotniho prostedi na zdravi

DO Ochrana krajinnych tzemi

E__ BIOVEDY

EA Morfologické obory a cytologie

EB Genetika a molekularni biologie

EC Imunologie

ED Fyziologie

EE Mikrobiologie, virologie

EF Botanika
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EG Zoologie

EH Ekologie - spoléenstva

El  Biotechnologie a bionika

F_ LEKA RSKE VEDY

FA Kardiovaskularni nemocicetns
kardiochirurgie

FB Endokrinologie, diabetologie,
metabolismus, vyZiva

FC Pneumologie

FD Onkologie a hematologie

FE Ostatni obory vrihiho lékastvi

FF  ORL, oftalmologie, stomatologie

FG Pediatrie

FH Neurologie, neurochirurgie, neugaly

FI  Traumatologie a ortopedie

FJ  Chirurgie vetre transplantologie

FK Gynekologie a porodnictvi

FL Psychiatrie, sexuologie

FM Hygiena

FN Epidemiologie, infeéni nemoci
a klinick& imunologie

FO Dermatovenerologie

FP  Ostatni Iékaké obory

FQ Veejné zdravotnictvi, socialni |éfstvi

FR Farmakologie a Iékérnicka chemie

FS Lékdska zdizeni, gistroje a vybaveni

G ZEMEDELSTVI

GA Zenmtdelska ekonomie

GB Zentdélskeé stroje a stavby

GC Restovani rostlin, osevni postupy

GD Hnojeni, zavlahy, zpracovaniqy

GE  Slechgni rostlin

GF Choroby, Skdci, plevely a ochrana
rostlin

GG Chov hospodékych zvtfat

GH VyZiva hospodéskych zviat

Gl  Slechéni a plemenitvi hospodéskych
zvirat

GJ Choroby a 3ldci zvitat, veterinarni
medicina

GK Lesnictvi

GL Rybé&stvi

GM Potravinéstvi

I INFORMATIKA

IN  Informatika

J  PRUMYSL

JA  Elektronika a optoelektronika,
elektrotechnika

JB  Senzorygidla, mEfeni a regulace

JC Pgitatovy hardware a software

JD  VyuZiti p@itacu, robotika a jeji aplikace

JE Nejaderna energetika, sfgdta a uZziti
energie

JF  Jaderna energetika

JG  Hutnictvi, kovové materialy

JH Keramika, Zarovzdorné materidly a skla

Jl Kompositni materialy

JJ  Ostatni materialy

JK  Koroze a povrchoveé Upravy materialu

JL  Unava materialu a lomova mechanika

JM InZenyrské stavitelstvi

JN  Stavebnictvi

JO Pozemni dopravni systémy #izeni

JP  Ptimysloveé procesy a zpracovani

JQ Strojni z&zeni a nastroje

JR  Ostatni strojirenstvi

JS Rizeni spolehlivosti a kvality,
zkuSebnictvi

JT  Pohon, motory a paliva

JU Aeronautika, aerodynamika, letadla

JV  Kosmické technologie

JW Navigace, spojeni, detekce
a protiopateni

JY  Stelné zbran, munice, vybusniny,
bojova vozidla

K___ BEZPECNOST A OBRANA

KA Vojenstvi
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9.11. Priloha 11 - Podminky proieSeni projekii

1. Postup pFi uzavirani smlouvy nebo vydavani rozhodnuti o posknuti Géelové
podpory

(1) Lhata a zpgisob uzav¥eni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnugldvé
podpory jsou stanoveny v 8 25 zakotal30/2002 Sh. Poskytovatel pisempznami
kazdému uchaze rozhodnuti o fjeti ndvrhu projektu kieSeni projektu a zaSletijgmci
navrh smlouvy nebo profipemce organizéni sloZzku statéi Uzemniho samospravného celku
vydad rozhodnuti; ve smlogv ¢i v rozhodnuti jsou zakotveny zavazné podminky
pro poskytovani &€elové podpory a stanoveny povinnogfigmce ireSitele.

(2) Nedodrzeni lity stanovené poskytovatelem pro ugemni smlouvy nebo
pro vydani rozhodnuti o poskytnutéalové podpory zigsobené dvody na stra# piijemce
opraviuje poskytovatele ve smyslu § 25 odst. (2) zak&nk30/2002 Sh. uzdi smlouvu
0 poskytnuti Gelové podpory s dalSim uch&een v pdadi vyplyvajicim z vysledk verejné
soutze nebo vydat rozhodnuti o poskytnutélavé podpory ve progph takového uchaze.

1.1. Postup pFi uzavirani smlouvy o poskytnuti ®elové podpory

(1) Navrh  smlouvy o poskytnuti podpory doéiru poskytovatel nejpozii
do 20 kalendiénich drii od ukorgeni hodnotici Ity uchazei, ktery neni organizai sloZzkou
statu. Takto doreny navrh je uchazeopravrén bud’ piijmout, nebo odmitnout, a to jako
celek. Uchazé& neni opravén provadt ve smlou¢ o poskytnuti podpory jakékoliv zmy
nebo doplani, s vyjimkou doplani identifikatnich Gdaj uchazée, které jsou ve smlogv
pozadovany; takovéto identifikai Udaje je uchazenaopak do smlouvy povinen doplnit,
a to zgisobem a na mistechigapokladanych ve smloév

(2) Uchaze prijme navrh smlouvy o poskytnuti podpory tak, Zeudbmpodepsany
navrh smlouvy poskytovateli, a to nejpégddo 20 kalendénich dri od dordeni navrhu
smlouvy uchaza.

(3) Jestlize uchaze vySe uvedenym Zgsobem smlouvu o poskytnuti podpory
negijme, ma se za to, Zze uzani smlouvy odmitl.

(4) Smlouva nabyvadinnosti dnem, kdy fijemce vyhotoveni smlouvy spolu se viemi
piilohami dorédi poskytovateli za fedpokladu, Ze ffjemce prokazal Zisobilost kieSeni
projektu podle zadavaci dokumentace.

(5) Jestlize se na@eSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dal&éelstniki,
je prijemce povinen nejpozfi do 30 kalendéich dmi od nabyti dinnosti smlouvy
0 poskytnuti podpory uz#éw s kazdym takovym dalSim¢astnikem smlouvu eéeSenicasti
projektu, kterd bude v souladu s podminkami uvedgnye smlou¥ o poskytnuti podpory,
a takovou smlouvu spolu se vSentilghami dorgit v této lhit¢ poskytovateli; tato smlouva
bude uzakena na celou dobu, kdy se dal&stnik podili naeSeni.

1.2. Postup p‘i vydavani rozhodnuti o poskytnuti elové podpory
(1) Ve prospch uchazee, ktery je organizai sloZkou statu, vyda poskytovatel
do 30 kalendé&ich dri po ukoreni hodnotici Ity rozhodnuti o poskytnuti podpory

108 /136



Zadavaci dokumentace 37emé soutze ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacfog@mu
na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumétad015 - 2022

s nalezitostmi pPmérenymi nalezitostem smlouvy o poskytnuti podporydptou v takovem
piipadt poskytuje poskytovatel na zaktadozhodnuti o poskytnuti podpory tgmbem
vyplyvajicim ze zakona o roz@kmvych pravidlech.

(2) Rozhodnuti je vykonatelné od okamziku, kdy jeylo stejnopis dokien gijemci.
Podminkou vykonatelnosti je, Zefijpmce prokazal zisobilost k feSeni projektu podle
zadavaci dokumentace. Viipad pouziti datové schranky je rozhodnuti vykonatelné
okamzikem dor&eni do datové schranky.

(3) Jestlize se na@eSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalséelstniki,
postupuje seifméiens podle ustanoverdianku 1.1. odst. (5) tétaitohy.

(4) Jsou-li pilemcem a dalSim gastnikem organizai slozky statu v {sobnosti
jednoho spravce rozpmmve kapitoly, neposkytuji si p&kita plréni a poskytovatel vymezi
v rozhodnuti o poskytnuti podpory jejich vzajemzéahy. Jsou-li dalSigastnici organizani
sloZzkou statu, postupuje sgrpéiere podle ustanoverdianku 1.1. odst. (5) tétaiohy.

2.  Podminky, Ihita a zpisoby poskytovani @elové podpory

(1) Nedojde-li v dsledku rozpétoveho provizoria podle zakona o rozpavych
pravidlech k regulacerpani rozp&tu, poskytovatel zme poskytovat €elovou podporu
u now zahajovanych projektdo 60 kalendiénich dri ode dne nabyti dinnosti smlouvy,
resp. ode dne vydani rozhodnuti. Pokud s&eBani projektu podili dalSta@stnik, Ize zahajit
poskytovani telové podpory v prvnim roceSeni az poté, kdy je uzana a poskytovatel
piedloZena jejich vzajemna smlouva podlinku 1.1. odst. (5) téta‘iohy.

(2) Ve druhém a dalSim roag@Seni projektu, nedojde-li vadledku rozpstového
provizoria podle zakona o rozfovych pravidlech kregulacterpani rozpétu, bude
zahajeno poskytovantélové podpory do 60 kalenisdch drii od za&atku kalendéniho roku,
pokud jsou spléeny podminky stanovené smlouvou nebo rozhodnutinpokiaiujicich
projekii musi byt splany dalSi podminky:

a) podle 8 10 zakon&. 130/2002 Sb. musi byt sglm podminka zazeni udaj

do informa&niho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje aaud;

b) v pripac, Ze je pro dany rokie¢ba uzafit nebo vydat dodatek ke smlaumebo
rozhodnuti o poskytovanicélové podpory, musi v uvedenéité nabyt &innosti
nebo vykonatelnosti.

(3) Podle § 10 zakon&. 130/2002 Sb. poskytuje poskytovataleidvou podporu
pouze pijemci, a to pimym prevodem na jeho bankovnéet uvedeny ve smlogy Pokud
se nareSeni projektu podili dalStdstnik, ktery neni organigai sloZkou statu nebo Gzegnn
samospravného celku, poskytne poskytovatgemci (Eelovou podporu etrg jeho casti
uréené dalSimu dastnikovi a pijemce pevede dalSimu dastnikovi jemu stanovenotast
Ucelové podpory na zakladejich vzdjemné smlouvy podiganku 1.1. odst. (5) téta‘iohy.

(4) Pokud se n&eSeni projektu podili dalSi@stnik a jeho podilipieSeni projektu
je jasré specifikovan v navrhu projektu, nepodléh& poskijtiiésti (Etelové podpory dalSimu
Ucastnikovi zakonu o ¥ejnych zakézkach.

(5) Jestlize Hjemcem nebo dalSim ¢astnikem je organizai slozka stéatu,
poskytovatel pozada Ministerstvo financi o proveédeepatového opaeni; prostedky
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uréené tomuto fijemci, resp. dalSimu castnikovi, budou poskytnuty prostinictvim
rozpaitove kapitoly pislusného #izovatele.

3. Podminky pro nakladani s &elovou podporou

(1) S &elovou podporou hospoiia piijemce v souladu se smlouvou nebo
s rozhodnutim, pdp s jejich dodatky. Eelova podpora, poskytnuta v souladu se smlouvou
resp. rozhodnutim naiglusny kalendi rok, musi byt v tomto kalenttéim roce zgGtovana.
Jakékoliv upravyterpani éelové podpory pro dany rok je mozné prastgpouze v souladu
sc¢lankem 5 této plohy. Jednani v rozporucgankem 5 této plohy je porusenim rozgtove
kazre a je divodem k odstoupeni od smlouvy nebo vydani rozhddmutkorteni podpory
a dalSim sankcim podle zakona o razpweych pravidlech.

(2) i cerpani delové podpory je nutné dodrzet zakladni skladbustedki
uvedenou ve smlowwi v rozhodnuti. Jestlize se schvéaleny rasiqorojektu svou skladbou
zpraw), zasle poskytovatel spolu se smlouvou (resp. datlem ke smlouyv¢i s novym
rozhodnutim) schvaleny upraveny rozpis, ktery jiopopro fijemce zavazny. Neni-li v této
zadavaci dokumentaci uvedeno jinakgrpani podpory a jeho skladba je v souladu
s vyhlaskou MFCR ¢. 367/2015 Sb. zavazna gepnosti na dvdesetinna mista (0,01EK
bez ohledu naipsnost uddj uvadnych v diti ¢i zawrecné zpra.

(3) Fijemce je povinen kontrolovatidsézne jak cerpani delové podpory, tak fbeh
feSeni projektu. Odpovida za to, Zeldva podpora bude vyuzivana podle dispdeiitele;
zjisti-li vSak, Ze tyto pokyny jsou v rozporu gedpisy o hospodani s majetkem statu nebo
Ze jsou prosedky vyuzity nedelré, neefektivdk a nehospodady pozastavi provedeni
dispozice a informuje poskytovatele.

(4) Fijemce a dalSi dastnik vedou v souladu s ustanovenim 8 8 odstzékpna
¢. 130/2002 Sb. v ramci evidence o vynaloZzenych adddh projektu oddenou wetni
evidenci o hospodani s pidélenou &elovou podporou v souladu se skladbou uznanych
nakladi tak, aby mohkeSiteli nebo poskytovateli i v fibechu roku bez zbytaych piatahi
na vyzadani poskytnouttrohodné Udaje o stavierpani. Zfisob evidence dané zakonem
¢. 563/1991 Sb., odétnictvi, ve zini pozdjSich gedpidi, stanovuje fijemce.

(5) VSechny detni doklady, kterymi fljiemce a dalSi dastnik prokazujicerpani
Gcelové podpory, musi spbvat nalezitosti dané zakonem &ethictvi a musi byt oziany
¢islem oddlené evidence delové podpory fislusného projektu. V odtené &etni evidenci
musi byt vZzdy uvedeno registrd ¢islo projektu, vSechny vynosy a naklady na tento
analyticky &et v daném roce, u kazdé polozky datumaaod/(tel (musi byt z & ziejma
souvislost sieSenim projektu)¢astka v K a zatidéni polozky podle &etniho rozvrhu
piijemce. Pokud jsou ngeSeni projektu vyuZity i jiné prasidky, neZz poskytnutacalova
podpora (podpora z ostatnich remych zdroj, podpora z newejnych zdroj, vlastni
prostedky apod.), je nutné ve wtovani projektu uvas, jak byly tyto ostatni prostdky
vyuzity. Fijemce je povinen fedlozit @ kontrole (ptibéZzné i nasledné) hospa@mi
s elovou podporou ip feSeni projektu také ¢atni doklady prokazujici vyuzitie¢hto
ostatnich finaénich prostedki.
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(6) Fijemce pedklada poskytovateli kazdam® v dilcich, resp. v z&recnych
zpravach podrobnyiphled o vyuziti uznanych nakkaa poskytnuté ¢elové podpory, &etns
vySe prostedki prevedenych do fonducalow uréenych prosedki Ucetné vytvoreného
v souladu se zakonem o vysokych Skolach nebo zaékooeveéejnych vyzkumnych
institucich, a to do vySe 5 % z objemu poskytnutélavé podpory na dany projekt, vyjma
posledniho rokureSeni, kdy je nutno vytovat veSkeré finammi prostedky @idélené na
feSeni daného projektu. Uvgidse g@itom Udaje ocerpani prosedki prijemce i dalSiho
Gcastnika. Fpadné zmny v prabéhu roku musi byt v pravidelnych dith zpravach
odavodreny.

(7) Do 15. unora kazdého nasledujiciho roku je kaptljemce povinen zaslat
poskytovateli v souladu se zvlastnimi pravnimedpisy podklad pro finami vypaadani
dotaci poskytnutych fjemci v gedchozim roce (jjemce uvede ijidélenou ¢astku na
jednotlivé projekty poskytovatele @rpanécastky na neinvestini nadklady a na naklady na
potizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetlaelZadetni obdobi pedchoziho
roku a informaci o fevodu do fondu &elow uréenych prosedki, pokud gijemce niize
fond elow urcenych prosedki tvorit) podle dispozic uvedenych na internetovych
strankach poskytovatele, a to na elektronickou sadmeda@mzcr.cz Tyto informace
poskytovatel zpracovava aegulava Ministerstvu financi pro &dvani &elové podpory se
statnim rozpétem.

(8) S poskytnutou delovou podporou hospotiaptijemce. Pokud ijjemce pevede
cast elové podpory dalSimuastnikovi, v souladu s podminkami smlouvy nebo ooziuti
0 poskytnuti delové podpory a na zaklaavlastni smlouvy dgeSenicasti projektu uzaené
mezi nimi, hospod& dale s takto poskytnutotasti &elové podpory dalSidastnik, ktery
je povinen pi tom dodrzovat veSkeré povinnosti podle uvedendoswy. Hijemce ma
v tomto gipact povinnost kontrolovat i hospotni s @elovou podporou igvedenou
dalSimu dastnikovi.

(9) Pokud pijemce nebo dalSi¢astnik v pébéhu daného rokdeseni projektu zjisti,
Ze nastaly skutemosti vyZzadujici zrény ¢i presuny oproti skladbuznanych naklad nebo
poskytnuté Gelové podpory uvedené ve sml@umebo v rozhodnuti a v jejichtifphach,
je povinen postupovat apobem uvedenym &lanku 5 této filohy.

(10) Je-li gijemce na zaklad zvlaStnich pravnich ipdpigi opravreén tvait fond
Ucelow urcenych prodedki a tohoto prava u daného projektu vyuZije, je pewiriakto
v pribéhu reSeni vytveeny fond vyerpat a zétovat nejpozdji k poslednimu dni posledniho
kalendd@niho rokureSeni.

(11) Skosilo-li u¢tovani v oddlené analytické evidenci vedené k danému projektu
v daném kalendaim roce pebytkem, tj. nebyly-li vyerpany vSechny prastdky poskytnuté
piijemci nebo dalSimudastnikovi na fislusny rok, je fijemce povinen o tomto informovat
poskytovatele a vrétit za dany kalehdérok nevyerpané progedky za projekt jako celek
(véetre vSech dalSich dastniki) do statniho rozpiu takto (sodasré je nezbytné pisendn
oznamit platbu podle dispozic uvedenych na intenngth strankach poskytovatele):

a) prijemce, ktery je organizai sloZkou statu nebo Uzemsamospravného celku,

vraci nespdtbovanou &elovou podporu naifjmovy (et svého #izovatele;
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b) ostatni pijemci vraci nespd¢bované progedky na det¢. 6015-2528-001/0710.

(12) Poskytovatel je podle 8§ 13 zako&al30/2002 Sb. povinen prow&dkontrolu
pInéni cili projektu etné kontroly cerpani a vyuzivani podpory &elnosti uznanych
nakladi podle smlouvy o poskytnuti podpory nebo rozhodmuposkytnuti podpory, a to
u prijemce i u dalSichdastniki, a to etrg financni kontroly podle zakon& 320/2001 Sb.,
o finartni kontrole, ve zéni pozd&jSich pedpigi. Frijemce i dalSi &astnik jsou povinni
umoznit poskytovateli vykon kontroly a poskytnoutsgytovateli veSkerou pozadovanou
souwinnost.

(13) Pokud byly v pibéhu kontroly shledany nedostatkycerpani a zejména doslo-li
k neopraviinému c¢erpani delové podpory ze statniho rozpo, postupuje poskytovatel
v souladu se zvlastnimi pravnimieglpisy (zejména zakoh 218/2000 Sb., o rozptovych
pravidlech, zakorg. 320/2001 Sb., o fin&ni kontrole a zakow. 280/2009 Sb., d@vy fad)
a vysledky kontroly oznami mistpiisluSnému finatnimu Gadu.

(14) Vynosy z vysledk reSeni projektu ziskané vgméhu jehotfeSeni je Hjemce
povinen pisemfioznamit poskytovateli, a to nejpagiddo 60 kalendénich drii ode dne, kdy
narok na takovy vynos nastal, a s uvedenim jehe ay@ho dvodu. V diki nebo za¥recné
zpraw je piijemce povinen uveést celkovotastku veSkerych vynész vysledk feSeni
projektu dosazenych g@dnmétném rocaeSeni projektu a navrhnoutigwmb jejich vyuziti pi
feSeni projektu. Vynosy z vysleitlkeSeni projektu ziskané po ukeniteSeni projektu jsou:

a) prijmem statniho rozpdu, je-li pfijemce organizéni slozkou statu;

b) ptijmem rozpdtu Uzemniho samospravného celku, jedijgmce organizéni

sloZkou tohoto uzemniho samospravného celku;

C) vynosem pijemce u vSech ostatnichijemai.

4. Zasady proreSeni projektu

(1) Fijemce je povinen zahdjit a dale realizoie§eni projektu Zisobem a ve e
podle smlouvy nebo rozhodnuti.

(2) Fijemce je povinen vysledkyeSeni projektu dolozit¢i prezentovat, ato
zpusobem, ktery odpovida charakteriispuSného ¥dniho oboru a charakteru projektu.
VysledekieSeni musi bytiedloZzen v¢lereéni podle drubfi definovanych v aktuatnplatné
Metodice hodnoceni vysletikPublikaci Ize uznat jako vysledékSeni projektu pouze tehdy,
je-li v ni vyslovre uvedeno, Ze prace byla uskirigna za finatini podpory poskytovatele
a sowasrt je uvedeno registtai ¢islo prislusného projektu,fgemz v gipadt dedikaci jedné
publikace vice projekin je fteba zdvodréni v diki ¢i zawrecné zpra¢. Fijemce
pii doloZeni vysledk projektu postupuje v souladu s Udaji obsazenymawrhu projektu.

(3) VSechna prava k vysletik feSeni projektu pé#tv souladu s ustanovenim § 16
zékona¢. 130/2002 Sb. fijlemci. Prava autdr a pivodai vysledki a majiteti ochrannych
prav k nim jsou upravena zvlastnimi pravnirnegpisy. Je-li vysledkem projektu patentovany
vynalez, vznikd majiteli patentu povinnostinit tzv. nabidku licence ve smyslu obécn
zavaznych pravnichipdpisi. Pro vyuZiti vysledi plati ustanoveni § 16 odst. (4) pism. a)
zakonat. 130/2002 Sh.
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(4) Fijemce je povinen dotit poskytovateli do kazdotm¢ vyhlaSovaného terminu
Udaje o vysledcickeSeni vSech svych projékteSenych s podporou poskytovatele, které jsou
uréeny do informé&niho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a/awd Cast Rejatik
informaci o vysledcich) v souladu se zakone&m 130/2002 Sb. a #i@enim vlady
¢. 397/2009 Sb.

(5) Fijemce je povinen poskytovatele piseémimformovat o veSkerych z&néach,
které nastaly v dabieSeni projektu a které by mohly mit jakykoliv viiaieSeni nebo které
se jakkoliv dotykaji jeho pravni subjektivity neldolaji poZzadovanych pro prokazani jeho
zpasobilosti, a to nejpozji do 7 kalendénich dri ode dne, kdy se o takové skirtesti
dozwdeél.

(6) Pokud je v prbéhu feSeni projektu nebo po jeho skeni zjiSéno, Ze nebyly
dodrzeny podminky smlouvy nebo rozhodnuti o poskytiielové podpory, nebo ze doslo
k poruSeni podminek podle zakokal30/2002 Sh., postupuje se podle ustanoveni § 14
zakonat. 130/2002 Sb.

(7) Pijemce i dalSi &astnik jsou povinni nejménpo dobu 10 let od skoaniteSeni
jehoiesSeni, a to zejména:

a) odbornou dokumentaciileSeni projektu;

b) dokumentaci tykajici se hospddai s poskytnutoudglovou podporou;

c) Ucetni doklady vztahujici se k o#ldné &etni evidenci o hospotni

s poskytnutou &elovou podporou;

d) smluvni dokumenty vztahujici se k projektu a jéb&eni, vetre jejich pripadnych

zmen ¢i doplrent;

e) vysledkyieSeni projektu.

(8) Poskytovatel uchovava doklady aemé soutzi véetrg navrhi projekii zaslanych
do veejné soutze po dobu 10 let.

4.1. Dil¢i a zawre¢né zpravy oreSeni projektu

(1) Pijemce je povinen vypracovat &ilnebo zadrecnou zpravu aesSeni projektu.
Formul&e jsou dostupné vyhra@ima internetovych strdnkach poskytovatele v intienée
on-line aplikaci vytvéené k tomuto &elu. Diki nebo zawrecna zprava projektu musi byt
vypInéna v aplikaci podle pokynv ni uvedenych a z ni konvertovana do formatu pDéle
nadvodu obsazeného v aplikaci. dpreni pro vyplréni bude zviejréno v Pokynech pro
vypInéni na internetovych strankach poskytovatele.

(2) Za uplné aradné vyhotoveni dil nebo za&¥recné zpravy se povazuje pouze
takové jeji vyhotoveni, které obsahuje vSechny j&sti se vSemi rozhodnymi uUdaji
pozadovanymi v aplikaci.

(3) Formul&e diki nebo zaerecné zpravy jsou dostupné vyhradna internetovych
strankach poskytovatele na adres@w.mzcr.czve webové aplikaci. Dil nebo zagrecna
zprava musi byt vytiena aplikaci, a zaslana pih@stnictvim datové zpravy s nazvem
LAZV-DZ" (dil ¢i zprava), pip. ,AZV-ZZ" (zavérecnd zprava) do datové schranky Grantové
agenturyCeské republiky s identifikatorem ,ntq92qs". Elilnebo z&¥recna zprava bude
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po finalizaci opatna kvalifikovanym systéemovym certifikatem aplikatakze jiz nesmi byt
nijak upravovana. D& nebo zawrecna zprava, u které bude kvalifikovany systémovy
certifikat aplikace odstr&m nebo nahrazen jinym, nebude akceptovana. DodaviZDS
musi byt v poli ,\éc" oznaena textem ,AZV-DZ" resp. ,AZV-ZZ".

(4) Soubor podle odst. (1) tohatldnku obsahujici dif nebo za¥recnou zpravu musi
mit vzdy zachovan nazev ziskany lonverzi postupem podle odst. (1) tohokanku.

(5) Dilei ¢i zawrecna zprava seipdklada za projekt jako celek a obsahuje i udaje
tykajici sec¢asti projektureSené dalSimaastnikem.

(6) Souwasti obsahu dil nebo za¥recné zpravy jsou udaje @erpani uznanych
nakladi projektu, tj. poskytnuté aglové podpory i naklad hrazenych z jinych zdrj
Prijemce pitom uvadi i udaje o hospottni dalSiho €astnika. Pokud jefflemce véejnou
vyzkumnou instituci nebo vejnou vysokou Skolou, musi v dil zpraw poskytovatel
oznamit, jakowast z @elové podpory a z které polozkygved! do fondu €elow uréenych
prostedk.

4.2. Dil&i zprava oreSeni projektu

(1) Dilei zprava obsahuje informace o dosavadnim postupuirg$eni projektu,
o dosazenych vysledcich a o hosgeda s poskytnutou é@lovou podporou za obdobi,
za které je ddli zprava zpracovana.

(2) Dilei zprava musi byt vypracovana za kazdy zapp kalendéni rok reSeni
projektu a pijemce je povinen ji dokit poskytovateli nejpozgi ke dni uvedenému
ve smlou¥¢ resp. rozhodnuti o poskytnuticelové podpory. Pokud fjlemce ve zcela
vyjimeénych gipadech neni ze zavaznych objektivnidivatii schopen vypracovat aquat
dil¢i zpravu (pip. jeji pilohy) v uteném terminu, je povinen to poskytovateli piseémn
oznamit ged stanovenou ftiou a uveést dvod, pro ktery nerive byt di€i zprava pedana
v fadném terminu. Poskytovatel je opré&vmozhodnout o prodlouzeni terminu pro demi
piislusné diti zpravy.

(3) Dil¢i zprava je po konverzi sloZzena z forniuta

« Cést DA;

« (Cést DB - rozpis;

* Priloha k DB — rozpis;

» Priloha k DB — Osobni naklady;
« CastDC.

(4) Cast DA
Cast Hlavika obsahuje zakladni Udaje tijemci, fesiteli a projektu. Ve formutése uvadii
celkové uznané naklady a poskytnut&lava podpora v daném roce a pozadovaredoua
podpora pro dalSi rok, a to souh&mpro projekt jako celek.

Cast Celkové hospotlni - vypini se celkova skute vycerpanécastka v K s presnosti
na d¥ desetinna mista (misto desetitdéky se uvadi desetinn&ka).

(5) Cast DB-rozpis
Cast Vykaz hospodani se vypluje zvla$ pro gijemce a zvl&s pro kazdého dalsiho
Ucastnika. V tétocasti se uvagi Udaje o hospodani pgijemce a dalSiho dastnika
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s poskytnutou &elovou podporou v daném roce aregeni poZzadavik pro dalSi rokieSeni
projektu. Udaje se uvéf vzdy za ukorieny rok jako gerpané“ a pozadavky na dalsi rok
jako ,upresreéné” dle nasledujicihdleneni:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

¢)

vécné naklady;

investini naklady na pigzeni dlouhodobého hmotného nebo nehmotného majetku
osobni naklady;

celkové prosedky poskyt. - bez fondu;

celkové prosedky poskyt. - vetns fondu;

naklady z dalSich zdnj

Cerpané a fedpokladané naklady na dalsi ri@eni projektu z ostatnichiegnych

a nevéejnych zdroji ve struktile podle n#izeni vladye. 397/2009 Sb.

tvorba acerpani fondu &elowe urcenych prosedki v daném roce;

Tvorba fondu Gelow urcenych prosedki k 31. prosinci BZzného roku na zaklad
zakona vysokych Skolach a zakona deyeych vyzkumnych institucich; uvd se
financni prostedky pgevadné do tohoto fondu k 31. prosinci roku, za ktery je
piedkladana déi zprava; zpsob budouciho vyuzitiéthto finarénich prostedki se
uvadi veasti Zdivodnini a rozpis odst. 2) pism. d@jerpani fondu &lové uréenych
prostedki vytvoreného k 1. lednu &ného roku na zaklgédzakona o vysokych
Skolach a zakona o k&gnych vyzkumnych institucich; uv&d se prostedky ¢erpané

z tohoto fondu a vynaloZené maSeni projektu v obdobi od 1. ledna do 31. prosince
roku, za ktery je fedkladana déi zprava, a to &etne podrobného popisu
vynalozenych nakladv ¢asti Zdivodreni a rozpis odst. 2) pism. g).

Celkové upesreéné pozadavky na dalSi raleSeni projektu uvedené v dilzprav

nesngji presahovat celkovoeastku pro dany rok uvedenou a schvalenou podlewsiminebo
rozhodnuti o poskytnuticélové podpory.

(6) Piiloha k DB — rozpis

Cast Zdivodnéni a rozpis obsahuje:

1.

b)

specifikaci a podrobné d@dodréni jednotlivych polozekéerpanych prosedka
v daném rocéeSeni ve strukte podle bodu 2);

rozpis a podrobné dsodreni poloZzek uznanych naklagozadovanych na dalSi rok
reSeni projektu, a to:

rozpis a zdvodreni materialnich naklad

rozpis a zdvodreni cestovnich naklaigl

Rozpis a zdvodreni cestovnich nakldd které byly v uplynulém kalen#&m roce
ieSeni projektu vynalozeny, s uvedenim konkrétnida,dosoby, cile a¢élu cesty;
u konferenci a podobnych akci se uvadi konkrétfurimace o aktivni &asti; dale
zdavodreni a vySe upesiovanych cestovnich naktagro dalSi rokieSeni projektu,
s uvedenim konkrétniho cile a&alu cesty (nap na jakych konferencichesitel,
spoluesitelé nebo spolupracovnici planuji aktiviiast v fimé souvislosti $eSenim
projektu); pozaduje-li se podpora zaheaiispoluprace dodates v pribéhu feSeni
projektu, upravi se rozpet cestovného a Uhrad za pobyt zah@ihio pracovnika
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a Uprava rozptiu se zdvodni, gicemz pgivodni vySe celkovych naklacha dany rok
musi Zistat zachovana.

c) rozpis a zdvodreni nakladi na ostatni sluzby a nematerialnich naklagetre
publikatnich a editanich naklad;

d) rozpis a zvodreni vySe osobnich naklagp
Rozpis, specifikaci a Zdvodneni vySe osobnich nakladoro jednotlivé osoby, které
byly v uplynulém kalend@im roce feSeni projektu vynalozeny,éetné uvedeni
upresiovanych osobnich nakladpro dalSi rokieSeni projektu, s ohledem na rozsah
pracovniho Uvazku za¥stnané@ nareSeni projektu aifslusny pget zangstnanda.

e) rozpis (Letre specifikace kazdé polozky) a podrobnéwmtinini naklad na pdizeni
dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku;

Rozpis (¥etr® specifikace kazdé polozky) a podrobnéuwmtireni naklad
na pdizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetlikazdou polozku musi
byt uvedena skut@a celkova pizovaci cena (pokud jde o soubor z vééesti, musi
byt ztejmé, jak byla celkova cena vyfiena), datum pidzeni tohoto majetku a datum
jeho uvedeni do provozu, a dal€emi odpisové skupiny¢etné skupiny SKP a z nich
odvozena odpisova doba podle zakona o danidhjratp u zd&izeni, jehoz skutma
celkova peizovaci cena fesahla 100 tis. K je piijemce/dalsi &astnik povinen uvést
rovnéz strieny technicky popis tohoto #iaeni, gehled o jehocasovém vyuzivani
a podil vyuziti praeSeni daného projektu.

f) zdavodreni vSech zrén a resuri v cerpani prosedks;

g) podrobny rozpis ¢erpani fondu &elow urcenych prosedki, vytvoreného
v predchazejicich detnich obdobich resp. podrobny rozpis planovanépani
vytvoieného fondu &elow uréenych prosedki, nevyerpanych v minulych letech;

» jaka cast byla pevedena do fondu célow urcenych prosedki, v jaké
struktde a jak bude vyuzita v nasledujicim rocéevoditelna je Gelova
podpora maximakdo vySe 5 % z objemu poskytnuté podpory na daajekr
v roce 2015, a to za podminky, Zeywod podpory neni vysledkem nenaipin
¢innosti, coz by ve svém dopadu ohrozilo uemi feSeni projektu ve
Smlouvou/Rozhodnutim stanoveném terminu; z uznamgtadi maze byt
pievadna pouze ned@rpand Gelova podpora z polozky ostatni provozni
naklady (v tom cestovné pouze do vySe, ktera vedagicim roce nagkrati
limit na cestovné ve vySi 150 tis.cKok), dophkové/rezijni — pouze ve vysi
odpovidajici podilu fsluSejicimu pevadné podpee z polozek provozni +
sluzby);

e podrobny rozpiscerpani fondu &elow uréenych prosedki vytvoreného
v minulych letecheSeni projektu.

K formula ¥ Cést DB-rozpis musi byt fFiloZeny jako jeho nedilné sowast tyto piilohy:

a) kopie vypisu ze samostatného analytickéhétudvedeného ifjemcem (resp.
spolugijemcem)
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b) tj. odklend &etni evidence poskytnut&elove podpory pro dany projekt vedené
piijemcem (nebo dalSintastnikem); ve vypisu musi byt uvedeno:

* ozna&eni oddlené &etni evidence a registhai cislo projektu;

» vSechny vynosy a naklady uskéeéné v daném roce v rami@Seni projektu;

* u kazdé polozky datuntastka v K, el vydaje a zdtdeéni této polozky podle
Gcetniho rozvrhu fijemce (dalSiho dastnika);

» koneny stav (hospodéky vysledek) vznikly hospo#@ienim s poskytnutou
Ucelovou podporou aifpadnymi vynosy zeSeni projektu k 31. prosinci daného
kalend#niho rokuieSeni projektu;

c) kopie vSech smluv, na jejichz zakkabylo v dosavadnim pb¢hu feSeni projektu
vyplaceno itetimu subjektu v souhrnu vice nez 100 tig, K kopie detnich doklad
dokladajicich plani z €chto smluv;

d) kopie vSech ¢&etnich doklad (faktur) nebo d#&ovych doklad za pdizeni
dlouhodobého hmotného nebo nehmotného majetku.

Poskytovatel je opra¥n kdykoliv si vyZzadat kopie libovolnych doklad/iztahujicich

se k gedmétnému projektu.

(7) Priloha k DB — Osobni naklady

Cést Osobni naklady se vyipie zvla§ pro pijemce a zvlaspro kazdého daldihosastnika.
Uvadi secerpani finaginich prostedki v roce, za ktery je dil zprava pedkladana, a
upresréné finarkni pozadavky pro dalSi rakSeni v tomt@leneni:

a) osobni nakladyeSitele, resp. spaleSiteli a jejich spolupracovnik[pripadré
student; studenti se uvagi s ozngenim ,S* (gipadré S1....Sn)];

b) osobni naklady technického a administrativniho qqaiki (souhrnné pracovni
avazky);

c) ostatni osobni naklady [na Uuhradu dohod o practctakych mimo pracovni
pongr; poZzadavky na uhradu dohod o pracich konanychonmiracovni porér
studenty se uvagl s ozn&enim ,S* (gipadreé S1....Sn)].

(8) Cast DC

Cast Rozbor dosavadnitieSeni obsahuje rozbor dosavadnigeni projektu za uplynuly rok
a progranieSeni na dalSi rok. Uv§dse zejména tyto udaje:

a) postup praci  reSeni projektu/rozboteSeni projektu na pracovistSitele
a spoliesSiteli veetrg zdavodreni piipadného odklondeSeni projektu proti
schvalenému navrhu projektu, dosazenéi diysledky v daném kalenttéim
roce;

b) vyuziti technického affstrojového vybaveni gzeného z progedki projektu;

C) struna zprava o ibéhu a vysledcich zahramich pracovnich cest;

d) plan prace na dalSi rakSent;

e) souhrn vysledi dosavadnihdeSeni projektu a nagini cili projektu;

f) prehled di¢ich vysledk reSeni projektu za uplynuly rokdenéni podle drubi
definovanych v aktuathplatné Metodice hodnoceni vyslédk
f1) celkove péty vysledki;
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f2) uplatrené vysledky feSeni projektu v Kklasifikaci odpovidajici platné
Metodice hodnoceni vysledkyzkumu a vyvoje.
Soutasre s diki zpravou musi byt doteny vSechny publikace a jiné podobné vystupy, které
jsou vysledkem za uplynuly rakeSeni projektu.

4.3. Zavére¢na zprava oreSeni projektu

(1) Zawrecna zprava obsahuje informace o vysleddi&$eni projektu za celou dobu
feSeni a o vysledcich hospoeiai s poskytnutou dglovou podporou za posledni réé&Seni
projektu.

(2) Fijemce je povinen nejpoZf ke dni uvedenému ve smloéivesp. rozhodnuti
o poskytnuti Gelové podpory dogtit poskytovateli zagrecnou zpravu.

(3) F¥ijemce je opravwn pozadat o prodlouzenitty hodnoceni zarecné zpravy

formou vyplréni formul&e Cast ZO, ktery pedlozi ve Ifit¢ podle odst. 2 tohotdlanku
spole&né s €mi castmi za¥recné zpravy, které Ize jiz v koteé podob zpracovat a dotiit.
V tomto pipadt je prijemce povinen vzdy k 31. lednu, nejpégdvsak do 180 dni od
ukonieni feSeni projektu, dotit zbyvajici ¢asti zaérecné zpravy, v ramci které budou
vyplnény zejména veskeré Gdaje ve forntith Cast ZC a Zadrecna karta projektu
s veSkerymi filohami za¥recné zpravy.

(4) V pripac, Ze gijemce vyuzije moznosti odkladu hodnoceni &é&né zpravy
a plreni cili projektu nebylo v déich zpravach hodnoceno jako Uplnéizam poskytovatel
snizit hodnoceni navihprojekii podanych do doposud nevyhodnocenyciepgch soutzi
az do doby vyhodnoceni z&recné zpravy.

(5) Jestlize byla smlouva o poskytnuti podpory enasodstoupenim od smlouvy nebo
pozbyla-li &innosti z jiného dvodu, nebo bylo-li rozhodnuti o poskytnuti podparyseno,
je piijemce povinen vypracovat z&recnou zpravu a dotiit ji nejpozcji do 30 kalendgnich
dni ode dne, kdy smlouva o poskytnuti podpory pozhjianosti, nebo ode dne vydani
rozhodnuti o zruSeni rozhodnuti o poskytnuti pogpbrlSi povinnosti fijemce tim nejsou
dotteny.

(6) Zawretna zprava se sklada z formtila

« Cast ZA,

« Cést ZB-sumy,

« Cast ZB-rozpis,

e Zduvodreni ZB-rozpis,

« Cast ZB-osobni naklady,

« (astzC

* a Zavrecna karta projektu.

(7) Cast ZA obsahuje zakladni Gdaje &jpmci, resiteli a projektu.

(8) Ve formul& Cast ZB-sumyjsou v prvni a druhéasti uvedeny tdaje o celkovych
uznanych nakladech a vySi poskytnuigelavé podporycerpanych nareSeni pislusného
projektu ve struktte podle § 2 ndzeni vladyc¢. 397/2009 Sb. Vefréti ¢asti jsou uvedeny
naklady naeSeni daného projektu vynaloZené v poslednim edua¢Seni.
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(9) Formulde Céast ZB-rozpis, Zdivodnéni ZB-rozpis, Cast ZB-osobni néaklady
se vyphuji obdobr jako odpovidajictasti diki zpravy podleilanku 4.2. této filohy s tim,
Ze se jiz neuvaii udaje pro dalSi rokeSeni projektu.

(10)Céast ZO - prijemce vyplni v pipad Zadosti o odklad hodnoceni zéstné
zpravy.

(11)Céast ZC uvadi rozborieseni projektu a celkové shrnutéetrs dosaZenych
vysledki. V zawrecné zpra¢ se vzdy uvede uplny vgt vSech vysledk feSeni projektu.
Jako vysledekeSeni projektu Ize uvést vy vysledky sphujici nalezitosti podl€lanku 4
odst. (2) této flohy.

(12) Cast Zawreéna karta projektu shrnuje zakladni Gdaje o projektu a vysledcich
jeho feSeni. Do pole Charakteristika vyslédge uvadi zhodnoceni vysleédkeSeni celého
projektu. V poli Uplné citace se uvadi nejvys# publikaci, které jsou vysledketieseni
projektu a kteréffljemce aeSitel povazuji za zasadni z hlediska shrnuti @jsi@rojektu.

(13) Sowasre se zawrecnou zpravou musi byt dareny vSechny publikace a jiné
podobné vystupy podl&anku 4 odst. (2) tétorpohy, které jsou vysledkem za celou dobu
feSeni projektu, pokud nebyly jiz déeny jako uplaténé vysledky @ dil¢ich zpravach.

(14) Doporwenym rozsahem proast ZC je 10 800 znak

4.4. Hodnoceni pribéhu ieSeni projektu

(1) Hodnoceni pib¢hu teSeni projektu provadi kazdéré na zaklad posouzeni
hodnoticim panelem, ddeckd rada AZV, a to na zakladgredloZzenych ddich zprav
a vysledk kontrolni¢innosti poskytovatele.

(2) Poskytovatel hodnoti postufi peSeni projektu podl€c¢hto hlavnich kritérii:

a) postup praci a jejich soulad s ghim stanovenych dij

b) zajiseniteSeni po strance odborné a personalni;

c) vyuziti technického a fiistrojového vybaveni pgzeného z poskytnutécélové
podpory;

d) dosaZeni cil feSeni v porovnani s planem stanovenym v navrhuekitgj
predpoklady celkovéhdasového agcného splani ukolu;

e) vyhodnoceni dosavadniho hospimtd s poskytnutou d@lovou podporou, event.
navrhovaného roz@tu na dalSi obdobi (kontroluje s&erpani pidélenych
prostedki, i¢elnost jejich vynalozeni a dodrzeni jejich skladi®gné zdvodreni
event. pesurd ¢i zmen);

f) posouzeni vysledk v ¢lereéni podle druli definovanych v aktuain platné
Metodice hodnoceni vysledkyzkumu.

(3) Jsou-li splany predpoklady pro pokkmvani ieSeni projektu a poskytovatel
rozhodne o pokkavani podpory projektu, a jsou-li sphy podminky podlelanku 2 této
piilohy, je gijemci poskytnuta &€elova podpora na dalSi ré&Seni projektu.

(4) Nejsou-li splgny predpoklady k pokréovani feSeni projektu, je poskytovatel
opravrén od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nelrhoainuti o poskytnuti podpory
zruSit dle ustanoveni uvedenych ve smioogbo rozhodnuti.
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(5) Jsou-li splany predpoklady k pokréovaniteSeni projektu a poskytovatel v tomto
smyslu rozhodne, postupuje senperens podlec¢lanku 1 této filohy. Lhita pro gijeti navrhu
dodatku ke smlouvptijemcem, ktery neni organiga sloZzkou statu, je 30 drod dordeni
navrhu gijemci.

(6) Poskytovatel je opra¥n s ohledem na dosavadniupth feSeni projektu nebo
s ohledem na vysledky kontrol podle § 13 zakéna30/2002 Sb. snizit¢élovou podporu,
piicemz @ uzavirani dodatku ke smlo&w poskytovani €elové podpory neboipvydavani
rozhodnuti, kterym se &ni pavodni rozhodnuti o poskytovanéeglové podpory, se postupuje
obdobre podleclanku 1 této filohy.

4.5. Hodnoceni ukorteného projektu

(1) Hodnoceni uka¥eneého projektu provadi na zaktadgosouzeni hodnoticim
panelem, ¥decka rada AZV, a to na zakladawrecné zpravy a vysledku kontrolginnosti
o hospodegeni s poskytnutou &@lovou podporou. ¥ecka rada AZV a hodnotici panel
pii celkovem hodnoceni ukéaného projektu iphlizi i k dodrzovani podminek hospddai
s poskytnutou &elovou podporou. Kazdy projekt je hodnocen samiostat

(2) Vysledky hodnoceni ukeéenych projeki zveejiuje poskytovatel souhrgn
za dany rok na svych internetovych strankach.

(3) Poskytovatel f zawrecném hodnoceni projekt po ukorteni jejich reSeni
v souladu s 8§13 odst. (4) zakowal30/2002 Sb. zhodnoti dosazeniic#tanovenych
ve smlou¥¢ nebo rozhodnuti o poskytnutialové podpory, dosazené vysledky projektu,
jejich vztah k ciim projektu a poskytne o nich do inforémého systému vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci Udaje podlgzeni viadyc. 397/2009 Sb.

5. Zmény v prubéhu ieSeni projektu

(1) Fijemce neni oprawm se odchylit od stavu vyplyvajiciho z uteré smlouvy
nebo vydaného rozhodnuti o poskytnuideldvé podpory, &etreé schvaleného navrhu
projektu, ktery je satésti smlouvyci rozhodnuti. Jakékoliv zemy smlouvy¢i rozhodnuti
museji byt podloZeny platnym &idnym dodatkem ke smlogiwnebo novym rozhodnutim.

(2) V pribéhu feSeni projektu fize dojit ke zrmné oproti pivodrg schvalenému
navrhu projektu pouze ¥dhto gipadech:

a) zmeéna uznanych nékléichebo zmina vySe poskytnutésalové podpory;

b) zmeéna dalSiho €astnikajeSitele nebo spotasitele projektu.

(3) Znmena cile, pedmetu feSeni projektu aifjemce neni fpustna.

(4) Presuny v ramci ostatnich provoznich naklagebo v ramci osobnich nakiad
piidélenych prostedki podle ¢lanku 3 této flohy, a zmény vieSitelském tymu, vyjma
zmeny feSitele resp. spataSitele nebo dalSiha@dstnika (¥. zmeny vySe jejich Gvazk), jsou
mozné bez Zadosti a neni knim zd@pbt dodatku ke smlogv¢i nového rozhodnuti
o poskytnuti podpory. V nasledujici zpgadilci ¢i zawrecné) vSak musiifjemce veasti
Zdavodreéni DB-rozpis, resp. ddvodreni ZB rozpis tyto zrény zdivodnit. Musi prokazat, ze
tyto zmeny ¢i presuny byly delné, hospodarné, efektivni a podloZzené schvaletgymostmi
a ze spiuji podminky podpory uvedené v zakoh 130/2002 Sh. a v zadavaci dokumentaci.
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Pokud gijemceiadre neprokaze oiodnénost znén ¢i presurii podle gedchozi ¥ty, ma
poskytovatel pravo je neuznat a uplatnit sankcdepshlouvy nebo rozhodnuti o poskytnuti
podpory.

(5) Postupem podle odst. (4) nelze prastgofesun ani Zadat ofgsun do polozky
dophkové (rezijni) naklady, uvedenéclanku 5.4.3. odst. (7) této zadavaci dokumentace.
Osobni naklady wené pro studenty (ozéené v navrhu projektu nebo v dilzpraw
pismenem ,S*) je filemce nebo dalSic¢astnik povinen vyuzit na osobni nakladyeme
vyhradre pro studenty, zéna ani Zadost o z&nu neni pipustna.

(6) Presuny mezi polozkami zakladni skladby (ostatnicltovgznich nakladl
a osobnich naklad pridélenych prosiedki podle ¢lanku 3 této filohy, a to az do vyse
10 tis. K&, jsou mozné bez Zadosti a neni k nim zagitdodatku ke smlogvei noveho
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

V piipad zmeény obecw zavaznych pravnichiedpidi tykajicich se osobnich nakiad
v projektu (nap. zmeny platovych tarifi, zmény povinného fidélu do FKSP apod.) a jejich
dopad: na ekonomické ukazatele je mozné provéssyny mezi jednotlivymi polozkami
(z ostatnich provoznich nakkado osobnich nakla i nad limit 10 tis. K bez Zadosti a neni
k nim zapotebi dodatku ke smlodv ¢i nového rozhodnuti o poskytnuti podpory.
V nasledujici zprav(dilci ¢i zawretné) vSak musiifjjemce tyto zminy popsat a aizodnit.

(7) V piipack, ze je pijemce opravén tvarit fond &elow uréenych prosedki,
pouzije se fi jehocerpani ustanoveni odst. (4) tohotanku obdoba.

(8) VySe uznanych naklada s tim souvisejici vySe podpory poskytnutéreseni
projektu na celou dobieSeni nesmi byt v fibéhu reSeni zmanény o vice nez 50 % vySe
uznanych néklad nebo vySe podpory z kgnych prostedki uvedenych ve smlogv
0 poskytnuti podpory nebo v rozhodnuti o poskytmdadpory, jak o nich poskytovatel
rozhodl i vyhodnoceni viejné soutze. Zneény vysSe uznanych naklada s tim souvisejici
vySe podpory musi byt adodnéné, podloZzené schvalenyrinnostmi a zminou smlouvy
0 poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytnudgory a musi spbvat podminky
podpory uvedené v zaked. 130/2002 Sb.

5.1. Postup @i zméné projektu

(1) Pokud nastane podstatnaéma okolnosti tykajicich séeSeni projektu, kterou
poskytovatel nemohl fpdvidat ani ji nezjsobil, navrhne fijemci znménu vySe uznanych
nakladi, zménu vySe delové podpory nebo znu smlouvy o poskytnuti podpory nebo
rozhodnuti o poskytnuti¢élové podpory pisendmejpozdji do 7 kalendénich dri ode dne,
kdy se o takové skuteosti dozeédél. Prijemce se k navrhu pisesnvyjadi
do 60 kalendéich dri ode dne, kdy tento navrh obdrZel.

(2) Pokud nastane podstatnaéma okolnosti tykajicich séeSeni projektu, kterou
piijemce nemohl fedvidat ani ji nezjsobil, pozada #ljemce poskytovatele o zmu
struktury nebo vySe uznanych naklagménu vySe delové podpory nebo o zmu smlouvy
0 poskytnuti podpory nebo rozhodnuti o poskytntélavé podpory pisengna to nejpozéi
do 7 kalendénich dri ode dne, kdy se o takoveé skirtesti doz¥dél, aviak nejpoziji
do 60 kalendénich dri pred koncem kalenddaiho roku. Tuto zrénu struktury nebo vyse
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uznanych naklad nebo zménu vySe delové podpory vSak neni poskytovatel povinen
akceptovat ani na nifjgtoupit.

(3) Jestlize poskytovatel souhlasi s Zado#jemce podanou podle odst. (2) tohoto
¢lanku, uzave s gijemcem dodatek ke smlo&o poskytnuti telové podpory nebo rozhodne
o zmen¢ rozhodnuti o poskytnuticélové podpory, a to do 60 kalerdich drii ode dne, kdy
tuto Zadost obdrzel. Jestlize poskytovatel Zadogemce podanou podle odst. (2) tohoto
¢lanku zamitne, oznami tuto skémest gijemci do 30 kalendéich dri ode dne posouzeni
Zadosti pisemnym sténim; rozhodnuti o Zadosti se nevydava.

(4) Zadost o zrny v ramcifeseni projektu musi obsahovat tyto nalezitosti:

a) identifikacni Udaje pijemce,ieSitele (pipadré dalSiho dastnika a spofesitele,
jedna-li se o zrmu tykajici se dalSihoc¢astnika) a fislusného projektu detns
registr&nihocisla;

b) specifikace pozadované 2ny;

c) podrobny popis fi¢iny a odivodnéni poZzadované zény;

d) Udaj o dob, kdy nastala ficina poZzadované zny;

e) podpisy pijemce, resp. osoby opraumé za pijemce jednat, deSitele (pipadré
i dalSiho @astnika a spoleSitele, jedna-li se o zmu tykajici se dalSiho
Ucastnika).

5.2. Postup pri zméné dalSiho (Eastnika, FeSitele nebo spoliesitele

(1) Pokudriesitel nenmize z vaznéhotovodu pokrgovat vieSeni projektu na pracovisti
piijemce uvedeném ve smlauvo poskytnuti Gelové podpory, resp. v rozhodnuti
o poskytnuti podpory, postupuje se takto:

* prilemce pozada poskytovatele postupem obdobnym p#édleu 5.1. této
piilohy o zneénu v ramciteSeni projektu sgdvajici v ustanoveni nové osoby
ieSitele; odbornérpdpoklady nové osohigSitele je nutno dolozit Zivotopisem
jako pi podani navrhu projektu.

(2) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadostiijgmce podle odst. (1) tohotélanku,
postupuje se dale podi#anku 5.1. odst. (3) tétoriohy s tim, Ze pokud ifjemce navrh
dodatku ke smlouy o poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel gpéa od smlouvy
o poskytnuti podpory odstoupit. Obd@bse postupuje vifpad vydani nového rozhodnuti
0 poskytnuti podpory.

(3) Pokud spolteSitel nenmize z véazného twodu pokrgovat v feSeni projektu
na pracovisti dalSihocastnika uvedeném ve sml@ue poskytnuti Gelové podpory, resp.
v rozhodnuti o poskytnuti podpory, postupuje séotak

a) piijemce pozada poskytovatele postupem obdobnym pitdidu 5.1. této filohy
0 zmeEnu v ramcitfeSeni projektu sgdvajici v ustanoveni nové osoby sp@sitele; odborné
piedpoklady nové osoby spoésitele je nutno dolozit Zivotopisem jakéi podani navrhu
projektu, nebo

b) prijemce pozada poskytovatele pis€énmm prevod prav a povinnostitipreSeni
projektu na jiného dalSihoc¢astnika, ktery je novym pracowt spoldeSitele; nedilnou
sourasti této Zadosti musi byt pisemny souhlégodniho gijemce, nového navrhovaného
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dalSiho dastnika s takovymto postupem, dpaty jejich podpisy, resp. podpisy o0sob
opravrénych za & v této \&ci jednat, dale je nutno prokazatispbilost navrhovaného jiného
dalSiho dastnika obdobhpodlec¢lanku 4.2 této zadavaci dokumentace.

(4) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadostijgmce podle odst. (3) pism. a) tohoto
¢lanku, postupuje se déale podinku 5.1. odst. (3) tétoripohy s tim, Ze pokudifjemce
navrh dodatku ke smlodvo poskytnuti podpory odmitne, je poskytovatel wpéa
od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdbba postupuje vifpad vydani nového
rozhodnuti o poskytnuti podpory.

(5) Jestlize poskytovatel vyhovi Zadostijgmce podle odst. (3) pism. b) tohoto
¢lanku, gevedou se prava a povinnosti peSeni projektu ze stavajiciho dalSih@sinika
na noveho dalSiho¢astnika, a to zvlastni trojstrannou smlouvou mégemcem stavajicim
dalSim @astnikem a novym dalSim castnikem. Satast se uzavira dodatek
ke smlou¥ o poskytnuti podpory mezi poskytovatelemiggmcem. Jestlizeifjemce navrh
dodatku ke smlouwvo poskytnuti podpory odmitne, gogavodni nebo novy dalSicastnik
odmitnou navrh trojstranné smlouvy depodu prav a povinnostifipieSeni projektu,
je poskytovatel oprawim od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit. Obdoba postupuje
v piipact vydani nového rozhodnuti o poskytnuti podpory. iedi sowésti trojstranné
smlouvy mezi pijemcem, stavajicim dalSimcéastnikem a novym dalSimcastnikem
je smlouva o vypiadani majetku ziskaného z ptestii v pribéhu dosavadnihd@eSeni
uzawena mezi stavajicim dalSindastnikem a novym dalSintastnikem. Jestlize se stavajici
a novy dalSi &astnik nedohodnou, je poskytovatel opkavrod smlouvy o poskytnuti
podpory odstoupit.

(6) Jestlize poskytovatel nevyhovi Zadostijgmce podle odst. (3) tohottianku,
je opraviin od smlouvy o poskytnuti podpory odstoupit nebahominuti o poskytnuti
podpory zrusSit. Hjemce je pak povinen vratit poddném zdtovani veSkerou
nespotebovanou &elovou podporu.
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9.12. Priloha 12 - Proces hodnoceni navinprojekta v AZV

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ)ifdilo Agenturu pro zdravotnicky vyzkuiieské republiky
(AZV), ktera je organizéni sloZkou statu vifimeé pisobnosti MZ, se sidlem Ruské 85, 100 00
Praha 10, @ 3009491. AZV je samostatnowiaini jednotkou a jejim zékladnim:elem

je podpora aplikovaného vyzkumu ve zdravotnictg@ouladu se zakonet 130/2002 Sb.,

o podpde vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci Zeygych prostedki a o zngné
nékterych souvisejicich zakén (zakon o podp@ vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci). Mezi ukoly AZV pat mj. zajis€ni hodnoceni navthprojekii.

Proces hodnoceni spiluje tyto podminky:
» z&konem stanovenou hodnotiaitin;
* tristupovy systém hodnoceni:
o rozhodujicim organem je poskytovatel, ktery v sdulase Statutem
Agentury pro zdravotnicky vyzkunmCeské republiky kona na néavrh
predsednictva AZV,
o védecka rada AZV je odbornym poradnim organem di®zak. 130/2002
Sb.;
o odborné hodnotici panely jsou expertni orgatdecké rady AZV.
» z&konem stanoveny pet minimalré dvou nezavislych posudkpro kazdy navrh
projektu, ktery byl fijat do odborného hodnoceni;
jeden zahrarni posudek u projektpostupujicich do druhé faze posuzovani;
» Ucastnici hodnoticiho procesu jsou vazani povinrmagténlivosti.

9.12.1. Redsednictvo AZV
(1) Predsednictvo AZV je vykonnym a konagpm organem AZV, ma Bleni véetrg
piedsedy AZV.Clenové pedsednictva AZV se ve své funkifdi jak prioritami néarodni
politiky vyzkumu a vyvoje ve zdravotnictvi, tak pritami MZ ve zdravotnickém vyzkumu
a Vyvoji.
(2) Cleny predsednictva AZV jmenuje a odvolava na navrh odbaetiéjnosti fedseda
AZV s predchozim souhlasem ministfaunkéni obdobic¢leni predsednictva AZV jetyileté
s moznosti jmenovani nejvySe nagdsbdobi po sob nasledujici.Clenové pedsednictva
AZV vykonavaji své funkce v pracovnim peém k AZV. Vykon funkceclena Fedsednictva
AZV je nesliitelny scinnosti v hodnoticich panelechédecké rad AZV a kontrolni rad
AZV. Clenové pedsednictva AZV se po dobu fumkho obdobi nemohou uchazet
0 elovou podporu v pozici navrhovatdiegitele.
(3) Predsednictvo AZV zejména
a) navrhuje vyhlaSeni atipadné zruSeni vejnych souiZzi ve vyzkumu, vyvoiji
a inovacich,
b) predklada ke schvaleni zadavaci dokumentaci pro sghiavéejné soutze
ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich,
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c) rozhoduje o fijeti nebo nefijeti navrhu projektu do wejné soutze ve vyzkumu,
VyVoji a inovacich,

d) navrhuje uzakeni smluv o poskytnuti podpory nebo vydani rozhdidnu
0 poskytnuti podpory,

e) koordinujecinnost hodnoticich panelvédecké rady, kontrolni rady, spolupracuje
pii kontrole plréni cili projekfi a hodnoti dosazené vysledky, navrhuje seznam
projekii ke kontrole,

f) predklada navrh rozgtu AZV,

g) predklada ke schvéleni navrh Statutu AZV nebo jeh&ngzm

h) schvaluje organizei fad AZV, navrhuje ke schvaleni Jedn&ad edsednictva
AZV a Statut a jednad¢ad wdecké rady a paneAZV,

i) predklada jedenkrat to¢ kontrolni rad AZV informaci o ¢innosti AZV etne
informace o jednotlivych sogitich ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

9.12.2. \Bdecka rada AZV
(1) Veédecka rada AZV je odbornym poradnim organem AZV.
(2) Vedecka rada AZV ma l@leni vcetrg predsedy a mistdpdsedy. Redsedu
védecké rady AZV jmenuje a odvolavdepseda AZV siedchozim souhlasem ministra.
Ostatni ¢leny jmenuje a odvolavaiedseda AZV na navrhigdsednictva AZV.Clenové
védecké rady AZV jsou igdsedové hodnoticich pafied dalSi zastupci odbornéiegmosti.
Funkéni obdobi ¢leni védecké rady AZV je dvouleté s moZznosti jmenovanivytsg
na dw obdobi po sabnasledujici. Funkcélena wdecké rady AZV jeestnou funkciClen
védecké rady AZV se po dobu fuikiho obdobi nefize uchazet o daelovou podporu
Vv pozici navrhovatel@ésSitele.
(3) V cele wdeckeé rady AZV je fedseda a mistopdseda.
(4) vVeédecka rada AZV zejména
a) posuzuje odborné hodnoceni projekiavrzené jednotlivymi hodnoticimi panely
a stanovuje navrh celkovehoipdi projekti pro poskytnuti &elové podpory,

b) predklada pedsednictvu AZV ke schvaleni hodnocenéidth a zagrecnych zprav
o ieSeni projekt,

c) navrhuje pedsednictvu AZV zagteni zdravotnického vyzkumu a vyvoje idzeni
nebo zruSeni hodnoticich painel
vyhodnocuje ¥deckou Urov# projekii a navrhuje fedsednictvu AZV pdaebna
opafeni.

(5) Slozeni ¥decké rady AZV, zfisob jeji ¢innosti, podminky nepodjatostiena
védeckeé rady AZV, zfisob nakladani s Udaji obsaZzenymi v nvrzich projgdu upraveny
Statutem a jednacitddem ¥decké rady a panelAZV.

9.12.3. Odborné hodnotici panely:

(1) Hodnotici panely zaji§ji posouzeni a hodnoceni nériprojeki. Cleny
hodnoticich panéljmenuje a odvolavaipdseda AZV na navrhi@dsednictva AZV, které
vybirac¢leny hodnoticich panilz navrhii odborné viejnosti.
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(2) Slozeni hodnoticich paiielzpisob jejich¢innosti, podminky nepodjatostiena
hodnoticich pané| zpisob nakladani s Udaji obsazenymi v navrzich projEdu upraveny
Statutem a jednacibddem ¥deckée rady a paneAZV.

(3) V ¢ele hodnoticiho panelu jéquiseda a mistdpdseda.

(4) Hodnotici panely zejména vypracovavaji int@gosudky navrh projeki, zaji'uji
vypracovani posudknavrhi projekii externimi oponenty atipravuji podklady a dopoteni
pro jednani wdecké rady AZV. Dale hodnoti dila za¥recné zpravy oieSeni projekt
a pripravuji dopordeni pro jednani&decké rady AZV tykajici se postlpesSeni a vysledk
prijatych projeki.

(5) Predseda a mistopdseda hodnoticiho panelu se po dobu doitlo obdobi
nemize uchazet odglovou podporu v pozici navrhovatéesitele.

(6) Velikost odborného hodnoticiho panelu je 12@&leni vcetre predsedy.

(7) Clen hodnoticiho panelu e hodnoticimu panelu podavat navrh projektu
(v takovém pipact je vSak navrh projektdlena hodnoticiho panelu navic posuzovan dalSim
zahrantnim expertem, ktery sleduje korektnost hodnoceni).

(8) Fi projednavani jednotlivych projekw/Sichni paneliste, ktéjsou ve stetu zajnii,
opousgji jednaci mistnost.

(9) Hodnotici panely se ustavuji pro tato odbomrasteni:

* P01 Metabolické a endokrinni choroby

» P02 Choroby ohové soustavy

* P03 Néadorové choroby

e P04 Neurowdy a duSevni zdravi

* P05 Poruchy imunity a inféki choroby

e P06 Poruchy organové funkce a Urazova a intenanadicina
o P07 \kkowve specifické skupiny chorob

» P08 Biomedicinské technologie

* P09 Preventivni medicina a a®etatelstvi

9.12.4. Prvni stup@ hodnoceni
Prvni faze
(1) Kazdy navrh projektu jefflélen k posouzendtyiem ¢lenaim hodnoticiho panelu,
dvéma zpravodam a d¥ma posuzovatém (v pripact mezioborovych projekt je navic
uréen teti zpravodaj z vedlejSiho hodnoticiho panelu)atagicim postupem:
a) predseda spole¢ s mistopedsedou hodnoticiho panelu ¢iurprvniho
a druhého zpravodaje pro kazdy navrh projektu,
b) oba posuzovatelé jsoud@ni ndhodnym vykrem,
(2) Zpravodajoveé prostuduji navrh projektu a negi@vina sob kazdy vypracuje
vlastni posudek.
(3) Poté oba posuzovatelé prostuduji navrh projektu
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(4) Kazdy ze zpravodaja posuzovatélnezavisle ziadi prostednictvim elektronické
aplikace vSechny jemuripgélené navrhy projekt podle kvality do jedné zeritkategorii
s ozng&enim A, B, C, a to v po#nu:

e 30%A
 40%B
e 30%C

Kategorie oznéu;ji:

e A —vysoce kvalitni navrh projektu, dopdéan k postupu do druhé faze;
* B - kvalitni navrh projektu, dopotan k postupu do druhé faze;
* C —piimérny navrh projektu, nedopaten k postupu do druhé faze.

(5) Clenové hodnoticiho panelu negmzadnou formou stovat ostatnimélenim
hodnoticiho panelu informaci o posuzovanych néfarzicojekti ani o jejich hodnoceni
do doby ti dni pred zasedanim hodnoticiho panelu, kdy jsou hodnaneéjréna vSem
¢lenam hodnoticiho panelu.

(6) Kazdy z¢lena hodnoticiho panelditdny pred zasedanim hodnoticiho panelu ziska
prostednictvim elektronické aplikace fiptup ke vSem naviim projekti ze svého
hodnoticiho panelu, s vyjimkou vlastniho navrhujgktu a navrii projekii, u nichz
je ve stetu zajmi.

(7) Kazdy ze dvou zpravodajpiitazenych k danému navrhu projektu dogoru
2 — 3 vhodné zahrami oponenty a 2 — 3 vhodiéské externi oponenty pro navrhy projekt
které zaadil do kategorie A nebo B.

Panelové hodnoceni v prvni fazi

(1) Na zasedani hodnoticiho panelu je v panelog&udi vytvden seznam mén
kvalitnich névrla projekii, které nejsou dopoéeny do druhé faze, a tudiz se nebudou zasilat
k posouzeni zahrafmim aniceskym externim oponeirth. Celkovy pdéet navrli projekii
zarazenych do kategorie €ini nejmér 30 % ze vSech nawvihprojekii posuzovanych
v hodnoticim panelu.

(2) Hodnotici panel na zakladdoporieni zpravoddj dale rozhodne o fgéleni
¢eskych externich oponénta zahrarinich oponerit pro navrhy projekt zaazenych
do kategorii A nebo B.

(3) Hodnotici panel i@da ¥decké rad AZV ke kazdému navrhu projektu tyto
materialy:

e zAapis a protokol o navrhu hodnoticiho panelu nisazami navrir projeki
do kategorie C;

* posudky dvou nebditzpravodai;

e (tyfi nebo @t udaji o zd&azeni do kategorii A, B, C od dvou nehid t
zpravodaj a dvou posuzovati|

* navrhy zpravodajna zahrarini oponenty;

* navrhy zpravodajnaceské externi oponenty.
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Hodnoceni ve ¥decké rad AZV v prvni fazi

(1) Clenové wdecké rady AZV se fed zasedanim seznami se zapisy z jednani
hodnoticich panél posudky zpravodaj s udaji o zgazeni do kategorii A, B, C
od zpravoddj a posuzovatéla s navrhy na zahramii oponenty &eské externi oponenty.

(2) Clenové wdecké rady AZV projednaji a dop@funavrh giisludnych hodnoticich
paneli na vyazeni navrh projekii, které nepostoupily do druhé faze prvniho stupn
posuzovani.

(3) Navrhy projeki, které wdecka rada AZV nezadila v prvni fazi hodnoceni
do kategorie C, jsou prdstnictvim kancei@ zaslanyceskym externim oponeirh
a zahrarinim oponentm.

Druhé faze
(1) Je ziskan jeden posudek k navrhu projektu odhrar&niho oponenta
a jeden posudek k navrhu projektu &eského externiho oponenta (pokud bude k navrhu
projektu ziskano vice posuilk bude @i hodnoceni zohledm prvni dordeny posudek
v paradi podle osloveni oponént
(2) Pred zasedanim hodnoticiho panelu se vSiclemiové hodnoticiho panelu seznami
se vSemi navrhy projekt které postoupily do druhé faze posuzovanétns vSech podklail
k jednotlivym navriim projekf, coz jsou:
» dva neboii posudky od zpravodajhodnoticiho panelu,
* jeden posudek od zahraniho oponenta,
* jeden posudek otkeského externiho oponenta
o (tyfi nebo @t hodnoceni navrhu projektu z prvni faze posuzovaatzeni
do kategorii A, B)
(3) Kancel& AZV pred zasedanim hodnoticiho panefirgai ke kazdému navrhu
projektu nasledujici hodnoceni (A, B, C)izgchozich fazi:
* hodnoceni dvou nebdi zpravodaj z 1. faze
* hodnoceni zahragmiho oponenta
» hodnocenteského externiho oponenta
Tato hodnoceni budou naslédaritmetickym péimérem séazena do navrhu padi,
které bude projednano na zasedani panelu ve daahé f

Ekonomické hodnoceni ve druhé fazi
(1) Hodnaotici panely provadi ekonomické hodnocéwiii projekt, které postoupily
do druhé faze hodnoceni.
(2) Fi ekonomickém hodnoceni, tzn. hodnoceni navrzenyzhanych naklad
se posuzuje:
a) primérenost navrzenych uznanych nakiade vztahu k navrhu projektu
a predpokladanym vysledin;
b) mira specifikace a opodstatost jednotlivych polozek uznanych nakiad
c) podil finartnich prostedki pozadovanych od poskytovatele na celkovych
navrzenych uznanych nakladech (tj. navrzena inteqadpory);
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d) splréni poZzadavik na rozsah a vymezeni uznanych naklpddle¢lanku 5.3.
odst. (6) az (9) a podi#anku 5.4. této zadavaci dokumentace;

(3) Hodnotici panel vypracuje protokol, ve kteréavimne ¥decké rad AZV, uznat
navrzené naklady projektu, nebo uznat podast navrzenych naklad véetns uvedeni
davodu pro neuznani tétdasti naklad projektu, nebo navrhne projekt faglit z veejné
soutze, Letné uvedeni évodu pro toto viazeni.

(4) V pripact podani miméadre finantné nara@neho navrhu projektu tize byt takovy
navrh dan k posouzeni Kontrolni gaflZV, ktera posoudi adekvatnost naklgganovanych
v navrhu daného projektu.

Panelové hodnoceni v druhé fazi

(1) Nejprve zpravodajové kazdého navrhu projektstygme prezentuji jednotlivé
navrhy projeki.

(2) Po podrobné diskusi hodnotici panel gzdSechny navrhy projektdo # skupin:
nejvyse 25 %, které jsou dopoamy k financovani (ozrtani A), alespd 30 %, které nejsou
dopori&eny Kk financovani (ozreni C) a ostatni projekty, které jsou dopgemny
k financovani v fipact dostaténych finargnich prostedki (ozna&eni B).

(3) Dale na zakladdiskuse a vzajemného porovnavani jednotlivych mawrojeki
hodnotici panel navrhne faali projeki kategorie A a B.

(4) U vSech navrn projekti kategorie A a B hodnotici panel projedna vysledky
ekonomickéeho hodnoceni navrprojeki.

(5) Pfibéh jednani je zaznamenan v zapise, ktery slouzi jddaklad pro protokol
hodnoceni projektu.

(6) Na za¥r jednani je stanovisko hodnoticiho panelu gagbzapsano do protokolu
hodnoceni kazdého projektu poté, co bylo hlasovdiijato ¢leny hodnoticiho panelu.

9.12.5. Druhy stupd hodnoceni

(1) Druhy stupg hodnoceni probihd na urovnédecké rady AZV. V tomto stupni
védecka rada AZV posoudi hodnoceni projejgdnotlivymi hodnoticimi panely a schvali
navrhy projeki, véetré jejich ekonomického hodnoceni afipdi. Dale w¥decka rada
odsouhlasi alokai kli¢. Navrhy v¥deckeé rady AZV jsouiedloZeny pedsednictvu AZV.

9.12.6. Treti stupai hodnoceni

(1) S gihlédnutim k navrim vedecké rady AZV pedsednictvo AZV fipravi navrh
kona&ného rozhodnuti o financovani projekkteré projedna zarfpomnosti ¥decké rady
AZV.

(2) Poskytovatel rozhodne veéor udleni nebo zamitnuticgélové podpory ve ejné
soukzi. V souladu se zakonem. 130/2002 Sb. je opra¥n rozhodnout i v rozporu
s doporgenim odborného poradniho organu poskytovatetelegké rady AZV), pokud
pisemr zdivodni své rozhodnuti v protokolu a #gmmi ho.
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(3) Poskytovatel zvejni své rozhodnuti o hodnoceni a &b navrhi projeki
uréenych k financovani na internetovych strankach yiostatele nejpozgji v posledni den
hodnotici IHity.

(4) Poskytovatel informuje uchame o vysledku hodnoceni jeho navrhu projektu
formou uvéejreéni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o vysledkatejné soutze. Do 30
kalendd@nich dri od vyhlaseni vysledk poskytovatel umozni seznameni se s vysledkem
hodnoceni vSech nawuiiprojekii ve veejné soutzi ve vyzkumu, vyvoji a inovacich cetn
zdiavodreni a poskytnuti oponentnich posudirojektu bez uvedeni osobnich tidaponent
prostednictvim aplikace GRIS.

(5) Pokud poskytovatel snizil navrzenou vysSi uzmdngiaklad, je uchazeé pisems
informovan o jejich uznané vysi a je dotazan, zdadebschopen se snizenymi uznanymi
naklady (tj. se sniZzenouc¢é€lovou podporou MZ) projekiesSit. Pokud uchazeodmitne,
postupuje poskytovatel stejnymtgmbem jako $ neuzaveni smlouvy o poskytnuti podpory,
tj. oslovi uchazée, ktery se umistil na prvnim mistnezi projekty, které nebyly navrzeny
k podpde. V pipad souhlasu uchazZe je tento vyzvan k dodani upravenych udaj
nezbytnych pro uzaeni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poi@pprojektu tak, aby byly
dosazeny terminy stanovené pro udeav smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti
podpory.

(6) Poskytovatel, poté caipemce spini zadavaci dokumentaci a zakoteh30/2002
Sb. stanovené podminky, administradivpripravi Smlouvu resp. Rozhodnuti, a zajisti
uzaweni smlouvy nebo vydani rozhodnuti veitth nejpozdji do 60 drmi od vyhlaseni
vysledki verejné soutZze (podrobuyji viz Priloha 11 této zadavaci dokumentace). Podminkou
pro uvolreéni podpory pijemci a dalSimu ¢astnikovi projektu cestoufipemce ve spolaméem
projektu je pedlozeni Gddj o projektu do Informéniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci
— CEP.

(7) Poskytovatel piIni zakonné infortma povinnosti ¥¢i Rac pro vyzkum, vyvoj
a inovace a dalSintiglusnym spravnimiadim.
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9.13. Priloha 13 - Seznam Filoh k navrhu projektu

Kazdy uchazé (piip. ve spolupraci se spoluucha&em/spoluuchaz®) vyplauje navrh
projektu, ktery je sloZen €asti A; Casti B;Casti C (C1 a C2)Casti D (D1 a D2) & asti E.
Tento nvrh projektu se odevzda predhictvim aplikace GRIS, vice k odevzdani &lemek
5.2. odst. (3) &lanek 8 této zadavaci dokumentace. K navrhu projgktuchazé povinen
prilozit nasledujici pilohy:

1) doklad o opréavreni k podnikani nebo jiné pozadované opraveni'’

(o]

(o]

doklada kazdy uchage spoluuchazg& jehoz #izovatelem neni Ministerstvo
zdravotnictvi, nebo pokud neni fegnou vysokou Skoldd nebo véejnou
vyzkumnou instituc?;

original nebo tedre owrena kopie;

odevzda se v listinné poddlpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce
oznaené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017* - vizlanek 8, odst. (5) této
zadavaci dokumentace;

jedn& se o dolozeni opré&m kcinnosti podle 8§ 18 odst. (2) pism. b) zakona
¢. 130/2002 Sh. - vizlanek 4.2. odst. (1), pism. b) této zadavaci dokuiaue.

2) ¢estné prohlaseni pro prokazani zfisobilosti

o]
o]

doklada kazdy uchaZe spoluuchaz&

doklada se vypknim Prilohy ¢&. 2 této zadavaci dokumentace - \ilAnek
9.2,

original nebo tedre owrena kopie;

odevzda se v listinné poddlpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce
oznaené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017* - vizlanek 8, odst. (4) této
zadavaci dokumentace;

jedn& se o doloZeni &gobilosti podle § 18 odst. (2) pism. c), d¥°fa g)
zékona¢. 130/2002 Sh. - vizlanek 4.2. odst. (1), pism. e) této zadavaci
dokumentace.

" nag. zakladaci nebotizovaci listina nebo jiny obdobny doklad #izeni nebo zaloZeni, vypis z obchodniho
rejstiku nebo jiného zdkonemdaného seznamu

18 verejné vysoké Skolyizzené podle zakona 111/1998 Sb., o vysokych $kolach a csména doplréni dalSich
zakoni (zékon o vysokych Skolach), veéni pozdjSich pedpisi

19

verejné vyzkumné institucetizeni podle zakona&. 341/2005 Sb., o wejnych vyzkumnych institucich,

ve zréni pozajSich gedpidi
20 pricemz zpisobilost podle § 18 odst. (2) pism. ) zakaha30/2002 Sh. se wipads pravnickych osob

prokazuje u osob, které vykonavaji funkci statutéonorganu uchaze nebo jehallena (resp. vSecllent
statutarniho organu) s vyjimkou osob, u kterychujpm vykon funkce statutarniho organu nebo jdbpa
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3) vypis z evidence Rejgtku tresti

o doklada kazdy uchaze spoluuchaz&™;

o original nebo tedre owéfena kopie;

o odevzda se v listinné podblpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce
oznaené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017* - viglanek 8, odst. (4) této
zadavaci dokumentace;

o jedna se o dolozeni &pobilosti podle § 18 odst. (2) pism. e) - ¥ianek 4.2.
odst. (1), pism. f) této zadavaci dokumentace.

4) ¢estné prohlaseni podle rozpéovych pravidel

o doklada kazdy uchaze spoluuchazg ktery je pravnickou osobou;

o doklada se vypknim Piilohy €. 3 této zadavaci dokumentace - wiAnek
9.3,
original nebo tedre owtena kopie;
odevzda se v listinné poddlposStou nebo osobndo podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkumCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10
v obélce ozn&ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017 - vidanek 8, odst. (4)
této zadavaci dokumentace;

o jedna se o dolozZeni apobilosti podle zdkon&a 218/2000 Sb., o rozptwvych
pravidlech a o z#&né nekterych souvisejicich zakan(rozpatova pravidla),
ve zréni pozdjSich gedpidi - viz ¢lanek 4.2. odst. (1), pism. g) této zadavaci
dokumentace.

5) ¢estné prohlaseni pro vyzkumné organizace

o doklada kazdy uchaze spoluuchazg ktery je vyzkumnou organizaci;

o doklada se vypknim Piilohy €. 4 této zadavaci dokumentace - wiAnek
9.4.;
original nebo edre owtena kopie;
odevzdé se v listinné poddlpostou nebo osobrdo podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce
ozna&ené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017* viZlanek 8, odst. (4) této
zadavaci dokumentace;

o jedna se o doloZeni apobilosti podle § 2 odst. 2 pism. d) bod 1 az 3nak
¢. 130/2002 Sb. - viglanek 4.2. odst. (1), pism. h) této zadavaci dokuave.

2Ly pripadt uchazee, ktery je pravnickou osobou, seigpbilost prokazuje usthto osob a sa@@asré u osob,
které vykonavaji funkci statutarniho organu nebbmjdena s vyjimkou osob, u kterych jsou pro vykon foak
statutarniho organu nebo jeltena stanoveny podminky jinym pravnintedpisem (naip u veejnych
vysokych Skol a viejnych vyzkumnych instituci)
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6) ¢estné prohlaSeni pro uchaza®/ spoluuchazée se sidlem mimoCR doklada
kazdy uchazei spoluuchazg ktery ma sidlo mimé€R ;
o doklada se vypknim Piilohy €. 6 této zadavaci dokumentace - wiAnek
9.6.;
original nebo tedre owtena kopie;
odevzda se v listinné poddlpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury pro
zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10 v obalce
oznaené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017* viZlanek 8, odst. (4) této
zadavaci dokumentace;
o jednd se o doloZzeni #pobilosti podle §18 odst. (10) zakona
¢. 130/2002 Sh. - viZglanek 4.2. odst. (5), této zadavaci dokumentace.

7) dokument upravujici vztah projektu k pravidl am SUKL
o doklada kazdy uchaz€i za spoluuchaze), a to déma zgisoby:

> v pripadt potteby povoleni¢i ohlaSeni SUKLu floZzi uchazé scan
tohoto dokumentu, vZzdy v3ak minimélscan stanoviska SUKL, zda se
jednaci nejedna o klinické hodnoceni ve smyslu z&k378/2007 Sb.,
o I&ivech a o zmnach rkterych souvisejicich zakén kde jako
zadavatel klinického hodnoceni je uveden uchgxetomto gipad
musi byt uchazem zdravotnické Z&eni).

» v ostatnich fipadech bude vzdy dolozen scaestného prohlaSeni
uchazeée, Ze toto stanovisko nenieba Priloha ¢. 5 této zadavaci
dokumentace - viZlanek 9.5).

o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZzen#lpha ve forng pdf.

8) opravnéni podle zvlastniho pravniho fedpisif® nebo jiny doklad

o predklada se tehdy, pokud to vyZzadtg8eni projektu;

o vSechna oprawmi uvedena v tomto bodu 8 (s vyjimkou vyjéadi etické
komise uchazg/dalSiho Gastnika a informovaného souhlasu pacienta)
musi byt platné v dabpodani navrhu projektu a s platnosti miningaln
do za&atkureSeni projektu;

o pokud to tedy vyZadujgeSeni projektu, igdkladaji takové opra¥ni nebo
doklad vSichni uchazg pripadre vSichni spoluuchaze

o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZen#lpha ve forng
pdf;

o jedna se o dolozeni opram kcinnosti podle § 18 odst. (2) pism. b)
zakonac. 130/2002 Sb. - vizlanek 4.2. odst. (1), pism. c) této zadavaci
dokumentace;

o podle povahy projektu se doklada:

22 nap. zékon & 246/1992 Sh., na ochranu iati proti tyrani, ve zmi pozdjSich pedpisi; vyhlaska
¢. 419/2012 Sb., o ochrapokusnych zvat
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» scan dokladu/opra¥ni k ugittmu nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty (dle zakoda78/2004 Sb.,
0 nakladani s geneticky modifikovanymi organismygenetickymi
produkty, ve ziéni pozdjSich gedpidi.);

» scan opravéni dle zakona¢. 285/2002 Sb., o darovani, adéch
a transplantacich tkani a orgara o zmné nékterych zakof
(transplantani zakon) ve zéni pozdjSich gedpisi;

» scan platného opraeni k pouzivani pokusnych zat - v gipadc
navrhovaného projektu ipdpokladajiciho experimentalni praci se
zviraty pilozi uchazeé k navrhu projektu,opravnéni k pouzivani
8§ 15b zakon&. 246/1992 Sb., na ochranu iati proti tyrani, ve zni
pozcjSich gredpidi, s platnosti minimakh do za&atku feSeni projektu
(pfip. opraveni platné v den ukdeeni soutzni lhaty a doplrné
0 potvrzeni Ministerstva zefklstvi, Ze pi vyprSeni platnosti
opravreni zahaji v zakonnych iitach fizeni o vystaveni opragni
noveho).

» scan informovaného souhlasu pacienta - pokud g&iptakusna osoba,
vepiSe se zmi informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby,
ktery/a je seznamen/a s riziky a vyhodami plynoucimikasti
v projektu a moznosti bez naslédk (¢asti odstoupit. Vzor dokumentu
"informovaného souhlasu pacienta/pokusné osoby"i retanoven.
Pokud neni informovany souhldslba, uve'te tuto skuteénost (doc¢asti
C1 — zdivodreni navrhu projektu, vizlanek 5.3. odst. 10 této zadavaci
dokumentace).;

» scan vyjadeni etické komise uchasmddalSiho tastnika - vizPriloha
¢. 7-¢lanek 9.7.1. této zadavaci dokumentace.

9) seznam pracovi® nebo posuzovatdl, kterym by nebylo vhodné navrh
projektu k posouzeni zasilat ¥etné zdivodnéni
o maZe (ale nemusi) vyplnit kazdy uchézespoluuchazé&
o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZen#lpha ve forng
pdf.

10) seznam vhodnych zahragnich oponent
o maZe (ale nemusi) vyplnit kazdy uchézespoluuchazé&
o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZen#lpha ve forng
pdf.

11) nabidka identifikace dodavatele, pedmétu dodavky, piedbézné ceny a kurzu
o vyplni kazdy uchazei spoluuchaz& pokud je v navrhu projektu podrabn

specifikovan a odvodnin pdizovany majetek nebo fednet sluzby
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jako jedin€ny (tj. nenahraditelny jinym obdobnym majetke&msluzbou)
a sowasreé nezbytny pro pdgebyieSeni projektu - vizlanek 5.4. odst. (4)
pism. a) této zadavaci dokumentace;

o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZenélpha ve forng
pdf.

12) doloZeni spolufinancovani z jinych zdraj ¢estnym prohlaSenim uchazée
nebo potvrzenim predpokladaného sponzora
o uchazé musi dolozit vzdy, je-li v navrhu projektuigupokladano
financovani ziznych zdroji - viz ¢lanek 5.3. odst. (6), pism. b) této
zadavaci dokumentace;
o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZenélpha ve forng
pdf.

13) plna moc k podani navrhu teti osol&

o predkladad se pouze viipadt, Ze uchaze nedisponuje vlastni datovou
schrankou; tuto plnou moc je zardvéieba dordit jinym prikaznym
zpasobem;

o odevzda se pragtidnictvim aplikace GRIS, jako vloZenélpha ve forng
pdf a zarove je poteba ji dordit v listinné podob poStou nebo osobn
do podatelny Agentury pro zdravotnicky vyzkuiiR na adresu Ruskéa
2412/85, 100 00 Praha 10 v obélce @¢eme textem ,NEOTVIRAT — VES
2017~

14) nepodepsany navrh smlouvy o spolupraci mezi uab&em (piijemcem)
a navrhovanymi dalSimi ttastniky
o predklada se vzdy, pokud uchazeeni jediny dastnik navrhu projektu
(tzn. vzdy, kdyz je projekt feSen ve spolupraci uch&ee
a spoluuchaz®/spoluuchazs);
o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZen#lpha ve forng
pdf.

15) priloha "Motiva éni G¢inek"

o predklada se vzdy, pokud jeastnikem projektu podnik {auz v pozici
uchazeée nebo spoluuchaze);

o Vvzor této pilohy neni pedepsany, formét je srovnavaci analyza (porovnani
miry zamysSlen&innosti s podporou a bez podpory), maximalni rozsah
je vSak stanoven na &wnormostrany - vizlanek 5.6., odst. (2) a (3) této
zadavaci dokumentace;

o odevzda se pragtdnictvim aplikace GRIS, jako vloZen#lpha ve forng
pdf.
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16) original plné  moci  (powieni), kterou  statutarni  organ
uchazee/spoluuchazée zplnomocni svého zastupce k provédi Okoni
souvisejicich s podanim navrhu projektu (zejména ptpisy dokumenti)

o predklada se pouze wipad, Ze statutarni organ uch&eéspoluuchaze
nemize osoba plnit nebo vykonavat svou funkci (nag divodu dovolené
apod.);

o odevzda se v listinné poddlpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkunCR na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10
v obalce ozngené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017“ - viZlanek 8,
odst. (4) této zadavaci dokumentace této zadawkcindentace;

17) Seznam pisemnychijloh

o odevzdava kazdy uchaze(ptip. ve spolupraci se spoluuchézm
/spoluuchazé);

o odevzda se v listinné poddblpoStou nebo osobrdo podatelny Agentury
pro zdravotnicky vyzkun€R na adresu Ruska 2412/85, 100 00 Praha 10
v obalce ozngené textem ,NEOTVIRAT — VES 2017“ - viZlanek 8,
odst. (4) této zadavaci dokumentace;

o obsahuje seznam pisemnyadtigh, které budou v obalce (viz bod 1, 2, 3,
4,5, 6, 13 nebo 16 tohottanku).
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