A MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 "4l CESKE REPUBLIKY

Priloha Postupu €. 1 - Postup pro schvalovani vysledkd vyzkumu,
experimentalniho vyvoje ainovacitypu Nmeis — pro schvalovani metodik v oblasti
bezpeénostniho vyzkumu navrzenych kvyuzZivani vramci puasobnosti
Ministerstva zdravotnictvi

Gestorem za bezpec€nostni vyzkum je ur€eno Ministerstvo vnitra, nicméné Ministerstvo
zdravotnictvi (déle jen ,MZ") jako Ustfedni orgén statni spravy podle zakona €. 130/2002 Sb.,
o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostfedkd a o zméné
nékterych souvisejicich zékonl (zakon o podpofe vyzkumu, experimentalnim vyvoji
a inovacich), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon &. 130/2002 Sb.") zodpovida
v ramci své pusobnosti rovnéz za pfipravu a realizaci programud a dalSich aktivit vyzkumu,
Vyvoje a inovaci.

MZ nenese naklady, které jsou spojeny se zpracovanim metodiky a néklady, vzniklé
pro jejiho zpracovatele pfi procesu schvalovani metodiky a jeji realizace v praxi.

Vysledkem aplikovaného vyzkumu a vyvoje definovanym v Metodice hodnoceni vyzkumnych
organizaci a hodnoceni programu U¢elové podpory vyzkumu, vyvoje a inovaci, kterou schvalila
vlada svym usnesenim ze dne 8. Unora 2017, €. 107, a v souladu s usnesenim vlady ze dne
29. listopadu 2017, &. 837, kterym byly stanoveny nové definice druht vysledkd, muze byt:

Nmet— metodika.

Vysledek ,metodika“ je souhrnem doporuéenych praktik a postupl schvélenych,
certifikovanych nebo akreditovanych kompetenéné pfislusSnym organem statni spravy nebo,
pokud kompetenéné pfislusny organ neexistuje, autorizovanym certifikacnim (akreditacnim)
subjektem, provadéjicim certifikaci (akreditaci) na zakladé mezinarodnich smluv, norem ¢i
obdobnych dokumentd s jednozna¢né vymezenymi a zvefejnénymi kompetencemi
pro konkrétni oblasti, obory i odvétvi a s jednozna¢né vymezenymi uzivateli tak, aby tito
uzivatelé méli jistotu, Ze pfi jejim dodrzeni budou ziskané vysledky prikazné, opakovatelné
a Ze se jich Ize dovolat. Vysledek ,metodika“ realizuje puvodni vysledky vyzkumu a vyvoje,
které byly uskute¢nény autorem nebo tymem, jehoz byl autor ¢lenem. Tento druh vysledku
zahrnuje:

a) Nmets metodiky schvélené pfislusnym orgdnem statni spravy, do jehoZz kompetence
dand problematika spadj;

b) Nmetc metodiky certifikované opravnénym organem;
¢) Nmeta metodiky a postupy akreditované opravnénym organem.

Pfedmétem tohoto postupu je schvalovani metodik, které ponesou oznaceni Nmets— metodiky
schvéalené MZ.

V pfipadé, kdy metodiku schvaluje vécné prislusny odborny organ statni spravy
tj. i MZ, musi byt metodika schvélena na zakladé vypracovani dvou nezavislych oponentnich
posudkl. Metodika bez dolozZeni pfislusné dokumentace nebude hodnocena.

Podle doporuceni Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace k certifikaci metodik z 23. ledna 2014 pro
vysledek metodika plati:
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Kazdy, kdo uZije schvélenou, certifikovanou nebo akreditovanou metodiku, by meél mit
jistotu, Ze pfi jejim dodrZeni budou ziskané vysledky prukazné a opakovatelné. Z této
zakladni charakteristiky metodiky mj. vyplyva, Ze fadu postupl nelze schvdlit,
certifikovat nebo akreditovat (schvalit, certifikovat nebo akreditovat tedy Ize jen takové
postupy, které jsou statem a jeho organy, popf. mezinarodnimi Umluvami regulovany
nebo doporucovany).

Gestor za oblast bezpec¢nostniho vyzkumu, kterym je Ministerstvo vnitra, je povinen
predavat vysledky vyzkumu a vyvoje do Rejstfiku informaci o vysledcich (RIV)
Informacniho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci. Tato povinnost
je uloZzena zékonem ¢&. 130/2002 Sb. a nafizenim vlady ¢& 397/2009 Sb.,
o informaénim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

Metodiky, které nelze predlozit ke schvaleni pfisluSnému opravnénému organu, nebot
takovy organ pro danou oblast, v nizZ ma byt metodika uplatfiovana, neexistuje, budou
pfedloZeny k osvéd&eni pfisluSnému organu statni spravy, ktery je vécné odpovédny
za oblast, ve které je metodika uplatriovana.

Predkladatelem Zadosti o podrobeni navrhovanych metodik procesu schvalovani je pouze
uchaze¢, v jehoz prospéch bylo o poskytnuti podpory danym poskytovatelem rozhodnuto, tedy
pFijemce podpory ve smyslu § 2 odst. 2 pism. b) a c) zdkona ¢&. 130/2002 Sb., tedy organizacni
sloZka statu nebo organizac¢ni jednotka ministerstva, zabyvajici se vyzkumem a vyvojem, a
dale pravnicka osoba nebo fyzicka osoba (dale jen ,Zadatel®).

Pfedmétem schvalovani na MZ budou metodiky vzniklé feSenim vyzkumnych aktivit
bez finanéni podpory MZ, pfedpokladéa-li se jejich uplatnéni v oblasti zdravotnictvi. Metodiky je
nutné pfedkladat ke schvaleni po jejich zpracovani bez zbyte¢ného odkladu.

Pro metodiky plati, Ze Zadatel informuje MZ pisemné o svém zaméru realizovat projekt
s o€ekavanym vysledkem , metodika“ nejpozdéji jeden mésic pfed ukonéenim vyzvy,
do které bude névrh projektu predkladat, a vyZzad4 si souhlas MZ s predpokladanym
podrobenim metodiky procesu schvalovani tak, aby vyjadfeni obdrzel jeSté pred
ukonéenim vyzvy. Souéasti informace pro MZ bude anotace zamySlené metodiky
s uvedenim novosti postupd, pfinosu a vyuZzitelnosti metodiky a okruhem
predpokladanych uzivateld. Pokud Zadatel zaSle MZ svuj zamér po tomto terminu, muze
MZ odmitnout vydat souhlas s pfedpoklddanym podrobenim metodiky procesu
schvalovani (viz pfiloha 3d). MZ vydéa své vyjadfeni do 30 dnt od obdrzeni zadosti.

Plati, Ze souhlas MZ s predpoklddanym podrobenim metodiky procesu schvalovani
neznamend automaticky souhlas MZ s budoucim vyuZitim metodiky, ani nenahrazuje
osvédéeni o uznani uplatnéné metodiky jako vysledku vyzkumu, experimentalniho
vyvoje ainovaci.

Uvedeny postup nevylu€uje moznost uznat jako vysledek feSeni projektu bezpecnostniho
vyzkumu metodiku, pokud tato potfeba vznikne v prab&hu feSeni projektu, aniz by byla pfedem
uvedena jako planovany vysledek v navrhu projektu. Rovnéz i pro tento pfipad vSak plati, Ze
Zadatel informuje o této skutecnosti MZ bez zbyte¢ného odkladu a MZ podrobi vzniklou
metodiku procesu schvalovani.
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Vysledky jsou vzdy hodnoceny podle definic uvedenych v Metodice hodnoceni vyzkumnych
organizaci a hodnoceni programi Ucelové podpory vyzkumu, vyvoje a inovaci v dobé
uplatnéni vysledkd vyzkumu, experimentélniho vyvoje a inovaci, proto je nezbytné nutné, aby
Zadatel sledoval pfipadné zmény definic vysledkd a na tyto operativné reagoval.

V nésledujicim textu je stanoven postup pfipravy a schvaleni metodiky, ktera vstupuje
v platnost podpisem OsvédCeni o uznani uplatnéné metodiky jako vysledku vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci (viz pfiloha ¢. 3e).

Postup pfipravy a schvalovani vysledku vyzkumu, experimentélniho vyvoje a inovaci
pro typ , Nmets — metodika“ — metodika schvélend MZ

l. Postup predlozeni zadosti o schvaleni metodiky

Pokud realiza¢ni tym projektu bude pfedkladat jako vysledek projektu typ Nmeis — metodiku,
zaSle na MZ nejpozdéji do 90 dnu pfed ukon€enim feSeni projektu Zadost o schvaleni metodiky
jako vysledku vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, navrzené k vyuZivani v ramci
pusobnosti MZ (dale jen ,zadost o schvéleni metodiky“). Pfilohou Zadosti bude névrh
metodiky, privodni zprava a povinné pfilohy (viz nize).

Pfedkladatel metodiky konzultuje potfebnost projektu, ktery ma byt pfedmétem schvalovani
s odbornym utvarem MZ, ktery ma problematiku bezpecénostniho vyzkumu, vyvoje a inovaci
v kompetenci (Gtvar, v jehoZz kompetenci je oblast krizového fFizeni a integrovaného
zachranného systému, déle jen ,odborny Gtvar MZ*). Tomuto odbornému Gtvaru se nasledné
predlozi navrh metodiky se Zadosti o schvaleni.

Naklady na zpracovani dvou nezavislych oponentnich posudku nese Zadatel. Podanim zZadosti
o schvaleni metodiky se Zadatel zavazuje uhradit naklady vzniklé v souvislosti
se schvalovacim procesem metodiky. Tyto ndklady pfedstavuji poplatek na zpracovani dvou
oponentnich posudkd predkladané metodiky v pausalni vySi 10 000 K& za jeden posudek
(celkem tedy 20 000 K¢&). Zadatel poplatek zaplati po vypracovani posudkil na vyzvu Agentury
zdravotnického vyzkumu CR (dale jen ,AZV CR"), ktera je povéfena MZ vyb&rem odbornikd
doporuéenych k vyhotoveni dvou nezavislych posudkd, a to na uget AzV CR
¢. 9425101/0710 (do zpravy pro pfijemce je tfeba poznamenat: poplatek za oponentni
posudky k metodice NAZEV..). Po pfipsani ¢astky 20 000 K& na uéet AZV CR budou oba
posudky obratem zaslany Zadateli.

V pfipadé, Ze u Zadatele doSlo v dobé mezi pfidélenim podpory na vyzkum, experimentalni
vyvoj a inovace z vefejnych prostfedkd a predlozenim metodiky, vzniklé v rdmci vyzkumu
k procesu schvalovani, ke zméné pravni formy, prokdze Zadatel skutecnost, Ze je stejnym
subjektem, ktery podporu ohledné vyzkumného projektu ziskal. Prokazani této skute€nosti
bude v tomto pfipadé rovnéz pfilohou Zadosti o schvaleni metodiky.

Zéadost o schvaleni metodiky se podava na stanoveném formulafi (pfiloha &. 3a), jeji nedilnou
soucasti je Cestné prohlaseni o podkladech poskytnutych MZ (pfiloha &. 3b). Zadost o
schvaleni metodiky véetné vSech pfFiloh se predklada v listinné (dva vytisky zaslané na

adresu MZ) i elektronické podobé (e-mail: certifikacemetodik@mzcr.cz).
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Pfilohy Zadosti o schvaleni metodiky jsou nasleduijici:

a)

b)

d)

Text metodiky povinné obsahuje:

titulni stranu (pfedkladatel, ndzev metodiky, misto zpracovani, datum);
odkaz na pfislusnou vyzkumnou aktivitu, na jejimz zakladé metodika vznikla;
vlastni popis metodiky (konkrétni metodicky postup);

navrh uzivatel, pro které by mél byt vysledek typu Nmets — metodika stanoven jako
doporuc€eny k vyuZiti v praxi;

metodika je predkladana v tomto formétu: pismo: Arial (velikost 10), nadpisy (velikost
12); fadkovani 1,5; A4 — svisle; rozsah max. 30 stran (bez pfiloh).

Prilohy k metodice pfedloZzené ke schvaleni:

kontakty na osoby Zadatele

Pravodni zprava k metodice povinné obsahuje tuto zavaznou strukturu:
cil metodiky;
vlastni popis metodiky (anotace);

srovnani ,novosti postupl“ oproti pavodni metodice, pfipadné zduvodnéni novosti
postupu, pokud se bude jednat o novou, neznadmou metodiku;

popis uplatnéni metodiky, informace, pro koho je ur€ena;
seznam pouZzité souvisejici literatury;

seznam publikaci, které pfedchazely metodice a byly publikovany (pokud existuji);
pFipadné vystupy z originalni prace;

souhlas Mz, ktery byl vydan Zadateli, Ze MZ souhlasi s podrobenim vzniklé metodiky
procesu schvalovani (tento souhlas ziskava navrhovatel projektu pfed ukoncenim
vyzvy, do které m& byt zamySleny projekt pfedlozen);

prohlaSeni Zadatele, Ze zpracovanid metodika nezasahuje do prav jinych osob
z prumyslového nebo jiného dusevniho viastnictvi;

prohlaSeni Zadatele, Ze souhlasi s uvefejnénim jeho prace na webovych strankach MZ.
Cestné prohlaseni o podkladech poskytnutych Ministerstvu zdravotnictvi
Prokézani zmény pravni formy

pouze v pfipadé, Ze doSlo u Zadatele ke zméné pravni formy pfed predloZzenim
metodiky k procesu schvalovani.
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MZ (odborny utvar) navrhne AZV CR minimalngé dva oponenty, ktefi zpracuji oponentni
posudky k vysledku pfedloZzenému Zadatelem. Oponenti nesmi byt v pracovnépravnim nebo
obdobném vztahu k Zadateli. V pfipadé, Ze by jeden &i oba stanoveni oponenti nemohli
oponentni posudek zpracovat ¢i jej zpracovat odmitli, budou uréeni dva nahradni zpracovatelé
oponentnich posudkd.

AzZV CR po obdrzeni oponentnich posudkl vyzve Zadatele k zaplaceni poplatku dle vyse
uvedeného a bez zbytedného odkladu po pfipsani finanénich prostfedki na Géet AZV CR zasle
Zadateli originaly obou oponentnich posudku a o této skute¢nosti informuje MZ. V pfipadech,
kdy je jeden nebo oba oponentni posudky s negativnim zavérem, muze Zadatel podat proti
takovému posudku namitku, resp. ma moznost zaslat k op&tovnému posouzeni finalni verzi
metodiky se zapracovanymi doporuéenimi vyplyvajicimi z oponentniho posudku. Zadatel
zaSle tuto namitku spolu s jejim Fadnym oddvodnénim v listinné (na adresu AZV CR)
i elektronické podobé (email: info@azvcr.cz), a to ve lhaté 15 kalendafnich dnl od obdrzeni
oponentniho posudku. Jako prostfedek komunikace lze rovné&z pouZzit email opatfeny
zarucenym elektronickym podpisem. AZV CR preda namitku bezodkladné pfisludnému
oponentovi k novému posouzeni. Oponent se k namitce vyjadrfi, pfip. posudek pfepracuje
a své nové stanovisko zaSle zpét AZV CR, ktera jej obratem pfeda Zadateli. Novym
posouzenim stejné Zadosti stejnym oponentem jiz Zadateli nevznikaji dalSi naklady.

Il. Postup pro predloZeni metodiky ke schvaleni

Zadatel po zpracovani oponentnich posudk( pFedlozi MZ v listinné (na adresu MZ)
i elektronické podobé (e-mail: certifikacemetodik@mzcr.cz):

1. Text navrhu metodiky, ktery zohlediuje zavéry obou odbornych posudkut
oponentud a povinné obsahuje:

titulni stranu (pfedkladatel, ndzev metodiky, misto zpracovani, datum);
odkaz na pfislusnou vyzkumnou aktivitu, na jejimz zakladé metodika vznikla;
vlastni popis metodiky (konkrétnich metodickych postupu);

jména oponentu, ktefi zpracovali posudky, a nazvy instituci, ke kterym jsou tito
oponenti v zaméstnaneckém ¢i obdobném poméru;

navrh uzivatel, pro které by mél byt vysledek typu Nmets — metodika stanoven jako
doporucéeny k vyuZiti v praxi;

metodika je predkladana v tomto formétu: pismo: Arial (velikost 10), nadpisy (velikost
12); fadkovani 1,5 ; A4 — svisle; rozsah max. 30 stran (bez pfiloh).

2. Pravodni zpravu k nadvrhu metodiky, ktera bude obsahovat tuto zdvaznou strukturu:
cil metodiky;

vlastni popis metodiky (anotace);
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srovnani ,novosti postup“ oproti pavodni metodice, pfipadné jejich zdtivodnéni, pokud
se bude jednat o novou, neznamou metodiku;

popis uplatnéni metodiky, informace, pro koho je ur€ena;
seznam pouZzité souvisejici literatury;

seznam publikaci, které pfedchazely metodice a byly publikovany (pokud existuiji),
pFipadné vystupy z originalni prace;

souhlas MZ, ktery byl vydan Zadateli, Ze MZ souhlasi s podrobenim vzniklé metodiky
procesu certifikace (tento souhlas ziskava navrhovatel projektu pfed ukonéenim vyzvy,
do které ma byt zamysSleny projekt pfedlozen);

prohlaSeni Zadatele, Ze zpracovand metodika nezasahuje do prav jinych osob
z prumyslového nebo jiného dusevniho viastnictvi;

prohlaSeni Zadatele, Ze souhlasi s uvefejnénim jeho prace na webovych strankach MZ.

3. P¥ilohy k ndvrhu metodiky:
kontakty na osoby Zadatele;
dva nezavislé odborné oponentni posudky (pfiloha €. 3c — Oponentni posudek);

pfipadné odvolani proti oponentnimu posudku.

Po ziskani vySe uvedenych dokumentl pfedloZi odborny utvar MZ tyto dokumenty vécné
pFislusnému odboru ¢i samostatnému oddéleni MZ podle jeho odborné plsobnosti k jejich
posouzeni a vydani stanoviska.

DotCeny odbor ¢i samostatné oddéleni (odbor & samostatné oddéleni oslovené podle
odstavce vySe) posoudi bez zbyte€ného odkladu postoupené podklady a vypracuje své
stanovisko ve formé dopisu jménem feditele odboru ¢&i vedouciho samostatného oddélenti,
kterému pfidéli ¢ j. vramci spisu, a po jeho aprobaci Feditelem odboru/vedoucim
samostatného oddéleni toto stanovisko spolu s postoupenymi podklady zaSle odbornému
Gtvaru MZ bez zbyte¢ného odkladu. Ve svém stanovisku potvrdi dotéeny odbor ¢i samostatné
oddéleni okruh uZivatel, pro ktery by mél byt vysledek vyzkumu typu Nmes — metodika,
doporucen k vyuziti v praxi.

Odborny utvar MZ posoudi podklady od dotéeného odboru &i samostatného oddéleni
a v pfipadé doporuceni metodiky ke schvaleni vyda bez zbyte€ného odkladu osvédcéeni
pfedmétné metodiky podepsané ministrem zdravotnictvi, a to na formulafi, jez je pfilohou
¢. 3e - OsvédCeni o uznani uplatnéné metodiky jako vysledku vyzkumu, experimentélniho
vyvoje a inovaci, kterému pfidéli €. j. v ramci spisu. Soucasné, s pfihlédnutim k navrhu
pfedkladaného vysledku, odbornym oponentnim posudkdm a stanovisku dotéeného odboru i
samostatného oddéleni, potvrdi (v€etné rozSifeni nebo zuzZeni) okruh uZzivateld, pro ktery by
meél byt vysledek typu Nmeis — metodika, doporu€en k vyuZiti v praxi. Teprve timto bude
vysledek Nmers - metodika osvéd€éen na arovni organu statni spravy a naplni se
podminka pro uplatnéni vysledku do RIV. Osvédceni o uznani uplatnéné metodiky jako
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vysledku vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci zaSle odborny Utvar MZ Zadateli.
V pfipadé rozhodnuti o uplatnéni metodiky jako metodického pokynu MZ, zajisti odborny Utvar
MZ zvefejnéni uznané metodiky na webovych strankach MZ.

V pfipadé, Ze by metodika nebyla odbornym Gtvarem MZ doporu€ena ke schvaleni, bude
o tom Zadatel informovan dopisem s uvedenim ddvodd, pro které se tak stalo.

Uznanou metodiku v&etné pfiloh a souvisejici dokumentace archivuje odborny utvar MZ.

Na zakladé vydaného osvédCeni o uznani uplatnéné metodiky jako vysledku vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci vypracuje odborny Utvar MZ informaci pro jednani porady
vedeni MZ. Soucésti této informace je struény popis uznané metodiky, vydané osvédc¢eni o
uznani uplatnéné metodiky jako vysledku vyzkumu, experimentélniho vyvoje a inovaci
a stanovisko vécné pfislusného odboru ¢i samostatného oddéleni. Porada vedeni bude
informovéna touto formou dvakrat ro¢né a predloZenou informaci vezme na védomi.



