Podminky zapojeni ceského uchazece do 1. nadnarodni vyzvy v oblasti
vzacnych onemocnéni

European Rare Diseases Research Alliance (ERDERA) Call 2025 ,,Pre-clinical therapy studies
for rare diseases using small molecules and biologicals — development and validation”

1. Obecné informace

0Od 10. prosince 2024 je mozné poddvat navrhy projekt(i do prvni spole¢né nadnarodni vyzvy
ERDERA Call 2025 v ramci Evropského partnerstvi European Rare Diseases Research Alliance
(ERDERA). Cilem vyzvy je umoznit vyzkumnikdm z rznych zemi navazat ucinnou spolupraci
zaloZzenou na vzajemném dopliovani a sdileni odbornych znalosti, pficemz ocekdavanym
dopadem je budouci vyuziti vysledkl ve prospéch pacient(l. Termin pro pfijem zkracené verze
navrha projektd (tzv. pre-proposals) je 13. inora 2025. Termin pro pfijem Uplnych navrha
projektu (tzv. full proposals) je 9. cervence 2025.

Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZ CR) podpofi ¢&eské uchazeée v nejuspéinéjsich
nadndrodnich projektech v celkové vysi 500 000 eur. Podminky pro ceské uchazece v této
vyzvé vychazeji z Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2024-
2030; Podprogramu 3: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi (Podprogram 3), ze kterého
budou nasledné Uspésni Cesti uchazedi financovani. PfedloZeny projekt s ceskym partnerem
musi byt projektem aplikovaného vyzkumu.

Tento dokument obsahuje podrobné rozepsané Zakladni informace o vyzvé ERDERA 2025, tj.
podrobné rozepsané narodni podminky, které jsou soucasné reflektovany ve druhé pracovni
verzi metodiky: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi.

Pfed zapojenim do vyzvy, Agentura pro zdravotnicky vyzkum CR (AzZV CR) doporuduje
uchazeclim seznamit se také s nasledujicimi dokumenty, které s vyzvou bezprostiedné souvisi:

e (Call text: dokument, ktery je obdobou zadavaci dokumentace u narodnich soutézi, tj.
stanovuje zakladni podminky a parametry nadnarodni vyzvy;

e Metodika: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi (2. pracovni verze zverejnénd ke dni
1.listopadu 2024). Metodika stanovuje veskera prava a povinnosti pfijemce podpory
a je nezbytna pro vyklad pojml obsazenych v téchto Podminkach. Soucasné blize
popisuje jednotlivé kategorie nakladd, jakoz i zplsob a pravidla pro predkladani dilcich
a zavérecné zpravy;

e Frascati_ manual: popisuje specifika projektd vyzkumu a vyvoje, definuje dulezité
pojmy a mél by byt i voditkem pro zatazeni vyzkumnych aktivit do spravnych kategorii
vyzkumu.

Navrhy projekti musi pokryvat alespon dvé z nize uvedenych oblasti (v originalnim znéni):

1. development of novel therapies in a pre-clinical setting through cell, organoid and
animal disease model studies, and/or use of in silico or artificial intelligence models to
accelerate the success rate of the pre-clinical stage;


https://www.azvcr.cz/vyzva-2025/
https://www.azvcr.cz/wp-content/uploads/2024/11/Metodika_2.-pracovni-verze_FINAL.pdf
https://www.azvcr.cz/wp-content/uploads/2024/11/Metodika_2.-pracovni-verze_FINAL.pdf
https://erdera.org/wp-content/uploads/2024/12/ERDERA-JTC2025-Call-text-VF.pdf
https://www.azvcr.cz/wp-content/uploads/2024/11/Metodika_2.-pracovni-verze_FINAL.pdf
https://www.oecd.org/en/publications/frascati-manual-2015_9789264239012-en.html

2. development of predictive and pharmacodynamics biomarkers correlated to the
efficiency of the therapy in a preclinical setting that could serve as surrogate
endpoints;

3. replication of pre-clinical studies in an independent lab to increase validity of
exploratory findings;

4. pre-clinical proof of concept studies for evidence of pharmacological activity in vitro
and in vivo, pharmaco-kinetics and pharmaco-dynamics of the investigational drug
(i.e., small molecule(s) and/or biologic) and first toxicology and safety data as well as
studies to support readiness for initiating clinical trial authorization conforming to
regulatory requirements.

2. Uchazedi

2.1 Kdo mlzZe podat projekt?

Konsorcium partnert musi zahrnovat 4 az 6 zptsobilych partnert z nejméné 4 rliznych zemi,
které se Ucastni této vyzvy. Jeden z téchto 4 aZ 6 partnerli musi byt mlady (zacinajici)
vyzkumnik (Early Career Researcher; ERC). Ve specifickych pripadech (kap. 2.3) mize byt pocet
partner(l navysen na 8. Na jedno konsorcium jsou povoleni maximalné 2 zpUsobili partnefi ze
stejné zemé. Pacientské organizace, které Zadaji o financovani, se do celkového poctu
nezapocitavaji. Konsorcium m{Ze také zahrnout spolupracovniky (tzv. collaborators), pokud si
zajisti vlastni financovani.

Je nutné, aby vsichni partnefi projektu, ktefi zadaji o financni podporu, splfiovali pravidla
zpUsobilosti svého poskytovatele.

*Ne vsechny clenské zemé EU (a ne vsechny pridruZené zemé EU) participuji v ramci této vyzvy.
2.2 Kdo muze byt ceskym uchaze¢em?

Hlavni uchazec i dalSi ucastnik
e vyzkumné organizace

Vyzkumnou organizaci je organizace pro vyzkum a Sifeni znalosti podle ¢l. 2 bodu 83 Naftizeni
EK. Organizaci pro vyzkum a Sifeni znalosti se rozumi subjekt (napf. univerzita nebo vyzkumny
ustav, agentura pro transfer technologii, zprostfedkovatel v oblasti inovaci, fyzicky nebo
virtudlni spolupracujici subjekt zaméreny na vyzkum) bez ohledu na jeho pravni postaveni
(zfizeny podle verejného nebo soukromého prava) nebo zplsob financovani, jehoz hlavnim
cilem je provadét nezavisle zdkladni vyzkum, primyslovy (aplikovany) vyzkum nebo
experimentalni vyvoj nebo verejné Sifit vysledky téchto Cinnosti formou vyuky, publikaci nebo
transferu znalosti. Vykonava-li tento subjekt rovnéZz hospodarské Ccinnosti, je treba
o financovani, nakladech a pfijmech souvisejicich s témito ¢innostmi vést oddélené ucetnictvi.
Podniky, jez mohou uplatfiovat rozhoduijici vliv na takovyto subjekt, napfiklad jako podilnici
nebo ¢lenové, nesméji mit prednostni pristup k vysledkiim, jichz dosahl (dale jen ,vyzkumna
organizace”). Pred uzavienim smlouvy s UspéSnym uchazecem bude poskytovatel pfihlizet
k aktualné platnému seznamu vyzkumnych organizaci, ktery spravuje Ministerstvo Skolstvi,
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mladeZe a télovychovy a je zverejnén na internetové adrese: https://www.msmt.cz/vyzkum-
a-vyvoj-2/vyzkumne-organizace.

e podniky

Podnikem se dle Nafizeni EK rozumi kazdy subjekt vykonavajici hospodarskou ¢innost, bez
ohledu na prdvni formu. K témto subjektim pat¥i zejména osoby samostatné vydélecné ¢inné
a rodinné podniky vykonavajici femeslné (i jiné Cinnosti a obchodni spolecnosti nebo sdruZeni,
kterd pravidelné vykonavaji hospodarskou cCinnost spocivajici v nabizeni vyrobk(i nebo sluzeb
na daném trhu.

2.3 Podminky pro zpusobilost nadnarodniho konsorcia
Konsorcium partnerd bude zptsobilé pfi splnéni nasledujicich podminek:

e konsorcium musi zahrnovat 4 aZ 6 zptsobilych partnerd z nejméné 4 raznych zemi,
které se ucastni této vyzvy;
e jeden z téchto 4 aZ 6 partnerli musi byt mlady (zacinajici) vyzkumnik (Early Career
Researcher; ERC);
e ve dvou pfipadech pocet partnerli mlze byt zvySen na 8:
1. zahrnuti partnera zemé Ucastnici se vyzvy obvykle z podreprezetovanych
zemi (Ceska republika, Estonsko, Loty$$sko, Litva, Slovensko a Turecko);
2. zahrnuti dalSiho ERC jako partnera. Viz nize tabulka (v originalnim znéni):

Number of research partners requesting national/regional Inclusion Inclusion
funding
of UR partner of ECR partner
4
5 Not mandatory 1 mandatory
6
7

1 additional ECR
(only possible with inclusion of one partner from UR countries partner

or additional ECR)

8
1 1-2 additional ECR
(only possible with inclusion of two partners either from UR B partners

countries or additional ECRs)

e v kazdém vyzkumném konsorciu mohou byt maximalné 2 zpUsobili partnefi ze stejné
zeme;

e ocCekdva se také aktivni zapojeni partnerl zfad pacientl, a/nebo pacientské
organizace od zahajeni pfiprav navrhd projekt(i. Pacientské organizace, které zadaji
o financovani, se do celkového poctu partnerll nezapocitavaiji;

e konsorcium muze také zahrnout spolupracovniky (tzv. collaborators), pokud si zajisti
vlastni financovani (do celkového poctu partnerd se nezapocitavaji);


https://www.msmt.cz/vyzkum-a-vyvoj-2/vyzkumne-organizace
https://www.msmt.cz/vyzkum-a-vyvoj-2/vyzkumne-organizace

e partner musi byt zplsobily ze strany financujici organizace (MZ CR), poskytujici
Ucelovou podporu partnerovi;

e kazdy partner splriuje své narodni/regionalni podminky zpUsobilosti;

e projekt musi byt napsany anglicky;

e délka projektu je 3 roky / 36 mésicQ;

e mit zpUsobilé a uznatelné naklady;

e pozadovat podporu v souladu s nastavenymi podminkami;

e ocekdvané zahajeni projektd vsouladu s datem zahajeni projektu uvedenym ve
smlouvé o poskytnuti podpory nebo vydaném rozhodnuti.

Lhiata pro uzavieni smlouvy/rozhodnuti o poskytnuti podpory je zdkonem stanovena na max. 60
dnii od vyhldseni vysledki vyzvy. Termin zahdjeni feseni Ceského partnera je zdkonem stanoven na
max. 60 dnii ode dne nabyti ucinnosti smlouvy.

Zpusobilym uchazecem je pouze subjekt:

e jehozZ projekt je v souladu s narodnimi podminkami pro tuto vyzvu;

¢ na ktery nebyl vydan inkasni ptikaz;

e ktery neni podnikem v obtizZich;

e ktery dodrZel povinnost zverejnit Ucetni zavérku v prislusném rejstriku — tzv. ,Verejny
rejstiik” (ve smyslu zdkona ¢. 304/2013 Sb., o verejnych rejstficich pravnickych
a fyzickych osob);

e jehoz typ definuji narodni podminky pro tuto vyzvu jako zpusobily.

3. Nalezitosti projektu

3.1 Jaké projekty mohou byt podporeny?

Projekt s ¢eskym partnerem, ktery bude ze strany poskytovatele (MZ CR) podpofen, musi
spliovat tato zakladni pravidla:

e je projektem aplikovaného vyzkumu dle definice Frascati Manual;

e dosahuje vysledku nebo vysledk( uplatfiovanych v praxi;
e podporované vysledky odrazi pravidla ERDERA, ktera jsou blize specifikovdna
v Podprogramu 3:

a) naplnit neuspokojivé lékarské potreby prostiednictvim |éCivych pfipravkd pro
vzacna onemocnéni se zamérenim na pacienty v EU;

b) zapojeni zacinajicich Spickovych vyzkumnych pracovnik( za ucelem efektivnéjsiho
napliiovani cill a vystupl v projektech mezinarodniho vyzkumu;

c) koordinovat a financovat nadndrodni vyzkum prostfednictvim inovacni strategie
pro ucinné vyuzivani vysledk( vyzkumu, Cinnosti v oblasti pfipravenosti EU na
klinické zkousky;

d) optimalizovat vyzkumné infrastruktury a zdroje, vCetné vytvareni siti, odborné
pripravy a Siteni informaci.


https://www.oecd.org/en/publications/frascati-manual-2015_9789264239012-en.html

e stanovuje cil, ktery je v souladu s celkovym cilem ERDERA a Podprogramu 3;

e v navrhu projektu uchazec jasné popsal zplsob dosazeni vysledku a zplsob vyuZiti
vysledku/dopadu projektu v praxi;

e ma zplsobilé uchazece;

e ma zplsobilé naklady;

e poZaduje podporu v souladu s nastavenymi podminkami.

3.2 Podporované vysledky

V této nadnarodni vyzvé MZ CR podpofi pouze projekty aplikovaného vyzkumu, které
predpokladaji dosazeni minimalné jednoho hlavniho a jednoho vedlejsiho z nasledujicich
druhi vysledkGi uvedenych v tabulce nize (dle Programu a dle Metodiky hodnoceni
vyzkumnych organizaci a hodnoceni program( ucelové podpory vyzkumu, vyvoje a inovaci
prilohy €. 4 Definice druht vysledkd).

Kaéd vysledku Nazev vysledku
recenzovany odborny ¢lanek — plvodni ¢lanek
v recenzovaném odborném periodiku, ktery je
obsazZen v databazi Web of Science s pfiznakem
Jimp LArticle” / recenzovany odborny ¢lanek — ¢lanek

v recenzovaném odborném periodiku, ktery je
obsaZen v databazi Web of Science s ptiznakem
,Review”, nebo ,Letter”

F uzitny vzor, pramyslovy vzor

G prototyp, funkéni vzorek
metodika, |é¢ebny postup, specializovana mapa

N s odbornym obsahem

P patent

R software

Z poloprovoz, ovérena technologie
recenzovany odborny ¢lanek -
plvodni/pfehledovy ¢lanek v recenzovaném

Jsc odborném periodiku, ktery je obsazen v databazi
SCOPUS s pfiznakem ,Article”, ,Review”, nebo
,Letter”

B odborna kniha

C kapitola v odborné knize

\Y vyzkumna zprdva, souhrnnd vyzkumna zprava

Pripadné dalsi vysledky dle Programu.

4. Rozpocet projektu

4.1 Intenzita podpory

Intenzita podpory vyjadfuje podil verejné podpory, poskytované poskytovatelem, na
celkovych uznanych ndkladech. Intenzitu podpory stanovuje poskytovatel podle zakona ¢.
130/2002 Sbh., o podpore vyzkumu a vyvoje (déle jen ,zakon“), nafizeni EK a Ramce.


https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://vyzkum.gov.cz/storage/att/211C1D689953FFC76688C39CA5FA1999/definice_druhu_vysledku.pdf

Pro ucely stanoveni intenzity a vySe podpory musi uchazec v navrhu projektu zaradit projekt
do konkrétni kategorie vyzkumu dle €l. 25 nafizeni EK (zde vyuZivand terminologie EK zakladni
vyzkum, pramyslovy vyzkum, experimentalni vyvoj). V pfipadé, Ze projekt nelze jednoznaéné
zaradit do jediné kategorie vyzkumu, musi uchaze¢ v souladu s uvedenym predpisem
specifikovat podle provddénych Cinnosti podily jednotlivych kategorii vyzkumu na projektu.

Intenzita podpory, stanovena jako procento uznanych naklad( projektu, bude vypoctena pro
kazdy projekt i pro kazdého pfijemce a dalSiho ucastnika samostatné na zakladé vysledku
hodnoceni navrh(i projektd, finan¢nich limitl moznych vydaji a podle nafizeni EK a Ramce.
Zaroven pfi ni musi byt respektovany vSechny uvedené limity.

Vyse intenzity podpory pro ¢eského uchazece se odviji od typu organizace a EP, na néj: je
spole¢na nadndrodni vyzva navazana, a ze kterého bude ¢esky uchazec nasledné financovan.

Nejvyssi povolend intenzita podpory pro vyzkumné organizace na jeden projekt mlize byt az
100 % celkovych uznanych ndklad(i, a to na nehospodarské Cinnosti vyzkumnych organizaci
dle bodu 19 an. Ramce a v souladu se zakonem a nafizenim EK.

Projekty v této vyzvé mohou vyuzit bonifikace za uéinnou spolupraci.

Nejvyssi intenzita podpory poskytnutd uchazeci typu podnik nesmi presdhnout nejvyssi
povolenou intenzitu podpory pro jednotlivé typy podnikd stanovenou Nafizenim Komise. Pro
¢eského uchazece plati vzdy intenzita uvedena v narodnich podminkach. Povolena intenzita
podpory pro jednotlivé kategorie podnikd (maly, stfedni, velky) a pro jednotlivé kategorie
vyzkumu (zadkladni vyzkum, priimyslovy vyzkum a experimentalni vyvoj) je uvedena v Tabulce
¢. 8 Maximalni povolena vyse podpory projektu (bez oznamovaci povinnosti a podrobnéjsiho
posouzeni EK), kterd je stanovena podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni Komise, nebude prekrocena.

Tabulka €. 8: Maximalni moZna intenzita podpory dle typu subjektu a typu vyzkumu

Maly Stfedni Velky
podnik podnik podnik
Zakladni vyzkum 100 % 100 % 100 %
Pramyslovy vyzkum 70% 60 % 50 %
Primyslovy vyzkum v pfipadé:
e  (¢inné spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky: pfeshraniéni spoluprace nejméné s
jednim malym nebo stfednim podnikem
Nebo 80 % 75 % 65 %
e spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
Nebo
e verejného Sifeni vysledku
Experimentalni vyvoj 45 % 35% 25%




Experimentalni vyvoj v pfipadé:

¢  (cinné spoluprace mezi podniky;
pro velké podniky, preshraniéni spoluprace nebo
spoluprace s alespon jednim malym nebo stfednim

podnikem 60 % 50 % 40 %
Nebo
. spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
Nebo

. verejného Sifeni vysledka

4.2 Uznané naklady

PFi planovani rozpoctu je nutné, aby Cesky uchazec respektoval podminky pro stanoveni vyse
naklad(.

Mezi zpUsobilé naklady/vydaje této vyzvy patfi:

a) Osobni naklady;
b) Investi¢ni naklady;
c) Provozni naklady;
d) Doplrikové naklady.

Doplrikové naklady/vydaje — nepfimé:
e 25 % Flat rate z pfimych zpUsobilych nakladd.

Kategorie uznanych naklad(, véetné blizSiho popisu a podminek jejich uznatelnosti jsou
podrobné uvedeny v Metodice: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi, od str. 67.

5. Podani projektu

5.1 Podani projektu na mezinarodni urovni

V této nadnarodni vyzvé se navrhy projektd poddvaji ve dvou stupnich. Koordinator
projektového konsorcia prostfednictvim spolec¢ného elektronického systému (tzv. Submission
system) nejprve predlozi zkracenou verzi ndvrhu projektu (tzv. pre-proposal). Je-li tento navrh
projektu kladné zhodnocen, je projektové konsorcium prostfednictvim jeho koordinatora
vyzvano k predloZeni Uplného navrhu projektu (tzv. full proposal), a to opét prostiednictvim
mezinarodniho elektronického systému.

Kazdy z partnerd projektového konsorcia si voli svého hlavniho fesitele (Pl — Principal
Investigator), ktery je kontaktni osobou pro komunikaci se svym ndrodnim poskytovatelem
finanéni podpory (MZ CR). Projektové konsorcium zvoli jednoho z téchto hlavnich fesitel( do
role koordinatora projektu. Koordinator projektu potvrzuje za celé projektové konsorcium
odevzdani spole¢ného projektového ndvrhu prostfednictvim elektronického systému (viz



vySe). Zaroven je hlavnim kontaktem pro administrativni zaleZitosti feSené se sekretariatem
Vyzvy.

Pokud je v projektu vice ¢eskych uchazecl, musi si zvolit hlavniho uchazece za ¢eskou ¢dast
projektu. V pfipadé, Ze je v projektu jen jeden Cesky uchazec, automaticky vystupuje v roli
ceského hlavniho uchazece. Pokud konsorcium poskytovatell doporudi projekt k podpore,
hlavni uchaze¢ obdr#i podporu od MZ CR za viechny &eské uchazecée (tedy véetné tzv.
spoluuchazecl) v projektu, tzn. bude s nim uzaviena smlouva/rozhodnuti o poskytnuti
Ucelové podpory.

Cesky uchaze¢ musi prokazat svou zpUsobilost ve stejném terminu jako je termin pro podavani
projektl na mezinarodni Urovni.

K prokazani zplsobilosti ¢esky uchazec zasild povinné pfilohy, viz kapitola 5.2, a to
prostfednictvim datové zpravy ze své datové schranky do datové schranky AzV CR (,f7eike4”).

AZV CR povazuje za zadost o podporu podédni navrhu projektu do spole¢né nadnarodni vyzvy.

5.2 Prokazani zpusobilosti ¢eského uchazece - povinné prilohy
Vsechny aktualni verze povinnych pfiloh jsou zverejnéné na c¢eské webové strance vyzvy zde.

Dle zakona musi kazdy ¢esky uchazec¢ dolozit povinné pfilohy, které slouzi k prokazani jeho
zpusobilosti pro ziskani finan¢ni podpory.

Pro 1. fazi, tj. pfedkladani predbéinych navrha projektl (tzv. pre-proposals), musi Cesky
uchazec dolozit niZze uvedené dokumenty nejpozdéji do data pro predkladani predbéinych
navrhd projektd, tj. do 13. Gnora 2025 (14:00 CET), do datové schranky AzV CR (,f7eiked”).

o Cestné prohlaseni za uchazece
o musi kazdy uchazec odeslat ze své datové schranky (kazdy uchaze¢ sam za
sebe) do datové schranky AZV CR;
o Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace zasila pouze uchazec, ktery
napliuje definici vyzkumné organizace;
o nemusi byt fyzicky podepsané (podpis nahrazuje odeslani z pfislusné datové
schranky).

o Cestné prohlaseni o sloZeni konsorcia
o musi hlavni uchazec¢ odeslat ze své datové schranky do datové schranky AZV
CR, a to pouze pokud je v projektovém konsorciu ¢esky podnik;
o nemusi byt fyzicky podepsané (podpis nahrazuje odeslani z ptislusné datové
schranky).

e AZV CR Application Form
o musi hlavni uchaze¢ odeslat ze své datové schranky do datové schranky AzZV CR

vvvvv

nezasilaji.


https://www.azvcr.cz/vyzva-2025/

o Total costs a Requested costs, které jsou uvedené v pre-proposal/full proposal
a mezindrodnim systému pro podavani projekt(i, musi vidy odpovidat ¢astkam
celkovych nakladt a pozadované podpory, uvedenym v povinné piiloze AZV CR
Application Form;

o v pfipadé spolufinancovdni z jinych zdroju bude k Application Form soucasné
doloZzeno také cestné prohlaseni uchazece (spoluuchazece) nebo potvrzeni
predpoklddaného sponzora o dofinancovani.

Pro 2. fazi, tj. pfredkladani aplnych navrhl projektl (tzv. full proposals), musi ¢esky uchazec
dolozit nize uvedené dokumenty nejpozdéji do data pro predkladani uplnych navrhi projektd,
tj. do 9. Eervence 2025 (14:00 CET) do datové schranky AZV CR (,,f7eiked”).

e Dokumenty k odborné zpUsobilosti dle povahy projektu;
e Aktualizovana rozpoctova tabulka (AzZV CR Application Form).

Vice informaci k odborné zpUsobilosti je dostupnych v Metodice: Evropska partnerstvi v oblasti
zdravi, kap. 7.2.1 Pozadavky na zpUlsobilost uchazece.

V ptipadé, Ze projekty ceskych ucastnikd budou doporuceny k financovani na zakladé vysledk
mezinarodniho hodnoceni a po schvaleni zastupci financujicich orgdn(i zemi ucastnicich se
ERDERA Call 2025 maze MZ CR / AZV CR vyzvat Uspédné Ceské Gcastniky k predloZeni dalsich
podkladd pro vydani smlouvy / rozhodnuti o poskytnuti ucelové podpory podle pravidel
stanovenych MZ CR / AzV CR.

Pro obé faze (pre- a full proposals) uchaze¢ do pole ,VEC“ uvede:
»ERDERA Call 2025 — prokdzani zpusobilosti”

Pokud je v projektu vice ¢eskych uchazecl, povinné prilohy zasild kazdy uchazec (hlavni
uchazec i spoluuchazeci) v projektu prostfednictvim své datové schranky do datové schranky
AZV CR (vyjma AZV CR Application Form). Povinné ptilohy musi byt zaslany do stanoveného
terminu.

5.3 Kontrola zpisobilosti ceského uchazece a kontrola souladu
s programem

Po skonéeni Ihdity pro podavani navrhd projektd ma AzV CR piistup k ndvrhim projektd
v mezindrodnim systému, na jejichz zakladé a na zdkladé dalSich povinnych pfiloh
(nadnarodnich/narodnich) kontroluje zpUsobilost.

Kontrolu provadi AZV CR ve dvou krocich:

e kontrola zpUsobilosti uchazece;
e kontrola souladu projektu s podminkami Podprogramu 3, ze kterého budou céeské
projekty financovany.

Kontrola zpuUsobilosti uchazece


https://www.azvcr.cz/wp-content/uploads/2024/11/Metodika_2.-pracovni-verze_FINAL.pdf
https://www.azvcr.cz/wp-content/uploads/2024/11/Metodika_2.-pracovni-verze_FINAL.pdf

AZV CR kontroluje:

e dodrzeni stanovenych narodnich podminek;
e dodani vSech povinnych pfiloh z datové schranky uchazece (pfip. spoluuchazece) do
datové schranky AZV CR.

Kontrola souladu projektu s podminkami Podprogramu 3

AZV CR posoudi, zda je ¢esky uchaze¢ vnavrhu projektu zplsobily k podpore dle
vydefinovanych podminek vychazejicich z Programu.

AZV CR posuzuje:

e splnéni definice aplikovaného vyzkumu;

e splnéni maximalni intenzity podpory;

e relevanci vysledk( projektu vici Podprogramu 3;

e relevanci navrhu projektu (resp. ¢innosti realizovanych ¢eskym partnerem) ve vztahu
k cildm a prioritnim oblastem Podprogramu 3.

6 Hodnoceni a vybér projektl
6.1 Hodnoceni projektl na nadnarodni trovni

Pro podani projektu do mezinarodniho systému nasleduje dvoustupnovy
proces hodnoceni.

Prvni stupen hodnoceni — zkracené navrhy projekta (pre-proposals)

e Sekretariat vyzvy kontroluje splnéni nadnarodnich podminek stanovenych ve vyzvé.

e AZV CR kontroluje zp(isobilost éeskych uchaze&( a navrhi projektt pro ziskani finanéni
podpory podle narodnich podminek. Ostatni poskytovatelé kontroluji zpUsobilost
svych narodnich uchazec.

e Zkracené ndvrhy projektl, které spliiuji stanovené podminky, hodnoti mezinarodni
odborni hodnotitelé na zakladé hodnoticich kritérii: , Excellence”, ,,Impact” a ,,Quality
and efficiency of the implementation”.

e Ohodnocené navrhy projektd posuzuje mezinarodni hodnotici panel a vyhotovuje
poradniky projektl (tzv. ranking listy).

Na zakladé vysledkl kontroly zpUlsobilosti sekretaridtem vyzvy, kontroly zpUsobilosti
jednotlivymi poskytovateli, poradniku projektd a dostupnych financnich prostredkd
jednotlivych poskytovatelll rozhodne konsorcium poskytovatel(l ve vyzvé o postoupeni i
nepostoupeni projektd do druhého stupné hodnoceni. Sekretaridt vyzvy vyrozumi
o rozhodnuti koordinatory vyzkumnych projekt(. Tito koordinatori obdrzi komentare
jednotlivych poskytovatell ke kontrole zpUsobilosti, které postoupi svym partnerim
v projektovém konsorciu. Usp&sna projektova konsorcia vypracuji Gplné navrhy projektt
a podaji je do druhého stupné hodnoceni.
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Ferdera.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2024%2F12%2FERDERA-JTC2025-Pre-proposal-submission-preview.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Zmény mezi prvnim a druhym stupném hodnoceni

e Obsahové zmény mezi fdzemi pre-proposal a full proposal musi uchaze¢ deklarovat
v Uplném projektovém ndvrhu.

e V pfipadé, Ze Cesky uchaze¢ pozaduje zménu v rozpoctu mezi fazemi pre-proposal
a full proposal, musi vidy kontaktovat AZV CR s od(vodnénim a odeslat upravenou
povinnou pfilohu AZV CR Application Form datovou schrankou. Pokud tyto zmény
zpUsobi narlst pozadované podpory, ma koordinator projektu povinnost informovat
sekretariat vyzvy s narodnim kontaktnim bodem v kopii;

e Pfi zménach ve sloZeni konsorcia se uchazeci musi fidit nadnarodnimi pravidly
stanovenymi v oficidlnich dokumentech vyzvy.

Widening proces

Prostfednictvim  tzv. Widening procesu je umoZnéno vyzkumnym  tymim
z podreprezentovanych zemi / EU-13 (mezi které patfi i CR), pfidat se k Usp&snému konsorciu,
které postoupilo do 2.kola vyzvy.

Podminkou je, Ze vyzkumny tym musi prokazat ptidanou hodnotu pro projekt, ke kterému
pristupuje a koordinator takového projektu s pfistoupenim bude souhlasit formou vydani tzv.
Letter of Intent Ci jiného obdobného dokumentu. V neposledni fadé prislusna financujici
organizace musi potvrdit disponibilni rozpoctové prostfedky pro tento ucel a souhlasit
s procesem pfistoupeni k UspéSnému projektu po 1. kole vyzvy.

Druhy stupen hodnoceni — tplné navrhy projektu (full proposal)

o Sekretaridt vyzvy opét kontroluje spinéni nadndrodnich podminek stanovenych ve
VyzVe.

e AZV CR opét kontroluje zplsobilost uchaze&tl a navrhil projektd, zejména zapracovani
pripominek vznesenych pti prvni kontrole zpUsobilosti. Ve druhém kole uchazeci musi
AZV CR predlozit viechny nezbytné dokumenty vztahujici se k odborné zpUsobilosti,
stejné tak jako aktualizovanou rozpoc¢tovou tabulku v AZV CR Application Form.

e Mz CR / AzZV CR je na seznamu zemi, které se Ucastni tzv. Widening procesu, avéak
pouze v pFipadé, e CR bude mit disponibilni finanéni prostfedky pro tento ucel, tzn.
nebudou vyuzity alokované rozpoctové prostiedky pro vyzvu.

e \ kaidém ptipadé je nutnosti kontaktovat narodniho zastupce AZV CR, ktery po diskuzi
na narodni Urovni musi s pfistoupenim udélit souhlas, a to pred tim, nez bude navrh
projektu podan do 2. kola.

e V pfipadé, Ze se Cesky uchaze¢ vramci 2. kola zapoji do tzv. Widening procesu, je
zapotrebi predlozZit nasledujici dokumenty:

o Cestné prohldseni — pouze v pfipadé neuéasti v 1. kole vyzvy;

o Cestné prohldseni o sloZeni konsorcia — pouze v pfipadé ned&astiv 1. kole vyzvy;

o Findlni navrh projektu;

o Letter of Intent — podepsany koordindtorem vyzkumného projektu, ktery
potvrdi, Ze souhlasi s pfistoupenim a uvadi pfidanou hodnotu do projektu;
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o Pracovni balicek — podepsany hlavnim resitelem, ktery tim prokaze celkové
zapojeni do projektu, jakoZ i pfidanou hodnotu;
o Rozpocet — podepsany jak hlavnim FeSitelem, tak statutarnim zastupcem.
Celkova vyse rozpoctu odpovida maximalni vysi podpore na jeden projekt, tzn.
250 000 eur.
e Uplné navrhy projektd hodnoti mezindrodni odborni hodnotitelé na zakladé
hodnoticich kritérii ,Excellence”, ,Impact”, ,Quality and efficiency of the
implementation”,

6.2 Vybér projektti k podpore

Konsorcium poskytovatell v nadndrodni vyzvé rozhoduje o doporuceni projektd k podpore na
zakladé:

e vysledk( kontroly zplsobilosti provedené sekretariatem vyzvy,

e vysledk( kontroly zplsobilosti provedené jednotlivymi poskytovateli,

e poradniku projektl sestaveného dle vysledkd mezinarodniho hodnoceni,
e dostupnych finanénich prostredk( jednotlivych poskytovateld.

Koordinatofi UspéSnych projektd obdrZzi od sekretariatu vyzvy vyrozuméni o doporuceni
projektl k podpore (Decision Letter). V tomto vyrozuméni budou jednotlivi uchazedi vyzvani,
aby kontaktovali svého ndrodniho poskytovatele a spolecné dokoncili proces nutny pro
poskytnuti podpory. V pfipadé Uspéchu &eskych uchazedd MZ CR pres AZV CR, uzavie
s hlavnim uchazecem smlouvu ¢i rozhodnuti o poskytnuti podpory.

6.3 Stiznost

Na zakladé pravidel Evropského rdmcového programu se na proces ¢i vysledky hodnoceni
muZe kazdy uchaze¢ odvolat u sekretariatu vyzvy.

S ohledem na moznost uchazece odvolat se k sekretariatu vyzvy a s ohledem na hodnoceni
navrhl projektd na mezindrodni Urovni, nelze podat stiznost proti postupu poskytovatele
v ramci priibéhu hodnoceni.

7 Poskytnuti podpory
MZ CR uzavira smlouvu vidy s hlavnim uchazeéem (piijemcem), p¥ip. mu vyda rozhodnuti.

Jestlize se na reSeni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich ucastnik( (spolupfijemca),
je pfijemce povinen nejpozdéji do 30 kalendarnich dnli od nabyti Ucinnosti smlouvy
o poskytnuti podpory uzavfit s kazdym takovym dal$im ucastnikem smlouvu o ucasti na feseni
projektu, kterad bude v souladu s podminkami uvedenymi ve smlouvé o poskytnuti podpory,
a takovou smlouvu spolu se vsemi prilohami dorucit v této Ihiaté poskytovateli; tato smlouva
bude uzaviena na celou dobu, kdy se dalsi ucastnik podili na feseni.

Uchazec, ktery v projektu za ceskou stranu figuruje sam, nemusi mit uzavienou smlouvu
o ucasti na reSeni projektu, vidy vSak musi mit uzavienou konsorcidlni smlouvu se
zahrani¢nimi partnery (viz kap. 7.1).
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MZ CR poskytne hlavnimu uchazeti podporu v ¢eskych korunach. Konkrétni vy$e podpory
bude uvedena v rozhodnuti o poskytnuti podpory projektliim vybranym na mezinarodni Urovni
a nasledné také ve smlouvé / rozhodnuti o poskytnuti podpory. Pro prepocet naklad(i z EUR
na CZK pouzije MZ CR / AZV CR sménny kurz Ceské narodni banky platny ke dni terminu pro
prijem uplnych navrh(i projektd (full proposals).

Po uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory se z hlavniho uchazece stava hlavni pfijemce.

Ucelovou podporu poskytne MZ CR na zakladé §7 odst. 4 zakona vztahujiciho se na projekty
mezinarodni spoluprace ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, kde vybér projektl probéhl na
mezindrodni Urovni.

Podporu MZ CR poskytuje jednorazové na pfisludny rok Fedeni projektu, a to na Géet hlavniho
pfijemce ve vysi uvedené v zavaznych parametrech Feseni projektu. Podporu MZ CR vyplaci:

e do 60 kalendarnich dni ode dne nabyti uUcéinnosti smlouvy, resp. ode dne vydani
rozhodnuti o navySeni rozpoctu. Pokud se na feSeni projektu podili dalsi ucastnik, Ize
zahadjit poskytovani ucelové podpory v prvnim roce reSeni az poté, kdy je uzaviena
a poskytovateli pfedlozena jejich vzajemna smlouva.

e ve druhém a dalSim roce feSeni projektu, nedojde-li v dasledku rozpoctového
provizoria podle zakona o rozpoctovych pravidlech k regulaci ¢erpdni rozpoctu, bude
zahdjeno poskytovani ucelové podpory do 60 kalendarnich dnl od schvaleni prislusné
dil¢i zpravy o fesSeni projektu ze strany poskytovatele, pokud jsou splnény podminky
stanovené smlouvu nebo rozhodnutim.

e verejnym vysokym Skolam, vefejnym vyzkumnym institucim ¢i dalSim subjektam, které
definuje zakon €. 484/2020 Sb., o rozpocétovych pravidlech, na bankovni Ucet zfizeny
u Ceské narodni banky.

MozZny zaldtek reSeni projektu je vymezen nadndrodnimi podminkami a musi byt v souladu se
zakonnymi Ihdtami uvedenymi v kapitole 7.2.

Na poskytnuti podpory neni pravni ndrok. Vyse podpory mizZe byt ovlivnéna aktudlnim stavem
stdtniho rozpoctu.

7.1 DalSi povinnosti pred uzavienim smlouvy

Hlavni uchazec musi podepsat konsorcidlni smlouvu se zahrani¢nimi partnery (tzv. Consortium
Agreement; CA) v anglickém jazyce. V této smlouvé musi byt jasné vymezen zpUsob
spoluprdce na feseni projektu, a to zejména s oSetfenim problematiky ochrany prav dusevniho
vlastnictvi. Konsorcidlni smlouva musi byt podepsdna statutdrnimi zastupci, ktefi maiji
pfislusnd opravnéni jednat za jednotlivé partnery na ¢eské i zahrani¢ni strané. Smlouvu se
zahrani¢nimi partnery musi hlavni ¢esky uchazec uzavrit pred uzavienim smlouvy o poskytnuti
podpory s MZ CR. Jednim z dalSich pozadavki Mz €R / AzZV CR bude zaslani uzaviené
a podepsané CA.

7.2 Uzavreni smlouvy o poskytnuti podpory
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Lhdta pro uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory je zakonem stanovena na max. 60 dni od
vyhldseni vysledk( vyzvy (tzn. 60 dnl od pfijeti mezindrodniho rozhodnuti o vysledcich vyzvy).
Termin zahdjeni feSeni ¢eského partnera je zdkonem stanoven na max. 60 dnu ode dne nabyti
ucinnosti smlouvy. K témto lhGtam je tfeba pfrihlizet pfi stanoveni jednotného zacatku
projektu se zahrani¢nimi partnery.

7.3 Duplicita a vymezeni se viici projektliim s obdobnou podstatou
Uchaze¢ musi neprodlené z nadnarodni vyzvy odstoupit, jestlize:

e uzavie smlouvu o poskytnuti podpory na duplicitni projekt (obsah ¢i jeho cast) v jiné
vefejné soutéZi/verejné zakazce v CR & v zahraniéi nebo;

e zahdji realizaci duplicitniho projektu (obsahu ¢i jeho ¢asti) vjiné verejné
soutéii/verejné zakazce v CR &i v zahranii na zékladé jiného pravniho titulu.

MZ CR / AZV CR podporuje pouze navrhy projekttl, jejich? obsah ¢i jeho €ast v minulosti nebyly,
ani v soucasné dobé nejsou feSeny v ramci jiného projektu.

7.4 Prava vyhrazena pro MZ CR / AZV CR
MZ CR, jakoZto poskytovatel, si v souladu s § 24 zakona vyhrazuje pravo:

e zrusit participaci ve vyhlasené nadndrodni vyzvé;
e omezit pocet projektl uréenych k podpore.

Rozhodnuti o zruseni participace ve vyhldasené nadnarodni vyzvé nebo o omezeni poctu
podporovanych ndvrh( projektll bude vychazet zejména z celkového objemu ucelové
uréenych prostfedkd pridélenych poskytovateli na podporu aplikovaného vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci ze statniho rozpo¢tu CR pro dané obdobi.

Vsouladu s & 32 zdkona MZ CR coby poskytovatel zvefejni Udaje uréujici projekt
prostfednictvim IS VaVal. Poskytovatel si po podpisu smlouvy/rozhodnuti o poskytnuti
podpory vyhrazuje pravo zverejnit Udaje zverejiiované prostfednictvim informacéniho systému
vyzkumu, experimentalniho vyvoj a inovaci (IS VaVal).

Po vyhlaseni vysledk(i nadnarodni vyzvy MZ CR / AZV CR zvefejni u podporovanych projekt
nasledujici informace: akronym projektu, jméno projektu a pocet ceskych ucastnikd,
informace divérného charakteru MZ CR / AZV CR nezvefejni.

8 Realizace projektu a reporting

8.1 Povinnosti uspésného uchazece
Povinna publicita

Pfi prezentaci informaci o reSeném projektu ¢i o jeho vysledcich v hromadnych sdélovacich
prostfedcich, prfipadné pfi prezentaci jinym zplsobem, je povinnosti pfijemce informovat
pfiméfenym zplisobem o tom, Ze projekt byl realizovan za finanéni spolutéasti MZ CR
a daného Evropského partnerstvi v oblasti zdravi. Tuto informaci MZ CR vyZaduje na viech
propagacnich materidlech i ve vSech typech médii, které se k projektu ¢i jeho vysledkim
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vztahuji. Pravidla pro publicitu stanovena ze strany MZ CR budou upfesnéna pied zahajenim
feSeni projekt(i, pravidla pro publicitu daného Evropského partnerstvi jsou popsana
v dokumentu ,Call text”,

Reportovaci povinnosti

Pfi realizaci projektu MZ CR / AZV CR kontroluje pribéh Fedeni nékolika zplsoby. Pfijemce
podpory musi jedenkrat ro¢né odevzdavat priibéZznou zpravu o feseni projektu (dil¢i), pricemz
se fidi pravidly AzV CR pro reportovani projektu (blize popsano v Metodice pro Evropskd
partnerstvi v oblasti zdravi, od str. 60).

MZ CR / AzV CR mUze pribéh projektu kontrolovat také prostfednictvim vefejnospravni
kontroly, monitorovaci ndvstévy nebo priibézného oponentniho fizeni. Po ukonceni realizace
probiha zavérecné oponentni fizeni.

Celé projektové konsorcium je povinné reportovat o pribéhu a vysledcich projektu také na
nadnarodni Urovni:

e Reporting MZ CR / AZV CR vidy jedenkrat ro¢né na zacatku kalendainiho roku za
predchozi rok, kdy byla vyplacena podpora + zavére¢nd zprava + zprdva
o implementaci.
e Reporting konsorciu vyzvy:
o prubézind zprava (Mid-term progress report) pfiblizné 18. mésic,
o zavérecna zprava (Final report), pfiblizné 36 mésic.

9 Dalsi informace

Povinné prilohy:

(ke staZeni na webovych strankach AzV CR: viz odkaz)
1. Faze (pre-proposals)
e Cestné prohldseni za uchazece

e Cestné prohldseni o sloZeni konsorcia
e Application Form

2. Faze (full proposals)

e Dokumenty k odborné zpUsobilosti dle povahy projektu;
e Aktualizovana rozpoctova tabulka (AZV CR Application Form)

Souvisejici dokumenty:

e Nafizeni komise
e Metodika: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi (2. pracovni verze zverejnéna ke dni
1.11.2024)
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https://erdera.org/wp-content/uploads/2024/12/ERDERA-JTC2025-Call-text-VF.pdf
https://www.azvcr.cz/vyzva-2025/

e Podprogram 3: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi — s U¢innosti od 22.5.2024
e Checklist ERDERA Call 2025

Oficialni dokumenty Partnerstvi ERDERA Call 2025 ke stazeni zde.

Webové stranky

e ERDERA (vyzva)

e Web AZV CR

10 Seznam zucastnénych zemi jejich alokace (k datu vyhlaseni vyzvy)

Country Funding organisation Acronym Contribution (€)
Austria Austrian Science Fund FWF 1.000.000
Belgium Research Foundation Flanders FWO 700.000
Belgium Fund for Scientific Research FNRS 300.000
Belgium Public Service of Wallonia SPW 1.000.000
Bulgaria Bulgarian National Science Fund BNSF 460.162
Canada Canadian Institutes of Health Research — CIHR-IG CAD $1.350.000
Institute of Genetics
Cyprus The Research and Innovation Foundation RIF 3.000.000
Czech Ministry of Health / Czech Health Research | MZCR /AZVCR 500.000
Republic Council
Denmark Innovation Fund Denmark IFD 1.000.000
Estonia Estonian Research Council ETAG 300.000
France French National Research Agency ANR 3.500.000
France Foundation For Rare Diseases FFRD 100.000
Germany |Federal Ministry for Education and Research BMBF 3.000.000
Germany German Research Foundation DFG 1.500.000
Hungary National Research, Development and NKFIH 300.000
Innovation Office
Iceland The Icelandic Centre for Research RANNIS 300.000
Ireland Health Research Board HRB 530.000
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https://erdera.org/funding/
https://erdera.org/news/erdera-launches-the-2025-joint-transnational-call-for-proposals-on-rare-disease-therapies/
https://erdera.org/news/erdera-launches-the-2025-joint-transnational-call-for-proposals-on-rare-disease-therapies/
https://www.azvcr.cz/vyzva-2025/
https://www.azvcr.cz/vyzva-2025/

Israel Chief Scientist Office of the Ministry of CSO-MOH 300.000

Health
Italy Italian Ministry of Health MoH - IT 1.000.000
Italy Ministry of Education, Universities and MUR 750.000
Research
Italy Fondazione Telethon FTELE 1.000.000
Lombardy Regional Foundation for Biomedical FRRB 1.500.000
(Italy) Research
Tuscany (ltaly) Tuscany Region RT/TuscReg 300.000
Latvia Latvian Council of Science LzP 600.000
Lithuania Research Council of Lithuania LMT 300.000
Luxembourg National Research Fund FNR 300.000
Norway The Research Council of Norway RCN 600.000
Poland National Centre for Research and NCBR 1.200.000
Development
Portugal The Foundation for Science and Technology FCT 350.000
Slovakia Slovak Academy of Sciences SAS 120.000
Spain National Institute of Health Carlos llI ISCHI 1.600.000
Sweden Vinnova Vinnova SEK 12.000.000
Switzerland Swiss National Science Foundation SNSF 1.000.000
Netherlands Netherlands Organisation for Health ZonMw 1.800.000

Research and Development

Tlrkiye The Scientific and Technological Research TUBITAK 500.000
Council of Tirkiye

AktudlIni seznam zemi je dostupny v dokumentu Call text.

Partnefi budou financovani pfislusnymi narodnimi/regionalnimi finanénimi organizacemi.
Zpusobilé naklady a pravidla financovani se u jednotlivych financujicich organizaci lisi.
Podrobné informace jsou dostupné v Annex | _Call text.

Kontaktni osoba
Mgr. Monika Kocmanova

Email: monika.kocmanova@azvcr.cz
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https://erdera.org/wp-content/uploads/2024/12/ERDERA-JTC2025-Call-text-VF.pdf
https://erdera.org/wp-content/uploads/2024/12/ERDERA-JTC2025-Guidelines-VF.pdf

Tel.: +420 606 273 871

Dotazy k nadnarodni vyzvé muzete podavat také prostfednictvim emailové adresy:
partnerstvi@azvcr.cz.
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