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1. Slovnik pojmii

Pojem

Vymezeni pojmu

Aplika¢ni formular

Application Form (dale jen ,AF“) - formulaf pro
kontrolu narodni formalni zpGsobilosti projektu.

Call text

Dokument, ktery je obdobou zaddvaci
dokumentace u ndrodnich vyzev, tj. stanovuje
zakladni podminky a parametry spolecné
nadnarodni vyzvy.

Decision Letter

Vyrozuméni o doporuceni projektl k podpore,
které obdrZi koordinatofi Uspésnych projektd od
sekretariatu vyzvy.

Dil¢i zprava

Cesky pfijemce podpory odevzdd diléi zpravu dle
zverejnénych pokyn( na strankach
www.mzd.gov.cz, resp. www.azvcr.cz. Diléi zprava
se vypracovava kazdy rok a obsahuje informace
o hospodareni s poskytnutou Ucéelovou podporou
pfip. je rozSitena o dosavadni postup reSeni
projektu a o dosazené vysledky.

Doplrikové naklady

linak také Flat-rate costs / Overheads, tj. nepfimé
naklady. Nepfimé naklady se pocitaji jako 25 %
z pfimych zpUsobilych naklad, tzn. 25 % ze souctu
osobnich, investi¢nich (pokud jsou relevantni)
a provoznich nakladll. Do vypoctu nepfimych
naklad(l se nezapocitava smluvni vyzkum.

EK European Commission — Evropska komise
EP European Partnership — Evropské partnerstvi
Final report Projektové konsorcium odevzddva zavérecnou

zpravu (Final report) o vysledcich projektu na konci
feSeni projektu sekretariatu vyzvy.

Frascati manual

Popisuje specifika projektd vyzkumu a vyvoje,
definuje dllezité pojmy a mél by byt i voditkem pro
zafazeni vyzkumnych aktivit do spravnych kategorii
vyzkumu. Aktudlni verze zde.

Full proposal

Uplnd verze névrhu projektu predklddand ve 2. kole
VYZVYy.

Grantova dohoda

Grant Agreement (dale jen ,,GA”) — smlouva mezi EK
a koordinatorem, jakoZ indarodnimi/regiondlnimi
financujicimi  organizacemi.  Koordindtor ji
podepisuje ve jménu celého konsorcia. GA
vymezuje pravidla implementace EP, hodnoceni,
jakoz i finan¢ni pravidla, kterd musi byt dodrZzovana.

Zadatel (d¥ive uchazeg) / pfijemce, fesitel

Principal Investigator (Pl) — narodni Zadatel, ktery je
uveden v pre-proposal a full proposal. Kazda zemé
ma jednoho Zadatele, ze skupiny Zadatell celého
projektového konsorcia je volen jeho koordinator.
Je soucasné kontaktni osobou pro komunikaci se
svym narodnim poskytovatelem (MZ CR/AZV CR).



https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf

Intenzita podpory

Podil verejné podpory, poskytované
poskytovatelem, na celkovych uznanych nakladech.
Je vyjadrena v procentech a urcuje se zarazenim
projektu do konkrétni kategorie vyzkumu dle ¢l. 25
Nafizeni EK ¢. 651/2014.

Konsorcidlni smlouva

Consortium Agreement (dale jen ,CA“) — smlouva
uzaviena mezi narodnimi/regionalnimi
financujicimi organizacemi participujicimi v EP,
kterd specifikuje vztahy mezi stranami a dopliuje
zalezitosti neupravené v GA.

Konsorcidlni smlouva projektového konsorcia

Pfijemce musi podepsat konsorcidlni smlouvu se
zahrani¢nimi partnery (tzv. Consortium Agreement;
CA) v anglickém jazyce. CA musi byt podepsana
statutdrnimi zastupci, ktefi maji prisluSna opravnéni
jednat za jednotlivé partnery na ceské i zahrani¢ni
strané.

Konsorcium

Consortium — vSechny subjekty participujici v EP, na
néz se vztahuje CA a které spolupracuji na jeho
realizaci. Konsorcium predstavuje organizacni
strukturu EP.

Koordinator projektového konsorcia

Zadatel, ktery zastupuje celé projektové
konsorcium, komunikuje se sekretaridtem vyzvy
a je odpovédny za odevzdani mezindrodni prihlasky
pre-proposal a full proposal.

Koordinator ptislusného EP v oblasti zdravi

Coordinator — vidy stat, ktery fidi celé konsorcium
a poskytuje podporu financujicim
narodnim/regionalnim institucim.

Letter of Intent

Dopis podepsany koordindtorem projektového
konsorcia, ktery potvrzuje souhlas s pristoupenim
Zadatele v ramci Widening procesu ke konsorciu
auvadi pfidanou hodnotu nového Zadatele do
projektu.

Lhata pro uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory

Lhata pro uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory je
zdkonem stanovena na max. 90 dnd od zvefejnéni
vysledkd vyzvy na webovych strankach MZ CR a AZV
CR.

Metodika: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi

Stanovuje veskerd prdva a povinnosti pfijemce
podpory. Soucasné blize popisuje jednotlivé
kategorie nakladu, jakoZ i zpUsob a pravidla pro
predkladani dil¢ich a zavérecné zpravy. Aktualni
verze Metodiky zde.

Mid-term progress report

Projektové konsorcium odevzdava pribéznou
zpravu o pribéhu a vysledcich projektu priblizné
v poloviné feseni projektu sekretariatu vyzvy.

Nadnarodni projekt

Transnational Project — projekt predlozeny v ramci
spole¢né nadnarodni vyzvy.

Narodni financujici organizace (narodni
poskytovatel)

National Funding Organisation (dale jen ,NFO“) —
narodni vefejny organ odpovédny za dosazeni cil(
a implementaci programové ¢innosti EP. Funkci NFO
v CR plni MZ CR.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0651
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0651
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0651
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0651
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0651
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/

Narodni kontaktni bod

National Contact Point (dale jen ,,NCP“) - organ
zodpovédny za koordinaci spolec¢nych
nadnarodnich vyzev v rdmci EP na ndrodni Urovni.
V CR je to AZV CR.

Partner Subjekt, ktery je soucasti projektového konsorcia,
jiny nazev pro zadatele, pfip. partnera na narodni
drovni.

Podniky Podnikem se dle Nafizeni EK rozumi kazdy subjekt

vykonavajici hospodarskou ¢innost, bez ohledu na
pravni formu. K témto subjektim patfi zejména
osoby samostatné vydéle¢né <cinné arodinné
podniky vykondvajici femesiné ¢&i jiné cinnosti
a obchodni spoleCnosti nebo sdruZeni, ktera
pravidelné vykondvaji hospodarskou cinnost
spocivajici v nabizeni vyrobk( nebo sluZeb na
daném trhu.

Podprogram 3: Evropska partnerstvi v oblasti
zdravi

Program-na-podporu-zdravotnickeho-
aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf

(gov.cz)

Pre-proposal

Zkracend verze navrhu projektu predkladand
v 1. kole vyzvy.

Programovy vlastnik

Programme Owner — ministerstva/regionalni
organy odpovédné za definovani, financovani nebo
fizeni program( provadénych na narodni nebo
regiondlni rovni. V CR je to MZ CR.

Projektové konsorcium

Project consortium — vSechny strany participujici
v ramci ndvrhu projektu predkladaném do vyzvy.
Obvykle nékolik vyzkumnych organizaci nebo
podnikd z rliznych zemi participujicich v predmétné
vyzvé. Konsorcium fidi koordinator projektového
konsorcia.

PFijemce podpory

Je hlavnim Zadatelem/partnerem za CR, se kterym
MZ CR uzavira Smlouvu o poskytnuti podpory nebo
mu vydava Rozhodnuti o poskytnuti podpory.

Skutec¢né naklady/vydaje

Actual costs — musi byt skutecné vynaloZzeny NFO
(ndrodnim  poskytovatelem) za  podminek
definovanych v GA.

Smlouva o poskytnuti podpory

Je smlouva, kterou uzavird MZ CR s pfijemcem za
CR. Smlouva muze byt nahrazena Rozhodnutim
o poskytnuti podpory, které MZ CR vyda.

Smlouva o ucasti na reseni projektu

Jestlize se na feseni projektu bude podilet jeden
nebo vice dalSich narodnich Ucastniku (partner(), je
pfijemce povinen uzavfit s kazdym takovym dalSim
Ucastnikem smlouvu o Ucasti na reseni projektu,
ktera bude v souladu s podminkami uvedenymi ve
smlouvé o poskytnuti podpory. Tato smlouva bude
uzavrena na celou dobu, kdy se dalsi Ucastnik podili
na reseni.



https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf

Spolec¢na nadnarodni vyzva

Joint Translational Call (dale jen ,JTC“) — vyzva
vyhldasend vramci EP k podporfe spolecnych
nadnarodnich  vyzkumnych navrh(i  projektl
v oblasti zdravi, ktera je spolecné organizovana
a spolufinancovana narodnimi/regionalnimi
financujicimi organizacemi a EK.

Partner (dfive spoluuchazeé/spolupfijemce)

Partner je subjekt, ktery se uchdzi prostfednictvim
Zadatele o poskytnuti ucelové podpory na narodni
arovni. S Zadatelem/pfijemcem ma uzavienou
smlouvu o spoluprdci. Zpravidla se jedna
o vyzkumnou organizaci, maly nebo stfedni podnik,
anebo odalsiho ucastnika zpUsobilého podle
zdkona ¢. 328/2025 Sb., zakon o vyzkumu, vyvoji,
inovacich a transferu znalosti (dale jen ,Zakon“).

Spravce programu

Programme Manager — vyzkumné rady, financni
instituce nebo jiné narodni/regionalni organizace,
které provadéji vyzkumné programy pod dohledem
vlastnikG  programt. Udast musi byt povéiena
obvykle ministerstvem. V CR je to AZV CR.

Submission system

Mezindrodni elektronicky systém, do kterého
koordinator projektu vklada pre-proposal a full
proposal projektu.

J¢elova podpora

Ucelovd podpora — na tedeni projektu je
poskytovana formou dotace pravnickym nebo
fyzickym osobam nebo zvySenim  vydajd
organizacnich sloZzek statu, organizacnich slozek
uzemnich samospravnych celk(i nebo organizacnich
jednotek ministerstva zabyvajicich se vyzkumem
a vyvojem, a to po splnéni podminek stanovenych
Zakonem. Ucelova podpora je uréena vyhradné na
Uhradu uznanych nakladd.

Underrepresented countries

Skupina zemi EU, které maji mensi zastoupeni
v podporenych projektech.

Uznané naklady

Uznanymi ndklady — takové zplsobilé naklady nebo
vydaje ve vyzkumu, vyvoji, inovacich a, transferu
znalosti, které poskytovatel schvalil.




Vyzkumna organizace

Vyzkumnou organizaci je organizace pro vyzkum
a Siteni znalosti podle ¢l. 2 bodu 83 Nafizeni EK.
Organizaci pro vyzkum a Sifeni znalosti se rozumi
subjekt (napf. univerzita nebo vyzkumny Ustay,
agentura pro transfer technologii, zprostfedkovatel
v oblasti inovaci, fyzicky nebo virtualni
spolupracujici subjekt zaméreny na vyzkum) bez
ohledu na jeho pravni postaveni (zfizeny podle
vefejného nebo soukromého prava) nebo zpUsobu
financovani, jehoZz hlavnim cilem je provadét
nezdvisle zakladni vyzkum, primyslovy vyzkum
nebo experimentdlni vyvoj nebo vefejné Sifit
vysledky téchto cinnosti formou vyuky, publikaci
nebo transferu znalosti. Vykonava-li tento subjekt
rovnéz  hospodarské  Cinnosti, je  tfeba
o financovéni, nakladech a pfijmech souvisejicich
stémito cCinnostmi vést oddélené Gcetnictvi.
Podniky, jez mohou uplatiiovat rozhodujici vliv na
takovyto subjekt, napriklad jako podilnici nebo
¢lenové, nesméji mit prfednostni  pfistup
k vysledk(im, jichz dosahl. Pfed uzavienim smlouvy
s Uspésnym zadatelem bude poskytovatel prihlizet
k aktudlné platnému seznamu  vyzkumnych
organizaci, ktery spravuje Ministerstvo Skolstvi,
mladeze atélovychovy a je zvefejnén na
internetové adrese: Seznam vyzkumnych organizaci
| MSMT.

Widening proces

Proces mozného pfipojeni Ucastnika ze skupiny
podreprezentovanych statd k Uspésnym
projektovym konsorciim po vyhlaseni vysledkd
1. kola vyzev. CR se do tohoto procesu zapoji pouze
v pfipadé, Ze bude mit disponibilni financni
prostiedky pro tento ucel.

Zavérecna zprava

Cesky pFijemce podpory odevzdava na konci fedeni
projektu zavéreénou zpravu AZV CR.

Zpusobilé naklady

Eligible Costs — jsou to takové naklady, které mohou
byt pfijemcem vynaloZeny na ¢innosti ve vyzkumu,
vyvoji a inovacich nebo v souvislosti s nimi. Mezi
zpUsobilé naklady patti osobni, provozni, doplrikové
a investi¢ni naklady.

Zpusobily Zadatel

Eligible Applicant — subjekt, ktery se uchazi
o poskytnuti ucelové podpory. Zpravidla se jedna
o vyzkumnou organizaci, maly nebo stfedni podnik,
anebo o dalsiho ucastnika (partnera) zpUsobilého
podle Zakona.



https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj/verejne-rejstriky-a-registry/seznam-vyzkumnych-organizaci
https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj/verejne-rejstriky-a-registry/seznam-vyzkumnych-organizaci

2. Obecné informace

Tyto podminky vychazeji z nového zakona €. 328/2025 Sb., o vyzkumu, vyvoji, inovacich a transferu znalosti (dale jen
»Zakon"), ktery nabyva ucinnosti dne 1. 1. 2027. Z tohoto divodu jsou v podminkach jiZ pouZivany nové pojmy
a terminologie zavedené timto Zakonem.

Od 27. f¥ijna 2026 je mozné poddavat navrhy projektl do treti vyzvy s nazvem Multi-national Investigator-Initiated
Clinical Studies in Cardiovascular, Autoimmune, Metabolic, and Non-Communicable Respiratory Diseases, including
Underrepresented Populations (lICS4all 2027) v ramci Evropského partnerstvi ERA for Health Research
(ERA4Health).

Cilem vyzvy je podpofit pragmatické, randomizované kontrolované, mezinarodni intervenc¢ni klinické studie faze
[l iniciované vyzkumnymi pracovniky. Podporovany budou 2 typy studii:

a) Comparative-effectiveness studies;
b) Drug repurposing studies of off-patent drugs.

Termin pro pfijem zkracené verze navrhl projektd (tzv. pre-proposals) je 14. 1. 2027 (12:00 CET). Termin pro pfijem
Uplnych navrh projektt (full proposals) je 14. 6. 2027 (12:00 CEST).

vvvvvv

500 000 eur. Podminky pro ¢eské zadatele v této vyzvé vychazeji z Programu na podporu zdravotnického aplikovaného
vyzkumu na léta 2024-2030; Podprogramu 3: Evropska partnerstviv oblasti zdravi (Podprogram 3), ze kterého budou nasledné
Uspésni Cesti Zadatelé financovani. Predlozeny projekt s ceskym partnerem musi byt projektem aplikovaného vyzkumu!

Tento dokument obsahuje informace o vyzvé ERA4Health 2027, tj. podrobné rozepsané narodni podminky, které jsou
soucasné reflektovany v aktudlni verzi Metodiky pro Evropskd partnerstvi v oblasti zdravi zvefejnéné na webovych
strankach AzV CR: EU partnerstvi — AZV CR.

Pfed zapojenim do vyzvy, AZV CR doporucuje Zadatelim seznamit se také s ndsledujicimi dokumenty, které s vyzvou
bezprostfedné souvisi:

Call text: dokument, ktery je obdobou zaddvaci dokumentace u narodnich vyzev, tj. stanovuje zakladni podminky
a parametry nadnarodni vyzvy;

Metodika: dokument, ktery stanovuje veskera prdva a povinnosti prijemce podpory aje nezbytna pro vyklad pojm
obsaZzenych v téchto Podminkach. Soucasné blize popisuje jednotlivé kategorie nakladd, jakoZ izplsob a pravidla pro
predkladani dil¢ich a zavérecné zpravy;

Frascati manual: popisuje specifika projektl vyzkumu a vyvoje, definuje dulezité pojmy a mél by byt i voditkem pro

zarazeni vyzkumnych aktivit do spravnych kategorii vyzkumu.


https://www.azvcr.cz/vyzva-2025-2/
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_CallText_JTC9.pdf
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf

NAVRHY PROJEKTU BY SE MELY ZABYVAT ALESPON JEDNIM Z NASLEDUJICiCH ASPEKTU (V ORIGINALNIM
ZNENI):

1)

The design of the clinical study must be appropriate to answer the research question (population, sample
collection, statistical power, statistical analysis, interpretation, relevant models for hypothesis validation) and
must be well justified in the proposal.

The clinical study design and objectives must take into consideration the population that would be needed to
reach the objective of the study. Strategies for recruitment, retention, assessment, and analysis must be
included.

For comparative effectiveness studies, these must compare the use of currently approved or existing healthcare
interventions (see definition), used in clinical practice, either to each other or to the current standard of care.
These healthcare interventions could include but would not be limited to: diagnostic, screening, prevention and
treatment interventions. The interventions can be pharmacological as well as non-pharmacological procedures,
for example well-defined, reproducible and targeted nutritional and lifestyle interventions, surgery, prognosis
methods, use of medical devices, nano and advanced health technologies, eHealth and digital interventions and
other health interventions.

For drug repurposing trials, a new indication of an approved off-patent medication should be explored. Given
that this call is supported by public funding, clinical studies with a commercial purpose are excluded, therefore
only off-patent drug repurposing trials are eligible. Drug repurposing trials need to have an upfront plan to
ensure patient’s access to the drugs in the different countries.

These interventions shall have high public relevance in the fields of the following diseases or conditions (that
are of equal importance):
Cardiovascular diseases

o Metabolic disorders
o Autoimmune diseases
o Non-communicable respiratory diseases

Mezindrodni intervencni klinické studie (lICS) by se mély primarné zamérovat alespon na jedno z vySe uvedenych
onemocnéni. Je vSak pfipustné zaméfit se i na vice uvedenych onemocnéni soucasné, pfipadné v kombinaci se
souvisejicimi pfidruZenymi onemocnénimi.

Oblasti a témata, které nespadaji do rozsahu vyzvy (out of scope), jsou blize specifikovany v dokumentu Call text.


https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_CallText_JTC9.pdf

3. Zadatelé

3.1. KDO MUZE PODAT PROJEKT?

Pocet ucastnikd a jejich vyzkumny pfinos musi odpovidat cilim vyzvy a mél by byt pfiméfené vyvazeny z hlediska
mezinarodniho zastoupeni. Kazdé projektové konsorcium by meélo disponovat potfebnou Sifi a hloubkou
odbornosti pro dosazeni ambicidznich védeckych cilll a mélo by jasné prokazat pfidanou hodnotu vzajemné
spoluprace. Financovany budou pouze mezinarodni vyzkumné studie.

Resitelem/kou (tzv. Principal Investigators; Pls) mdzZe byt jen fyzicka osoba zabyvajici se vyzkumem, kterd v dobé
podavani navrhu projektu do vyzvy ma akademicky titul Ph.D., jeho ekvivalent ¢i vyssi nebo je ziska nejpozdéji do
dne uzavreni smlouvy/rozhodnuti o feSeni projektu. Vyjimku lze pfipustit u pacientskych organizaci a jinych
nevladnich neziskovych organizaci (NGOs), pokud je s ohledem na zaméreni vyzvy zadouci jejich zapojeni v roli
Zadatele. V takovém pripadé nemusi byt pozadavek na Ph.D. uplatfovan.

DulezZité: Standardni doba trvani projektu v této vyzvé je 4 roky/48 mésicl. S ohledem na narodni podminky
a nutnost zajistit soulad s Programem na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2024-2030 je
vsak mozné financovat zapojeni ¢eskych fesitelt/fesitelek pouze po dobu 3 let/36 mésicl. Pro jejich Uc¢ast ve vyzvé
proto byla udélena vyjimka umoziiujici tuto zkrdcenou dobu zapojeni. Cesky resitel/ka (P1) vsak muze
v konsorcialnim navrhu projektu vystupovat pouze v roli partnera, NIKOLI v roli koordinatora.

Je nutné, aby vsichni partnefi projektu, ktefi zadaji o financ¢ni podporu, splfovali pravidla zplsobilosti svého
poskytovatele.

*Ne vsechny cClenské zemé EU (a ne vsechny pridruZzené zemé EU) participuji v ramci této vyzvy.

3.2.  KDO MUZE BYT CESKYM ZADATELEM?

Hlavni Zadatel a partner

e vyzkumné organizace

Vyzkumnou organizaci je organizace pro vyzkum a Sifeni znalosti podle ¢l. 2 bodu 83 Natizeni EK. Organizaci pro
vyzkum a Sifeni znalosti se rozumi subjekt (napf. univerzita nebo vyzkumny Ustav, agentura pro transfer
technologii, zprostredkovatel v oblasti inovaci, fyzicky nebo virtudlni spolupracujici subjekt zaméreny na vyzkum)
bez ohledu na jeho pravni postaveni (zfizeny podle verejného nebo soukromého prava) nebo zptsob financovani,
jehoz hlavnim cilem je provadét nezavisle zakladni vyzkum, prdmyslovy (aplikovany) vyzkum nebo experimentalni
vyvoj nebo verejné sifit vysledky téchto ¢innosti formou vyuky, publikaci nebo transferu znalosti. Vykonava-li tento
subjekt rovnéz hospodarské c¢innosti, je tfeba o financovani, nakladech a prijmech souvisejicich s témito cinnostmi
vést oddélené ucetnictvi. Podniky, jez mohou uplatfiovat rozhodujici vliv na takovyto subjekt, napfiklad jako
podilnici nebo ¢lenové, nesméji mit prednostni pristup k vysledkim, jichZz dosahl (dale jen ,,vyzkumna organizace”).
Pfed uzavienim smlouvy s UspéSnym Zadatelem bude poskytovatel pfihlizet k aktualné platnému seznamu
vyzkumnych organizaci, ktery spravuje Ministerstvo $kolstvi, mladezZe a télovychovy a je zvefejnén na internetové
adrese: Seznam vyzkumnych organizaci | MSMT.
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e podniky

Podnikem se dle Nafizeni EK rozumi kazdy subjekt vykonavajici hospodarskou cinnost, bez ohledu na pravni formu.
K témto subjektim patfi zejména osoby samostatné vydélecné c¢inné a rodinné podniky vykonavajici femeslné i
jiné ¢innosti a obchodni spole¢nosti nebo sdruzeni, kterd pravidelné vykondvaji hospodarskou ¢innost spocivajici
v nabizeni vyrobkl nebo sluzeb na daném trhu.

e pacientské organizace

Pacientska organizace (dale jen ,PO“) je definovana zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”), konkrétné § 113f v aktudlnim
znéni. PO je prdvni osoba, kterd zastupuje pacienty s uréitou diagndzou, zdravotnim postizenim, jejich rodinné
prislusniky, blizké nebo zastupce. Jejim poslanim a hlavni ¢innosti je pomoc pacientlim a ochrana jejich prav a zajma
(napfiklad pfi komunikaci se zdravotnimi pojistovnami, poskytovateli zdravotni péce, urady v¢. Ministerstva
zdravotnictvi). Zapojeni PO a pfipadné (pfimé) financovani, pokud bude dany projekt vybran k alokaci, je mozné, pokud
dana PO splini nasledujici podminky:

e podpora je poskytovana na Uhradu nakladd spojenych s realizaci vyzkumného zaméru, nikoliv na provoz (PO);

o vyzkumny zamér musi byt jasné definovan a musi splfiovat podminky stanovené konkrétni vyzvou;

e PO musi mit v ramci svych zakladajicich dokument( vymezenu vyzkumnou cinnost jako pfedmét ¢innosti;

e vyzkumnou ¢innost musi provadét sama PO, nelze tedy vyzkumnou ¢innost zadavat externim subjektlm formou

smluvniho (kontrahovaného) vyzkumu.

Vice informaci je dostupnych pod timto odkazem.

3.3.  PODMINKY PRO ZPUSOBILOST NADNARODNIHO KONSORCIA

Projektové konsorcium partnerti bude zpiisobilé pti splnéni nasledujicich podminek:

e kazdé projektové konsorcium musi zahrnovat zpUsobilé partnery Zadajici o financovani prostfednictvim své
prislusné financujici organizace/agentury minimalné ze tfi, maximalné péti zemi (zpUsobilych partnera),
které se ucastni této vyzvy. (Seznam zemi participujicich v této vyzvé je uveden v dokumentu Call text).
Zaroven alespon dva partnefi musi pochazet ze dvou riznych zemi, které jsou clenskymi staty EU nebo
zemémi pfidruzenymi k ramcovému programu Horizont Evropa, které se vyzvy Ucastni.

e cesky partner (Zadatel) musi byt zpGsobily ze strany financujici organizace (MZ CR), poskytujici téelovou
podporu partnerovi;

e (Cesky partner (Zadatel) uzavie dohodu o spolupraci s dalsimi dodate¢nymi narodnimi naborovymi
pracovisti (tzv. recruiting sites) a pfidéli jim prislusny rozpocet. Tato naborovad mista budou pfidruzenymi
partnery konsorcia (tzv. associated partners). Pokud je skutecny nabor pacientll v pribéhu trvani klinické
studie nizsi, nez se ocekavalo, mohou byt plvodni ndborova mista nahrazena dalsimi;

e maximalni pocet zemi Ize zvysit na 6, pokud zahrnuji Slovensko jako podreprezentovanou zemi;

e vkazdém vyzkumném konsorciu mohou byt zastoupeny maximalné 2 financujici organizace ze stejné zemé.
V ptipadé CR se jednd o jednu financujici organizaci, a to MZ CR;
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e v jednom konsorciu mohou byt maximalné 3 spolupracovnici (tzv. collaborators). Tzn. partnefi, ktefi si
zajisti své vlastni financovani.

o Pro spolupracovniky plati nasledujici podminky:

= jejich jasny pfinos pro klinickou studii bude v ndvrhu projektu fadné popsan v pfiloze Letter
of commitment of the collaborator(s);

= zajisti si vlastni financovani a v navrhu jednoznacné dolozZi pfilohou Letter of commitment
of the collaborator(s), Ze toto financovani je zajiSténo;

= spolupracovnik nemuze byt vedoucim pracovniho bali¢ku;

= spolupracovnik nemUze byt mistem naboru (tzv. recruitment site) pro studii;

= spolupracovnik nemUze byt zadavatelem klinické studie (tzv. sponzor);

= v pripadé, Ze spolupracujicim subjektem je soukroma ziskova organizace (tzv. private for-
profit entity), musi projektové konsorcium jeji zapojeni v projektovém navrhu radné
zdlvodnit a zajistit, Ze tato spoluprace nesleduje Zzadny komeréni ucel.

Blizsi vysvétleni je souldsti mezindrodniho dokumentu ,, Call text”.

e kazdé vyzkumné konsorcium musi ze svych partner( jmenovat koordinatora klinické studie (tim nemitize
byt spolupracovnik!);

e koordinatorem klinické studie nemuze byt podnik;

e zastupce koordinatora klinické studie (coordinating investigator) zastupuje konsorcium navenek, pUsobi
jako kontaktni osoba pro sekretariat vyzvy a je po celou dobu feseni projektu odpovédny za interni védecké
fizeni. Jeho odpovédnost zahrnuje zejména dohled nad otdzkami dusevniho vlastnictvi, nad Cinnosti
poskytovatele sluzeb zajistujiciho prirezové aktivity studie (fizeni klinické studie na Urovni konsorcia) a za
podavani zprav sekretariatu vyzvy.

e kazdy hlavni vyzkumny pracovnik (tzv. Pl) miiZe pfedloZit pouze 1 pfedbéiny navrh projektu bud' v roli
koordinatora nebo v roli partnera.

e kazdy partner spliiuje své narodni/regionalni podminky zplsobilosti;

e projekt musi byt napsany anglicky;

e délka projektu je 3 roky / 36 mésict bez moznosti prodlouzeni. Z dlvodu konciciho Programu na podporu
zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2024-2030 musi byt projekty podporené z tohoto programu
ukonceny nejpozdéji 31. 12. 2030.

e mit zplsobilé a uznané naklady;

e pozadovat podporu v souladu s nastavenymi podminkami;

e ocekavané zahdjeni projektll v souladu s datem zahajeni projektu uvedenym ve smlouvé o poskytnuti
podpory nebo vydaném opatieni.

Lhuta pro uzavreni smlouvy/opatieni o poskytnuti ucelové podpory je zdkonem stanovena na max. 90 dnii
od zverejnéni vysledki vyzvy na webovych strdnkdch MZ CR a AZV CR. Termin zahdjeni feseni ¢eského partnera se odviji
od dohodnutého terminu zahdjeni Feseni celého projektového konsorcia. Tento termin musi byt jednoznacné stanoven
a uveden jak ve smlouvé s poskytovatelem, tak v konsorcidlni dohodé (CA) mezi partnery. Zahdjeni feseni projektu musi
byt v souladu s podminkami nadndrodni vyzvy. Standardni doba trvdni projektu je u ceskych resitelii/fesitelek nejvyse 3
roky / 36 mésict. VSechny projekty financované v ramci Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na
obdobi 2024-2030 vsak musi byt dokonceny nejpozdéji do 31. prosince 2030, protoZe samotny program k tomuto datu
konci.
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Zplsobilym zZadatelem je pouze subjekt:

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

e na ktery nebyl vydan inkasni pfikaz;

e ktery neni podnikem v obtiZich;

e ktery dodrzel povinnost zverejnit Ucetni zavérku v prislusném rejstiiku — tzv. ,Verejny rejstiik” (ve smyslu
zakona ¢. 304/2013 Sb., o verejnych rejstticich pravnickych a fyzickych osob);

e jehoZ typ definuji ndrodni podminky pro tuto vyzvu jako zpUsobily.
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4. NaleZitosti projektu

4.1. JAKE PROJEKTY MOHOU BYT PODPORENY?

Projekt s ¢eskym partnerem, ktery bude ze strany poskytovatele (MZ CR) podpoFen, musi splfiovat tato zakladni
pravidla:
e je projektem aplikovaného vyzkumu dle definice uvedené ve Frascati Manual;

e dosahuje vysledku nebo vysledkd uplatfiovanych v praxi;
e podporovanévysledky odrazipravidla EP ERA4Health, kterd jsou blize specifikovanavPodprogramu 3:
o podpofit zapojeni vefejnych sponzorll zdravotnického systému v rdmci Evropského vyzkumného prostoru,
véetné zapojeni mladych vyzkumnik( v zavislosti na tématu spolecné nadnarodni vyzvy;
o podpofit zavedeni spolecné strategie financovani osvédcenych postupl v prioritnich oblastech rGznych
zdravotnich intervenci zamérenych na dllezité potfeby verfejného zdravi
e stanovuje cil, ktery je v souladu s celkovym cilem EP ERA4Health a Podprogramu 3;
e v navrhu projektu Zadatel jasné popsal zplsob dosazeni vysledku a zplsob vyuziti vysledku/ dopadu
projektu v praxi;
e ma zplsobilého Zadatele a pfip. partnery;
e ma zplsobilé naklady;
e pozaduje podporu v souladu s nastavenymi podminkami.

4.2. PODPOROVANE VYSLEDKY

V této nadndrodni vyzvé MZ CR podpofi pouze projekty aplikovaného vyzkumu, které predpokladaji dosazeni
minimalné jednoho hlavniho a jednoho vedlejsiho z nasledujicich druh( vysledkd uvedenych vtabulce nize (dle Program-
na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf a dle Metodiky hodnoceni vyzkumnych

organizaci pfilohy ¢. 1 Definice druhl vysledkd).

Kéd Nazev vysledku
vysledku
Jimp recenzovany odborny ¢lanek — plvodni ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku, ktery je

obsaZen v databdazi Web of Science s pfiznakem

LArticle“ / recenzovany odborny ¢lanek — ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku, ktery je
obsaZzen v databazi Web of Science s pfiznakem

,Review”, nebo ,Letter”

F uzitny vzor, pramyslovy vzor
prototyp, funkéni vzorek
H Vysledky promitnuté do smérnic a predpist nelegislativni povahy zavaznych v ramci kompetence

poskytovatele, vysledky promitnuté do schvalenych strategickych a koncepénich dokument( organt
statni nebo verejné spravy

N metodika, |é¢ebny postup, specializovana mapa s odbornym obsahem

P Patent

R Software

Z poloprovoz, ovérena technologie

Jsc recenzovany odborny ¢lanek — plvodni/ pfehledovy ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku,

ktery je obsaZen v databazi SCOPUS s ptiznakem ,Article”, ,,Review”, nebo , Letter”
B odborna kniha
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https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Frascati_manual-cz-1.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://vyzkum.gov.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=1064052
https://vyzkum.gov.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=1064052
https://vyzkum.gov.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=1064052

C kapitola v odborné knize
Vv vyzkumna zprava, souhrnna vyzkumna zprava

Pripadné dalsi vysledky dle Programu.
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5. Rozpocet projektu

5.1. INTENZITA PODPORY

Intenzita podpory vyjadfuje podil vefejné podpory, poskytované poskytovatelem, na celkovych uznanych
nakladech. Intenzitu podpory stanovuje poskytovatel podle Zakona, nafizeni EK a Ramce.

Pro ucely stanoveni intenzity a vySe podpory musi Zadatel v ndvrhu projektu zaradit projekt do konkrétni kategorie
vyzkumu dle ¢l. 25 nafizeni EK (zde vyuZivand terminologie EK zakladni vyzkum, primyslovy vyzkum,
experimentalni vyvoj). V pfipadé, Ze projekt nelze jednoznacné zaradit do jediné kategorie vyzkumu, musi Zadatel
v souladu s uvedenym predpisem specifikovat podle provadénych ¢innosti podily jednotlivych kategorii vyzkumu
na projektu.

Intenzita podpory, stanovena jako procento uznanych nakladd projektu, bude vypoctena pro kazdy projekt i pro
kazdého pfijemce a partnera samostatné na zakladé vysledkl hodnoceni ndvrh( projektd, financnich limitQ
moznych vydajd a podle nafizeni EK a RAmce. Zaroven pfi ni musi byt respektovany viechny uvedené limity.

Vyse intenzity podpory pro ¢eského zadatele se odviji od typu organizace a EP, na néjz je spole¢na nadndrodni vyzva
navazana, a ze kterého bude cesky Zadatel nadsledné financovan.

Nejvyssi povolend intenzita podpory pro vyzkumné organizace na jeden projekt muize byt a7z 100 % celkovych uznanych
nakladl, a to na nehospodarské Cinnosti vyzkumnych organizaci dle bodu 19 an. Rdmce a v souladu se Zakonem
a nafizenim EK.

Projekty v této vyzvé mohou vyuzit bonifikace za ucinnou spolupraci.

Nejvy3si intenzita podpory poskytnuta uchazedi typu podnik nesmi presdahnout nejvyssi povolenou intenzitu
podpory pro jednotlivé typy podnikl stanovenou Nafizenim Komise. Pro ¢eského Zadatele plati vZdy intenzita
uvedend v narodnich podminkach. Povolena intenzita podpory pro jednotlivé kategorie podnikd (maly, stfedni,
velky) a pro jednotlivé kategorie vyzkumu (zédkladni vyzkum, primyslovy vyzkum a experimentdini vyvoj) je uvedena
v Tabulce: Maximalni povolena vyse podpory projektu (bez oznamovaci povinnosti a podrobnéjsiho posouzeni EK).
Povolenad intenzita podpory je stanovena podle €l. 4 odst. 1 nafizeni Komise a nesmi byt prekrocena.

Maximalni mozna intenzita podpory dle typu subjektu a typu vyzkumu

Maly Stredni Velky
podnik podnik podnik
Zakladni vyzkum 100 % 100 % 100 %
Pramyslovy vyzkum 70% 60 % 50 %
Pramyslovy vyzkum v pfipadé: icinné spoluprace mezi podniky; pro velké
podniky; pfeshrani¢ni spoluprace nejméné s jednim malym nebo
stfednim podnikem
Nebo 80 % 75 % 65 %
spoluprdce podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
verejného Sireni vysledki
Experimentdlni vyvoj 45 % 35% 25%

16



Experimentdlni vyvoj v pfipadé: ucinné spoluprace mezi podniky; pro

velké podniky; pfeshranicni spoluprace nejméné s jednim malym nebo

stfednim podnikem

Nebo 60 % 50 % 40 %

spoluprace podniku s vyzkumnou organizaci
nebo
verejného Sireni vysledki

5.2. UZNANE NAKLADY

PFi planovani rozpoctu je nutné, aby cesky Zadatel respektoval podminky pro stanoveni vyse naklada.
Mezi zpUsobilé naklady/vydaje této vyzvy patfi:

e Osobni naklady !/ Personnel;

e Provozni néklady / Consumables + Equipment? + Travel + Other direct costs

o Subcontracting;
Investiéni naklady / Equipment?;

Doplfikové naklady / Overheads®*.

Kategorie uznanych nakladl, véetné blizsiho popisu a podminek jejich uznatelnosti jsou podrobné uvedeny v aktuaini
verzi Metodiky pro Evropska partnerstvi v oblasti zdravi.

DODATECNY ROZPOCET: Projektové konsorcium partneri mize pozadat o dodatecny rozpocet ve zkracené verzi navrhu
projektu (tzv. pre-proposal) ve vysi maximalné 15 % z celkového rozpoctu pozadovaného od narodnich poskytovatell
financnich prostfedkd. Tento rozpocet je urcen na pokryti tzv. cross-cutting management activities (tj. ¢innosti
souvisejicich s fizenim klinickych studii na Grovni konsorcia), jako jsou povoleni k provadéni studii, sprava dat a dalsi. Za
tyto ¢innosti odpovida zadavatel klinické studie ve spolupraci s ECRIN (https://ecrin.org/). Dodateény rozpocet bude
pfimo pridélen organizaci ECRIN na zajisténi prarezovych cinnosti spojenych s fizenim klinickych studii. Pro zajisténi
v€asné spoluprace je nutné nejpozdéji do 30. listopadu 2026 informovat zastupce ECRIN o tom, Ze konsorcium
pfipravuje projektovou Zadost.

Podrobnéjsi informace o spolupraci s ECRIN ao podminkdch cerpani dodate¢ného rozpoctu jsou uvedeny
v dokumentu Call text.

1 Ve vztahu kEvropskym partnerstvim v oblasti zdravi poskytovatel nestanovuje minimalni vy$i evidenéniho Uvazku pro
navrhovatele/fesitele, ani pro daldi ¢eské castniky v konsorcialnim projektu. Neni viak povolen nulovy tvazek. MZ CR/AZV CR
stanovuje kritérium maximalniho pracovniho uvazku, ktery v ramci jednoho podaného projektu nesmi prekrocit 1,00 FTE.
Pridélena vyse FTE vSak musi odpovidat skutecnému pracovnimu vytizeni, které je nezbytné pro realizaci projektu. V ramci EP
podléha pridélena vySe FTE ovéreni instituci nebo organizaci, kterd hlavniho resitele, prip. dalsi ceské ucastniky zaméstnava. Je proto
nutné dodriovat ustanoveni zakona €. 262/2006 Sb., Zakonik prace. AZV €R nestanovuje v ramci Evropskych partnerstvi zadna
dalSi omezeni tykajici se vySe FTE.
2 Hmotny/nehmotny majetek neodepisovany.
3 Hmotny/nehmotny majetek odepisovany.
4 Dopliikové naklady / Overheads jsou nepfimé naklady ve vy$i 25 % z pfimych zpusobilych nakladd, tzn. 25 % ze souctu osobnich,
investicnich (pokud jsou relevantni) a provoznich nakladl. Do vypoctu nepfimych nakladd se nezapocditava smluvni vyzkum.
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6. Podani projektu

6.1. PODANI PROJEKTU NA MEZINARODNI UROVNI

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

Kazdy z partner( projektového konsorcia si voli svého hlavniho fesitele (PI), ktery je kontaktni osobou pro komunikaci
se svym narodnim poskytovatelem finanéni podpory (MZ CR). Projektové konsorcium zvoli jednoho z téchto
hlavnich fesitelll do role koordinatora projektu. Koordinator projektu potvrzuje za celé projektové konsorcium
odevzdani spolecného projektového navrhu prostiednictvim elektronického systému (viz vyse). Zaroven je hlavnim
kontaktem pro administrativni zaleZitosti feSené se sekretariatem vyzvy.

Pokud je v projektu vice ceskych subjektl, musi si zvolit Zadatele za ¢eskou ¢ast projektu. V pripadé, Ze je v projektu
jen jeden cesky Zadatel, automaticky vystupuje v roli ¢eského Zadatele, v konsorcidlnim projektu jako cesky
partner. Ceskym partnerem se rozumi zadatel, se kterym bude uzaviena smlouva/opatieni o poskytnuti Ucelové podpory.
Pokud se do konsorcidlniho projektu zapoji i dalsi subjekty z CR (tzv. partnefi), mohou v ndvrhu projektu (v pre-proposal a full
proposal) byt uvedeni jako dalsi cesti partnefi, pokud je to v souladu s podminkami vyzvy. Ve fazi ndvrhu projektu v mezinarodni
prihlaSce je preferovano uvadét pouze jednoho éeského partnera —tedy éeského Zadatele °.

Pokud konsorcium poskytovatel doporuéi projekt k podpofte, 7adatel obdr#i podporu od MZ CR za viechny &eské
partnery v projektu, tzn. bude s nim uzaviena smlouva/opatfeni o poskytnuti Géelové podpory.

Cesky 7adatel musi prokazat svou zplsobilost ve stejném terminu jako je termin pro podavani projektd na
nadnarodni Urovni.

K prokdazani zplsobilosti ¢esky Zadatel zasild podepsané povinné pfilohy, a to prostfednictvim datové zpravy ze
své datové schranky do datové schranky AzV CR (,f7eike4“), ve formatu PDF.

AZV CR povaiuje za 7adost o podporu podani navrhu projektu do spoleéné nadnarodni vyzvy.

6.2. PROKAZANI ZPUSOBILOSTI CESKEHO ZADATELE - POVINNE PRILOHY
Vsechny aktudlni verze povinnych pfiloh jsou zvefejnéné na ceské webové strance vyzvy zde.

Dle zakona musi kazdy ¢esky Zadatel doloZit povinné ptilohy, které slouzi k prokazani jeho zpUsobilosti pro ziskani
financni podpory.

5V pfipadé, Ze to pravidla vyzvy umozriuji, je mozné v mezinarodni pfihlasce uvést vice nez jednoho ¢eského partnera. Na narodni
urovni vsak bude vZdy vystupovat jeden Zadatel, zatimco ostatni ¢esti Gcastnici budou v roli partnerd, s nimiz Zadatel uzavie dohodu
o spolupraci.
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Pro 1. fazi, tj. predkladani pfedbéinych navrhi projektt (tzv. pre-proposals), musi ¢esky Zadatel doloZit nize uvedené
dokumenty nejpozdéji do data pro predkladani predbéznych ndvrhi projektd, tj. do 14. ledna 2027 (12:00 CET), do
datové schranky AZV CR (,,f7eiked"):

1. Cestné prohlaseni za zadatele, pfip. partnera (CP PO/FO)¢
e musi vidy kazdy Zadatel, pfip. partner podepsané odeslat ze své datové schranky (kazdy Zadatel, pfip.
partner sdm za sebe) do datové schranky AZV CR, ve formatu PDF.

2. Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace’
e zasild pouze zadatel, pfip. partner, ktery naplriuje definici vyzkumné organizace a soucasné neni na seznamu
VO MSMT. V piipadé, 7e 7adatel, pFip. partner je na tomto seznamu, toto €estné prohladeni nezasila.

3. Cestné prohlaseni o slozeni konsorcia
e musi adatel podepsané odeslat ze své datové schranky do datové schranky AZV CR, a to pouze pokud
je v projektovém konsorciu zastoupen cesky podnik. V opacném pfipadé nezasilat.

4. AzV CR Application Form?
e musiZadatel podepsané odeslat ze své datové schranky do datové schranky AZV CR vyplnény i za dal3i ¢eské
e ,Total costs” a, Requested costs”, které jsou uvedené v pre-proposal/full proposal a mezinarodnim systému
pro podavani projektd, musi vidy odpovidat ¢astkam celkovych nakladl a pozadované podpory, uvedenym
v povinné priloze AZV CR Application Form. V pfipadé, Ze ¢astky nebudou odpovidat stanovenym
pozadavkim, muzZe to vést k vyfazeni projektu v ramci narodni formalni kontroly zpisobilosti. Toto
pravidlo se vztahuje na 1. i 2. kolo vyzvy. V pfipadé spolufinancovani z jinych zdroji bude k Application
Form soucasné dolozeno také Cestné prohlaseni zZadatele, pfip. ¢eského partnera nebo potvrzeni
predpokladaného sponzora o dofinancovani. Vzor cestného prohlaseni neni k dispozici na webovych
strankdch AZV CR. Cestné prohlaseni musi byt predloZeno na hlavickovém papite pfisluiné
instituce/organizace a je doporuéeno nasledujici znéni: , Timto prohlasujeme, Ze pfi realizaci projektu
budou vydaje presahujici vysi poskytnuté ucelové podpory, konkrétné ve vysi XY EUR, financovdny z viastnich
zdroji Zadatele/partnera”. Podepsané prohlaseni Cini statutdrni zastupce. Application Form musi byt
podepsan a zasladn ve dvou verzich:
o ve formatu .xIsx (upravitelny format Excel);
o azdaroven ve formatu PDF (pro zajisténi neménné podoby dokumentu).

Vsechny ptilohy musi byt pfehledné, citelné a v uvedenych formatech. Dokumenty zaslané v jinych formatech nebo
necitelné verze nebudou povazovany za fadné dorucené.

Pro 2. fazi, tj. predkladani uplnych navrha projektt (tzv. full proposals), musi ¢esky Zadatel doloZit niZze uvedené
dokumenty nejpozdéji do data pro predkladani uplnych navrh( projektd, tj. do 14. €ervna 2027 (12:00 CEST), do
datové schranky AzV CR (,f7eiked):

& Cestné prohlaseni za 7adatele, pFip. partnera je mozné zaslat pouze jedno za celou organizaci/instituci/univerzitu pro véechny
vyzvy, které budou v pfislu$ném roce zvefejnény na webovych strankdch MZ €R / AzV CR, a do nichz se dany subjekt zapoji.

7 Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace je mozné zaslat pouze jedno za celou organizaci/instituci/univerzitu pro véechny vyzvy,
které budou v pfisluiném roce zvefejnény na webovych strankach Mz CR / AzV CR.

8 Application Form musi byt zaslan za Zadatele, pfip. partnera ze své datové schranky do datové schranky AzV CR.
Zadatel/navrhovatel mdze zaslat tento formular soucasné s Cestnym prohlasenim za PO/FO a za vyzkumnou organizaci, pokud je
relevantni.

19


https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj/verejne-rejstriky-a-registry/seznam-vyzkumnych-organizaci
https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj/verejne-rejstriky-a-registry/seznam-vyzkumnych-organizaci

1. Cestné prohlaseni k odborné zpUsobilosti
e Kazdy Zadatel zasle toto Cestné prohlaseni za cely projekt (tzn. i za partnery) a deklaruje tim, Ze je Ci neni

evyvs

zpUsobilosti jsou dostupné v aktualni verzi Metodiky pro Evropska partnerstvi v oblasti zdravi.

e Vzor &estného prohlaseni bude dostupny na webovych strdnkdch AZV CR. Dokumenty k odborné

zpUsobilosti bude nutné doloZit na vyzvani pfi prip. uzavieni smlouvy/opatfeni o poskytnuti Ucelové
podpory®.

o Cestné prohladeni musi byt podepsdno a zasldno vyhradné prostfednictvim datové schranky ceského
7adatele i za pfip. partnera do datové schranky AzV CR, ve forméatu PDF.

2. Aktualizovana rozpoétova tabulka (AZV CR Application Form)

eV pfipadé konsorcidlnich projektl, kde kromé ¢eského Zadatele vystupuiji i dalsi ¢esti partnefi, je nutné vyplnit
Application Form nejen za Zadatele, ale také za vSechny ceské partnery. Tento formulaf musi obsahovat
kompletni informace a rozpocet za vSechny ceské partnery, ktefi jej samostatné nezasilaji. Tzn. Application
Form je tfeba podepsané odeslat vyhradné z datové schranky Zadatele a musi byt doplnén o veskeré
relevantni Udaje tykajici se ¢eskych partneru.

e Vpfipadé zmén rozpoctu oproti 1. kolu vyzvy, je potfeba informovat narodniho poskytovatele, jakoz
i sekretariat vyzvy.

e Application Form musi byt podepsan a zaslan ve dvou verzich:

o ve formatu .xIsx (upravitelny format Excel);
o azaroven ve formatu PDF (pro zajisténi neménné podoby dokumentu).

o Veskeré nedostatky ¢i nesrovnalosti identifikované v rdmci narodni formalni kontroly zpUsobilosti v 1. kole
musi byt pfi predloZeni projektu do 2. kola Fadné odstranény. Jejich neodstranéni, stejné jako prekroceni
stanovené celkové vySe podpory, mlze vést k vyrazeni projektu v ramci narodni formalni kontroly
zplsobilosti ve 2. kole. Projekt nasledné nemusi postoupit k 2. mezinarodnimu odbornému hodnoceni.

Vsechny ptilohy musi byt prehledné, Citelné a v uvedenych formatech. Dokumenty zaslané v jinych formatech nebo
necitelné verze nebudou povazovany za fadné dorucené.

Pozn.: Pokud doslo ke zméné jakychkoli udajli uvedenych v nékterém z ¢estnych prohlaseni, je nutné takové cestné
prohlaseni aktualizovat a opétovné podepsané zaslat pfi Ucasti ve 2. kole vyzvy Ci jiné vyzvé.

V pripadé, Ze projekty ¢eskych ucastnik(l budou doporuceny k financovani na zakladé vysledkli mezinarodniho
hodnoceni a po schvéleni zastupctl financujicich orgdnG zemi Gcastnicich se 11CS4all 2027, mize MZ CR / AzV CR
vyzvat Uspésné Ceské Ucastniky k predlozeni dalsich podkladd pro vydani smlouvy / opatfeni o poskytnuti ucéelové
podpory podle pravidel stanovenych Mz CR / AzV CR.

Pro obé faze (pre- a full proposals) uchazeé¢ do pole ,,VEC“ uvede:

»ERA4Health 1ICS4all 2027 — prokazani zplsobilosti“ (plati jak pro zaslani Cestného(ych) prohlaseni, tak
Application Form).

9V ptipadé, Ze nejsou vyzadovany Zadné dokumenty k odborné zplsobilosti, je nutné tuto skutenost explicitné uvést v éestném
prohlageni (déle jen “CP”) a zaslat ho. Pokud budou dokumenty k odborné zpiisobilosti potfebné a7 v dalsich letech realizace
projektu, neni nutné je predkladat (na vyzadani) v dobé uzavieni smlouvy o poskytnuti podpory, ale az pfed zahajenim prislusné
¢innosti, pro kterou jsou tyto dokumenty vyzadovény. V takovém pripadé je nezbytné uvést oéekavané datum v tomto CP.
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Pokud je v projektu Zadatel a pfip. dal$i ¢esti partnefi, Cestné(d) prohlaseni (vyjma odborné zptisobilosti) musi
podepsané zaslat kazdy zadatel (partner(fi)) zvlast, pfiemz max. podpora na projekt nesmi za ¢eského Zadatele,
pfip. partnera v konsorcidlnim projektu presahnout ¢astku 250 000 eur. V Application Form bude specifikovan
Cesky Zadatel a dalsi ¢esti partnefi budou v tomto formuldfi vystupovat jako partnefi. Povinné prilohy musi byt
zaslany do stanoveného terminu.

6.3. KONTROLA ZPUSOBILOSTI CESKEHO ZADATELE A KONTROLA SOULADU
S PROGRAMEM

Po skonéeni lhity pro podavani navrha projektd ma AzV CR piistup k ndvrhdm projektt v mezinarodnim
systému, na jejichz zakladé a na zakladé dalSich povinnych ptiloh (nadnarodnich/ narodnich) kontroluje zpUsobilost.

Kontrolu provadi AZV CR ve dvou krocich:
e kontrola zpUsobilosti Zadatele prip. partnera;

e kontrola souladu projektu s podminkami Podprogramu 3, ze kterého budou ¢eské projekty financovany.

P¥i kontrole zpUsobilosti Zadatele piip. partnera AZV CR kontroluje:
e dodrzeni stanovenych narodnich podminek;

e dodani vSech podepsanych povinnych pfiloh z datové schranky Zadatele (pfip. partnera) do datové
schranky AZV CR ve stanoveném formatu.

Kontrola souladu projektu s podminkami Podprogramu 3
AZV CR posoudi, zda je ¢esky 7adatel, pFip. ¢esti partner(fi) v ndvrhu projektu zpGsobili k podpofre dle vydefinovanych
podminek vychazejicich z Programu.

AzV CR posuzuje:
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 cilim a prioritnim
oblastem Podprogramu 3.
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7.

7.1.

Hodnoceni a vybér projektii

HODNOCEN{ PROJEKTU NA NADNARODN{ UROVNI

Po podani projektu do mezinarodniho systému ndsleduje dvoustupriovy proces hodnoceni.

Prvni stupenl hodnoceni - zkracené navrhy projektl (pre-proposals)

Sekretariat vyzvy kontroluje splnéni nadnarodnich podminek stanovenych ve vyzvé.

AZV CR kontroluje formalni zpGsobilost ¢eskych Zadatel(, pfip. ¢eskych partnerd v navrzich projektd pro
ziskani financ¢ni podpory podle narodnich podminek. Ostatni poskytovatelé kontroluji zpUsobilost svych
narodnich Zadatelll. Komise pro prijimani navrh( projektd posuzuje formalni zpUsobilost projektl s ¢eskou
Ucasti v souladu se zakonnymi podminkami a narodnimi podminkami k vyzvé. Zkracené navrhy projektd,
které splnuji stanovené podminky, hodnoti mezindrodni odborni hodnotitelé na zakladé hodnoticich

4

kritérii: ,, Excellence”, ,,Impact” a , Quality and efficiency of the study conduct”.

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

Na zdkladé vysledkd kontroly zpUsobilosti sekretaridtem vyzvy, kontroly zpUsobilosti jednotlivymi poskytovateli,
poradniku projektld a dostupnych finanénich prostfedk( jednotlivych poskytovateld rozhodne konsorcium
poskytovatelll ve vyzvé o postoupeni ¢i nepostoupeni projektd do druhého stupné hodnoceni. Sekretariat vyzvy
emailem vyrozumi o rozhodnuti koordinatory vyzkumnych projektd, ktefi jsou povinni informovat ostatni
partnery v projektu. Vysledky prvniho kola vyzvy nejsou vefejné dostupné. Usp&éna projektova konsorcia obdr#i
od sekretariatu vyzvy rovnéz formular pro vypracovani Uplného navrhu projektu, ktery podaji je do druhého kola

vyzvy.

Zmény mezi prvnim a druhym kolem vyzvy

Obsahové zmény mezi fazemi pre-proposal a full proposal musi uchazec¢ deklarovat v Uplném projektovém
navrhu.

Ve vyjimecnych a fadné odlvodnénych pfipadech lze pfipustit drobné zmény v rozpoctu mezi fazemi pre-
proposal a full proposal. V takovém pfipadé je vidy nutné kontaktovat AZV CR s od(ivodnénim a odeslat
podepsanou aktualizovanou povinnou ptilohu AZV CR Application Form datovou schrankou. V souladu
s mezinarodnim textem vyzvy jsou mezi obéma fizemi povoleny pouze
minoritni Gpravy rozpoctu.

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

Zmeény v navrhu (designu) klinické studie jsou povoleny pouze v pfipadé, Ze reaguji na konkrétni poZzadavky
vznesené hodnotiteli.

Tyto zmény musi byt oznameny a odsouhlaseny sekretariatem vyzvy (JCS) a pfFislusnou narodni financujici
organizaci/agenturou nejpozdéji 10 kalendarnich dnt pfed terminem pro pfedloZeni uplného navrhu projektu.

Kromé vyse uvedeného, proces posuzovani Uplného navrhu bude doplnén o tzv. ,rebuttal stage” a o tzv.
,Assessment of Study Feasibility“, tj. posouzeni proveditelnosti klinické studie.
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Widening proces10

Prostfednictvim tzv. widening procesu je umoznéno vyzkumnym tymam z podreprezentovanych zemi/ EU-13 pridat
se k Uspésnému konsorciu, které postoupilo do 2. kola vyzvy. Podminkou je, Ze vyzkumny tym musi prokazat pridanou
hodnotu pro projekt, ke kterému pfistupuje a koordinator takového projektu s pfistoupenim bude souhlasit
formou vydani tzv. Letter of Intent. V neposledni Ffadé pfislusnd financujici organizace/agentura musi potvrdit
disponibilni rozpoctové prostredky pro tento uUcel a souhlasit s procesem pfistoupeni k UspéSnému projektu
po 1. kole vyzvy.

MZ CR / AZV CR je na seznamu zemi, které se U&astni tzv. Wideningu procesu, aviak pouze v pfipadé, e CR bude
mit disponibilni finanéni prostfedky pro tento ucel, tzn. nebudou vyuzity alokované rozpoctové prostiedky pro
vyzvu. Zapojeni do tzv. Widening procesu je mozné pouze po predchozim souhlasu AZV CR. Za timto Ucelem je
nutné kontaktovat narodniho zastupce AZV CR nejpozdé&ji 10 dni pfed uplynutim Ihity pro predloZeni tplného
navrhu projektu (tzv. full proposal). Po posouzeni a projedndni pozadavku na narodni turovni AZV CR rozhodne
o udéleni souhlasu s pfistoupenim, a to pfed poddnim ndvrhu projektu do 2. kola vyzvy. V pfipadé nedodrieni

uvedené lhlity nebude zapojeni do Widening procesu mozné.

V pripadé, ze se Cesky zadatel v rdmci 2. kola zapoji do tzv. Widening procesu, je zapotiebi pfedlozit nasledujici
dokumenty:
e Cestné prohldseni PO/FO, pfip. pro vyzkumné organizace — pouze v pfipadé neucasti v 1. kole vyzvy €i
jiné vyzvé EP v daném roce.
e Cestné prohldseni o sloZeni konsorcia — pouze pokud bude relevantni.
e Cestné prohldseni k odborné zptisobilosti.
e letter of Intent — podepsany koordindtorem vyzkumného projektu, ktery potvrdi, Ze souhlasi
s pfistoupenim a uvadi pfidanou hodnotu do projektu;
e Pracovni balicek — prokazujici celkové zapojeni do projektu, jakoZ i jeho pridanou hodnotu. Jednd se
o samostatny dokument, kde na hlavickovém papife instituce/organizace je nutné uvést nazev vyzvy, nazev
projektu, jméno navrhovatele (¢eského Pl). Poté staci stru¢né popsat, do kterych pracovnich balick bude hlavni
Cesky Pl zapojen a jaky bude jeho pfinos. Text WPs lze prevzit z full proposal, neni nutné prekladat do ¢eského
jazyka. Napft.: Budeme se podilet na WP1, WP3 a WP5, v ramci kterych bude zajistovat aktivity X, Y a Z. Forma
dokumentu je volna, neni pottfeba pfipravovat rozsahly text, postaci strucny a vécny prehled.
e Rozpocet — tj. vyplnény aktualizovany Application Form. Celkova vySe rozpoctu odpovidd maximalni vysi
podpore na jeden projekt, tzn. 250 000 eurim.

Druhy stupeii hodnoceni - dplné navrhy projekti (full proposals)

Sekretariat vyzvy opét kontroluje splnéni nadnarodnich podminek stanovenych ve vyzvé.

AZV CR opét kontroluje formalni zpGsobilost zadatel a ndvrh projektd, véetné zapracovani pfipominek vznesenych
pfi prvni kontrole zptsobilosti. Ve druhém kole 7adatelé musi AZV CR predloZit éestné prohldseni vztahujici se
k odborné zpisobilosti, stejné tak jako aktualizovanou rozpoctovou tabulku v AZV CR Application Form. Vycet
dokumentt k odborné zpUsobilosti je dostupny v aktudlni verzi Metodiky pro Evropska partnerstvi v oblasti zdravi.

Uplné ndvrhy projekt(i hodnoti mezindrodni odborni hodnotitelé na zdkladé hodnoticich kritérii

10 Koneé&né rozhodnuti o uéasti MZ CR / AZV CR v procesu Widening bude ué¢inéno az po vyhodnoceni vysledk 1. kola vyzvy.
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4 4

~Excellence”, ,,Impact”, ,Quality and efficiency of the study conduct”, ,Competence of the research team and

4

quality of research environment”, ,Methods and Design of the clinical trial”.

7.2.  VYBER PROJEKTU K PODPORE

Konsorcium poskytovatel(l v nadnarodni vyzvé rozhoduje o doporuceni projekt k podpore na zakladé:
e vysledk( kontroly zpUsobilosti provedené sekretariatem vyzvy,
e vysledkl kontroly zpUsobilosti provedené jednotlivymi poskytovateli,
e poradniku projektd sestaveného dle vysledkll mezinarodniho hodnoceni,
e dostupnych financ¢nich prostfedk( jednotlivych poskytovatel(.

Koordinatofi Uspésnych projektl obdrzi od sekretaridatu vyzvy vyrozuméni o doporuceni projektl k podpore
(Decision Letter). V tomto vyrozuméni budou jednotlivi Zadatelé vyzvani, aby kontaktovali svého narodniho

poskytovatele a spolec¢né dokondili proces nutny pro poskytnuti podpory. V pripadé uspéchu ceskych Zadatelt
uzavie MZ CR prostfednictvim AZV CR s hlavnim 7adatelem smlouvu &i opatfeni o poskytnuti U¢elové podpory.

7.3.  STIZNOST

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

S ohledem na moznost Zadatele odvolat se k sekretaridtu vyzvy a s ohledem na hodnoceni navrha projektl na
mezinarodni Urovni, nelze podat stiznost proti postupu poskytovatele v ramci prlbéhu hodnoceni.
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8. Poskytnuti podpory

MZ CR uzavird smlouvu vidy s 7adatelem (pfijemcem), pfip. mu vyda opatfeni o poskytnuti Géelové podpory.
Jestlize se na feseni projektu bude podilet jeden nebo vice dalSich ceskych partner(l, je pfijemce povinen
nejpozdéji do 30 kalendarnich dnl od nabyti uc¢innosti smlouvy o poskytnuti podpory uzavfit s kazdym takovym
dalsim partnerem smlouvu o Ucasti na feseni projektu, ktera bude v souladu s podminkami uvedenymi ve smlouvé
o poskytnuti podpory, a prokaze Poskytovateli nabyti U¢innosti této smlouvy a to zaslanim odkazu na jeji fadné
zverejnéni v registru smluv; tato smlouva bude uzaviena na celou dobu, kdy se partner podili na feseni projektu.

Zadatel, ktery v projektu za ¢eskou stranu figuruje sdm, nemusi mit uzavienou smlouvu o G¢asti na fedeni projektu,
vzdy vSak musi mit uzavienou konsorcialni smlouvu se zahrani¢nimi partnery.

Mz CR poskytne 7adateli podporu v ¢eskych korunach. Konkrétni vy$e podpory bude uvedena v rozhodnuti
o poskytnuti podpory projektim vybranym na mezindrodni Urovni a nasledné také ve smlouvé/opatreni
o poskytnuti U¢elové podpory. Pro prepocet nakladi z EUR na CZK pouZije MZ CR / AZV CR sménny kurz Ceské
narodni banky platny ke dni terminu pro pfijem Uplnych navrh( projektt (full proposals).

Po uzavieni smlouvy o poskytnuti ucelové podpory se z Zadatele stava prijemce.

Ucelovou podporu poskytne MZ CR na projekty mezindrodni spoluprace ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, kde vybér
projektl probéhl na mezinarodni Urovni.

Podporu MZ CR poskytuje jednorazové na pfisluiny rok feseni projektu, a to na Ucéet pfijemce ve vy$i uvedené
v zavaznych parametrech feeni projektu. Podporu MZ CR vypldci:

e Vterminech stanovenych smlouvou do 90 kalendarnich dnii od Ucdinnosti smlouvy resp. ode dne
vydani rozhodnuti o navySeni rozpoctu. Pokud se na reSeni projektu podili partner, Ize zahdjit
poskytovani ucelové podpory v prvnim roce fesSeni az poté, kdy je uzaviena jejich vzajemna smlouva.

e V dalSich letech pfi splnéni zdvazk( prijemce v terminech stanovenych smlouvou nebo rozhodnutim
0 navyseni rozpoctu a to do 90 kalendafnich dnii od zacatku kalendafniho roku.

e Viem subjektlim s povinnosti zfizeni G¢tu vedeného Ceskou ndrodni bankou, na bankovni Géet zfizeny u Ceské
narodni banky.

Mozny zacdtek rfeseni projektu je vymezen mezindrodnimi, pfip. ndrodnimi podminkami.

Na poskytnuti podpory neni prdvni ndrok. VysSe podpory miZe byt ovlivhéna aktudlnim stavem stdtniho
rozpoctu.

8.1.  DALSI POVINNOSTI PRED UZAVRENIM SMLOUVY

Zadatel je povinen uzavfit se zahrani¢nimi partnery konsorcialni smlouvu (tzv. Consortium Agreement; CA) v anglickém
jazyce. Tato smlouva musi upravovat zejména realizaci jednotlivych Cinnosti klinické studie, financni zéleZitosti, prava
dusevniho vlastnictvi, nakladani s ddvérnymi Udaji (napf. udaji o pacientech) a predchazeni sporim, které by mohly
ohrozit Uspésné dokonceni studie. CA musi byt podepsana statutarnimi zastupci, ktefi maji prislusnd opravnéni
jednat za jednotlivé partnery na ¢eské i zahrani¢ni strané. Uzavieni smlouvy se zahrani¢nimi partnery nebrani ¢eskému
7adateli v uzavieni smlouvy o poskytnuti Géelové podpory s MZ CR. Jednim z dal3ich pozadavka Mz CR/AZV CR
bude zaslani uzaviené a podepsané CA do datové schranky AZV CR.

25



Projektové konsorcium je dlrazné vyzyvano k tomu, aby tuto CA podepsalo pred oficidlnim zahajenim klinické studie.
V kazdém pripadé musi byt CA podepsana nejpozdéji do 6 mésicli po zahajeni financovani projektu.

Pokud nastane situace, ze CA nebude v poZadovaném terminu podepsana, vtakovém ptipadé je koordinator
projektového konsorcia povinen o této skutecnosti informovat sekretariat vyzvy. Soucasné je nutné zaslat do datové
schranky AZV CR oficidlni vyjadreni s odlivodnénim, pro¢ nebylo mozné CA v pozadovaném terminu uzavfit a podepsat,
a tedy ani nasledné zaslat AZV CR. Pfi splnéni této podminky, za pozdni zaslani CA nebudou na narodni Grovni ze strany
MZ CR/ AZVCR uplatnény 74dné sankce.

Kromé CA pfijemci finan¢ni podpory musi zajistit, aby veskeré vystupy (publikace apod.) nadnarodnich klinickych studii
vramci ERA4Health byly zvefejnény v reZimu otevieného pristupu (Open Access). Klinické studie financované
ERA4Health mohou své vysledky bezplatné publikovat prostfednictvim platformy Open Research Europe (ORE),
platformy Evropské komise nebo uloZeny do repozitdfe Zenodo. S novymi vyzkumnymi daty by mélo byt nakladano
v souladu s principy FAIR (Findable, Accessible, Interoperable and Reusable — dohledatelna, pristupnad, interoperabilni
a opétovné vyuzitelnd) a tato data by méla byt ukladdna a sdilena v souladu s ndrodnimi pravidly zdéastnénych zemi.

Konsorcia, jejichz projekty budou vybrany k financovani, budou ndsledné povinna:
e Do 6 mésicl od oficidlniho zahajeni financovani projektu predloZit podrobny plan spravy vyzkumnych dat (Data
Management Plan, DMP).
e Na konci realizace projektu predlozit aktualizovanou verzi tohoto planu.

Tim bude zajisténo, Ze vyzkumna data vznikajici v ramci financovanych klinickych studii budou rfadné spravovana
a zpfistupfiovana v souladu s principy oteviené védy a pfislusnymi narodnimi pravidly.

Na narodni trovni, DMP musi byt zaroven k dispozici pfi predlozeni prvni diléi zpravy. Na vyzadani MZ CR je ptijemce
povinen DMP zaslat do datové schranky AzZV CR. TaktéZ je nutné ho predloiit pii vefejnospravni kontrole.

8.2.  UZAVRENI SMLOUVY 0 POSKYTNUT{ PODPORY

Lhidta pro uzavieni smlouvy o poskytnuti icelové podpory je zakonem stanovena na max. 90 dnid od zvefejnéni vysledku
vyzvy na webovych strankach Mz CR a AZV CR. Termin zahajeni Fedeni ¢eského Zadatele se odviji od dohodnutého
terminu zahajeni feseni celého projektového konsorcia. Tento termin musi byt jednoznaéné stanoven a uveden jak ve
smlouvé s poskytovatelem, tak v konsorcialni dohodé (CA) mezi partnery. Standardni doba trvani projektu je u ¢eskych
resitell/fesitelek stanovena nejvyse na 3 roky / 36 mésicl. VSechny projekty financované v rdmci Programu na podporu
aplikovaného zdravotnického vyzkumu na obdobi 2024-2030 vsak musi byt dokonceny nejpozdéji do 31. prosince
2030, protoze samotny program konci k tomuto datu.

8.3. DUPLICITA A VYMEZENI SE VUCI PROJEKTUM S OBDOBNOU PODSTATOU

Zadatel musi neprodlené z nadnarodni vyzvy odstoupit, jestlize:
e uzavie smlouvu o poskytnuti podpory na duplicitni projekt (obsah ¢i jeho ¢ast) v jiné verejné
soutézi/vefejné zakdzce v CR ¢i v zahraniéi nebo;
e zahdji realizaci duplicitniho projektu (obsahu ¢&i jeho ¢&sti) v jiné vefejné soutéZi/vefejné zakdzce v CR ¢&i
v zahranici na zdkladé jiného pravniho titulu.

Mz CR / AZV CR podporuje pouze navrhy projektd, jejichi obsah ¢&i jeho €ast v minulosti nebyly, ani v sou¢asné
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dobé nejsou feseny v rdamci jiného projektu.
8.4. PRAVA VYHRAZENA PRO MZ CR / AZV CR

MZ CR, jakoZto poskytovatel, si v souladu s § 76 Zakona vyhrazuje pravo:
e zrusit participaci ve vyhlasené nadndrodni vyzvé;
e omezit pocet projektd uréenych k podpore.

Rozhodnuti o zruseni participace ve vyhlasené nadnarodni vyzvé nebo o omezeni poctu podporovanych navrhi
projekt bude vychazet zejména z celkového objemu ucelové uréenych prostredkl pridélenych poskytovateli na
podporu aplikovaného vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci ze statniho rozpo¢tu CR pro dané obdobi.

V souladu s § 86 Zakona MZ CR coby poskytovatel zvefejni Gdaje uréujici projekt prostfednictvim IS VaVal.
Poskytovatel si po podpisu smlouvy/rozhodnuti o poskytnuti podpory vyhrazuje pravo zverejnit Udaje
zverejnované prostrednictvim informacniho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoj a inovaci (IS VaVal).

Po vyhlageni vysledkd nadnarodni vyzvy MZ CR / AZV CR zvefejni u podporovanych projekt(i nasledujici informace:

akronym projektu, jméno projektu a poéet ¢eskych Géastnikd, informace ddvérného charakteru Mz CR / AZV CR
nezverejni.
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9. Realizace projektu a reporting

9.1. POVINNOSTI USPESNEHO ZADATELE

Povinna publicita

Pfijemci ¢i partnefi jsou povinni informovat o tom, Ze projekt a jeho jednotlivé vystupy a vysledky jsou
spolufinancovény z prostfedkt EU a MZ CR / AZV CR — a to jednim ze dvou ni%e uvedenych zpGsob:
e Slovnim vyjadfenim (dedikaci) a soucasné logolinkem v ¢eském nebo anglickém jazyce a v souladu
s grafickym manualem EU a MZ CR / AzV CR.
e V pripadé publika¢nich vystupl pouze slovnim vyjadfenim (nemusi byt pouzit logolink).

Vice informaci o povinné publicité naleznete také pod timto odkazem: Povinna publicita EP — AZV CR.

Pravidla pro publicitu u daného Evropského partnerstvi jsou popsana v dokumentu ,,Call text“.

Reportovaci povinnosti

Pfi realizaci projektu MZ CR / AZV CR kontroluje priibéh feseni nékolika zpGsoby. Piijemce podpory musi jedenkrat
ro¢né odevzdavat prabéZnou zpravu o fedeni projektu (dil&i), pficemsi se fidi pravidly AZV CR pro reportovani
projektu (blize popsano v aktualni verzi Metodiky pro Evropskd partnerstvi v oblasti zdravi).

e Reporting MZ CR / AZV CR vidy jedenkrat roéné na zacatku kalendafniho roku za predchozi rok, kdy byla
vyplacena podpora + zavéretna zprava + zprava o implementaci.

MZ CR / AZV CR maze pribéh projektu kontrolovat také prostfednictvim vefejnospravni kontroly, monitorovaci
navstévy nebo prabézného oponentniho fizeni. Po ukonceni realizace probiha zavérecné oponentni fizeni.

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

e Prlibézna zprava o realizaci klinické studie (Scientific Progress report). Coordinating Investigator je povinen
jménem celého konsorcia kaZzdorocné v breznu predkladat sekretaridtu vyzvy pribéznou védeckou zpravu
o realizaci klinické studie, a to na predepsaném formuldfi. Zprava musi obsahovat podrobné informace
o pribéhu studie a plnéni stanovenych cil{.

e Dalsi pribézna zprava musi byt predloZzena po 6 mésicich od zahajeni projektu. Tato zprava musi obsahovat
podrobné informace o ndboru pacientll do klinické studie, véetné celkového poctu zarazenych pacientl
a poctu pacientl zafazenych jednotlivymi partnery, v ¢lenéni podle ndaborovych pracovist.

e Zavérecna zprava (Final scientific report) musi byt predloZena sekretariatu vyzvy nejpozdéji do 2 mésicli od
ukonceni obdobi financovani projektu.
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https://www.azvcr.cz/povinna-publicita-ep/
https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_CallText_JTC9.pdf
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/

10. Dalsi informace

POVINNE PRILOHY:
(ke stazeni na webovych strankdch: Vyzva 2027 — AZV CR (azvcr.cz)

1. Faze (pre-proposals)
o Cestné prohlageni PO/ FO
o Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace (pokud je relevantni)

o Cestné prohlaseni o slozeni konsorcia (pouze v piipadé, Ze je zapojen také ¢esky podnik)
e Application Form

2. Faze (full proposals)
e Cestné prohlaseni k odborné zpGsobilosti

e Aktualizovany Application Form

Souvisejici dokumenty:
e Nafizeni komise

e Metodika: Evropskd partnerstvi v oblasti zdravi

e Podprogram 3: Evropskd partnerstvi v oblasti zdravi — s Ucinnosti od 22.5.2024
e  Oficidlni dokumenty EP ERA4Health ke stazeni ZDE

Webové stranky:
e Evropské partnerstvi ERA for Health research (EP ERA4Health)

e \/yzva 2027 — AZV CR (azvcr.c2)

Hledani partnert
e Kvyhledavanitaké mlze uchazec vyuzit PartFinder
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https://www.azvcr.cz/era4health-vyzva-2027/
https://www.azvcr.cz/era4health-vyzva-2027/
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fera4health.eu%2Fcalls%2Fdocs%2FJTC9_pre-proposal_template.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Narizeni_komise_251204_CELEX_32023R1315_CS_TXT.pdf
https://www.azvcr.cz/mezinarodni-spoluprace/
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/11/Program-na-podporu-zdravotnickeho-aplikovaneho-vyzkumu-na-leta-2024-2030.pdf
https://era4health.eu/calls/iics4all2027.php
https://era4health.eu/calls/iics4all2027.php
https://era4health.eu/calls/iics4all2027.php
https://www.azvcr.cz/era4health-vyzva-2027/
https://www.azvcr.cz/era4health-vyzva-2027/
https://era4health.eu/calls/partnersearch.php

d

11. Seznam zucastnénych zemi a jejich alokace (k datu vyhlaseni
vyzvy)

Zemé Financujici organizace Akronym Prispévek do vyzvy
Austria Austrian Science Fund FWF 1400000 €
Belgium Belgian Health Care Knowledge Centre KCE 1500 000 €
Czech Republic Ministry of Health of the Czech Republic MZ CR (AzZV 500 000 €

CR)*
Egypt Academy of Scientific Research and Technology ASRT 300 000 €
France French Ministry of Health FR MOH 1500000 €
Germany Federal Ministry of Research, Technology and Space BMFTR/DLR 3000000 €
(BMFTR)/DLR Project Management Agency (DLR)
Ireland Health Research Board HRB 1500000 €
Israel Ministry of Health CSO-MOH 280 000 €
Italy Regional Foundation for Biomedical Research (Lombardy FRRB 1010000 €
Region)
Latvia Latvian Council of Science LCS 800 000 €
Lithuania Research Council of Lithuania LMT 1000000 €
Norway The Research Council of Norway RCN
Norway South Eastern Norway regional Health Authority HS@RHF 1300000 €
Poland The National Centre for Research and Development NCBR 2840000 €
Romania Executive Agency for Higher Education, UEFISCDI 1000 000 €
Research, Development and Innovation Funding
Slovakia Slovak Centre of Scientific and Technical Information CVTISR 500 000 €
Spain Regional Ministry of Health and Consumer CPSEJA 250 000 €
Affairs of Andalusia

Spain Institute of Health Carlos llI ISCIII 2400000 €
Spain Department of Health of Catalunya DS-CAT 700 000 €
Sweden Swedish Research Council SRC 1500000 €
Tlrkiye Health Institutes of Tirkiye TUSEB 600 000 €
UK Department of Health and Social Care DHSC-NIHR 4 000 000 £ (approx.

4767 180 €)
Global Breakthrough T1D BT1D 1 000 000€

organisation

*Pro upfesnéni: v této vyzvé vystupuje MZ CR jako poskytovatel financnich prostredki, zatimco AZV CR vystupuje jako servisni

agentura, kterd vyzvu spravuje na ndrodni urovni.

Ne vSechny clenské zemé EU (a ne viechny prfidruzené zemé EU) participuji v rdmci této vyzvy. Pro aktualni seznam

navstivte webovou stranku vyzvy ZDE.

Partnefi budou financovani pfislusnymi narodnimi/regionalnimi finanénimi organizacemi. ZpUsobilé naklady a pravidla
financovani se u jednotlivych financujicich organizaci lisi. Podrobné informace jsou dostupné Annex Il: Guidelines for

Applicants.
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https://era4health.eu/calls/iics4all2027.php
https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_JTC9_guidelines-applicants.pdf
https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_JTC9_guidelines-applicants.pdf

Kontaktni osoba

Mgr. Monika Kocmanova
Email: monika.kocmanova@azvcr.cz
Tel: +420 778 973 186

Dotazy k nadnarodni vyzvé muZete podavat také prostrednictvim emailové adresy: partnerstvi@azvcr.cz
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