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Nejdulezitéjsi zmény v zadavaci dokumentaci pro VES 2021 oproti VES 2020:

3.2. Podprogramy
P¥idan text do bodu (3) Podprogram 2:

Rovnéz vék clen( resitelského tymu (odbornych spolupracovnik() je omezen dosazenim véku nejvyse 35 let
v roce poddvani ndvrhu projektu do verejné soutéZe, vyjma jedné osoby z fesitelského tymu (odborného
spolupracovnika), kterd mizZe dosdhnout v roce podavani navrhu projektu do verejné soutéze véku nejvyse
45 let. Vékové omezeni se netyka dalSich pracovnik(l feSitelského tymu uvedenych v ¢l. 1.2. odst. 13,
bod 4. této zadavaci dokumentace. VySe moznych uznanych nakladd projektu je limitovana finanéni ¢astkou
7 mil. K¢.

3.4. Rozdéleni Programu:

wvrv

Rozsifeni bodu (3) o cervené oznacené (3) Do soutéZe neni mozné podavat navrhy projektd, které spocivaji
v klinickém hodnoceni dle ustanoveni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o znéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zdravotnickych prostfedk( dle zadk. 268/2014 Sh., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, které
nejsou registrovany nebo které by vyZzadovaly zménu registrace véetné zménového fizeni ( tzn. zménu lécivé
latky, formy podani, sily, velikosti baleni, pouziti schvaleného zdravotnického prostfedku jinak, nez jak
je deklarovan vyrobcem, apod.).

Z bodu (3) vyskrtnuto cervené oznacené: (3) Do soutéZe neni mozné podavat navrhy projekt(, které spocivaji
v klinickém hodnoceni dle ustanoveni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o znéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétné které spocivaji v klinickém hodnoceni neregistrovanych Iéciv
v tzv. registracni fazi (obvykle faze Il-b a faze Ill). Do soutéze je moZné podavat projekty spocivajici v klinickém
hodnoceni |éciv, pokud neni realizovdno za Ucelem registrace |éCiva, které jiz prosSlo Uvodnimi fazemi

klinického hodnoceni.

4.2. Pozadavky na zpusobilost uchazece, na odbornou zpisobilost (pokud to povaha projektu vyzaduje)
a zpusob prokazani zpasobilosti

Vyskrtnuto z bodu f): ,scan povoleni SUKL, Sekce zdravotnickych prostiedkd ve smyslu zak. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisQ, v pfipadé poutziti nového zdravotnického prostiedku, ktery jesté nema CE znacku nebo pouziti
schvaleného zdravotnického prostfedku, ale jinak, neZ jak je deklarovan vyrobcem;*

V kapitole 5.2. Obecné podminky pro podavani navrhi a v pfiloze 9.11. Pfiloha 11 - Podminky pro feSeni
projektt v kapitole 4.1. Dil¢i a zavérecné zpravy o fesSeni projektu byl nahrazen ,jednoznacny otisk (Hash)“

evvs

v manualu ,Vyplnéni_a_podani_navrhu_projektu_VES2021_ISVP.pdf“.
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5.3. Navrh projektu

Zménén pocet znakl (z pdvodnich 1 100) v bodu (6) nové Eervené (6) Cast A — abstrakt uvadi: pismeno
c) souhrny (anotace) v cestiné a v anglictiné vyjadrujici podstatu navrhovaného projektu a predpokladané
konkrétni vysledky; abstrakt ani v ¢estiné, ani v anglictiné nesmi presahnout 2 000 znak(l véetné mezer
a je urcen ke zverejnéni;

Doplnén bod (17) pismeno g) o Cervené oznacené g) nepodepsany navrh smlouvy o spolupraci mezi
uchazec¢em (pfijemcem) a navrhovanymi dalSimi ucastniky; predklada se vidy, pokud uchazec¢ neni jediny
Ucastnik navrhu projektu (tzn. vidy, kdyZ je projekt reSen ve spolupraci uchazece a spoluuchazece/
spoluuchazeci); odevzda se prostfednictvim aplikace ISVP, jako vloZena pfiloha ve formatu PDF

5.4.1 Osobni naklady

Doplnén bod (1) o cervené oznacené (1) Zejména osobni naklady nebo vydaje na vyzkumné a vyvojové
zaméstnance, akademické pracovniky, studenty, techniky, laboranty a dalSi pomocny personal
uchazece/spoluuchazece, vietné zaméstnancl délnickych profesi podilejicich se na feseni projektu.
U pomocného persondlu, technik(i, administrativy, DPP, DPC se v navrhu projektu uvadéji pouze jimi
zajistované cinnosti a rozsah téchto c¢innosti (nikoli jmenovité). V rdmci osobnich nakladd Ize uplatiovat
naklady na povinné zakonné odvody a pfidél do fondu kulturnich a socidlnich potteb (nebo jiného obdobného
fondu) nebo jeho pomérnou cast (pokud neni takovy fond tvoren pridély ze zisku), a to ve vysi odpovidajici
pfislusnym mzdovym prostiedkdm.

Doplnén bod (2) o cervené oznacené (2) Vyse osobnich nakladd osob v navrhu projektu uvedenych a na reseni
projektu se podilejicich musi odpovidat pracovnimu uUvazku na feSeni projektu. Nulova pracovni kapacita
(uvazek) se nepfipousti, vzhledem k tomu, Ze dané osobé by pak k projektu nevznikly Zzddné zavazky (prava
a povinnosti). Poskytovatel stanovuje minimalni vysi ivazku na jednom projektu u jednoho zaméstnavatele
pro fesitele/spolufesitele ve vysi 0,2 po celou dobu, kdy je na feseni projektu poskytovana ucelova podpora.
V pripadé pripadného prodlouzeni reSeni projektu bez naroku na ucelovou podporu, musi byt persondlné
zajisténo Fadné dokonceni projektu vcetné odevzdani zdvérecné zpravy v souladu stouto zaddvaci
dokumentaci.

Z bodu (2) vyskrtnuto cervené oznacené Poskytovatel stanovuje minimalni vysi Uvazku na jednom projektu
u jednoho zaméstnavatele pro resitele/spoluresitele ve vysi 0,2 a pro odborného spolupracovnika ve vysi 0,1
Z bodu (2) pismeno c) vyskrtnuto cervené oznacené c) na Uhradu dohod o pracovni cinnosti nebo dohod
o provedeni praci konanych mimo pracovni pomeér, které byly uzavieny vyhradné na reseni projektu (netyka
se osoby Fesitele/spolufesitele a odbornych pracovnik).

6.3. Hodnoceni odborné tirovné navrhu projektu

Doplnén bod (3) pismeno f) o cervené oznacené f) nejednd se o navrh projektu, ktery spociva v klinickém
hodnoceni neregistrovanych Iéciv nebo zdravotnickych prostifedkd; nejedna se o navrh projektu, jehoz cilem
je vytvoreni registru, ktery svou povahou odpovida narodnimu zdravotnimu registru;

Vyskrtnuto z bodu (3) pismeno f) o cervené oznacené f) nejedna se o navrh projektu, ktery spociva v klinickém
hodnoceni neregistrovanych léciv v tzv. registracni fazi nebo zdravotnickych prostredkd;
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8. Zptisob podavani navrhu

Doplnén bod (6) o ¢ervené oznacené

(6) Navrh projektu i prilohy, které se odevzdavaji v pisemné podobé, je mozno stanovenym postupem podat
nejdrive prvni den soutézni Ihlity a nejpozdéji posledni den soutézni Ihity, kterd je stanovena v ¢lanku 2.1.
odst. (2) této zadavaci dokumentace. Pro posouzeni dodrzeni Ihity pro podani navrhu projektu je rozhodné
datum a c¢as dodani do datové schranky AZV, kam budou navrhy projekt doru¢ovany, pro posouzeni dodrzeni
IhGty pro podani ¢estného prohlaseni a jinych pfiloh dodavanych v listinné podobé je rozhodné datum podani
Ceské postd, resp. doruceni poskytovateli (v pfipadé osobniho doruéeni nebo vyuZiti jiné dorucovatelské
sluzby).

9.1. Pfiloha 1 — Vzor smlouvy o poskytnuti podpory

Zménéno Ccislo nafizeni vlady v odstavci XVIIl. ZpUsob feSeni sporli, obecna a zavérecna ustanoveni
z ¢. 564/2006 Sb. na ¢. 341/2017Sh.

Doplnén odstavec XIX. Platnost, ucinnost, forma, trvani a zmény Smlouvy bod 5. o cervené oznacené
5. Tato Smlouva je mezi stranami uzavirana na dobu urcitou, a to na dobu feSeni projektu vcetné doby
180 dn(i od data ukonceni feseni Projektu uvedeného v ¢lanku . odst. 4 této Smlouvy potifebné pro zhodnoceni
projektu dle ¢l. XIll. Smlouvy a dale doby maximalné 10 let pro vyhodnoceni vysledkid FesSeni projektu, véetné
financniho vyporadani poskytnuté podpory podle rozpoctovych pravidel. Platnost a Ucinnost smlouvy muze
byt prodlouzena.

Vyskrtnuto z odstavce XIX. Platnost, Gcinnost, forma, trvani a zmény Smlouvy bod 5. cervené oznacené
5. Tato Smlouva je mezi stranami uzavirana na dobu urcitou, a to na dobu feSeni projektu véetné doby
180 dnu od data ukonceni feseni Projektu uvedeného v ¢lanku I. odst. 4 této Smlouvy potrebné pro zhodnoceni
projektu dle €l. XIIl. Smlouvy a dale doby maximalné 10 let pro vyhodnoceni vysledkl feseni projektu, véetné
finan¢niho vyporadani poskytnuté podpory podle rozpoctovych pravidel. Platnost a Ucinnost této Smlouvy
konci uplynutim 180 dnl od data ukonceni reseni Projektu uvedeného v ¢lanku I. odst. 4 této Smlouvy.

9.11. Pfiloha 11 - Podminky pro feSeni projektt

Doplnén odstavec (2) 2. Podminky, lhlita a zplisoby poskytovani Ucelové podpory o cervené oznacené
(2) Ve druhém a dalSim roce tfeSeni projektu, nedojde-li v dlisledku rozpoctového provizoria podle zdkona
o rozpoctovych pravidlech k regulaci Cerpani rozpoctu, bude zahdjeno poskytovani ucelové podpory
do 60 kalendarnich dnl od schvaleni prislusné dilci zpravy o reSeni projektu ze strany poskytovatele, pokud
jsou splnény podminky stanovené smlouvou nebo podminek podpory.

Vyskrtnuto z odstavce (2) 2. Podminky, lhita a zptisoby poskytovani ucelové podpory cervené oznacené
(2) Ve druhém a dalsim roce feSeni projektu, nedojde-li v dlsledku rozpoctového provizoria podle zakona
o rozpoctovych pravidlech k regulaci Cerpani rozpoctu, bude zahdjeno poskytovani ucelové podpory
do 60 kalendarnich dnli od zacatku kalendarniho roku, pokud jsou splnény podminky stanovené smlouvou
nebo podminek podpory.

Doplnén odstavec 4.1. Dil¢i a zavérecné zpravy o freSeni projektu bod (3) o Cervené oznacené
(3) Formulére dilc¢i nebo zavérecné zpravy jsou dostupné vyhradné na internetovych strankach poskytovatele
na adrese www.mzcr.cz ve webové aplikaci. Dil¢i nebo zavére¢na zprdva musi byt vytvorena aplikaci, a zaslana
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prostfednictvim datové zpravy s nazvem (predmétem) ,AZV DZ NU21-0X-00XXX“ (dil¢i zprava), pfip.
LAZV-ZZ NU21-0X-00XXX“ (zadv&re¢nd zprava) do datové schranky Agentury pro zdravotnicky vyzkum Ceské
republiky s identifikatorem ,f7eike4”. K dil¢i nebo zdvérecné zpravé bude po finalizaci vygenerovan
jednoznacny otisk (Hash), takze jiz nesmi byt nijak upravovana. Dil¢i nebo zavérecna zprava, u které bude tento
otisk zménén, nebude akceptovana.

Z odstavce 4.3. Zavérecnd zprava o fesSeni projektu vyskrtnut bod (4) V pripadé, Ze prijemce vyuZije moznosti
odkladu hodnoceni zavérecné zpravy a plnéni cill projektu nebylo v dil¢ich zpravach hodnoceno jako uUpiné,
mUZe poskytovatel sniZit hodnoceni navrh( projektl podanych do doposud nevyhodnocenych verejnych
soutézi az do doby vyhodnoceni zavérecné zpravy.

Vyskrtnuto z odstavce 5. Zmény v pribéhu feseni projektu bod (5) éervené oznaéené (5) Postupem podle
odst. (4) nelze provadét presun ani Zadat o presun do polozky doplrikové (rezijni) naklady, uvedené v ¢lanku
5.4.3. odst. (7) této zaddvaci dokumentace. Osobni naklady urcené pro studenty je pfijemce nebo dalsi
Ucastnik povinen vyuzit na osobni ndklady uréené vyhradné pro studenty, zména ani zddost o zménu neni
pfipustna.

Doplnén odstavec 5.1. Postup pfi zméné projektu bod (2) o cervené oznacené (2) Pokud nastane podstatna
zména okolnosti tykajicich se feSeni projektu, kterou ptijemce nemohl predvidat ani ji nezpusobil, pozada
prijemce poskytovatele o zménu struktury nebo vyse uznanych naklad(i, zménu vyse ucelové podpory nebo
o zménu smlouvy o poskytnuti podpory nebo zménu vydajd a podminek podpory pisemné,
ato nejpozdéji do 7 kalendarnich dnd ode dne, kdy se o takové skutecnosti dozvédél. Tato povinnost je splnéna
téz zaslanim informacniho dopisu pred samotnym zaslanim formulare ndvrhu zadosti o schvaleni zmény
v projektu. V pfipadé, Ze se zména tykd zmény financnich prostfedkd poskytnuté podpory v daném
kalendarnim roce, je tfeba ji podat nejpozdéji do 60 kalendarnich dnl pred koncem tohoto kalendafniho roku.
Tuto zménu struktury nebo vysSe uznanych nakladd nebo zménu vyse ucelové podpory vsak neni poskytovatel
povinen akceptovat ani na ni pfistoupit. V pfipadé, Ze se zména tyka prodlouzeni doby feseni projektu (pouze
v ramci doby trvani Programu), je tfeba podat Zadost o zménu nejpozdéji do 90 kalendarnich dnl pred
ukonéenim feSeni projektu.

9.12. Pfiloha 12 - Proces hodnoceni navrhii projektt

Vyskrtnuto z odstavce 9.12.3. Odborné hodnotici panely bod (5) cervené oznacené (5) Predseda
a mistopredseda hodnoticiho panelu se po dobu funkéniho obdobi nem(izZe uchdzet o ucelovou podporu
v pozici navrhovatele/resitele.

V celé ZD se méni ,rozhodnuti o poskytnuti podpory” v ptipadé organizacni slozky statu za ,rozhodnuti
o navyseni rozpoctu”.
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