Zverejnéni nadnarodni vyzvy pro
randomizované intervencni klinické studie
partnerstvi ERA4Health (Fostering a
European Research Area for Health):
»Investigator Initiated Clinical Trials in
Cardiovascular, Autoimmune and Metabolic
diseases (Trials4Health 2

7.11.2025 - Rachel Hengalova | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,MZD") zverejinuje dne 7. 11. 2025 v souladu se
zakonem ¢. 130/2002 Sh., o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z
verejnych prostredku a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o podpore vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon”),
nadnarodni vyzvu zamérenou na klinické studie partnerstvi ERA4Health (Fostering a
European Research Area for Health): ,Investigator Initiated Clinical Trials in
Cardiovascular, Autoimmune and Metabolic diseases (Trials4Health 2026) “

Call 2026

Termin vyhlaseni vysledki
rijen 2026
Narodni rozpoctova alokace na vyzvu

500 000 EUR

Maximalni vySe podpory na projekt
250 000 EUR

Maximalni intenzita podpory na projekt
Tabulka: Maximalni mozna intenzita podpory dle typu subjektu a typu vyzkumu (dle
aktuadlni verze Metodiky: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi)

Uchazeci
vyzkumna organizace, podnik, pacientské organizace

Doba trvani projektu
4 roky / 48 mésicu

Konec¢né terminy pro podani navrhi projekti:
Pre-proposals: 27. 1. 2026, 16:00 CET
Full proposals: 17. 6. 2026, 16:00 CEST

Zajemci se mohou ztcastnit mezinarodniho informac¢niho webinare, ktery se uskutecni 13.



listopadu 2025. Registrace je dostupna od 7. 11. 2025 pod timto odkazem: REGISTRACE
Dokumenty

Podminky zapojeni ceského uchazece do ERA4Health IICS 2026

Metodika: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi

Podprogram 3: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi - s ucinnosti od 22.5.2024
Povinné prilohy ¢eského uchazece pro 1. fazi (tzv. pre-proposals)

Cestné prohlaseni za uchazece, ptip. spoluuchazeée (CP PO)

Cestné prohlaseni za uchazeée, ptip. spoluuchazeée (CP FO)

Cestné prohlaseni pro vyzkumné organizace (pokud je relevantni)

Cestné prohlaseni o sloZeni konsorcia (pouze pokud je v projektu zastoupen ¢esky podnik)
Rozpottové tabulka (AZV CR Application Form)

O W=

Povinné prilohy ¢eského uchazece pro 2. fazi (tzv. full proposals)

1. Cestné prohlaseni k odborné zptisobilosti;
2. Aktualizovana rozpo¢tova tabulka (AZV CR Application Form)

Dalsi dokumenty

Narizeni komise

Frascati manual

Definice druhu vysledku

Oficialni dokumenty vyzvy jsou dostupné zde
Informace o vyzvé

Nadnarodni vyzva partnerstvi ERA4Health: , Investigator Initiated Clinical Trials in
Cardiovascular, Autoimmune and Metabolic diseases” (Trials4Health 2026) “si klade za cil:

» podporovat randomizované intervencni klinické studie iniciované vyzkumniky z vice
zemi, které jsou koncipovany jako pragmatické studie srovnavajici ucinnost a/nebo
studie zamérené na nové vyuziti 1éCivych pripravku;

e podporovat a umoznovat nadnarodni spolupraci mezi tymy zabyvajicimi se klinickym
vyzkumem a vyzkumem v oblasti verejného zdravi (nemocnice, zarizeni verejné zdravotni
péce a dalsi zdravotnické organizace), které provadéji mezinarodni studie srovnavajici
ucinnost 1é¢by nebo studie zamérené na nové vyuziti 1é¢ivych pripravku.

Projekty by mély zohlednovat nasledujici aspekty:

e Navrhovana studie musi byt pragmatickou studii srovnavajici ucinnost 1écby a/nebo
studii zamérenou na nové vyuziti 1écivého pripravku, navrzenou jako randomizovana
intervencni studie faze III.

 V pripadé srovnavacich studii ucinnosti se porovnava pouziti aktualné schvalenych nebo
existujicich zdravotnickych intervenci pouzivanych v klinické praxi v Evropé, a to bud mezi
sebou, nebo s aktudlnim standardem péce.



 V pripadé srovnavacich studii ucinnosti je treba zohlednit stavajici schvalené zdravotni
intervence, které mohou zahrnovat mimo jiné diagnostické, screeningové, preventivni a
1écebné intervence. Intervence mohou byt farmakologické i nefarmakologické, jako jsou dobre
definované, reprodukovatelné a cilené intervence v oblasti vyzivy a zivotniho stylu, chirurgické
zékroky, prognostické metody, pouziti zdravotnickych prostredki, nano a pokrocilé zdravotni
technologie, elektronické zdravotnictvi (eHealth), digitalni intervence a dalsi zdravotni
intervence.
 V pripadé studii zamérenych na nové vyuziti 1éciv je cilem prozkoumat nové indikace
schvélenych 1éka. Vzhledem k tomu, Ze tato vyzva je financovana z verejnych prostredk, jsou
klinické studie s komercnim ucelem vyloucCeny, proto jsou povoleny pouze studie zamérené na
nové vyuziti 1éku, jejichz patentova ochrana jiz vyprsela.
e Navrhované studie se museji tykat alespon jednoho z téchto konkrétnich onemocnéni nebo
stavi:
o kardiovaskularni onemocneéni,
o metabolické poruchy,
o autoimunitni onemocnéni (nejen autoimunitnich onemocnéni zalozenych na
protilatkach, ale také jinych imunitné zprostiredkovanych zanétlivych onemocnéni).

Névrhy projektu musi jasné prokazat potencidlni dopady na zdravi a/nebo ekonomiku, jakoz i
pridanou hodnotu nadnérodni klinické spoluprace a musi pouzivat ovérené nastroje a metody pro
stanoveni zatéze nemoci a pro hodnoceni u¢inku intervenci, pokud existuji.

Klinické studie provadéné pro primé komercni ucely a/nebo v jinych lékarskych oblastech,
nez jsou vyse uvedené, nespadaji do pusobnosti této vyzvy.

Velikost projektového konsorcia

Kazdé projektové konsorcium musi zahrnovat alespon 3 partnery ze 3 ruznych ¢lenskych stata
EU nebo pridruzenych zemi, jejichz financujici organizace se vyzvy ucastni. Kazdy z téchto
partnert musi byt zplsobily a pozadat o financovéni prislusnou financujici organizaci. VSechny 3
pravni subjekty musi byt na sobé nezavislé. Na jedno konsorcium jsou povoleni maximalné 2
financujici organizace ze stejné zemé. Koordinator projektu musi byt zptsobily pro financovani
svou regionalni/narodni financujici organizaci, ktera se tcastni vyzvy. Koordinator projektu nesmi
byt mezi prvni a druhou fazi zménén. V konsorciu jsou povoleni nejvyse 3 partneri s vlastnim
financovanim. Maximalni poCet partnert je 5, pocet lze navysit na 6 nebo 7, pokud zahrnuji 1, resp.
2 zemé, a to Ceskou republiku nebo Slovensko. Financovany budou pouze nadnérodni projekty.

Seznam zapojenych zemi:

Belgie (KCE), Ceskd republika (MZCR/AZVCR), Francie (FR MOH), Itdlie (IT MOH a FRRB), Litva
(LMT), Lotyssko (LCS), Nemecko (BMFTR/DLR), Norsko (RCN a HSORHF), Polsko (NCBR),
Rakousko (FWF), Rumunsko (UEFISCDI), Slovensko (CVTI SR), Spojené krdlovstvi (DHSC-NIHR),
Spanélsko (CSCJA, ISCIII a DS-CAT), Svédsko (SRC), Turecko (TUSEB), globdlni organizace
Breakthrough T1D.

*Seznam zapojenych zemi je aktudlni k datu 6. 11. 2025.
Pravidla vyzvy:

Vyzva se 1idi nadnarodnimi pravidly spolecnymi pro uchazece ze vSech zapojenych zemi. Kromé
nadnarodnich pravidel musi ¢esti uchazeci splnovat také narodni podminky stanovené prislusnym
narodnim poskytovatelem. Uchazeci, ktefi se zapoji do projektu aplikovaného vyzkumu, budou tedy



muset splnit narodni podminky vychéazejici z Podprogramu 3: Evropska partnerstvi v oblasti zdravi.
Kontaktni osoby:

Ing. Rachel Hengalova
Email: rachel.hengalova@azvcr.cz
Tel.: + 420 778 880 697

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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