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برنامه‌ی شتاب دهی به پژوهش‌های حوزه انقلاب زیستی
فراخوان زیست فناوری پزشکی
(پژوهش‌های توسعه‌ای حوزه ژن درمانی)
شماره طرح: ....................

(شماره طرح الکترونیکی اختصاص داده شده به اين طرح توسط سامانه کایپر بنیاد ملی علم ایران را در بالا بنويسيد).
اهداف برنامه‌ی انقلاب زیستی
طرح انقلاب زیستی که توسط بنیاد ملی علم ایران در دست انجام است قصد دارد تا از هسته​های پژوهشی فناور فعال در حوزه​ی توسعه‌ی فناوری‌ها و فرآورده‌های نوین پزشکی حمایت و به پژوهش​های این حوزه شتاب​دهی کند. با توجه به ماموریت بنیاد ملی علم ایران، هدف نهایی از این فراخوان کمک به توسعه​ی فناوری​های راهبردی در کشور است. از نقطه نظر طراحان این فراخوان فناوری‌هایی راهبردی تلقی می​شوند که "از نظر علمی ظرفیت​ساز باشند، بازاری که می‌توانند فعال کنند حجم بالایی داشته​باشد، توسعه​ی آن با رسوب دانش موجود در کشور امکان​پذیر و متناسب با پتانسیل کشور باشد و همچنین با نگاه به چرخه​ی عمر فناوری، در زمره​ی فناوری‌های جوان و خوش آتیه‌ قلمداد گردد". در فرایند اجرای این فراخوان مطالعه​ی گسترده​ای در باب موضوعات نوین پژوهشی، وضعیت کارآزمایی​های بالینی و محصولات موجود در بازار انجام شده​است و پس از مشورت با دانشمندان و پژوهشگران فعال در این حوزه، موضوعات هدف حمایت فراخوان متناسب با نیازهای حال و آتی کشور تعیین گردیده​است. در این راستا RFPهای اختصاصی تدوین و برای هر کدام از آن​ها خروجی​هایی متناسب مقرر گردید. لذا اکیدا توصیه می‌گردد قبل از تکمیل پیش‌پروپوزال، RFP ها و خروجی آن‌ها را با دقت مطالعه کنید.
راهنمای تکمیل فرم پیش پروپوزال:
1. لازم است در بخش 1 به صورت شفاف اعلام گردد که پیش پروپوزال در راستای کدام RFP است. طبیعتا پژوهش​های توسعه​ای که در چهارچوب RFPهای اعلام شده باشند از اولویت بیشتری برخوردار خواهند بود اما پیش‌پروپوزال‌هایی که خارج از چهارچوب موضوعی RFPهای فراخوان ارسال شده باشند نیز مورد بررسی قرار خواهند گرفت. در این مورد نیز ضروری است که در بخش 1 اعلام گردد که در موضوع آزاد پیش پروپوزال ارسال شده است. در موضوع آزاد پیش‌پروپوزال‌هایی که واجد شرایط زیر باشند اولویت حمایت بیشتری خواهند داشت: تکنولوژی توسعه یافته ذیل پروژه پیشنهادی شما باید تکنولوژی جدیدی برای کشور باشد؛ جوان، راهبردی و در بلند مدت اثرگذار باشد. همچنین تکنولوژی هایی که طیف گسترده تری از محصولات را پوشش می‌دهند و اثرگذاری ملی بزرگتری را دارند در اولویت هستند. جهت شفاف تر شدن شاخص‌ها به سند معرفی برنامه انقلاب زیستی مراجعه شود. بنابراین نیاز است شاخص های فوق در بخش 3 مورد بررسی قرار بگیرند. بدیهی است با توجه به ملاک‌های فوق الذکر چنانچه اهمیت موضوع آزاد پیشنهادی إحصاء نگردد، پیشنهاده در مرحله‌ی غربالگری رد شده و متقاضی حق اعتراض نخواهد شد.
2. در این فرخوان طرح​هایی که قبلا بخش پیش‌بالینی آن با موفقیت انجام شده ارجحیت خواهند داشت. بنابراین توصیه می​گردد در صورتی که قبلا پروژه آغاز شده و پیشرفت​هایی داشته​است، گزارشی از وضعیت موجود و دست آوردهای پروژه در بخش 5  ارائه شود.
3. در صورتیکه پروژه در پاسخ به اعلام نیاز از بخص خصوصی طراحی شده است جزییات درخواست را در بخش 4 تشریح فرمایید.
4. از آنجاکه پذیرش طرح در مجموعه فراخوان‌های انقلاب زیستی به صورت رقابتی است ضروری است رزومه کاملا اختصاصی گروه پژوهشی در موضوع پژوهش و امکانات زیر ساختی و سخت افزاری در دسترس آن‌ها برای اجرای پژوهش در بخش‌های 5 و 6 قید گردد.
5. از  بین طرح​های دریافتی در چهارچوب RFPهای اعلام شده، آن دسته از پروژه​ها که قابلیت بیشتری در تامین خروجی‌های RFP داشته باشد از اولویت حمایت بیشتری برخوردار خواهند بود. بنابراین لازم است گروه تحقیقاتی در قسمت تعهدات (بخش 7) شفاف اعلام نمایند که تامین چه خروجی‌هایی را تعهد می‌نمایند. 
« جزئیات طرح پژوهشی »
عنوان طرح:
فارسي: 
انگليسي:  

پژوهشگر اصلي (فقط یک نفر عضو هیئت علمی دانشگاه):
نام و نام خانوادگی همکاران طرح:
· قبل از پرکرن فرم پیش پروپوزال، متن RFPها و راهنمای تکمیل پیش پروپوزال را مطالعه فرمایید.
1- طرح شما با کدامیک از RFPهای اعلام شده در فراخوان مطابقت دارد؟ (جهت اطلاع از اولویت های حمایت مالی بنیاد ملی علم ایران، به فایل​های پیوست فراخوان برنامه‌ی شتاب دهی به پژوهش‌های حوزه انقلاب زیستی که در آدرس insf.org منتشر شده​است، مراجعه فرمایید.)
2- چکیده (بیان مسئله و ارتباط آن با اولویت فراخوان را در 1000 کلمه تشریح کنید):
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «توسعه محصولات بیوسیمیلار ژن‌درمانی مبتنی بر پلتفرم‌های ویروسی»، فرآورده هدف باید دارای مجوز از نهادهای نظارتی معتبر بین‌المللی باشد. بنابراین لازم است آخرین وضعیت آن از نظر اخذ مجوز و نتایج کارآزمایی بالینی در این بخش به‌طور خلاصه تشریح گردد.
· در صورتیکه پیش‌پروپوزال ارائه شده در چارچوب RFP با عنوان «درمان‌های مبتنی بر سلول‌های مهندسی‌ژنتیک‌شده» است، فرآورده سلول‌درمانی تعیین‌شده باید حداقل فاز I/IIa کارآزمایی بالینی را با موفقیت در جهان پشت سر گذاشته باشد (یعنی ایمنی و کارایی حداقلی آن به‌اثبات رسیده باشد). بدین‌منظور، لازم است آخرین وضعیت فرآورده هدف از نظر اخذ مجوز از نهادهای رگولاتور و نتایج کارآزمایی بالینی در این بخش به‌طور خلاصه تشریح گردد.
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «طراحی و توسعه فرایندهای اتوماسیون و دستگاهی تولید محصولات سلول‌درمانی و ژن‌درمانی (دستگاه و کیت)»، الزامی است در این بخش به اختصار به موارد زیر پاسخ داده شود: کیت یا دستگاه هدف توسعه از چه نمونه ای الگوبرداری شده؟، از چه نهادهای نظارتی مجاز بین المللی مجوز دریافت کرده است؟، فناوری‌های به‌کاررفته در کیت یا دستگاه چیست؟، قابلیت‌های تجهیز از جمله امکان تولید فرآورده درمانی تحت شرایط GMPتشریح شود، و نیز تطابق طراحی، دستگاه و فرایند پیشنهادی با الزامات به‌روز نهادهای نظارتی بررسی شود.
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «توسعه داروی بیوسیمیلار مبتنی بر نوکلئیک اسید»، فرآورده هدف باید معادل داروی مبتنی بر نوکلئیک‌اسید دارای مجوز از نهادهای ناظر بین‌المللی باشد (برای ژن‌درمانی مبتنی بر mRNA، تأیید فاز I/IIb کافی است .(بنابراین، الزامی است آخرین وضعیت فرآورده هدف از نظر اخذ مجوز از نهادهای رگولاتور بین‌المللی یا نتایج کارآزمایی بالینی در این بخش بطور خلاصه تشریح گردد.
3- در صورتی که پیشنهاده در چارچوب «موضوع آزاد» و خارج از RFPهای مصوب فراخوان ارائه میشود، لازم است مطابق بند ۲ راهنمای تکمیل پیشنهاده، به صراحت تبیین گردد که از نظر شما به چه دلایلی موضوع مذکور از اولویت دریافت حمایت برخوردار میباشد (حداکثر 500 کلمه).
4- امکان سنجی تولید (یا ارائه‌ی خدمات) و پیش بینی از بازار محصول در ایران(500 کلمه):
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «طراحی و توسعه فرایندهای اتوماسیون و دستگاهی تولید محصولات سلول‌درمانی و ژن‌درمانی (دستگاه و کیت)»، الزامی است موارد زیر به‌طور خلاصه بررسی گردد: میزان مصرف سالانه کیت و برآورد هزینه‌های خرید آن، سازگاری کیت با سایر دستگاه‌های مشابه موجود در کشور، ارزیابی هزینه تمام‌شده تولید کیت یا دستگاه در مقیاس نیمه‌صنعتی، و ارزیابی بازار داخلی محصول.
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان«توسعه محصولات بیوسیمیلار ژن‌درمانی مبتنی بر پلتفرم‌های ویروسی» و «توسعه داروی بیوسیمیلار مبتنی بر نوکلئیک اسید»، شیوع بیماری هدف در ایران، اثربخشی درمان‌های رایج و دسترسی کشور به این فرآورده در این بخش تشریح گردد.
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «توسعه سویه‌ها و مدل‌های حیوانی مهندسی‌شده با هدف استفاده به عنوان میزبان تولیدکننده فرآورده‌های پیشرفته زیست‌فناوری پزشکی یا استفاده به عنوان مدل در مطالعات پیش‌بالینی درمان‌های ATMP»، لازم است در این بخش به اختصار تبیین گردد که فرآورده پیشنهادی به صورت عملیاتی در راستای کدام نیاز کشور برای تسهیل توسعه محصولات ATMP جدید قرار می‌گیرد. 
5- سابقه‌ی اجرای پژوهش توسط تیم تحقیقاتی و رزومه‌ی کاملا اختصاصی تیم پژوهشی در موضوع پیشنهاده (حداکثر 500 کلمه):
· در صورتیکه پروژه قبلا آغاز شده و مطالعات اثبات مفهوم اثربخشی انجام شده است در این بخش آخرین وضعیت و دست آوردها را تشریح نمایید.
· رزومه کاملا مرتبط متقاضی با موضوع پژهش و سابقه موفق قبلی در توسعه‌ی محصولات مشابه در این بخش به صورت تیتروار قید گردد.
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «طراحی و توسعه فرایندهای اتوماسیون و دستگاهی تولید محصولات سلول‌درمانی و ژن‌درمانی (دستگاه و کیت)»، متقاضی (عضو هیئت‌علمی) باید عضو واحد تحقیق و توسعه شرکت تولیدکننده تجهیزات آزمایشگاهی باشد یا سابقه همکاری با شرکت‌های معتبر این حوزه را داشته باشد. در صورت احراز این شرایط، توضیحات مرتبط به‌طور خلاصه در این بخش ارائه گردد.
6- دسترسی گروه پژوهشی به امکانات زیر ساختی و سخت افزاری برای تامین خروجی‌های مندرج در RFP:
· در صورت ارائه پیش‌پروپوزال در چارچوب RFP با عنوان «توسعه سویه‌ها و مدل‌های حیوانی مهندسی‌شده با هدف استفاده به عنوان میزبان تولیدکننده فرآورده‌های پیشرفته زیست‌فناوری پزشکی یا استفاده به عنوان مدل در مطالعات پیش‌بالینی درمان‌های ATMP»، مجری باید برنامه مشخصی برای ذخیره‌سازی بلندمدت فرآورده تولیدی داشته باشد. لازم است متقاضیان در این بخش، برنامه خود برای تامین به زیرساخت‌های ضروری را به‌صورت خلاصه تشریح نمایند.
7- تعهدات گروه پژوهشی برای تامین خروجی‌ها (بر اساس الزامات مندرج در متن RFP) 
6- فهرست منابع و مآخذ مورد استفاده براي انجام طرح (بر اساس استاندارد APA):
7-تعهد اخلاقي مجري طرح (اظهارنامه):
اينجانب ........... با اطلاع کامل از رويه ها و ضوابط ارائه طرح، اين پرسشنامه را تکميل و کليه مندرجات آنرا تأييد مي نمايم. مسئوليت وجود هرگونه نقص يا اشتباه در پيشنهاد ارائه شده بر عهده اينجانب بوده و متعهد مي‌شوم که چنانچه اين طرح قبلاً در داخل یا خارج کشور توسط این گروه تحقیقاتی آغاز شده​است کلیه مستندات مربوط به پیشرفت طرح و منابع مالی تأمین شده برای اجرای طرح را اعلام داشته​ام.
نام و نام خانوادگي مجري
امضاء (اسکن شده)
دستورالعمل ارسال فرم به بنیاد ملی علم ایران
تمامي مراحل ارسال طرح، رفع نقايص، داوري، تصويب، نظارت طرح​ها و کليه اطلاع رساني​ها در بنیاد ملی علم ایران به صورت الکترونيکي انجام مي​شود. لذا بنیاد ملی علم ایران از بررسي طرح​هايي که با پست معمولي يا الکترونيکي يا هر روش ديگري ارسال شده باشند معذور است. اين فرم نيز صرفا بايد به صورت اينترنتي از طريق وب​سايت بنیاد ملی علم ایران واقع در آدرس rtms.insf.org ارسال گردد. 

در صورت نياز به راهنمايي بيشتر لطفاً با بنیاد ملی علم ایران تماس حاصل نماييد (اطلاعات تماس در صفحه «تماس با ما» وب​سايت بنیاد ملی علم ایران وجود دارد).
--- انتهاي فرم ---
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