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برنامه‌ی شتاب دهی به پژوهش‌های حوزه انقلاب زیستی -ژن تراپی (1)
(حمایت از پروژه‌های پژوهشی و توسعه​ای)
پیوست جزئیات طرح پژوهشی
شماره طرح: ....................

(شماره طرح الکترونیکی اختصاص داده شده به اين طرح توسط وب سايت بنیاد ملی علم ایران را در بالا بنويسيد)

لطفاً قبل از تکميل فرم به نکات زير توجه فرماييد:
· این فرم صرفا جزئیات طرح پژوهشی را در بر دارد و بسیاری از اطلاعات کلیدی طرح مانند چکیده، هزینه، فازبندی اجرای طرح، همکاران اصلی، داوران پیشنهادی و غیره صرفا باید به صورت آنلاین تکمیل گردد. این فرم نیز به صورت Word و PDF پیوست فرم آنلاین خواهد شد و سامانه یک فرم جامع PDF از ترکیب هر دو تولید می نماید. لطفاً این فرم را توزیع نفرمایید.
راهنمای تکمیل پروپوزال:
طرح انقلاب زیستی که با همکاری بنیاد ملی علم ایران، ستاد توسعه​ی سلول​های بنیادی و پزشکی بازساختی، و ستاد توسعه​ی زیست فناوری در دست انجام است، قصد دارد تا از هسته​های پژوهشی فناور فعال در حوزه​ی ژن تراپی 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 یا آتی کشور تعیین گردیده​است. در این راستا ده RFP تدوین و برای هر کدام از آن​ها خروجی​هایی متناسب مقرر گردید. بدیهی است چنانچه طرح دریافتی در راستای RFPها  نباشد یا خروجی​های مد نظر را تامین نکند در مرحله​ی​ غربالگری و قبل از هرگونه داوری رد خواهد شد. لذا قبل از تکمیل پروپوزال RFP و خروجی آن را با دقت مطالعه کنید.
خواهشمند است در تکمیل فرم پروپوزال موارد زیر را مد نظر قرار دهید:
1. در فراخوان پژوهش​های توسعه​ای فقط طرح​هایی که در چهارچوب RFPهای اعلام شده باشند داوری خواهند شد. بنابراین اگر پیشنهاده​ی شما خارج از RFPها است و یا خروجی اعلام شده در RFP را تامین نمی​کند توصیه می​گردد از فرصت​های ارائه شده در سایر سطوح حمایتی استفاده نمایید. 
2. از  بین طرح​های دریافتی در چهارچوب RFPهای اعلام شده، آن دسته از پروژه​ها که به بازار نزدیک​تر باشند یعنی تولید بیوسیمیلار یک محصول واجد مجوز و یا معادل فرآورده​ی درمانی تحت بررسی در فازهای نهایی کارآزمایی بالینی (فاز سه یا چهار) باشند از اولویت بیشتری برخوردار خواهند بود.
3.  در این فرخوان طرح​هایی که قبلا بخشی از 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 پروژه ارائه شود.
4.  اولویت حمایت​ها با درمان​هایی است که واجد شرایط زیر باشد: میزان شیوع بیماری هدف درمان آن در کشور بالا باشد. روش درمانی رایج موجود برای بیماری کارآمدی کمی داشته​باشند یا همراه با عوارض زیاد باشند. کشور در تامین درمان رایج با محدودیت مواجه باشد یا تامین درمان همراه با هزینه​ی زیاد باشد. تکنولوژی توسعه یافته ذیل پروژه راهبردی و اثرگذار باشد یعنی قابلیت استفاده برای توسعه محصولات دیگر با اثرگذاری بالا را داشته​باشد. لذا موارد فوق​الذکر با دقت بررسی و همراه با جزییات در متن پیش نویس طرح تحقیقاتی تشریح گردد.
5. از آنجاکه خروجی مدنظر برخی از RFPها، کسب مجوز از سازمان غذا و دارو است (به بخش خروجی​ RFP رجوع کنید)، توصیه می​گردد آن بخش از روش انجام پروژه که مربوط به آزمایش​های ارزیابی الزامات کمی و کیفی محصول برای کسب مجوز است با مشورت کارشناس سازمان غذا و دارو یا با استناد به دستورالعمل​های این سازمان پر شوند. شایان ذکر است در صورتی که پروژه تصویب گردد پژوهشگر متعهد به انجام خروجی​ها است و اگر تست​های انجام شده در طول پروژه مورد قبول سازمان غذا و دارو نباشد، حمایتی برای انجام مجدد آزمایشات صورت نخواهد پذیرفت.
6. در صورتیکه ضرورت طرح در کارگروه مشترک اجرایی احصاء، طرح با موفقیت اجرا و خروجی مد نظر RFP را در چهارچوب زمانی تامین کند، امکان تامین منابع برای تکمیل پروژه از محل منابع ستادهای معاونت علم و فناوری ریاست جمهور یا صندوق نوآوری و شکوفایی وجود دارد.
« جزئیات طرح پژوهشی » 
عنوان طرح:
فارسي: 
انگليسي:  

پژوهشگر اصلي (فقط یک نفر عضو هیئت علمی دانشگاه):
نام و نام خانوادگی همکاران طرح:
1- طرح شما با کدامیک از RFPهای هدف پروژه​های پژوهشی و توسعه​ای اعلام شده در فراخوان مطابقت دارد؟ (جهت اطلاع از اولویت های حمایت مالی بنیاد ملی علم ایران، به فایل​های پیوست فرخوان برنامه‌ی شتاب دهی به پژوهش‌های حوزه انقلاب زیستی(1)-ژن تراپی، قسمت RFPها در فراخوان منتشر شده در آدرس insf.org مراجعه فرمایید.)
2- اهداف اصلي و فرعي طرح:
3- سوالات يا فرضيه​هاي تحقيق:

4- بيان مسأله و ضرورت  اجراي طرح:
الف. محصول هدف تحقیق در پیشنهاده دقیقا معادل زیستی کدام محصول مجوزدار یا فرآورده​ی تحت بررسی در کارآزمایی بالینی فاز سه یا چهار است؟ 
2. میزان شیوع بیماری هدف مطالعه در ایران و جهان چقدر است؟ روش​های درمانی رایج بیماری چیست؟ 
پ. محصول درمانی پیشنهادی شما چه مزیتی نسبت به درمان​های رایج دارد؟ پتانسیل درمانی، اثربخشی و یا اثرات جانبی احتمالی فرآورده​ی تولیدی در قالب این پروژه را در مقایسه با درمان​های رایج تشریح کنید (با استناد به نتایج کارآزمایی بالینی).
3. پیش​بینی شما از حجم بازار محصول هدف مطالعه در ایران و جهان چیست؟ 
5- مروري بر ادبيات و پيشينه تحقيق (نتایج کارآزمایی​های بالینی مورد بررسی قرار گیرد):
6- با توجه به اینکه خروجی این پروژه ثبت CTA محصول در سازمان غذا و دارو است (به RFP بخش خروجی​ها رجوع کنید)، موارد زیر را پس از مشورت با کارشناس سازمان غذا و دارو تکمیل کنید.
الف. محصول هدف تولید برای کسب مجوز باید واجد چه الزمات کیفی یا کمی باشد؟
2. برای کسب تاییدیه از سازمان غذا و دارو تا مرحله​ی اعلام شده در RFP به چه امکانات سخت افزاری نیاز است (فهرست کنید)؟ برنامه شما برای تامین این موارد چیست؟
3. برنامه​ی شما برای تجاری​سازی محصول در گام​های بعدی چیست؟ چه امکاناتی برای تولید محصول نیاز دارید؟ چه چالش​های مهمی در مسیر پیش رو خواهید داشت؟
7- فازبندی پروژه و نمودار مراحل اجرايي تحقيق:

8- روش انجام طرح تحقیقاتی را (با توجه به الزامات CTD سازمان غذا و دارو) تشریح نمایید.
9- در صورتی که پروژه​ی حاضر قبلا آغاز شده​است، میزان پیشرفت و دست​آوردهای موجود گروه تحقیقاتی را تشریح کنید.
10- زمينه هاي استفاده و کاربرد نتايج ( توليد دانش فني، کاربرد دانش​فنی تولید شده برای توسعه و تولید سایر محصولات، توليد نمونه محصول، ارائه خدمات):
11-  مشکلات و محدوديت​هاي اجراي تحقيق:
12- ملاحظات اخلاقي (در صورت لزوم):
13- فعاليت​هاي طرح و زمانبندي طبق نمودار گانت

	شماره مرحله / فعاليت
	نام مرحله/ فعاليت
	مرحله/ فعاليت پيش‌نياز
	درصد وزني به كل پروژه
	نام منابع مورد استفاده ( نيروي انساني ، مواد مصرفي و...)
	مدت زمان اجرا

(ماه)
	نمودار زمان‌بندي(ماه)
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14- فهرست هزینه​ها و  مواد (مواد مصرفی و خدمات آزمایشگاهی را بر اساس فازبندی پروژه تفکیک نمایید):
	


14- هر کدام از اعضای گروه تحقیق در کدام بخش از پروژه همکاری خواهند داشت؟ بخشی از رزومه فرد که دقیقا مطابق با موضوع همکاری ایشان است اعلام کنید.
	


15- ساير توضيحات مورد نياز:

16- فهرست منابع و مآخذ مورد استفاده براي انجام طرح (بر اساس استاندارد APA):
17-تعهد اخلاقي مجري طرح (اظهارنامه):
اينجانب ........... با اطلاع کامل از رويه ها و ضوابط ارائه طرح، اين پرسشنامه را تکميل و کليه مندرجات آنرا تاييد مي نمايم. مسئوليت وجود هرگونه نقص يا اشتباه در پيشنهاد ارائه شده بر عهده اينجانب بوده و متعهد ميشوم که اين طرح قبلاً در داخل و خارج کشور انجام نشده و بطور همزمان نيز براي موسسات ديگر جهت حمايت ارائه نگرديده است.
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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