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نه فناورا  یاز طرح ها   تیحمااجرایی    رخانه یدب  عنوان  هب  یاد یبن  ی و سلول ها  یبازساخت  یزشک پ  ی ها  ی فناور  توسعه  ستاد

 . کرد  را آغاز  ربطیذ  یدر حوزه ها  فناورانه  یاز طرح ها   تی حما   (1402) فراخواندومین    ، ت یجمع  ی خانواده و جوانحوزه  

مندرج در مواد    فیو تکال  1400محترم جمهور در آبانماه    استیتوسط ر  تیجمع  یاز خانواده و جوان  تیبه ابلاغ قانون حما  ت یعنا  با

و اقتصاد دانش    ی فناور  ، ی در معاونت علم  ی ادیبن  ی و سلول ها  یبازساخت   ی پزشک  ی ها  یستاد توسعه فناور  به   که  قانون  ن یا  40  و   39

حوزه، در نظر دارد    ن یا  فناورانه  ی ها  طرح   از   ت یحما  یی اجرا  رخانهیدبستاد بعنوان    ن یواگذار شده است، ا  یجمهور  استیر  انیبن

 ی ساز یو تجار  یادیبن  قاتیتحق  ،ینیبال  ییکارآزما  ،یفناور  توسعه  یهاطرح   از  تیحما  زات؛یتجه  و  اقلام  داروها،  دیتول   نهیدر زم

ا  ندهیحال و آ  یازها یاز ن  یحیبا درک صح  هاطرح  درمان  "  اولویت  سهدر    بالاتر  و    TRL6فناورانه با    یطرح هااز  حوزه،    نیدر 

و    یصیو خدمات تشخ  ندهایمحصولات، ارتقا فرآ  دیو تول  یطراحبا هدف    "یفرزندآور"و    "سلامت مادر و کودک"،    "ینابارور

 آورد:  عمل به  تیحما ل یدر موضوعات ذ ی درمان

 توسعه و بهینه سازی فرایندهای درمانی و فناوری های مبتنی بر پزشکی بازساختی  .1

 ب ینوترک محصولات  و، واکسن دارو ،هیاولمواد  ساخت .2

 ی راهبرد یفن زاتیتجه و  ملزومات ساخت .3

 یصیتشخ ی ها تیک دیتول .4

 های ارسالی: شرایط عمومی و مستندات الزامی طرح

 ارسال   حوزه  یراهبرد  ی فن  ملزومات  و  زاتیتجه  دیتول  ا ی  ی نیبال  ییکارآزما،ینیبالشیپ   پروپوزال  فرمت   قالب  در  د یبا  طرح .1

 (تیسا در موجود فراخوان وستیپ   با  مطابق. )شود

  انیحام  گرید  ای  شرکت  /نوپا  هسته/    پژوهشکده  /پژوهشگاه  /دانشگاه  قیطر  از  دیبا   یارسال  طرح  یها  نهیهز  نیتام  از  یبخش .2

 (  بود خواهد طرح مصوبه ای وستیپ  فرمت  با مطابق نامه صورت به آن احراز. )شود داده  پوشش ی مال

   و بالاتر  TRL6در   ی بلوغ فناور  سطح  اثباتبر  یمبنفناور   م یت یقبلمستندات  ارائه .3

 طرح   در  ای  و  کشور  داخل  یهادانشگاه  از  یکی  یعلم  أتیه  عضو  دیبا   یدانشگاه   یارسال  یها  طرح  در  طرح  یاصل  یمجر .4

 .  باشد شرکت رعامل یمد ها،  شرکت طرف از یارسال یها

  و  یفناور  ، یعلم  معاونت  در  یجار  طرح  نیهمچن  و  دی نما  ثبت  تواندیم  پروپوزال  کی  تنها  یمجر  هر  است  ذکر  به  لازم .5

 . باشد نداشته انیبن دانش  اقتصاد

 .ندینما ارائه را مربوطه مستندات ستیبایم دارند  اخلاق  مجوز به ازین که  ییهاطرح  .6
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 : ی ارسال یها طرح یحیترج  یعموم  طیشرا

 :گرفت خواهند قرار تیحما از یبرخوردار در  یبالاتر  تیاولو از ریز طیشرا  واجد یهاطرح

 . شود ییراهنما مربوطه یهارشته در متخصصان از یمیت توسط و بوده یارشته نیب /انیم طرح موضوع( الف

 .  گردند اجرا و فیتعر  انیبن  دانش یهاشرکت  و  یپژوهش و  یدانشگاه مرکز  چند یهمکار  قالب در که  ییهاطرح( ب

  یدارا و   شووووند  انجام یالمللنیب  یفناور و  یعلم مراکز  مؤثر یهمکار  با  و کشوووور  یعلم مراکز  تیمحور  با  که  ییهاپژوهش( ج

 (لازم مستندات می باشند. )همراه با ارائه معتبر یالمللنیب گرنت  ای  همکار

 Technical)  یفن  پرونده  ای(  CTD) ییدارو  جامع  پرونده  شوامل  رانیا یدارو  و  غذا سوازمان در ثبت مسوتندات که یهاطرح(  د

File )ندینما ارائه را  . 

 

 : ی ارسال یها  طرح یاختصاص طیشرا

 :  باشد ریز طیشرا یدارا  دیبا  الزاما  باشد  ینیبال  شیپ  قالب در یارسال طرح که یصورت در .1

  :بهداشت وزارت اخلاق یمل سامانه نکیل یشگاهیآزما واناتیح از استفاده و مراقبت یراهنما کامل  تیرعا (الف

https://ethics.research.ac.ir/AnimalLabs.php 

   دارو و  غذا  سازمان ینیبال شیپ مطالعات   یراهنماها کامل تیرعا (ب

 روش یضرر یب که یبطور مطالعه یطراح و ی درمان  یها  روش یبخش اثر کنار در( safety) یخطر یب  یابیارز به توجه (ج

 .  باشد  ی نیبال مطالعه شروع یبرا  استناد قابل ی نیبال ش یپ  مطالعه  جینتا و شود یبررس استفاده مورد

 بطور کنترل یها گروه  و یوانیح مدل جادیا اثبات مطالعات و گرفته صورت کامل   دقت یوانیح مدل انتخاب در است لازم (د

 . شود ذکر کامل 

 : باشد ریز طیشرا یدارا د یبا  الزاما باشد   ینیبال  ییکارآزما  قالب  در یارسال طرح که یصورت در .2

A.  3 ماژول حداقل تاییدیه CTD (مستندات ارائه) دارو و غذا  سازمان در استفاده مورد فرآورده از 

B. دوره یگواه ارائه الزام GCP ستاد  با قرارداد انعقاد از قبل تا رانیا دارو و  غذا  سازمان دییتا  مورد   

C. میت یاعضا ستیل ارائه ی نیبال  ییکارآزما 3 و  2 یفازها در DSMB است یالزام   . 

D. ارائه ینیبال یی کارآزما  3 و  2 یها  فاز در CTA ، از 5 ماژول مستندات و  یینها گزارش CTD (  2 ا ی 1) قبل  فاز

 . است یالزام

E. ارائه به منوط ستاد  تیحما مبلغ دوم مرحله پرداخت CTA است دارو و  غذا سازمان از فاز همان  . 

F. یدارا یها شرکت CTA ستاد یها تیحما از یبرخوردار تیاولو در  کار یابتدا از ینیبال  ییکارآزما انجام جهت  

 .  هستند

G. یدانشگاه مراکز در طرح  پروپوزال ثبت مستندات ارائه   
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H. تیسا  در یبازساخت  یپزشک ی نیبال یی کارآزما انجام  با مرتبط یها دستورالعمل و  ها راهنما است ذکر به لازم  

 (/https://www.fda.gov.ir. )است یدسترس قابل   دارو و غذا سازمان

حداقل   "  و "مربوطه  زو یا"   یدارا   دیبا الزاما باشد  زاتیتجه  و   ملزومات  قالب  در یارسال طرح که یصورت در .3

 .باشد(minimal viable product: MVP) "   رش یمحصول قابل پذ

 : روند اجرای کار 

آن را از طریق آدرس زیر    ستاد )مربوط به فرمت آن موضوع(مجریان محترم لازم است پس از تکمیل پروپوزال   •

مربوطه   سامانه  نمایند.    (/https://khedmat.isti.ir)در  اول  ی هافرمثبت  طر  ه یپروپوزال  از  پست    ق یکه 

 قرار نخواهندگرفت.   یها ارسال شوند، مورد بررسروش ریو سا کیالکترون

از طی   • اولیه، داوری تخصصی و شرکت در کارگروه تخصصی    3طرح های مذکور پس  مرحله شامل غربالگری 

 بررسی و پس از تایید مورد حمایت قرار می گیرد.  

 . کرد خواهد نظارت خود حمایت  مورد هایطرح انجام حسن بر متخصص، ناظر تیم  یک تعیین طریق ازستاد  •

از دانشگاه یا پژوهشگاه    های طرح  از   ستاد   مالی  های مسیر پرداخت حمایت • )نه    مراکز مذکور  طریق   ازارسالی 

 .  شد مجری طرح( انجام خواهد

  پیشرفت  تأیید   پرداخت،  هر مرحله   برای  لازم   شرایط.  شودمی  پرداخت   ای مرحله  صورت  به  ستاد   مالی   های حمایت •

 . و مطابق با جدول گانت پروپوزال ها است ستاد داوری شورای و  ناظر تیم توسط  طرح انجام

های  در صورت عدم ارسال به موقع گزارش طرح از سوی مجری، همکاری ستاد در خصوص حمایت از طرح  تبصره:

 فعلی و آتی مجری متوقف خواهد شد. 

  فنی   و  علمی   مستندات   کلیه  در   را   خود  طرح   از  ستاد   حمایت  موظفند   ستاد  حمایت  مورد   های طرح  مجریان •

  اعلام   Acknowledgementدر مقالات مربوطه بخشو یا    مربوطه  عرف  و  استاندارد   شکل  به  ها طرح  از   مستخرج 

   .نمایند

o بنیادی  های سلول و  ی بازساخت ی پزشک  های فناوری توسعه ستاد :فارسی عنوان 

o انگلیسی عنوان : 

 Council for Development of Regenerative Medicine and Stem Cells Technologies 

 تعیین خواهد شد.  نهایی شایان ذکر است که میزان حمایت ستاد با توجه به داوری  •
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Technology readiness level (TRL) for medical products 
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 ( 1402 ) جمعیت  جوانی خانواده و حوزه های فناورانه  طرح   حمایت از فراخوان لاصه شرایط طرح های ارسالی مربوط به دومین  خ

ف 
دی

ر
 

 نوع
 شرایط ورودی 

 1عمومی )خلاصه( 

 شرایط ورودی 

 اختصاصی 
 خروجی های مورد انتظار 

مجری پروپوزال  

 ارسالی 

1.  

از توسعه    تحمای

  های  یفناور

مرتبط در سطح  

  شیمطالعات پ

 ینیبال

ی اولویت  در راستا  .1

  "یدرمان نابارور "  های

سلامت مادر و  "،  

و    "کودک

 باشد   "یفرزندآور"

پروپوزال  در فرمت   .2

 مربوطه ارسال گردد. 

حامیان مالی دیگری   .3

هم وجود داشته  

 باشند. 

ارائه رزومه و   .1

 تیم تجربه کاری  

  چک  لیتکم .2

به    مربوطه  ستیل

مطالعات پیش  

و کار با    بالینی

حیوانات  

 آزمایشگاهی  

گزارش های پیشرفت و   .1

 نهایی طرح  

سازمان غذا و    CTDثبت   .2

 دارو 

ارتقا  سطح فناوری به   .3
TRL 7-8 

کرد    نهیهز  یاسناد رسم .4

 یتیمبلغ حما

هیئت علمی دانشگاه/  

پژوهشگاه/ مدیر محل  

هسته فناور  استقرار  

)مرکز رشد یا  

شتابدهنده( / مدیر  

 عامل شرکت 

2.  

از توسعه    تحمای

در سطح    یفناور

مطالعات 

  ییکارآزما

 ینیبال

  تیاولو  یدر راستا  .1

  "یدرمان نابارور "  یها

سلامت مادر و  "،  

و    "کودک

 باشد   "یفرزندآور"

فرمت پروپوزال    در .2

 مربوطه ارسال گردد. 

  یگرید  یمال  انی حام .3

هم وجود داشته  

 باشند. 

ارائه رزومه و   .1

 تجربه کاری تیم 

ثبت حداقل ماژول   .2

3  CTD    از فرآورده

مورد استفاده در  

 سازمان غذا و دارو 

3. GCP Certified  
 بودن مجری  

گزارش های مقطعی و   .1

 نهایی طرح  

ثبت بخش  و    CTAاخذ   .2

  CTD  5مرتبط در ماژول  

 در سازمان غذا و دارو 

ارتقا  سطح فناوری به   .3

TRL 8-9 
کرد    نهیهز  یاسناد رسم .4

 یتیمبلغ حما

 مدیر عامل شرکت  

3.  

از توسعه    تحمای

در سطح    یفناور

و   زات یتجه  دیتول

  ی ملزومات فن

 ی راهبرد

  تیاولو  یدر راستا  .1

  "یدرمان نابارور "  یها

سلامت مادر و  "،  

و    "کودک

 باشد   "یفرزندآور"

فرمت پروپوزال    در .2

 مربوطه ارسال گردد. 

  یگرید  یمال  انی حام .3

هم وجود داشته  

 باشند. 

ارائه رزومه و   .1

 تجربه کاری تیم 

 داشتن ایزو مرتبط   .2

گزارش های مقطعی و   .1

 نهایی طرح  

   Technical fileثبت   .2

در اداره کل تجهیزات  

 2MVPپزشکی یا ارائه  

ارتقا  سطح فناوری به   .3

 TRL 7حداقل  

کرد    نهیهز  یاسناد رسم .4

 یتیمبلغ حما

هیئت علمی دانشگاه/  

پژوهشگاه/ مدیر محل  

هسته فناور  استقرار  

)مرکز رشد یا  

شتابدهنده( / مدیر  

 عامل شرکت 

 
 ی در متن خود فراخوان به دقت مطالعه و رعایت شود.ارسال یهاطرح یو مستندات الزام یعموم طیشراجهت اطلاعات تکمیلی، بخش  1
2.MVP  (Minimum Viable Product به :)افتیعرضه به بازار و در یو امکانات لازم برا طیاست که حداقل شرا یاست.  محصول رش«ی»حداقل محصول قابل پذ یمعنا 

 .درا دار انینظر مشتر


