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OPROEP TOT HET INDIENEN VAN VOORAANMELDINGEN
ZonMw Programma Translationeel Gentherapeutisch Onderzoek

In de praktijk blijkt dat er op het gebied van de gentherapie een knelpunt ligt rondom de
vertaalslag van het preklinisch onderzoek naar het klinisch onderzoek, het zogenaamde
translationeel onderzoek. In opdracht van het ministerie van VWS heeft ZonMw het
programma ‘Translationeel Gentherapeutisch Onderzoek’ ontwikkeld. Dit programma heeft
als hoofddoelstelling het stimuleren van klinisch onderzoek na gedegen preklinisch
onderzoek op het terrein van de gentherapie.

Doelen programma

Het programma heeft twee doelen:

A. Preklinisch onderzoek naar de veiligheid en effectiviteit van nieuwe benaderingen, met
het oog op vervolg in klinische studies. Hierbij kan worden gedacht aan het ontwikkelen
van diermodellen en validatie van deze nieuwe benaderingen in dierexperimenten. De
productie en kwaliteitscontrole van voor klinisch onderzoek geschikte batches
gentherapievectoren verdient bijzondere aandacht.

B. Klinisch onderzoek in fase | en/of Il studies nadat evaluatie van preklinisch onderzoek
daar aanleiding toe heeft gegeven, inclusief het ontwikkelen van klinische protocollen
voor deze gentherapie studies.

Opzet van het programma

Het programma is gericht op de vertaalslag naar de kliniek. Het is daarom niet mogelijk om
zuiver fundamenteel onderzoek te financieren. Bovendien kan preklinisch translationeel
onderzoek alleen worden gefinancierd in combinatie met klinisch onderzoek.

Er wordt onderscheid gemaakt tussen twee typen projecten:
Type A+B: Preklinisch translationeel onderzoek (doel A) + klinisch onderzoek (doel B).
Type B: Klinisch onderzoek (doel B).

Budget

Voor deze ronde is ongeveer € 5.600.000 beschikbaar voor het honoreren van projecten.
Voor projecten van type A+B is in totaal maximaal 1.4 M€ voor maximaal 7 jaar beschikbaar.
Voor projecten type B is maximaal 550 k€ voor een maximale projectduur van 3 jaar
beschikbaar.

Procedure

De eerstvolgende deadline is 1 april 2004. Vooraanmeldingen kunnen uitsluitend
electronisch ingediend worden via ZonMw ProjectNet (zie subsidiewijzer op www.zonmw.nl).
De ingediende vooraanmeldingen zullen overeenkomstig de ZonMw procedureset (zie
ZonMw website) worden beoordeeld op relevantie, in het bijzonder de verwachte impact in
de patiéntenzorg, en wetenschappelijke kwaliteit. Hierna zal ZonMw een aantal indieners
uitnodigen een uitgewerkte aanvraag in te dienen. De deadline voor het indienen van de
definitieve aanvraag zal 15 juni 2004 zijn. De indiener krijgt de gelegenheid om te reageren
op de referentenoordelen. In oktober 2004 wordt de besluitvorming over de honorering van
de projectvoorstellen afgerond.

Meer informatie

Een beschrijving van het programma en informatie over het indienen vindt u op
www.zonmw.nl. U kunt bovendien contact opnemen met de programmasecretaris, dr.
Marcella Hallemeesch (hallemeesch@zonmw.nl, 070-3495212) of de
programmasecretaresse, mw. Sandra Gopie-Isri (gopie@zonmw.nl, 070-3495201).




