[bookmark: _GoBack]راهنمای تهيه مستندات و فرآیند بررسی موضوعات ارائه شده به عنوان اختراع یا ثبت ژن 
جهت بهره مندي از تسهيلات اعطايي در آيين نامه هاي مربوطه
مقدمه: 
بر اساس آيين نامه هاي بنياد ملي نخبگان، مرکز استعداد درخشان معاونت آموزشي وزارت بهداشت و همچنين آيين نامه ارتقاي اعضاي هيئت علمي علوم پزشکي (مربوط به معاونت آموزشي وزارت بهداشت) مرجع بررسي کننده درخواست متقاضيان داراي موضوعات با گواهينامه ثبت اختراع براي استفاده از امتيازات و تسهيلات اعطايي ، معاونت تحقيقات وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکي مي باشد.
لذا کميته ابداعات و اختراعات در مرکز توسعه و هماهنگي تحقيقات معاونت تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت جهت بررسي موضوعات ارائه شده به عنوان اختراع تشکيل مي گردد تا در خصوص امکان بهره مندي افراد بواسطه اختراع جهت استفاده از آيين نامه استعداد درخشان يا آيين نامه ارتقاي هيئت علمي يا آيين نامه استفاده از نخبگي اعلام نظر نمايد. اين کميته داراي چهار گروه تخصصي علوم باليني، علوم پايه, علوم دارويي و تجهيزات پزشکي مي باشد که طبق اساسنامه کميته ابداعات و اختراعات فعاليت مي نمايد.
نکات مهم در خصوص نامه صدور معرفي برای متقاضيان
· پذيرش تنها با معرفي متقاضی توسط يکي از مراجع ذيصلاح و با توجه به نوع تقاضا، طبق جدول ذيل ميسر است.

	رديف

	تقاضا
	مرجع صدور معرفي نامه

	1
	ارتقاي اعضاي هيأت علمي
	معاونت آموزشي/ تحقیقات و فناوری دانشگاه/ سازمان/ موسسه مربوط 

	2
	تسهيلات اعطايي به استعدادهاي درخشان
	معاونت آموزشي/ تحقیقات و فناوری دانشگاه محل تحصیل

	3
	نخبگي
	بنياد ملي نخبگان




· باید توجه داشت که معاونت تحقيقات و فناوري صرفا بررسي موضوع ارائه شده به عنوان اختراع را به عهده دارد و بررسي ساير شرايط لازم جهت صدور معرفی نامه به عهده دانشگاه/ سازمان/موسسه مربوطه (که منبعد با عنوان کلی  دانشگاه خوانده می شود) می باشد. 
· سهم متقاضي در اختراع در درخواست فرد جهت استفاده از تسهيلات استعداد درخشان و يا نخبگي اهميت دارد به طوري که :
· متقاضيان استعداد درخشان مي بايست حداقل 51% به عنوان مخترع در گواهي نامه ثبت اختراع سهم داشته باشند. 
· متقاضيان نخبگي مي بايست حداقل 45% به عنوان مخترع در گواهي نامه ثبت اختراع سهم داشته باشند. 
· در صورتي که متقاضي استفاده از تسهيلات استعداد درخشان و يا نخبگي داراي چند اختراع باشند ، تنها يک موضوع به عنوان اختراع قابل معرفي و طرح در کميته  مي باشد. 
· متقاضي حداکثر ظرف 28 روز از زمان ارائه معرفي نامه نسبت به ارائه پرونده قابل طرح در کميته اقدام نمايد در غير اينصورت، مسئوليتي متوجه معاونت تحقيقات و فناوري در پاسخ به نامه نخواهد بود.
نکات مهم در خصوص موضوع ارائه شده به عنوان اختراع
· موضوعات ارائه شده بعنوان اختراع کلا به 4 حيطه علوم پايه،علوم باليني،علوم دارويي و تجهيزات پزشکي تقسيم مي گردد.فرد متقاضي بايد دقت لازم را در اين زمينه مدنظر داشته و به درستي فرمهاي مربوط به موضوع را تکميل نمايند. تعاریف حیطه ها در بیان کلی به قرار زیر است:
الف- حیطه علوم بالینی: کلیه موضوعات ثبت شده به عنوان اختراع در مواردی که ادعای کاربرد اختراع بر انسان در قالب گزارشات بالینی و نتایج کارآزمایی بالینی ارائه شده باشد در این زیرگروه بررسی می شود.
ب- حیطه علوم پایه: موضوعات ثبت شده به عنوان اختراع مرتبط با رشته های علوم پایه پزشکی، بهداشت، بیوتکنولوژی، ثبت ژن در این زیرگروه قرار می گیرند.
ج- حیطه علوم دارویی: موضوعات در زمینه ی کلیه رشته های مربوط به دانشکده داروسازی در این زیرگروه مطرح می شوند. ( مانند شیمی دارویی، فارماکولوژی، فارماکوگنوزی، فارماسیوتیکس، بیوتکنولوژی دارویی، سم شناسی، نانوتکنولوژی دارویی، داروسازی بالینی، رادیو فارماسی)
د- حیطه تجهیزات پزشکی: برابر ماده 1 آیین نامه ی تجهیزات پزشکی مصوب مقام محترم وزارت 
ماده 1 قسمت چ : تجهیزات، ملزومات و وسایل پزشکی: ملزومات، تجهیزات و دستگاه‏های پزشکی، دندانپزشکی و آزمایشگاهی که به طور عام «تجهیزات و ملزومات پزشکی» نامیده می‏شوند ، شامل هر گونه کالا، وسایل، ابزار، لوازم، ماشین‏آلات، کاشتنی‏ها، مواد، معرف ها و کالیبراتورهای آزمایشـگاهی و نرم‏افزارها می‏باشند که توسط تولیدکننده برای انسان به تنهایی یا به صورت تلفیقی با سایر اقلام مرتبط به منظور دسترسی به یکی از اهداف ذیل عرضه می‏گردند:
ـ تشخیص، پایش، پیشگیری، درمان و یا کاهش بیماری، حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات،  کنترل و جلوگیری از بارداری، ایجاد فرآیند سترون کردن یا ضدعفونی و تمیزکردن وسایل، محیط و پسماندهای پزشکی جهت انجام مطلوب اقدامات پزشکی، درمانی و بهداشتی، فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی به کمک روش های آزمایشگاهی  بر روی نمونه های اخذ شده انسانی، تشخیص، پایش، درمان، تسکین، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت، تحقیق، بررسی، جایگزینی یا اصلاح فرآیندهای فیزیولوژیک یا آناتومیک.
تبصره۱ـ این تعریف شامل موادی که تاثیر اصلی یا هدف طراحی آنها بر بدن انسان بر پایه روشهای دارویی، ایمنی شناسی و یا متابولیکی و مواد ضد عفونی کننده و تمیز کننده است نخواهد بود.
تبصره۲ـ کالاها، مواد، معرفها، کالیبراتورها، وسایل جمع آوری و نگهداری نمونه، مواد و محلولهای کنترل آزمایشگاهی و دندانپزشکی که تعریف قانونی دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهیزات و ملزومات پزشکی می باشند.
· موارد ثبت ژنوم کامل، کروموزوم،  ثبت توالی های ژن به صورت کامل یا بخشی (که منبعد با عنوان کلی "ثبت ژن" خوانده می شود) تنها جهت اعضاي هيئت علمي متقاضي استفاده از آيين نامه ارتقا قابل ارائه است و براي متقاضيان استفاده از ساير تسهيلات (استعدادهاي درخشان و نخبگان) قابل قبول نيست. 
· براي اعضاي هيأت علمي ، تقاضا تنها پس از ثبت ژن در يک بانک معتبر و درج شماره توالی ژن در يک مقاله انتشار يافته در مجلات معتبر قابل بررسي است. تکمیل فرم مشخصات فردی، فرم ثبت تقاضا، به همراه مقاله چاپ شده که شماره توالی ژن در مقاله مشخص (علامت گذاری) گردیده است جهت کامل شدن پرونده لازم است.) تکمیل فرم مشخصات اختراع و توصیه نامه جهت پرونده ثبت ژن لازم نمی باشد)
نکات مهم در خصوص تشکیل پرونده
1-  تکميل فرمهاي مختلف
· چهار فرم به نامهاي فرم ثبت تقاضا، فرم مشخصات فردي ، فرم مشخصات اختراع و فرم توصيه نامه باید توسط متقاضی  از کارشناس رابط دانشگاه دریافت و تکمیل شود. ضمنا فرم ها در وبگاه معاونت تحقيقات و فناوري قابل دسترسي می باشد.
· نکات مهم در مورد فرم مشخصات اختراع:
· فرم مشخصات اختراع بر اساس حيطه هاي ذکر شده چهارگانه طراحي گرديده است که       می بایست حسب موضوع اختراع انتخاب و تکمیل شود.
· با توجه به اينکه بعضي از شاخصهاي امتيازدهي مورد استفاده در کميته ابداعات و اختراعات بر اساس پاسخهاي فرم مشخصات اختراع مي باشد، دقت و تکميل تمامي سوالات فرم از اهميت ویژه اي برخوردار است. پاسخ بلي در خصوص هر کدام از سوالات اين فرم مستلزم ارائه مستندات لازم مي باشد، در غيراينصورت پاسخ خير لحاظ خواهد گرديد. 
· منظور از ثبت بين الملل در فرم توصيف اختراع ثبت در اتحاديه ي اروپا (Europatent) و امريکا (USpatent) و ژاپن است. ساير موارد با تشخيص کميته قابل بررسي خواهد بود. 
· در صورت ادعاي متقاضي مبني بر تجاري سازي موضوع، قرارداد و مدارک مالی و پروانه ساخت از مراجع ذیصلاح حسب موضوع ضمیمه گردد. 
· در خصوص انتشار مقالات  منتج از اختراع در مجلات خارجی و داخلی می بایست نسخه کامل مقاله منتشر شده به همراه اطلاعات نمایه مجله و ضریب تأثیر (IF) ضمیمه شود. ضمنا تنها یک پذیرش چاپ (Acceptance) پس از چک کردن وضعیت مقاله با Login و Pass Word متقاضي، توسط کارشناس رابط ابداعات و اختراعات دانشگاه و ارائه نامه یا ایمیل رسمی از دفتر مجله امکانپذير است. در اين مورد آخرين نسخه کامل پذيرفته شده به همراه پذيرش چاپ می بایست ضمیمه گردد.
· در خصوص H-index، در صورتیکه  فرد مستند قابل قبول از سایت اسکوپوس ارائه ننماید، این شاخص برای متقاضی صفر لحاظ خواهد گردید.
· نکات مهم در مورد فرم توصیه نامه:
· براي هر موضوع ارائه شده ( به غیر از ثبت ژن ) به عنوان اختراع مي بايست 3 فرم توصيه نامه توسط افراد صاحبنظر و معتبر در زمینه موضوع تكميل و ضميمه شود. تشخيص اعتبار توصیه نامه به عهده ي کميته ابداعات و اختراعات مي باشد. ضمنا مرجع صدور توصيه نامه مي بايست فرم را به صورت دست نویس باتوجه به ادعاهاي اثبات شده تکمیل نموده و مهر و امضا نماید.
· گزارش کامل موضوع بر حسب جدید بودن، گام ابتکاری و قابلیت کاربرد و همچنین ارائه چکيده موضوع در يک صفحه A4 (همان سوال اول در فرم توصیف اختراع که به علت اهمیت بصورت مجزا تاکید گردیده است).
2- ارائه نمونه اختراع:
· حداقل يک نمونه ساخته شده موضوع مورد ادعا (دارو، تجهيزات پزشكي، كيت هاي تشخيصي و ....). 
3- ارائه توضیحات در خصوص اختراع در قالب کلیپ
· ارائه کليپ تصويري (حدود 5 الی 7 دقيقه) همراه با توضيح روي نمونه 
4-  قرار دادن کليه مستندات فوق الذکر بر روي لوح فشرده(CD)

5- تحویل پرونده تکمیل شده به کارشناس رابط دانشگاه
· کلیه مستندات مورد درخواست هم بصورت کاغذی و همچنین بر روی لوح فشرده داخل پوشهA4، تحویل کارشناس رابط ابداعات و اختراعات دانشگاه مربوط گردد.




نکات مهم قابل توجه کارشناس رابط دانشگاه در زمان دریافت پرونده
	نکته مهم:

· کارشناس رابط ابداعات اختراعات دانشگاه بر اساس چک لیست مستندات لازم، پرونده را به دقت بررسی و پس از حصول اطمینان از کامل بودن کلیه مستندات، نسبت به ارسال آن به آدرس پستی ذیل اقدام نماید.
 تهران ، شهرک قدس (غرب)، بلوارایوانک(بین فلامک و زرافشان)، ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی، بلوک A ، طبقه 13 ، دفتر توسعه فناوری سلامت ، کد پستی :1467664961

· تاکید می گردد از ارسال مستندات توسط متقاضی خودداری گردد.



نکات مهم پس از وصول پرونده 
· پس از وصول پرونده، موضوع در نوبت طرح در جلسه کميته ابداعات و اختراعات قرار مي گيرد.
· پس از تشکيل کميته و بررسي موضوع، نتيجه به دانشگاه اعلام خواهد شد و از پیگیری نتیجه توسط متقاضی خودداری گردد.
· به فرم هايي كه ناقص پر شده يا مستندات لازم ضميمه نشده باشد ترتيب اثر داده نشده و پرونده به مرجع استعلام کننده عودت خواهد شد. 
· پس از تشکیل پرونده و بررسی آن، مستندات کاغذی و CD قابل استرداد نخواهد بود . لذا متقاضی در صورت نیاز میتواند قبل از تحویل مستندات به دانشگاه/ سازمان/موسسه، تصویر آنها را نزد خود داشته باشد. 
· متقاضي مسئوليت صحت کليه مستندات مدارک و ادعاهاي پرونده ارائه شده را به عهده دارد و در صورت هرگونه تغاير ، مراتب از طرق قانوني پيگيري خواهد شد.


· گرچه معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت دقت لازم را در حفظ نمونه بعمل خواهد آورد اما چنانچه به دلایلی خسارتی متوجه نمونه شود، مسئولیتی متوجه معاونت نخواهد بود. پس از تشکیل جلسه کمیته و بررسی موضوع می بایست نسبت به دریافت نمونه طی حداکثر یک ماه اقدام شود. پس از این زمان تضمین سلامت نمونه اختراع به عهده این معاونت نمی باشد.

نکات مهم در طرح موضوع در جلسه کميته ابداعات و اختراعات و انعکاس نتیجه بررسی
· حضور  متقاضي در جلسه کميته براي بيان توضيح امکان پذيرنمي باشد . بديهي است چنانچه پرونده اي نياز به توضيحات بيشتر از مدارک موجود در پرونده واصله داشته باشد، با نظر کميته ابداعات و اختراعات هماهنگي هاي لازم در این خصوص صورت می گیرد. 
· در مواردي که کميته ابداعات و اختراعات درخواست مدارک بیشتری نمايد، متقاضي مي بايست نسبت به ارائه مدارک در زمان تعيين شده اقدام نمايد در غير اينصورت موضوع از روند بررسي خارج مي شود.
· تشکيل جلسه کميته بصورت موردي (تک پرونده) امکان پذير نمي باشد. 
· کمیته ابداعات و اختراعات امتیازدهی پرونده های واصله را بر اساس شاخصها و دستورالعمل هر حیطه موضوعی  انجام داده و نتيجه نهایی به صورت اجماع جمعي اعضاي کميته است.
· نتيجه نهايي تنها به مرجع استعلام کننده اعلام خواهد شد و متقاضي مي بايست مراتب را از مرجع استعلام کننده پيگيري نمايد. لازم به ذکر است که از ارجاع متقاضی به دفتر توسعه فناوری سلامت جدا خودداری گردد. 
· درخواست تجديد نظر فقط براي يک بار با ارائه نامه دانشگاه به شرط ارائه مستندات بيشتر امکان پذير     مي باشد .
· نتيجه بررسي کميته تنها اعلام نظر در مورد قابليت استفاده از تسهيلات مندرج در آيين نامه هاي ذيربط است و به منزله گواهي تاييد طرح يا مجوز بهره برداري نمي باشد.

