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 مقدمه -1

، 1321مصوب سال  و اختراعات هاینوآور یسازی و تجار انیبن دانش یشرکتها از تیحمااین ضابطه به استناد قانون  

 کشور ازین نیدر تام یو خدمات یدیقانون حداکثر استفاده از توان تول، 1321فصل چهارم نقشه جامع علمی کشور مصوب 

های سلامت سیاست 0 ، بند1318های اقصاد مقاومتی ابلاغی رهبر معظم انقلاب مورخ سیاست 8 ، بند1311مصوب سال 

 40، ماده 1313های علم و فناوری ابلاغی رهبر معظم انقلاب مورخ سیاست 5، بند 1313ابلاغی رهبر معظم انقلاب مورخ 

 تدوین گردیده است.در حمایت از تولید و عرضه محصولات دانش بنیان و فناورانه  1315قانون برنامه ششم توسعه مصوب 

 هدف -2

 :باشدمیهدف از تدوین این ضابطه نیل به موارد زیر  

 تولیدی شرکت ،منظور سرعت بخشیدن به ورود محصولات دانش بنیان و فناورانه سلامتهای عملی به حمایت-

 های فناور به بازارهای مصرف و تبدیل دانش به سرمایههای دانش بنیان و هسته

 های لازم محصولات دانش بنیان و فناورانه سلامت تولیدی ها و پروانهتسریع در امور اجرایی و صدور مجوز

 های فناورش بنیان و هستههای دانشرکت

 هایهای دانش بنیان و هستهحمایت از ورود به بازار محصولات دانش بنیان و فناورانه سلامت تولیدی شرکت 

 فناور

 ناورهای فهای دانش بنیان و هستهارتقا سطح کیفی محصولات دانش بنیان و فناورانه سلامت تولیدی شرکت 

  بنیان و فناورانه مورد نیاز حوزه سلامت که ارزبری بسیار بالایی دارند.تسهیل ورود به بازار محصولات دانش 

 های نوین و دانش بنیان جهت ارتقای کیفیت، خدمات و تجویز منطقی و کاهش عوارض کالاهای حمایت از فناوری

 سلامت

 دامنه کاربرد -3

فناورانه تولیدی شرکتهای دانش بنیان و دامنه کاربرد ضابطه مذکور جهت حمایت از کلیه محصولات دانش بنیان و  

 حوزه سلامت تحت پوشش اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو می باشد.های فناور هسته

 هامسئولیت -4

مسئولیت اجرای این دستورالعمل به عهده ادارات زیرمجموعه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو  

نیان های دانش بتولیدی شرکتفناورانه در مراحل صدور مجوز تولید و مساعدت در توزیع تجهیزات پزشکی دانش بنیان و 

 .استفناور های هستهو 

 تعاریف -5

 اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارواداره کل: 
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 انشدعلم و ثروت، توسعه اقتصاد  ییافزا است که به منظور هم یتعاون ای یمؤسسه خصوص ایشرکت : انیبن شرکت دانش

 توسعه و قیتحق جینتا یسازی و تجار یشامل گسترش و کاربرد اختراع و نوآور یو اقتصاد یمحور، تحقق اهداف علم

ارزیابی و کارگروه  دییبه تأ ،برتر و با ارزش افزوده فراوان یهایو خدمات در حوزه فناور کالاها دیو تول یشامل طراح

تشخیص شرکتها و موسسات دانش بنیان موضوع ماده یک آیین نامه اجرایی قانون حمایت از شرکتها و موسسات دانش 

  .رسدیمها و اختراعات بنیان و تجاری سازی نوآوری

های علمی ها، پارکهای زایشی، استارتاپها، شرکتدر این دستورالعمل به مراکز رشد، شتابدهندههای فناور: هسته

فناوری و مراکز تحقیق و توسعه دارای مجوز از معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی که 

ان های دانش بنیجهت کسب تسهیلات به کمیته حمایت از شرکت شود ونماید اطلاق میمحصولات فناورانه را تولید می

 گردند.های فناور اداره کل معرفی میو هسته

های برتر و ارزش افزوده بالا که طبق آیین نامه ارزیابی محصولات در حوزه فناوری :یا فناورانه بنیانمحصولات دانش

و یا از ستادهای توسعه قرار گرفته علمی و فناوری ریاست جمهوری معاونت  شرکت ها و موسسات دانش بنیان مورد تایید

معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی معرفی شده و فناوری زیرمجموعه این معاونت یا 

 اداره کل مورد تایید قرار گیرند.  های فناورهستههای دانش بنیان و فناوری آنها در کمیته حمایت از شرکت

شرکت ستهبهای دانشکمیته حمایت از  شرکتهای فناور: نیان و ه صی حمایت از  ص های دانش بنیان و کمیته تخ

سازمان غذا و دارو که مطابق ضابطههسته دانش  یهااز شرکت تیحما های فناور اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی 

 ، توسط این اداره کل راه اندازی شده است. و فناور سازمان غذا و دارو انیبن

 کل تجهیزات و ملزومات پزشکیاداره های حمایت -6

معاونت همکاری با معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوری، ستادهای توسعه فناوری زیرمجموعه این معاونت و  -6-1

های دانش بنیان های ارزیابی شرکتدر بروزرسانی شاخصتحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 های متقاضیحوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی و فرآیند ارزیابی شرکت

جمهوری، ستادهای ارائه پیشنهادات اولویت تولید بصورت سالانه و همکاری با معاونت علمی و فناوری ریاست  -6-2

در هدایت  معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیتوسعه فناوری زیرمجموعه این معاونت و 

 های فناور جهت تولید محصولات دارای اولویت تولیدهای دانش بنیان و هستهشرکت

صدور و تمدید پروانه ساخت تجهیزات و ثبت،  هاییندآرو تسریع در مراحل انجام ف 1ایجاد مسیر اختصاصی -6-3

 های فناورو هستهبنیان های دانششرکت بنیان یا فناورانه تولیدملزومات پزشکی دانش

                                                      
1 . Fast track 
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دهی و ایجاد مسیرهای تسهیل شده در فرآیند ارزیابی عملکرد بالینی تجهیزات و تمهیدات لازم جهت اولویت -6-4

 گذاری در مراکز درمانی وهای فناور و صحهو هستهبنیان های دانششرکت یدبنیان یا فناورانه تولملزومات پزشکی دانش

 صورت خواهد گرفت.  فناور اداره کل هایو هسته انیدانش بن هایاز شرکت تیحما تهیکمها به پیشنهاد بیمارستان

واجد شرایط مطابق  های فناور در بدو ثبت درخواست دارای مسئول فنیو هستهبنیان دانشهای چنانچه شرکت -6-5

با الزامات نباشند، اداره کل با اخذ تعهد مساعدت لازم در خصوص شروع فرآیند ثبت درخواست را انجام خواهد داد. شرکت 

 موظف است پیش از صدور پروانه ساخت نسبت به معرفی مسئول فنی واجد شرایط اقدام نماید.

های فناور با الزامات و ضوابط اداره کل دانش بنیان و هسته هایهای آموزشی آشنایی مسئولین فنی شرکتدوره -6-6

 تجهیزات پزشکی توسط اداره کل با اولویت انجام خواهد شد. 

های دانش بنیان و تمهیدات لازم جهت تسریع در مراحل انجام فرآیند قیمت گذاری آندسته از محصولات شرکت -6-7

ملزومات بهره برده و مشمول قیمت گذاری هستند،  و ، بینابینیمواد اولیه های فناور که از ارز ترجیحی برای وارداتهسته

 با اولویت ویژه انجام خواهد گرفت. 

 ای انیآندسته از محصولات دانش بن یفناور اداره کل برا هایو هسته انیدانش بن هایاز شرکت تیحما تهیکم -6-8

محاسبه  دررا  %15تا سقف  متیق شیافزا ،یارزبر زانیمبر اساس کاهش  شوند،یم یگذارمتیفناورانه که مشمول ق

 . دینما یم شنهادیاداره کل پ گذاریمتیق ونیسیدر کم بیمحصولات جهت طرح و تصو نیا یینها متیق

نیاز داخل،  %54های فناور در تولید و تامین بیش از های دانش بنیان و هستهدر صورت اثبات توانمندی شرکت -6-9

های فناور و تصویب در کمیسیون مربوطه، کالاهای مشابه های دانش بنیان و هستهکمیته حمایت از شرکتبه پیشنهاد 

های مندرج در دستورالعمل حمایت از تولید تجهیزات پزشکی از جمله محدودیت ها مشمول حمایتتولید داخل این شرکت

 ی مشابه تولید داخل خواهند شد. ای برای محصولات وارداتواردات، حذف ارز ترجیحی و موانع تعرفه

های فناور جهت اخذ پروانه ساخت محصول صرفا صادراتی، های دانش بنیان و هستهدر صورت درخواست شرکت -6-11

های فناور در کمیته فنی تجهیزات و های دانش بنیان و هستهچنانچه درخواست به پیشنهاد کمیته حمایت از شرکت

ی های ابلاغتصویب برسد، مجوز مربوطه پس از احراز ایمنی و عملکرد بر اساس دستورالعململزومات پزشکی طرح و به 

با  یو همکار یو هماهنگ یو مقررات جار نیقوان تیعاصادر و راهکارهای اجرایی در حوزه  صادرات این محصولات با ر

 پذیرفت. یل حداکثری فرآیند صادرات صورت خواهد و تسه تیبا اصل حما ربطیذ یهادستگاه

های دانش شیییرکتملزومات  و ، بینابینیترخیص کالا در مورد مواد اولیهتخصییییص ارز ترجیحی و یندهای آفر  -4-11

 های فناور در صورت نیاز کشور در اولویت بررسی خواهد بود.و هسته بنیان
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 های آزمایشگاه مرجع کنترل تجهیزات پزشکیحمایت -7

 یو فناور یاز معاونت علم یور با معرفافن یهاو هسته انیدانش بن یهااز شرکت یارسال یهابه نمونه یدهپاسخ-7-1

های یا کمیته حمایت از شرکتمعاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  ی،جمهور استیر

لازم براساس  یهاتیقرار خواهد گرفت و حما تیمرجع در اولو یهاشگاهیبه آزماهای فناور اداره کل دانش بنیان و هسته

 یهاتیحما ریو سا یفیکنترل ک یهایابیمساعدت ارز در محل، مایشمثل انجام آز شگاه،یکلان اداره کل آزما یهااستیس

 .رفتیلازم صورت خواهد پذ

ا ب یور متقاضافن یهاو هسته انیدانش بن یهاشرکت یبرا یدیمجاز تول شگاهیآزما سیروند صدور مجوز تاس -7-2

معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  ی،جمهور استیر یو فناور یاز معاونت علم یمعرف

ار همک یهاشگاهیآزما نیخواهد شد، همچن عیتسر های فناور اداره کلهای دانش بنیان و هستهیا کمیته حمایت از شرکت

 خواهند شد. یها معرفشرکت نیبه ا یفیکنترل ک یهاهت انجام آزمونو مجاز با دامنه عملکرد مرتبط ج

ور مساعدت افن یهاو هسته انیدانش بن یهاشرکت شاتیآزما نهیهز افتیکه در در یهمکار و مجاز یهاشگاهیآزما -7-3

سالانه  یهایابیدامنه عملکرد و ارز شیمجوزها، افزا دیتمد نهیمرجع در زم یهاشگاهیاداره کل آزما یهاتیاز حما ند،ینما

  برخوردار خواهند شد.

توانند از یم یفناور یهاها مستقر در مراکز رشد و پارکور و شتاب دهندهافن یهاهسته ان،یدانش بن یهاشرکت -7-4

 مجاز در سامانه شگاهیتواند به عنوان آزمایم شگاهیآزما نی. اندیواحد در همان مرکز استفاده نما شگاهیآزما کیامکانات 

 موجود در آن مراکز خدمات ارائه دهد. یهافقط به شرکت شگاهیآزما کیبه عنوان  ای د،یغذا و دارو ثبت نام نما

  اجراییملاحظات  -8

پیشنهاد  ، پس از تهیه ومرتبط با مفاد این ضابطه در صورت نیاز به تدوین دستورالعمل اجرایی یا بخشنامه تکمیلی -8-1

اداره مربوطه، توسط مدیرکل تجهیزات و ملزومات  تأییدهای فناور و بنیان و هستههای دانشحمایت از شرکتدر کمیته 

 پزشکی ابلاغ خواهد گردید.

های فناور که در ادارات زیر مجموعه های دانش بنیان و هستههای شرکتدرخواست تمامیکمیته تخصصی به  -8-2

گری داشته باشند، با طرح موضوع در این کمیته و تایید فناورانه نیاز به تسهیلاداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی 

های لازم برای آنها منظور ها، با هماهنگی ادارات زیر مجموعه اداره کل مساعدتبودن محصولات تولیدی این شرکت

 خواهد نمود. 

یید مدیرکل امور تأ با ،ماده 8در  فناور یهاو هسته انیبن دانشی هااز محصولات شرکت تیضابطه حما

 ابلاغ گردید.  28/14/1411در تاریخ تجهیزات و ملزومات پزشکی و تصویب ریاست سازمان غذا و دارو 


