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المجل�س الأعلى لل�صحة

 قرار رقم )62( ل�سنة 2019 

 با�شتراطات الترخي�ص با�ستخدام التقنيات

 الطبية الم�ساعدة على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب 

رئي�س المجل�س الأعلى لل�صحة:

الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية:

الأطباء  غير  مزاولة  �ش�أن  في   1987 ل�سنة   )2( رقم  بقانون  المر�سوم  على  الاطلاع  بعد 

وال�صيادلة للمهن الطبية المعاونة،

وعلى المر�سوم بقانون رقم )7( ل�سنة 1989 ب�ش�أن مزاولة مهنة الطب الب�شري وطب الأ�سنان،

والمراكز  ـيدلَة  ال�صَّ مهنة  تنظيم  ب�ش�أن   1997 ل�سنة   )18( رقم  بقانون  المر�سوم  وعلى 

ل بالمر�سوم بقانون رقم )20( ل�سنة 2015، ال�صيدلية، المعدَّ

والِخـدْمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  ب�إن�شاء   2009 ل�سنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ل بالمر�سوم بقانون رقم )32( ل�سنة 2015، ال�صحية، المعدَّ

ل  المعدَّ ال�صحية الخا�صة،  الم�ؤ�س�سات  ب�ش�أن  ل�سنة 2015  بقانون رقم )21(  المر�سوم  وعلى 

بالقانون رقم )1( ل�سنة 2019،

وعلى القانون رقم )26( ل�سنة 2017 ب�ش�أن ا�ستخدام التقنيات الطبية الم�ساعدة على التلقيح 

الا�صطناعي والإخ�صاب،

وعلى المر�سوم رقم )5( ل�سنة 2013 ب�إن�شاء المجل�س الأعلى لل�صحة، وتعديلاته،

وعلى القرار رقم )1( ل�سنة 1991 في �ش�أن تـنظيم مزاولة مهنة التمري�ض،

المهن  مزاولي  تراخي�ص  ومتطلبات  معايير  ب�ش�أن   2017 ل�سنة   )23( رقم  القرار  وعلى 

ال�صحية،

والا�شتراطات  ال�صحية،  الم�ؤ�س�سات  ت�صنيف  ب�ش�أن   2019 ل�سنة   )2( رقم  القرار  وعلى 

ال�صحية والفنية ومتطلَّـبات ال�سلامة الواجب توافُـرها في من�ش�آتها وتجهيزاتها،

وبناءً على عرْ�ض الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�صحة،

قرر الآتي:

الف�صل الأول 

التعاريف

مادة )1(

الواردة  المعاني  ذات  فيه  الواردة  والعبارات  للكلمات  تكون  القرار،  هذا  �أحكام  تطبيق  في 



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

17

التلقيح  على  الم�ساعدة  الطبية  التقنيات  ا�ستخدام  ب�ش�أن   2017 ل�سنة   )26( رقم  القانون  في 

ـنةَ قرينَ كلٍّ منها، ما لم  الا�صطناعي والإخ�صاب، وتكون للكلمات والعبارات التالية المعانَي المبيَّ

يقت�ضِ �سياق الن�ص خلافَ ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

القان���ون: القان���ون رق���م )26( ل�سن���ة 2017 ب�ش�أن ا�ستخ���دام التقنيات الطبي���ة الم�ساعدة على 

التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب.

ز لا�ستخدام التقنيات الطبية الم�ساعِدة  الم�ؤ�س�سة ال�صحية: كل م�ست�شفى �أو ق�سم �أو مركز مجهَّ

على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب، وت�شمل عيادات �أمرا�ض الن�ساء والولادة التي تقوم بعلاج 

د الإبا�ضة. العُـقْـم وتن�شيط ور�صْ

ق���رار الم�ؤ�س�س���ات ال�صحية: القرار رقم )2( ل�سن���ة 2019 ب�ش�أن ت�صنيف الم�ؤ�س�سات ال�صحية، 

والا�شتراطات ال�صحية والفنية ومتطلَّـبات ال�سلامة الواجب توافُرها في من�ش�آتها وتجهيزاتها.

الف�صل الثاني

مزاولة التقنيات الطبية الم�ساعدة

على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب

مادة )2(

الترخي�ص 

ـل �أو يدير م�ؤ�س�سة �صحية �أو يزاول  لا يجوز لأيِّ �شخ�ص طبيعي �أو اعتباري �أن ين�شىء �أو يُـ�شَـغِّ

�أيَّ ن�شاط يتعلق با�ستخدام التقنيات الطبية الم�ساعدة على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب، �إلا 

بعد الح�صول على ترخي�ص بذلك من الهيئة.

مادة )3(

�شروط المزاولة  

الا�صطناعي  التلقيح  على  الم�ساعدة  الطبية  التقنيات  مِـهَـن  مزاولة  �شروط  مراعاة  مع 

المزاولين  في  تتوفر  �أن  يجب  والقرارات،  واللوائح  القوانين  في  عليها  المن�صو�ص  والإخ�صاب، 

للتقنيات الطبية الم�ساعدة على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب، ال�شروط الآتية:

�أولًا: الطبيب الا�ست�شاري:

ـ�صاً له من الهيئة ب�صفته ا�ست�شارياً في �أمرا�ض الن�ساء والولادة. 1- �أن يكون مرخَّ

2- �أن يك���ون حا�اً�ل�ص على زمالة لا تقل عن �سنة من مرك���ز تدريب معتمَد ومتخ�ص�ص في علاج 

العُـقْـم.
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3- �أن تك���ون لدي���ه، بعد الزمالة، خبرة لا تقل ع���ن �أربع �سنوات في مج���ال �صعوبة الإنجاب من 

مركز تدريب معتمَـد.

ق عليها من اثنين من الر�ؤ�ساء �أو المديرين، تت�ضمن معلومات  4- �أن يتقدم ب�شهادة خبرة م�صدَّ

عن م�ستواه العلمي و�سلوكه المهني والأخلاقي.

5- �ألا يك���ون قد �صدر ����ضده حكم جنائي نهائي بعقوبة في جريمة مُـخِلَّـة بال�شرف �أو الأمانة، ما 

لم يكن قد رُدَّ �إليه اعتباره.

ثانياً: الطبيب الأخ�صائي:

�صاً له من الهيئة ب�صفته �أخ�صائياً في �أمرا�ض الن�ساء والولادة. 1- �أن يكون مرخَّ

2- �أن يك���ون حا�اً�ل�ص على زمالة لا تقل عن �سنة من مرك���ز تدريب معتمَد ومتخ�ص�ص في علاج 

العُـقْـم.

3- �أن تكون لديه، بعد الزمالة، خبرة لا تقل عن �سنة في مجال �صعوبة الإنجاب من مركز تدريب 

معتمَد.

4- �ألا يج���ري الطبي���ب الأخ�صائ���ي عملي���ات ا�ستحثاث الإبا�ضة ف���ي الم�ؤ�س����سات ال�صحية من 

الم�ستويي���ن الأول والثاني، �إلا تحت �إ�شراف مبا�شر من طبيب ا�ست�شاري في �أمرا�ض الن�ساء 

ـ�ص له من الهيئة.   والولادة وتقنيات الإخ�صاب مرخَّ

ثالثاً: فني مختبرات الإخ�صاب:   

1- �أن يكون حا�صلًا على درجة البكالوريو�س في �أحد العلوم البيولوجية �أو التقنية المعملية.

2- �أن تكون لديه خبرة عملية لا تقل عن �سنتين في مجال مختبرات الإخ�صاب.

3- �أن تك���ون لديه خبرة عملية كافية في �شتى التطبيقات المختبرية بموجب �شهادة معتمَدة من 

الهيئة.

�صاً له من الهيئة ب�صفته فنياً في مختبرات الإخ�صاب. 4- �أن يكون مرخَّ

رابعاً: طاقم التمري�ض:

يجب �ألا يقل عدد الممر�ضات بالم�ؤ�س�سة ال�صحية من الم�ستوى الثاني عن اثنتين من ذوات 

الخبرة في التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب.   

خام�ساً: المن�سق الطبي:

يجوز �أن يكون المن�سق الطبي بالم�ؤ�س�سة ال�صحية �سكرتيراً طبياً �أو ممن تم الترخي�ص لهم 

من الهيئة بمزاولة مهنة التمري�ض. 
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الف�صل الثالث

 ت�صنيف وا�شتراطات الم�ؤ�س�سات ال�صحية

مادة )4(

الت�صنيف 

ـف الم�ؤ�س�سات ال�صحية �إلى الم�ستويين الآتيين: تُ�صنَّ

الم�ستوى الأول:  

ب�أدوية التحفيز  الم�ؤ�س�سات ال�صحية المتخ�ص�صة في تقييم وعلاج حالات �صعوبة الإنجاب 

وا�ستحثاث الإبا�ضة للدورات العلاجية فقط، مع الات�صال الطبيعي �أو عن طريق تقنيات التلقيح 

الا�صطناعي والإخ�صاب، ولا تُـجرَى فيها �أية عمليات للتلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب.

الم�ستوى الثاني:

ـزة والمتخ�ص�صة في تقييم وعلاج حالات �صعوبة الإنجاب ب�أدوية  الم�ؤ�س�سات ال�صحية المجهَّ

الا�صطناعي  التلقيح  تقنيات  �أو عن طريق  الطبيعي  الات�صال  مع  الإبا�ضة  وا�ستحثاث  التحفيز 

وتُـجرَى فيها عمليات  والإخ�صاب، ويتم فيها التحفيز وا�ستحثاث الإبا�ضة للدورات العلاجية، 

التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب.

مادة )5(

الا�شتراطات العامة في الم�ؤ�س�سات ال�صحية

الم�ؤ�س�سات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�صو�ص  الا�شتراطات  مراعاة  مع 

ال�صحية، يجب �أن يتوفر في كل م�ؤ�س�سة �صحية الآتي:

1- م���كان لتقدي���م خِـدْمات تقييم الحالات التي تعاني من العُـقْـ���م و�صعوبة الإنجاب، مع مراعاة 

عدم دمْج الحالات بغيرها.

ـد الإبا�ضة. 2- جميع الأجهزة اللازمة وبخا�صة جهاز الموجات فوق ال�صوتية )U/S( لمتابعة تطور ور�صْ

مادة )6(

الا�شتراطات الخا�صة في الم�ؤ�س�سة 

ال�صحية من الم�ستوى الأول

يُـ�شتَرط في الم�ؤ�س�سة ال�صحية من الم�ستوى الأول الآتي:

1- �أن تك���ون الم�ؤ�س�سة عب���ارة عن عيادة متخ�ص�صة تابعة لمرك���ز �أو م�ست�شفى، �أو منف�صلة، �أو 

مركز متخ�ص�ص في الن�ساء والولادة. 
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2- �أن يتوفر في الم�ؤ�س�سة كادر �إداري.

3- �أن يتوفر في الم�ؤ�س�سة كادر طبي متخ�ص�ص يت�ضمن على الأقل طبيباً ا�ست�شارياً واحداً. 

مادة )7(

الا�شتراطات الخا�صة في الم�ؤ�س�سة 

ال�صحية من الم�ستوى الثاني

ـر الآتي: يُـ�شتَرط في الم�ؤ�س�سة ال�صحية من الم�ستوى الثاني توَفُّ

1- �أن تك���ون عبارة عن م�ست�شفى �إخ�صاب قائمة بذاته���ا �أو مركز تقنيات �إخ�صاب متكاملًا في 

م�ست�شفى.

ـيْن اثنين في المختبر ف���ي الوقت الواحد  ن م���ن فنيَّ 2- �أن يتوف���ر ف���ي الم�ؤ�س����سة طاقم فني مكوَّ

يتنا�سب عدده مع عدد دورات العلاج.

ـة واحد لكل مائة وخم�سين حال���ة �شفْط بوي�ضات،  3- �أن يتوف���ر ف���ي الم�ؤ�س�سة فنيُّ مختب���ر �أجِـنَّ

وكوادر معاونة. 

ـ�ص فقط للا�ستقب���ال والانتظار بخ�صو�ص حالات �صعوبة  4- رَده���ة ا�ستقب���ال: مكان لائق يخ�صَّ

الإنجاب، على �أنْ تراعى فيه الخ�صو�صية.

5- العي���ادات داخ���ل الم�ؤ�س�س���ة: يج���ب �أن تتوفر فيها جمي���ع الأجهزة اللازم���ة، وبخا�صة جهاز 

الموج���ات فوق ال�صوتي���ة )U/S( لمتابعة تطور ور�صد الإبا�ضة، ويج���وز �أن توجد العيادات 

خارج نطاق وحدة الإخ�صاب على �أن تكون �ضمن نطاق الم�ست�شفى.         

6- غرفة الا�ستمناء: غرفة لا�ستقبال الزوجين تراعى فيها الخ�صو�صية، ويتم تجهيزها ب�سرير 

ـ���ل بين قاعة الا�ستقب���ال الملحقة  وحم���ام لإعطاء ال�سائ���ل المنوي، مع وج���ود و�سيلة تَـوا�صُ

بالغرفة والمختبر.

ـنة من الحيوانات المنوية الم�ستخلَـ�صة  7- غرفة التلقيح الا�صطناعي: غرفة يتم فيها حقْن عيِّ

من مَنْي الزوج في رحِم الزوجة �أثناء عملية التبوي�ض الطبيعي �أو الا�صطناعي.

�ص فقط لعمليات التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب دون غيرها  8- غرفة العمليات: غرفة تخ�صَّ

من العمليات الأخرى. وبالإ�ضافة �إلى الا�شتراطات المن�صو�ص عليها في الملحق رقم )11( 

المرفق بقرار الم�ؤ�س�سات ال�صحية، يجب �أن تتوفر في هذه الغرفة ال�شروط الآتية:

�أ( �أن تكون الغرفة مت�صلة مبا�شرة بمختبر الجنين من خلال نافذة �أو باب �أو كليهما.

ـ�ص الغرفة ل�سحْب البوي�ضات، و�إجراء �أية عمليات تخ�ص التلقيح الا�صطناعي  ب( �أن تخ�صَّ 	 

والإخ�صاب فقط.



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

21

ج( توفير م�ستلزمات غرف العمليات كاملة.

د( توفير جهاز الموجات فوق ال�صوتية )U/S( وما يلزمه من تو�صيلات ل�سحْب البوي�ضات.                 

هـ( توفير جهاز �شفْـط البوي�ضات.	

و( توفير معدات و�أدوات جراحية كاملة لإجراء العمليات في الحالات الطارئة حال حدوث     

�أية م�ضاعفات.

ز( توفير �أدوات و�أدوية لازمة للإنعا�ش حال حدوث �أية م�ضاعفات للعمليات.

9 - غرف���ة �إرج���اع الجني���ن: غرف���ة م�ستقلة تت�صل بمختب���ر الجنين من خلال ناف���ذة �أو باب �أو 

كليهما، ويجب �أن يتوفر فيها الآتي:

�أ( م�ستلزمات غرفة فح�ص وَ�ضوء.

ب( جهاز الموجات فوق ال�صوتية )U/S( �إنْ لزم. 

ـمة لرعاية المر�ضى وتعافيهم من التخدير العام �أو المو�ضعي،  10- غرفة الإنعا�ش: غرفة م�صمَّ

وتتوف���ر فيها الأجهزة المن�صو�ص��� عليها في الملحق رقم )11( المرف���ق بقرار الم�ؤ�س�سات 

ال�صحية. 

�ص��� لا�ستقبال المر�ضى قبل   11- غرف���ة الإقام���ة الق�صي���رة )Day Case Room(: غرف���ة تخ�صَّ

ة تبَـعاً للطاقة الا�ستيعابية للم�ست�شفى. �سِـرَّ
َ
وبعد �إجراء العمليات، وتت�سع لعدد من الأ

ـ�ص كل مختبر وم�ستلزماته، على النحو الآتي: 12- مختبرات الإخ�صاب: وتق�سم بح�سب تخ�صُّ

�أ( مختبر الجنين.

ب( مختبر تحليل ال�سائل المنوي.

ـة. مْـ�شَـاج والأجِـنَّ
َ
ج( مختبر تجميد الأ

ـمة بنظام  ويجب تزويد كل مختبر ب�أجهزة ك�شْـف الدخان والحريق، و�أجهزة حا�سوب مدعَّ

�أمان �ضد الاختراق، و�شبكة معلوماتية لت�سجيل النتائج بح�سب تخ�ص�ص كل مختبر.

13- مخ���ازن الم�ستلزم���ات الطبية: ويجب �أن تكون منف�صلة عن مختبرات التقنيات الم�ساعدة 

على الإنجاب.

�ص لحِـفْ���ظ الملفات وال�سجا�ل�ت الطبية الخا�صة بالمر����ضى حال ا�ستخدام  14- غرف���ة تخ�صُّ

الملفات الورقية.

مادة )8(

واجبات الم�ؤ�س�سة ال�صحية

الواجبات العامة للم�ؤ�س�سات ال�صحية 

مع مراعاة حكم المادة )6( من القانون، تلتزم الم�ؤ�س�سة ال�صحية في ا�ستخدامها للتقنيات 
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الطبية الم�ساعِدة على التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب بالواجبات الآتية:

1- �أن تتعاق���د الم�ؤ�س�سة ال�صحي���ة من الم�ستوى الأول مع م�ؤ�س�سة �أو �أكث���ر من الم�ستوى الثاني، 

لتُـجرى فيها عمليات التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب.     

2- وج���ود �آلي���ة وا�ضحة يتم بموجبها توفي���ر طبيب متخ�ص�ص يحل مح���ل الطبيب المعالج عند 

غيابه لأيِّ �سبب كان.

3- وج���ود من����سق �سريري )coordinator( ف���ي الم�ؤ�س�سة ال�صحية من الم�ست���وى الأول لمتابعة 

البرام���ج العلاجي���ة مع المر����ضى، وللتوا����صل والتن�سيق م���ع المن�سق ال�سري���ري بالم�ؤ�س�سة 

ال�صحية من الم�ستوى الثاني، ومراكز الإخ�صاب.

4- الالتزام ب�إيجاد قائمـة تدقيـق تت�ضمـن - قبـل التحويـل للم�ؤ�س�سـة ال�صحيـة مـن الم�ستـوى الثاني 

الوبائي )B&C(، ونق�ص المناعة المكت�سبة، والأمرا�ض  الكبد  التهاب  – نتائج فحو�صات 
التنا�سلية المعدية للزوج والزوجة، وا�ستمارة مراقبة مرحلة تن�شيط المِـبْـيَـ�ض، والفحو�صات 

المختبري���ة المطلوبة، وبالأخ�ص نتائج تحليل ال�سائل المنوي في مختبر الم�ؤ�س�سة ال�صحية 

م���ن الم�ست���وى الثاني، وذلك قب���ل �إجراء عملية التلقي���ح الا�صطناعي والإخ����صاب، و�إقرار 

الزوجي���ن بالموافقة الخطي���ة على بدء العلاج، و�إقرار من الم�ؤ�س����سة ال�صحية �أنه تم �شرح 

جميع خطوات العلاج، مع ت�سليم ذوي ال�ش�أن كتيباً �أو دليلًا تو�ضيحياً لذلك.

ـنه من عدم الو�صول  5- مراع���اة �أن يكون القائم بعملية ا�ستحث���اث الإبا�ضة ذا كفاءة وقدرة تمكِّ

�إلى الا�ستثارة المفرطة للمباي�ض )OHSS(، وكذا الحمل المتعدد.    

6- تزوي���د المري�ضة بمعلومات كافية عن �أعرا�ض ا�ستثارة المِـبْـيَـ�ض، وتزويدها ب�أرقام التوا�صل 

بالم�ؤ�س�سة ال�صحية على مدار )24( �ساعة، مع وجود نظام وا�ضح للتعامل مع الم�ضاعفات 

حال احتياج المري�ضة للم�ست�شفى.

7- الالتزام ب�إبلاغ الهيئة حال وجود م�ضاعفات، وذلك في حالات الا�ستثارة الزائدة للمبي�ض �أو 

حم �أو �أية م�ضاعفات �شديدة �أخرى. الحمل المتعدد، �أو حدوث حمْـل خارج الرَّ

8- توفي���ر دلي���ل �أو كتيب تو�ضيح���ي ي�ساعد المر�ضى على فهْ���م وا�ستيع���اب الأ�ساليب العلاجية 

ـم���اً بال�صور والإح�صائي���ات الخا�صة  والتقني���ات الخا����صة بالإخ�صاب، عل���ى �أن يكون مدعَّ

بالم�ؤ�س�سة ال�صحية ونِـ�سَب النجاح، وم�شتملًا على بيان بجميع الم�ضاعفات والمخاطر التي 

قد تتعر�ض لها المري�ضة، ومحتوياً عل���ى �أ�سماء العاملين بالم�ؤ�س�سة ال�صحية وم�سئولياتهم 

فيها، ليت�سنى للمر�ضى اللجوء �إليهم وقت الحاجة.

9- �أن يت���م التوقيع من الزوجين على ا�ستمارة الموافق���ة الخطية التي تت�ضمن جميع المعلومات 

الخا�صة بالدورة العلاجية، مع توقيع الطبيب عليها.

10- الت�أك���د من �إتمام �إجراء فحو����صات الأمرا�ض التنا�سلية المعدي���ة و�أية فحو�صات م�ستجدة 

للزوجي���ن قبل مبا�شرة العلاج وب�صورة دورية كل �ستة �أ�شهر. وحال ظهور �أية نتائج �إيجابية 
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للفحو�صات يتم الإبلاغ عن الأمرا�ض المعدية وفقاً ل�سيا�سات ومعايير الهيئة.

11- يج���ب على الم�ؤ�س�سة ال�صحية التي تعالج الم�صابين ب����أيٍّ من الأمرا�ض المن�صو�ص عليها 

في البند )10( من هذه المادة، �أن توفر �آلية وا�ضحة تمنع انتقال العدوى لكل من المر�ضى 

مْـ�شَـاج �أو �أيٍّ من الأن�سجة 
َ
ـة والأ ن الأجِـنَّ ـبع الم�ؤ�س�سة ال�صحية التي تُخ���زِّ والعاملي���ن، و�أن تَـتَّ

الخا�صة به�ؤلاء المر�ضى، �سيا�سة ت�ضمن عدم انتقال العدوى.

12- يُـحظَ���ر على الم�ؤ�س����سة ال�صحية حيازة �أدوي���ة لا�ستحثاث الإبا�ضة بغر�ض��� بيعها، �إلا حال 

ـر �آلي���ة وا�ضحة لتخزين الأدوي���ة وتداولها ب�شكل  وج���ود �صيدلية خا����صة بالم�ؤ�س�سة، مع توفُّ

�آمن، والالتزام في ذلك با�شتراطات ال�صيدليات الخا�صة. 

13- فيم���ا عدا الأقرا�ص الدوائي���ة، يُـحظَر �صرف �أية �أدوية لا�ستحثاث الإبا�ضة �إلا بو�صفة طبية 

�ص له من الهيئة في تخ�ص�ص الإخ�صاب. ـعة ومختومة من قِـبَل طبيب مرخَّ مكتوبة وموقَّ

ح )Counseling( متى �أمكن ذلك.        14- توفير خدمات الم�شورة والنُّـ�صْ

الف�صل الرابع

مختبرات الإخ�صاب 

وم�ست�شفيات اليوم الواحد

مادة )9(

ا�شتراطات مختبرات الإخ�صاب

ة،  والأجنَّ الأم�شاج  تجميد  ومختبر  الجنين،  مختبر  من  كلًا  الإخ�صاب  مختبرات  ت�ضم 

لت�سجيل  معلوماتية  و�شبكة  حا�سوب،  ب�أجهزة  تزويدها  ويجب  المنوي،  ال�سائل  تحليل  ومختبر 

النتائج وِفقاً لتخ�ص�ص المختبر، مع تدعيم الأجهزة بنظام �أمان �ضد الحريق. وبالإ�ضافة �إلى 

ذلك يجب �أن تتوفر في كل مختبر الموا�صفات الآتية:

:)Embryo Lab( أولًا: مختبر الجنين�

داً بو�سائل حماية خا�صة تمنع دخول  1- �أن يكون بعيداً عن منطقة مراجعة المر�ضى، ومزوَّ

لين بالعمل فيه. الأفراد غير المخوَّ

�أو كليهما - التي  2- �أن يكون مت�صلًا مبا�شرة بغرفة العمليات - من خلال نافذة �أو باب 

ة. رى فيها عمليات �شفْط البوي�ضات و�إرجاع الأجنَّ ُجت

الأخرى،  التخ�ص�صات  في  تُـجرَى  التي  والمواد  بالاختبارات  الت�أثُّـر  عن  بعيداً  يكون  �أن   -3

وب�صفة خا�صة مختبر التحاليل الوراثية، ومختبر التجميد.

نة من مواد �سهلة الغَـ�سْل والتنظيف، وخالية  4- �أن تكون الجدران والأ�سطح والأر�ضيات مكوَّ
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الع�ضوية  ـفات  المنظِّ ا�ستخدام  مع عدم  والجراثيم،  الفطريات  على نمو  الم�ساعدة  العوامل  من 

ة. ح بها في تنظيف مختبرات الأجنَّ والكيماوية غير الم�صرَّ

ال�ضغط  لتنظيم  وبجهاز  وال�ضوء،  والرطوبة  الحرارة  تنظيم  بو�سائل  داً  مزوَّ يكون  �أن   -5

  .)HEPA Filter( ـح هيبا الإيجابي به مر�شِّ

والروائح  والغازات  الغبار  من  الجو  وتعقيم  لتر�شيح  �إ�ضافية  بو�سائل  داً  مزوَّ يكون  �أن   -6

والميكروبات العالقة.   

7- �أن تو�ضع الكمية اللازمة للا�ستخدام اليومي من الأدوات والم�ستلزمات الطبية في �أدراج.

ويُـحظَـر وجود مخزن في المختبر. 

ـر الحد  ة لحين �إرجاعها - مع توفُّ داً بجميع الأجهزة اللازمة لإنتاج الأجنَّ 8- �أن يكون مزوَّ

الأدنى لمقايي�س الجودة و�ضمان النوعية - وب�صفة خا�صة الأجهزة الآتية:

ـم )II Laminar Flow Cabinet class(، مزودة بمجهر ت�شريح  �أ( محطة دفع للهواء المعقِّ

م لغاز ثاني �أك�سيد الكربون �أو غيره من الغازات  )Stereo Microscope( و�سطح حراري، ومدعِّ

ال�ضرورية للحفاظ على الأو�ساط المزرعية.     

حات �ضوء و�سطح حراري  ب( ميكرو�سكوب معاك�س)Inverted Microscope ( مزود بمر�شِّ

.)Micromanipulation System(  والملحقات اللازمة لإجراء الَحـقْن المجهري

ة وتح�ضينها )حا�ضنات �أجنة( من الحجم  انتان منا�سبتان على الأقل لنمو الأجنَّ ج( ح�ضَّ

تزويد  مع  المنوية،  لتح�ضير الحيوانات  و�أخرى  المزرعية،  الأو�ساط  لتخزين  انة  ال�صغير، وح�ضَّ

للتنبيه حال  �إنذار  الغازات الم�ستعملة فيها ودرجة حرارتها، وجهاز  انة بمراقب قيا�س  كل ح�ضَّ

انحراف �أجهزة الدعم الداخلية بها عن الم�ستويات المطلوبة للغاز والحرارة، مع مراعاة �أن يكون 

انات متنا�سباً مع القدرة الا�ستيعابية للم�ؤ�س�سة ال�صحية. عدد الح�ضَّ

د( جهازان اثنان للطرد المركزي.

من  وغيرها  والق�ساطر  الاختبار  و�أنابيب  المزارع  حرارة  درجة  تحفظ  التي  الأجهزة  هـ( 

الأدوات عند درجة حرارة 37م.

و( جهاز قيا�س معادلة الأو�ساط المزرعية.

:)Cryopreservation Lab( ثانياً: مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّة

تجميد  مختبر  تزويد  يجب  الجنين،  مختبر  في  توفرها  الواجب  الموا�صفات  مراعاة  مع 

ة ب�أجهزة ال�ضغط ال�سلبي مقارنة بمختبر الجنين وغرفة العمليات، وبالإ�ضافة  الأم�شاج والأجنَّ

ة الآتي: �إلى ذلك يجب �أن يتوفر في مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

للح�صول على  للمختبر  ال�ضرورية  الملحقات  والأم�شاج في جميع  ة  الأجنَّ و�سائل تجميد   -1

�أعلى م�ستوى �أداء.
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مة ب�سطح حراري.   م مدعَّ 2- محطة دفع الهواء المعقَّ

دة  ـدة، والأم�شاج وغيرها، على �أن تكون مزوَّ ة المجمَّ 3- مخازن خا�صة لحفظ كل من الأجنَّ

ـد الكهرباء الاحتياطي. ب�أجهزة لقيا�س درجة التبريد تت�صل مبا�شرة بمولِّ

ـنات المر�ضى ب�أمرا�ض تنا�سلية معدية. 4- مخزن خا�ص لتجميد عيِّ

النيتروجين  ا�ستخدام  عن  الناتجة  الأبخرة  ل�شفْـط  �أو  ال�سلبي  ال�ضغط  لتنظيم  جهاز   -5

ال�سائل الم�ستخدم في تزويد المخازن ال�صغيرة.

     :)Andrology Lab( ثالثاً: مختبر تحليل ال�سائل المنوي

مع مراعاة الموا�صفات الواجب توفرها في مختبر الجنين، يجب تزويد مختبر تحليل ال�سائل 

ـة،  المنوي ب�أجهزة �ضغط �إيجابي �أقل من مختبر الجنين و�أعلى من مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

كما يجب �أن يتوفر في مختبر تحليل ال�سائل المنوي الآتي:

ال�سائل  لتحليل  المطلوبة   )X20 X40 X100( قوة ذات  معاينة  بعد�سات  1- مجهر �ضوئي 

والحيوان المنوي.   

انة منا�سبة لتح�ضير الحيوانات المنوية. 2- ح�ضَّ

3- جهاز طرد مركزي.

مادة )10(

دليل المختبرات

ة الب�شرية بدليل و�صف الأ�ساليب المعملية للإخ�صاب،  يجب الاحتفاظ في مختبرات الأجنَّ

ويلتزم جميع العاملين في المختبر بما يت�ضمنه هذا الدليل، وعلى الأخ�ص الآتي:

1- المب���ادىء والقواعد العلمية الأ�سا�سية لجميع الأ�ساليب المعملية، والتي يتم مراجعتها دورياً 

و�سنوياً من المدير العلمي �أو مدير المختبر.

2- المفهوم الطبي لكل �أ�سلوب معملي و�أهميته الإكلينيكية.

ـنات البيولوجية وطريقة التعامل معها ب�صورة �صحيحة. 3- متطلبات جمْـع العيِّ

ـل لكل �أ�سلوب معملي خطوة بخطوة. 4- �شرح مف�صَّ

ر  5- طرق تح�ضير جميع الأو�ساط المزرعية وال�سوائل والكوا�شف وغيرها من المواد التي تح�ضَّ

في المعمل.

6- قائمة الك�شف و�أ�ساليب المعايرة لجميع الأجهزة والأدوات.

7- طرق مراقبة النوعية والجودة في المختبر وكيفية تطبيقها.

8- �أ�ساليب المعالجة والت�صرف حال عدم اتفاق نتائج الك�شف والمعايرة والقراءات مع الأرقام 



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

26

المتوقعة.

ـبع في ت�أمين النتائج واعتمادها. 9- النظام المتَّ

10- تحديد نوع العجْـز في التطبيق وكيفية اتخاذ الاحتياطات اللازمة للتغلب عليه.

11- قائمة بالم�صادر والمراجع المعتمَدة.

ـة الزوجين في كل مرحلة من مراحل العلاج. 12- �آلية وا�ضحة للت�أكد من هويَّ

ـنة واحدة في ذات الوقت. 13- يُـحظَر تعامُـل الفني مع �أكثر من عيِّ

14- �أن يكون ا�ستعمال المواد لمرة واحدة فقط.      

ـدة في النظام الداخلي. 15- توفير �آلية للمراجعة ال�سنوية لجميع النتائج المقيَّ

���ق م���ن �أن النظام المتب���ع في تنظيف و�صيانة مخازن التجمي���د يتم طبقاً لإر�شادات  ـحَـقُّ 16- التَّ

ـعة. ـنِّ ال�شركة المُـ�صَ

مادة )11(

ا�شتراطات الِحفْظ بمختبرات الأجنَّة الب�شرية      

مع مراعاة حكم المادة )9( من القانون، يجب على الم�ؤ�س�سة ال�صحية �أن توفر �آلية لِحفْظ 

التخ�صيب  �أو  )الزرع(  الإرجاع  لغر�ض  الأن�سجة  �أو  المنوية  الحيوانات  �أو  ة  الأجنَّ �أو  البوي�ضات 

الم�ستقبلي، وتلتزم بالآتي:  

ـق من الجهة المخت�صة و�ساري المفعول، وذلك عند البدء  1- التثبُّت من وجود عقْد زواج موثَّ

ـنات في العلاج.	 في برامج التجميد، وعند ا�ستخدام العيِّ

تجميدها،  مدة  تجديد  وعلى  نات،  العيِّ حِـفْظ  على  كتابة  الزوجين  موافقة  من  التثبُّت   -2

وطريقة �إتلافها عند انتهاء تلك المدة، وعدم ا�ستخدامها في �أية �أغرا�ض �أخرى غير الإخ�صاب. 

الأخ�ص  على  تت�ضمن  التخزين،  تفا�صيل  وتوثيق  لت�سجيل  وا�ضحة  و�سيا�سة  �آلية  وجود   -3

الآتي:

ـلة عند بدء التخزين. ـة الزوجين مع هويتهما الم�سجَّ �أ- التثبُّت من تَـطابُـق هويَّ

دة. ـنات المجمَّ ب- بيان نوع وعدد العيِّ

ـدة منذ بدء الا�ستخدام. نات المجمَّ ج- بيان العدد المتبقي من العيِّ

د- بيان تاريخ وطريقة التخزين.

ة المحفوظة.   هـ- بيان نوع وعدد الأجنَّ

.)HIV, HBV,  HCV, VDRL(ـر الفحو�صات المطلوبة قبل التخزين و- توفُّ



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

27

ـنات �أثناء عملية التجمي���د، وذلك بح�ضور اثنين من �أخ�صائيي  4- وج���ود �آلية للتدقيق على العيِّ

ـة يقومان بالتوثيق.         الأجنَّ

ـنات، وذلك بالعنونة الوا�ضحة والتطابق  5- توفير نظام وا�ضح لمتابعة وتحديد مواقع تخزين العيِّ

مع ال�سجلات.

ـنات. 6- توفير �آلية و�سيا�سة وا�ضحة لمراقبة العيِّ

7- توفي���ر جهاز ا�ست�شعار - في كل مخزن - ذي نظ���ام �إنذار عال الجودة، و�صوت وا�ضح لتنبيه 

ال�شخ�ص الم�سئول عن �أيِّ خلل في النظام �أو الحاويات، ووجود جدول بالأ�شخا�ص المعنيين 

بذلك، يلتزمون ب�إبلاغ مدير المختبر ب�أيِّ خلل.

8 - وجود �آلية و�سيا�سة لتبليغ المدير الطبي لاتخاذ الإجراءات اللازمة في حالة الطوارىء.

ـنات لأيِّ م�صدر للعدوى �أو للإ�شعاعات  �ض العيِّ 9- توفير ظروف منا�سبة للحِـفْظ، ت�ضمن عدم تعرُّ

�أو الكيماويات التي ت�سبب �ضرراً.

10- توفير مكان �آمن لا يدخله �إلا الأ�شخا�ص المخولون بذلك، مع خ�ضوعه لمراقبة م�ستمرة.  

11- الت�أكد من �سلامة الأجهزة الم�ستخدَمة في التجميد.  

ـنات المر����ضى ب�أمرا�ض��� تنا�سلية معدية في مخ���ازن تجميد تكون   12- توفي���ر �آلي���ة لحِـفْ���ظ عيِّ

ـنات، م���ع الالتزام بموا�صفات  مق����صورة عليهم، ودليل ير�ش���د مفت�شي الهيئة �إلى مكان العيِّ

مختبرات التجميد.  

13- وج���ود �آلي���ة و�سيا�سة لمواجهة الحالات الطارئة التي قد تتعر�ض��� لها مخازن الحِـفْظ )مثل 

ـنات في  ب �أو نقْـ�ص في الغازات الطبية �أو ف�شْـل في التخزين(، و�آلية وا�ضحة لنقل العيِّ ت�سرُّ

مثل هذه الحالات.    

14- وجود �آلية للتقييم والتدقيق ب�شكل دوري وع�شوائي للت�أكد من �صحة تطبيق �آلية التخزين.   

نة لتجديد تخزينها. ـنات المخزَّ 15- وجود �آلية و�سيا�سة وا�ضحة للتوا�صل مع �أ�صحاب العيِّ

ـق القيام - قبل انتهاء مدة التخزين - ب�إبلاغ الزوجين �أنه �سوف يتم  16- وجود �آلية و�سيا�سة توثِّ

ـنات، مع توثيق �إبلاغهما قبل �إتلافها فعلياً. �إتلاف العيِّ

ـنات.     ر الو�صول لأحد الزوجين لتجديد تخزين العيِّ 17- وجود �آلية وا�ضحة للت�صرف، حال تعذُّ

18 - وج���ود �سيا�سة مكتوبة تت�ضمن وج���وب الح�صول على موافقة الزوجين الخطية على �إتلاف 

دة عند اللزوم.          ة المجمَّ الأجنَّ

ـ���دة بين الم�ؤ�س����سات ال�صحية داخل  ـنات المجمَّ  19- وج���ود �سيا����سة وا�ضح���ة لعملية نقْـ���ل العيِّ

المملكة فقط، على �أن تت�ضمن على الأخ�ص:
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�أو من  �أن يكون ذلك بح�ضور وتوثيق مدير المختبر  الزوجين، على  �أ-الموافقة الخطية من 

ينوب عنه، مع توثيق المخاطر التي قد تنجم عن عملية النقل.

نات، ونوعيتها،  ب-التوثيق التف�صيلي لعملية التخزين من حيث طريقته وتاريخه وعدد العيِّ

�آلية  بوجود  الالتزام  مع   .)HIV, HBV, HCV, VDRL( التخزين  قبل  المطلوبة  والفحو�صات 

ـر هذه الفحو�صات لديها. وا�ضحة لدى الم�ؤ�س�سة ال�صحية، لت�صرفها حال عدم توفُّ

ـنات. ج-الح�صول على الموافقة الخطية الم�سبقة من الم�ؤ�س�ستين الناقلة والم�ستقبِلة للعيِّ

باع الآتي: 20- وجود �آلية دعم تت�ضمن حال غلْـق �أو �إلغاء ترخي�ص الم�ؤ�س�سة ال�صحية، اتِّ

�أثناء  المر�ضى  بالمملكة، لترعى  المجال  لها في هذا  ـ�ص  م�ؤ�س�سة �صحية مرخَّ مع  �أ-التعاقد 

ـدة.     ـنات المجمَّ تكملة دورتهم العلاجية، ولتتعامل مع العيِّ

ب-التن�سيق مع الجهة الم�سئولة بالهيئة لو�ضع التدابير بالتن�سيق مع الرئي�س التنفيذي للهيئة. 

مادة )12(

�صيانة �أجهزة مختبرات الأجنَّة الب�شرية

ة الب�شرية �أن تراعي الآتي: يجب على الم�ؤ�س�سة ال�صحية في �صيانتها لأجهزة مختبرات الأجنَّ

1- الاحتفاظ بقائمة بجميع الأجهزة الموجودة في المختبرات تت�ضمن ا�سم دولة من�ش�أ الأجهزة، 

وتاريخ �إنتاجها، ورقم الت�سل�سل الم�صنعي لها.

2- �صيان���ة ومعاي���رة جميع الأجهزة ب�شكل دوري، و�أن ي�سج���ل الأخ�صائي المخت�ص تواريخ ذلك 

في �سجل خا�ص.

3- ت�سجيل جميع �أنواع الأعطال التي تتعر�ض لها الأجهزة وتواريخ �إ�صلاحها في �سجل خا�ص.

ـانات من حيث درجة الحرارة والرطوبة  4- ت�سجيل كل ما يتعلق بالفح�ص الروتيني اليومي للح�ضَّ

مة  وم�ستوي���ات غ���از ثاني �أك�سي���د الكربون فيه���ا، وم�ستويات الغ���از في الأ�سطوان���ات المدعِّ

انات. للح�ضَّ

5- الك�شف على م�ستوى النيتروجين ال�سائل في المخازن الرئي�سية ب�صورة دورية.

ة، و�أوعية  6- الت�أك���د م���ن وجود كمي���ات كافية من النيتروجي���ن ال�سائل في �أوعية تخزي���ن الأجنَّ

تخزين الأم�شاج.

انات يتنا�سب م���ع القدرة الت�شغيلي���ة للم�ؤ�س�سة  7- توفي���ر ع���دد كاف م���ن �أنابيب غ���ازات الح�ضَّ

ال�صحية. 

انات، خزانات  ـ���د كهرباء احتياط���ي لجميع الأجه���زة والأدوات الخا����صة )الح�ضَّ 8- توفي���ر مولِّ

التجميد وغيرها(.
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9- الاحتفاظ ب�سجلات خطية لعمليات الفح�ص والتفتي�ش وال�صيانة والإ�صلاح لتقديمها للجهات 

الم�سئولة عند الطلب.

مادة )13(

ا�شتراطات م�ست�شفى اليوم الواحد   

الم�ؤ�س�سات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�صو�ص  الا�شتراطات  مراعاة  مع 

ـر الإنجاب  ال�صحية، يجب �أن تتوفر في م�ست�شفى اليوم الواحد المتخ�ص�صة في علاج مر�ضى ت�أخُّ

عن طريق تقنيات التلقيح الا�صطناعي والإخ�صاب، الا�شتراطات الآتية: 

ـزة  ـر الإنج���اب فقط، ومجهَّ 1- �أن تك���ون م�ستقل���ة بذاتها ومتخ�ص�صة ف���ي ا�ستقبال مر�ضى ت�أخُّ

بالأجهزة اللازمة لعلاجهم.

2- �أن يوجد تعاقُد مع م�ست�شفى عام به ق�سم لرعاية الحالات الحرجة، لتحويلها �إليها �إذا دعت 

الحاجة لذلك.

�صاً له م���ن الهيئة، ويكون م�سئولًا عن  3- �أن يك���ون طبيب التخدي���ر بالم�ست�شفى ا�ست�شارياً مرخَّ

الآتي: 

.)Check list Theatre( قائمة تدقيق العمليات )أ�

.)Anesthesia( جدول التخدير )ب

.)Discharge( سيا�سة �إخراج المر�ضى� )ج

4-  �أن يت���م توفير طوارىء على مدار )24( �ساع���ة لرعاية الحالات الطارئة �أثناء �أو بعد الدورة 

العلاجية.

5-  �أن يتم توفير �سيارة �إ�سعاف على مدار )24( �ساعة.

6-  �ألا ت�شمل خِـدْمات الم�ست�شفى التنويم الداخلي لأكثر من )24( �ساعة.

د حال حدوثه،  �ص��� له من الهيئة لرعاية الحمْـ���ل المتعدِّ 7-  �أن يوج���د تعاقُ���د مع م�ست�شفى مرخَّ

ج حال الولادة المبكرة. والخُـدَّ

الف�صل الخام�س

الطواقم الإدارية  

مادة )14(

�شروط وم�سئوليات الطواقم الإدارية 

الم�ؤ�س�سات  بقرار  المرفق   )4( رقم  الملحق  في  عليها  المن�صو�ص  الا�شتراطات  مراعاة  مع 
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ال�صحية، يجب �أن يكون في كل م�ؤ�س�سة �صحية مدير طبي، ومدير لمختبر الجنين، ومدير �إداري، 

ويجوز �أن يوجد مدير علمي، وذلك وِفقاً لل�شروط الآتية: 

�أولًا: المدير الطبي: يجب �أن تتوفر في المدير الطبي بالم�ؤ�س�سة ال�صحية ال�شروط الآتية:

�أمرا�ض الن�ساء والولادة، ولديه خبرة عملية  �صاً له في  �أن يكون طبيباً ا�ست�شارياً مرخَّ  -1

لا تقل عن خم�س �سنوات في مجال �صعوبة الإنجاب وتقنيات الإنجاب الم�ساعد، بموجب �شهادة 

معتَرف بها ح�سب الموا�صفات المعمول بها في الهيئة.

2- �أن يكون ملماً �إلماماً كافياً بتعاليم الدين الإ�سلامي وب�شتى النواحي الأخلاقية والاجتماعية 

والقانونية والطبية والعلمية لت�سيير العمل في الم�ؤ�س�سة، وذلك وِفقاً لإجراءات الترخي�ص بمزاولة 

المهنة من قبل الهيئة.

وِفقاً  الم�ؤ�س�سة بمعرفة الجهة الطبية المخت�صة، وذلك  لياقته ال�صحية لإدارة  �أن تثبُت   -3

لإجراءات الترخي�ص بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.   

وبالإ�ضافة �إلى ذلك، يجب �أن يكون في الم�ؤ�س�سة ال�صحية طبيب �آخر تتوفر فيه هذه ال�شروط، 

يكلفه المدير الطبي بت�سيير العمل حال غيابه مع �إخطار الهيئة بذلك.    

وحال عدم وجود من يحل محل المدير الطبي، يتم تعيين طبيب للقيام بذلك ب�صفة م�ؤقتة، 

على �أن يكون م�ستوفياً ل�شروط الترخي�ص من قِـبَـل الهيئة.

ويدير  ال�صحية،  الم�ؤ�س�سة  �شئون  الطبي  المدير  يتولى  الطبي:  المدير  م�سئوليات  ثانياً: 

ـ�ص  المرخَّ العلاجية  الأن�شطة  جميع  عن  م�سئولًا  ويكون  والفنية،  والتمري�ضية  الطبية  الطواقم 

بممار�ستها، وعن �أية �إخلال بالأنظمة والمعايير المعتمَدة، وعلى الأخ�ص الآتي:

1- �إدارة الم�ؤ�س�سة ال�صحية والإ�شراف على �سير العمل بها فنياً بما يكفل تحقيق �أغرا�ضها 

بكفاءة عالية وي�ضمن جَـوْدة الِخـدْمات ال�صحية التي تقدمها.   

2- تمثيل الم�ؤ�س�سة ال�صحية �أمام الهيئة وتزويدها بما تطلبه من ملفات و�سجلات ودفاتر 

دها الهيئة. وم�ستندات وبيانات ومعلومات �صحية، وذلك خلال المدة المنا�سبة التي تحدِّ

ر الم�ؤهلات والا�شتراطات لدى كافة الطواقم الطبية والفنية والتمري�ضية  ـق من توفُّ ـحَـقُّ 3- التَّ

العاملة بالم�ؤ�س�سة ال�صحية، ومتابعة توفير ودعم الخطط وبرامج التدريب لها.

4- �ضمان وجود عدد كاف من الأطباء الا�ست�شاريين والأخ�صائيين ومزاولي المهن ال�صحية 

بح�سب الطاقة الا�ستيعابية للم�ؤ�س�سة ال�صحية.

5- �ضمان توفير الأجهزة المنا�سبة للعلاج.

وكذلك  ة  والأجنَّ الأم�شاج  على  للإبقاء  والملائمة  ال�صحيحة  الترتيبات  وجود  �ضمان   -6

�إتلافها.

7- �ضمان التزام الم�ؤ�س�سة ال�صحية بكافة ال�شروط والإجراءات اللازمة للترخي�ص.
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وب�أيِّ  ال�صحية،  خِـدْماتها  من  �أيٍّ  تقديم  عن  ال�صحية  الم�ؤ�س�سة  ـف  بتوقُّ الهيئة  �إخطار   -8

مت للهيئة للح�صول على الترخي�ص �أو تجديده، وذلك  تغيير يطر�أ على �أيٍّ من البيانات التي قُـدِّ

ـف �أو التغيير. خلال ثلاثين يوماً من تاريخ حدوث التوقُّ

9- الإبلاغ عن �أية حادثة عار�ضة قد تحدث في الم�ؤ�س�سة ال�صحية.

10- تمكين موظفي الهيئة المخت�صين �أو المفوَّ�ضين عنها من القيام ب�أعمال الفحْـ�ص والتقييم 

ق من تنفيذ �أحكام القانون. ـحَـقُّ والتفتي�ش للتَّ

ثالثاً: مدير مختبر الجنين: يتولى مدير مختبر الجنين الإ�شراف والم�سئولية المبا�شرة عن 

ـي المختبر، ويجب �أن تتوفر فيه ال�شروط  كافة �أن�شطة المختبر، ويكون م�سئولًا عن ممار�سات فنيِّ

الآتية:

الدينية  النواحي  و�شتى  الإ�سلامي  الدين  بتعاليم  كافٍ  �إلمام  ولديه  م�سلماً  يكون  �أن   -1

والأخلاقية والاجتماعية والقانونية؛ لت�سيير العمل ب�شكل �سليم في مختبرات العلاج، وذلك وِفقاً 

لإجراءات الترخي�ص بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.

ذا  �أو  البيولوجية،  المختبرات  �أو  ة  الأجنَّ علم  في  فرعي  اخت�صا�ص  ذا  طبيباً  يكون  �أن   -2

اخت�صا�ص في مختبرات الإخ�صاب، �أو حا�صلًا على درجة الدكتوراه في �أحد العلوم البيولوجية، 

مع خبرة تطبيقية في مجال مختبرات الإخ�صاب لا تقل عن خم�س �سنوات.

3- �أن يكون حا�صلًا على درجة الماج�ستير في �أحد تخ�ص�صات العلوم البيولوجية �أو تكنولوجيا 

المختبرات، مع الإحاطة بعلوم مختبرات الإخ�صاب.

اللازمة  التطبيقات  جميع  في  �سنوات  خم�س  عن  تقل  لا  عملية  خبرة  لديه  تكون  �أن   -4

وال�ضرورية لعمليات الإخ�صاب الخارجي كزراعة الأن�سجة، وتح�ضير الأو�ساط المزرعية، وتح�ضير 

الحيوانات المنوية، و�أ�ساليب التجميد، وتطبيق برامج الجودة الخا�صة بمختبر الإخ�صاب.

5- �أن تكون لديه خبرة في تنظيم و�صيانة الأجهزة. 

ة. 6- �أن تكون لديه خبرة في تقنيات حِـفْظ الأم�شاج والأجنَّ

7- �أن يت�صل بانتظام بكل من المدير الطبي، والعلمي، والإداري لمتابعة النواحي العلاجية، 

والتن�سيق والتطوير.   

�إدارة الم�ؤ�س�سة ال�صحية من الناحية الإدارية  رابعاً: المدير الإداري: يتولى المدير الإداري 

فقط، ويكون م�سئولًا عن جميع الأعمال الإدارية فيها، ويُـحظَر عليه التدخل في �سير العمل في 

الم�ؤ�س�سة �إلا في حدود ما يخ�ص النواحي الإدارية، كما يُـحظَر عليه الاطلاع على ملفات المراجعين 

�صاً له كفرد من الطاقم العلاجي.  �أو التواجد في �أماكن العلاج ما لم يكن مرخَّ

الجنين  مختبر  مدير  �أو  الطبي  المدير  من  لأيٍّ  يجوز  وُجِد(:  )�إنْ  العلمي  المدير  خام�ساً: 

�أن يعمل مديراً علمياً للم�ؤ�س�سة ال�صحية، ويكون م�سئولًا عن البحوث والأن�شطة العلمية فيها، 
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وبالإ�ضافة �إلى ال�شروط الواجب توفرها في كل من المدير الطبي، �أو مدير مختبر الجنين يجب 

�أن يتوفر في المدير العلمي الآتي:

1- �أن يكون ملماً بجميع المحظورات في مجال العمل وِفقاً لأحكام ال�شريعة الإ�سلامية.

2- �أن يكون ذا خبرة في الت�صميم والإح�صاء، و�صاحب عدد من الدرا�سات والبحوث العلمية 

مة في الم�ؤتمرات العلمية الإقليمية �أو العالمية. مة، �أو المقدَّ المن�شورة في مجلات علمية قيِّ

الف�صل ال�ساد�س

الموافقة الخطيَّة

مادة )15(

�شروط الموافقة الخطيَّة

�أن يتوفر  تُ�شتَرط في الموافقة الخطية التي تح�صل عليها الم�ؤ�س�سة ال�صحية من الزوجين، 

فيها الآتي:

1- �أن يتم الح�صول على الموافقة الخطيَّة من كل من الزوج والزوجة معاً، والطاقم الطبي، 

مع التوقيع من �شهود ب�صحة تلك الموافقات. 

الجهات  لدى  وموثَّق  المفعول  �ساري  الزوجين  بين  زواج  عقْد  وجود  من  ثَبُّت  التَّ يتم  �أن   -2

ق عليه، وذلك قبل بدء الدورة العلاجية و�أثنائها.  المخت�صة �أو م�صدَّ

الإجراءات  لكافة  ف  و�صْ على   - العلاج  في  البدء  – قبل  ة  الخطيَّ الموافقة  تن�صبَّ  �أن   -3

الخا�صة بكل مرحلة علاجية قبل بدئها، ويت�ضمن الو�صف بيان الم�ضاعفات والمخاطر المحتملة 

ة، وفُـرَ�ص نجاح هذا العلاج. �أثناء التداول مع الأم�شاج والأجنَّ

4- �أن يتكرر الح�صول على الموافقة الخطيَّة من الزوجين كلٍّ على حدة، مع بدء كل مرحلة 

ة الزوجين عند بدء كل مرحلة علاجية.                         ق من هويَّ علاجية، ويجب على الطاقم الطبي التَّحَقُّ

5- �أن تت�ضمن الموافقة الخطيَّة تخزين الحيوانات المنوية والبوي�ضات والأن�سجة لمدة لا تزيد 

ة لمدة لا تزيد على خم�س �سنوات، مع تحديد العدد الم�سموح به  على ع�شر �سنوات، وتخزين الأجنَّ

للإرجاع.      

�أخذ  �آداب و�أخلاقيات المهن ال�صحية عند ال�شروع في  �أن يتم الالتزام ب�أحكام ميثاق   -6 

الموافقة الخطيَّة.

الف�صل ال�سابع

ال�سجلات الخا�صة والملفات 

مادة )16(

�ضوابط ال�سجلات الخا�صة والملفات 

ن فيها جميع  مع مراعاة �أحكام القانون، تلتزم الم�ؤ�س�سة ال�صحية بفتح �سجلات خا�صة تدوَّ
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فيه  ن  تدوَّ لكل حالة،  ملف  فتح  وكذلك  ونتائجها  و�أ�سبابها  اتُّـخِذت  التي  والإجراءات  البيانات 

نتائج الفحو�صات والتحاليل والإجراءات والو�صفات الطبية، وكل ما يتعلق بت�شخي�ص الحالة، 

وذلك وِفقاً لل�ضوابط الآتية:

1-تدوين جميع حالات �صعوبة الإنجاب، عند ال�شروع في العلاج، في ا�ستمارة الت�سجيل مع 

حِـفْظ ن�سخة منها في ملف الزوجين.

2-تدوين الرقم ال�شخ�صي للزوج والزوجة عند فتح ملف �صعوبة الإنجاب الخا�ص بالمري�ض، 

والاحتفاظ بن�سخة من وثيقة الزواج في الملف عند ال�شروع في العلاج.

3- الح�صول على موافقة خطية من الزوجين والطبيب المعالج، تن�صبُّ على كافة المعلومات 

من  بن�سخة  والاحتفاظ  علاجية،  مرحلة  كل  وعند  العلاجية،  الدورة  لبدء  اللازمة  الخا�صة 

الموافقة في ال�سجل الطبي الخا�ص بالمر�ضى.

4- توثيق الطبيب المعالج جميع المعلومات الخا�صة عند بدء الدورة العلاجية، وفي كل مرحلة 

علاجية، والاحتفاظ بن�سخة منها في ال�سجل الطبي الخا�ص بالمر�ضى.

ونق�ص   ،)B&C( الوبائي  الكبد  التهاب  فحو�صات  من  جرِي 
ُ
�أ مما  بن�سخ  الاحتفاظ   -5

المناعة المكت�سبة، والأمرا�ض التنا�سلية المعدية، و�أية فحو�صات م�ستجَـدة للزوجين قبل البدء في 

العلاج، وب�صورة دورية كل �ستة �أ�شهر.

6- الاحتفاظ با�ستمارة خا�صة بمرحلة تن�شيط الـمِبْيَ�ض لعملية الإخ�صاب يبَّني فيها خطة 

وا�سم  الحوي�صلات،  تطور  ومراحل  منه،  الم�ستخدمة  والجرعة  التن�شيط  دواء  وا�سم  العلاج، 

الدواء والجرعة الم�ستخدَمة منه لا�ستحثاث الإبا�ضة. 

ـن فيها ا�سم الزوجين ورقمهما  7-الاحتفاظ با�ستمارة خا�صة بمرحلة �شفْط البوي�ضات، يبيَّ

ة المبا�شر للحالة،  ال�شخ�صي، وا�سم ال�شاهد والطبيب المعالج ورقم ترخي�صه، وا�سم فني الأجنَّ

وعدد البوي�ضات والأدوية الم�ستخدَمة �أثناء العملية.

ـن فيها ا�سم الزوجين  حِم، يبيَّ 8- الاحتفاظ با�ستمارة خا�صة بمرحلة �إرجاع الجنين �إلى الرَّ

ة الـمُعادِة �إلى  ورقمهما ال�شخ�صي، وا�سم الطبيب المبا�شر للحالة ورقم ترخي�صه، وعدد الأجنَّ

ة المبا�شر للحالة، والتوقيع على الا�ستمارة من فني  حِم ومراحلها وجودتها، وا�سم فني الأجنَّ الرَّ

�أجنة �آخر ك�شاهد. 

ـن فيها تاريخ التجميد، ويوقع  نة، يبيَّ دة المخزَّ ـنات المجمَّ 9- الاحتفاظ با�ستمارة خا�صة بالعيِّ

عليها �شاهدان اثنان من الفنيين بمختبر الجنين.

10-توفير غرفة خا�صة �آمنة لِحـفْـظ ال�سجلات الورقية، لا يُ�سمَح لأحد بالاطلاع عليها �سوى 

�ص لهم من الهيئة بعلاج الإخ�صاب �أو من  الطبيب المخت�ص المتابع للمري�ضة، والعاملين المرخَّ

يتم تخويله بذلك من قِـبَل المدير الطبي للم�ؤ�س�سة ال�صحية �أو من الهيئة عند الطلب.              
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رة  11-الالتزام في الِحـفْظ الإلكتروني ل�سجلات المعلومات الخا�صة بالمر�ضى، بالأحكام المقرَّ

بالملحق رقم )3( المرفق بقرار الم�ؤ�س�سات ال�صحية. 

�أو  �إلكترونياً  �سواء  والإجراءات الخا�صة بهم  المر�ضى  ووثائق ومعلومات  12-حِـفْظ ملفات 

ورقياً، ب�شكل �سري و�آمن يحميها من التلف، وتقديمها �إلى الجهات المخت�صة حال طلبها، وتقديم 

الوثائق �إلى هذه الجهات حال �إغلاق الم�ؤ�س�سة.   

الف�صل الثامن   

�أحكام عامة

مادة )17(

نطاق ال�سريان

العامة  ال�صحية  الم�ؤ�س�سات  على  القرار  هذا  �أحكام  ت�سري  القانون،  �أحكام  مراعاة  مع 

التلقيح  الم�ساعدة على  الطبية  التقنيات  با�ستخدام  يتعلق  ن�شاط  �أيَّ  يزاول  والخا�صة، وكل من 

الا�صطناعي والإخ�صاب.

مادة )18(

  توفيق الأو�ضاع

يجب على كل م�ؤ�س�سة �صحية ت�ستخدم التقنيات الطبية الم�ساعدة على التلقيح الا�صطناعي 

م للهيئة خلال �ستة �أ�شهر من تاريخ العمل به  والإخ�صاب قبل العمل ب�أحكام هذا القرار، التقدُّ

بطلب لتوفيق �أو�ضاعها وِفقاً لأحكامه.

المادة )19(

نفاذ �أحكام القرار

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية تنفيذ �أحكام هذا 

القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�سمية.

الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله �آل خليفة

رئي�س المجل�س الأعلى لل�صحة

�صدر في: 28 ذي الحجة 1440هـ

الموافــق: 29 �أغ�سـطــــ�س 2019م


