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المجل�ض الأعلى لل�سحة

 قرار رقم )62( ل�سنة 2019 

 با�ستراطات الترخي�ض با�ستخدام التقنيات

 الطبية الم�ساعدة على التلقيح ال�سطناعي والإخ�ساب 

رئي�س المجل�س الأعلى لل�شحة:

الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية:

الأطباء  غير  مزاولة  �شاأن  في   1987 ل�شنة   )2( رقم  بقانون  المر�شوم  على  الطلاع  بعد 

وال�شيادلة للمهن الطبية المعاونة،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )7( ل�شنة 1989 ب�شاأن مزاولة مهنة الطب الب�شري وطب الأ�شنان،

والمراكز  ـيدلَة  ال�شَّ مهنة  تنظيم  ب�شاأن   1997 ل�شنة   )18( رقم  بقانون  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2015، ال�شيدلية، المعدَّ

والِخـدْمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  باإن�شاء   2009 ل�شنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015، ال�شحية، المعدَّ

ل  المعدَّ ال�شحية الخا�شة،  الموؤ�ش�شات  ب�شاأن   2015 ل�شنة  بقانون رقم )21(  المر�شوم  وعلى 

بالقانون رقم )1( ل�شنة 2019،

وعلى القانون رقم )26( ل�شنة 2017 ب�شاأن ا�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح 

ال�شطناعي والإخ�شاب،

وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�س الأعلى لل�شحة، وتعديلاته،

وعلى القرار رقم )1( ل�شنة 1991 في �شاأن تـنظيم مزاولة مهنة التمري�س،

المهن  مزاولي  تراخي�س  ومتطلبات  معايير  ب�شاأن   2017 ل�شنة   )23( رقم  القرار  وعلى 

ال�شحية،

وال�شتراطات  ال�شحية،  الموؤ�ش�شات  ت�شنيف  ب�شاأن   2019 ل�شنة   )2( رقم  القرار  وعلى 

ال�شحية والفنية ومتطلَّـبات ال�شلامة الواجب توافُـرها في من�شاآتها وتجهيزاتها،

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

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�شحة،

قرر الآتي:

الف�سل الأول 

التعاريف

مادة )1(

الواردة  المعاني  ذات  فيه  الواردة  والعبارات  للكلمات  تكون  القرار،  هذا  اأحكام  تطبيق  في 
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التلقيح  على  الم�شاعدة  الطبية  التقنيات  ا�شتخدام  ب�شاأن   2017 ل�شنة   )26( رقم  القانون  في 

ـنةَ قرينَ كلٍّ منها، ما لم  ال�شطناعي والإخ�شاب، وتكون للكلمات والعبارات التالية المعانَي المبيَّ

يقت�سِ �شياق الن�س خلافَ ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

القانـــون: القانـــون رقـــم )26( ل�شنـــة 2017 ب�شاأن ا�شتخـــدام التقنيات الطبيـــة الم�شاعدة على 

التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

ز ل�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعِدة  الموؤ�س�سة ال�سحية: كل م�شت�شفى اأو ق�شم اأو مركز مجهَّ

على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، وت�شمل عيادات اأمرا�س الن�شاء والولدة التي تقوم بعلاج 

د الإبا�شة. العُـقْـم وتن�شيط ور�شْ

قـــرار الموؤ�س�ســـات ال�سحية: القرار رقم )2( ل�شنـــة 2019 ب�شاأن ت�شنيف الموؤ�ش�شات ال�شحية، 

وال�شتراطات ال�شحية والفنية ومتطلَّـبات ال�شلامة الواجب توافُرها في من�شاآتها وتجهيزاتها.

الف�سل الثاني

مزاولة التقنيات الطبية الم�ساعدة

على التلقيح ال�سطناعي والإخ�ساب

مادة )2(

الترخي�ض 

ـل اأو يدير موؤ�ش�شة �شحية اأو يزاول  ل يجوز لأيِّ �شخ�س طبيعي اأو اعتباري اأن ين�شىء اأو يُـ�شَـغِّ

اأيَّ ن�شاط يتعلق با�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، اإل 

بعد الح�شول على ترخي�س بذلك من الهيئة.

مادة )3(

�سروط المزاولة  

ال�شطناعي  التلقيح  على  الم�شاعدة  الطبية  التقنيات  مِـهَـن  مزاولة  �شروط  مراعاة  مع 

المزاولين  في  تتوفر  اأن  يجب  والقرارات،  واللوائح  القوانين  في  عليها  المن�شو�س  والإخ�شاب، 

للتقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، ال�شروط الآتية:

اأولً: الطبيب ال�ست�ساري:

ـ�شاً له من الهيئة ب�شفته ا�شت�شارياً في اأمرا�س الن�شاء والولدة. 1- اأن يكون مرخَّ

2- اأن يكـــون حا�شـــلًا على زمالة ل تقل عن �شنة من مركـــز تدريب معتمَد ومتخ�ش�س في علاج 

العُـقْـم.
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3- اأن تكـــون لديـــه، بعد الزمالة، خبرة ل تقل عـــن اأربع �شنوات في مجـــال �شعوبة الإنجاب من 

مركز تدريب معتمَـد.

ق عليها من اثنين من الروؤ�شاء اأو المديرين، تت�شمن معلومات  4- اأن يتقدم ب�شهادة خبرة م�شدَّ

عن م�شتواه العلمي و�شلوكه المهني والأخلاقي.

5- األ يكـــون قد �شدر �شـــده حكم جنائي نهائي بعقوبة في جريمة مُـخِلَّـة بال�شرف اأو الأمانة، ما 

لم يكن قد رُدَّ اإليه اعتباره.

ثانياً: الطبيب الأخ�سائي:

�شاً له من الهيئة ب�شفته اأخ�شائياً في اأمرا�س الن�شاء والولدة. 1- اأن يكون مرخَّ

2- اأن يكـــون حا�شـــلًا على زمالة ل تقل عن �شنة من مركـــز تدريب معتمَد ومتخ�ش�س في علاج 

العُـقْـم.

3- اأن تكون لديه، بعد الزمالة، خبرة ل تقل عن �شنة في مجال �شعوبة الإنجاب من مركز تدريب 

معتمَد.

4- األ يجـــري الطبيـــب الأخ�شائـــي عمليـــات ا�شتحثاث الإبا�شة فـــي الموؤ�ش�شـــات ال�شحية من 

الم�شتوييـــن الأول والثاني، اإل تحت اإ�شراف مبا�شر من طبيب ا�شت�شاري في اأمرا�س الن�شاء 

ـ�س له من الهيئة.   والولدة وتقنيات الإخ�شاب مرخَّ

ثالثاً: فني مختبرات الإخ�ساب:   

1- اأن يكون حا�شلًا على درجة البكالوريو�س في اأحد العلوم البيولوجية اأو التقنية المعملية.

2- اأن تكون لديه خبرة عملية ل تقل عن �شنتين في مجال مختبرات الإخ�شاب.

3- اأن تكـــون لديه خبرة عملية كافية في �شتى التطبيقات المختبرية بموجب �شهادة معتمَدة من 

الهيئة.

�شاً له من الهيئة ب�شفته فنياً في مختبرات الإخ�شاب. 4- اأن يكون مرخَّ

رابعاً: طاقم التمري�ض:

يجب األ يقل عدد الممر�شات بالموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الثاني عن اثنتين من ذوات 

الخبرة في التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.   

خام�ساً: المن�سق الطبي:

يجوز اأن يكون المن�شق الطبي بالموؤ�ش�شة ال�شحية �شكرتيراً طبياً اأو ممن تم الترخي�س لهم 

من الهيئة بمزاولة مهنة التمري�س. 
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الف�سل الثالث

 ت�سنيف وا�ستراطات الموؤ�س�سات ال�سحية

مادة )4(

الت�سنيف 

ـف الموؤ�ش�شات ال�شحية اإلى الم�شتويين الآتيين: تُ�شنَّ

الم�ستوى الأول:  

باأدوية التحفيز  الموؤ�ش�شات ال�شحية المتخ�ش�شة في تقييم وعلاج حالت �شعوبة الإنجاب 

وا�شتحثاث الإبا�شة للدورات العلاجية فقط، مع الت�شال الطبيعي اأو عن طريق تقنيات التلقيح 

ال�شطناعي والإخ�شاب، ول تُـجرَى فيها اأية عمليات للتلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

الم�ستوى الثاني:

ـزة والمتخ�ش�شة في تقييم وعلاج حالت �شعوبة الإنجاب باأدوية  الموؤ�ش�شات ال�شحية المجهَّ

ال�شطناعي  التلقيح  تقنيات  اأو عن طريق  الطبيعي  الت�شال  مع  الإبا�شة  وا�شتحثاث  التحفيز 

وتُـجرَى فيها عمليات  والإخ�شاب، ويتم فيها التحفيز وا�شتحثاث الإبا�شة للدورات العلاجية، 

التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

مادة )5(

ال�ستراطات العامة في الموؤ�س�سات ال�سحية

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ال�شحية، يجب اأن يتوفر في كل موؤ�ش�شة �شحية الآتي:

1- مـــكان لتقديـــم خِـدْمات تقييم الحالت التي تعاني من العُـقْــــم و�شعوبة الإنجاب، مع مراعاة 

عدم دمْج الحالت بغيرها.

ـد الإبا�شة. 2- جميع الأجهزة اللازمة وبخا�شة جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( لمتابعة تطور ور�شْ

مادة )6(

ال�ستراطات الخا�سة في الموؤ�س�سة 

ال�سحية من الم�ستوى الأول

يُـ�شتَرط في الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الأول الآتي:

1- اأن تكـــون الموؤ�ش�شة عبـــارة عن عيادة متخ�ش�شة تابعة لمركـــز اأو م�شت�شفى، اأو منف�شلة، اأو 

مركز متخ�ش�س في الن�شاء والولدة. 
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2- اأن يتوفر في الموؤ�ش�شة كادر اإداري.

3- اأن يتوفر في الموؤ�ش�شة كادر طبي متخ�ش�س يت�شمن على الأقل طبيباً ا�شت�شارياً واحداً. 

مادة )7(

ال�ستراطات الخا�سة في الموؤ�س�سة 

ال�سحية من الم�ستوى الثاني

ـر الآتي: يُـ�شتَرط في الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الثاني توَفُّ

1- اأن تكـــون عبارة عن م�شت�شفى اإخ�شاب قائمة بذاتهـــا اأو مركز تقنيات اإخ�شاب متكاملًا في 

م�شت�شفى.

ـيْن اثنين في المختبر فـــي الوقت الواحد  ن مـــن فنيَّ 2- اأن يتوفـــر فـــي الموؤ�ش�شـــة طاقم فني مكوَّ

يتنا�شب عدده مع عدد دورات العلاج.

ـة واحد لكل مائة وخم�شين حالـــة �شفْط بوي�شات،  3- اأن يتوفـــر فـــي الموؤ�ش�شة فنيُّ مختبـــر اأجِـنَّ

وكوادر معاونة. 

ـ�س فقط للا�شتقبـــال والنتظار بخ�شو�س حالت �شعوبة  4- رَدهـــة ا�ستقبـــال: مكان لئق يخ�شَّ

الإنجاب، على اأنْ تراعى فيه الخ�شو�شية.

5- العيـــادات داخـــل الموؤ�س�ســـة: يجـــب اأن تتوفر فيها جميـــع الأجهزة اللازمـــة، وبخا�شة جهاز 

الموجـــات فوق ال�شوتيـــة )U/S( لمتابعة تطور ور�شد الإبا�شة، ويجـــوز اأن توجد العيادات 

خارج نطاق وحدة الإخ�شاب على اأن تكون �شمن نطاق الم�شت�شفى.         

6- غرفة ال�ستمناء: غرفة ل�شتقبال الزوجين تراعى فيها الخ�شو�شية، ويتم تجهيزها ب�شرير 

ــــل بين قاعة ال�شتقبـــال الملحقة  وحمـــام لإعطاء ال�شائـــل المنوي، مع وجـــود و�شيلة تَـوا�شُ

بالغرفة والمختبر.

ـنة من الحيوانات المنوية الم�شتخلَـ�شة  7- غرفة التلقيح ال�سطناعي: غرفة يتم فيها حقْن عيِّ

من مَنْي الزوج في رحِم الزوجة اأثناء عملية التبوي�س الطبيعي اأو ال�شطناعي.

�س فقط لعمليات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب دون غيرها  8- غرفة العمليات: غرفة تخ�شَّ

من العمليات الأخرى. وبالإ�شافة اإلى ال�شتراطات المن�شو�س عليها في الملحق رقم )11( 

المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية، يجب اأن تتوفر في هذه الغرفة ال�شروط الآتية:

اأ( اأن تكون الغرفة مت�شلة مبا�شرة بمختبر الجنين من خلال نافذة اأو باب اأو كليهما.

ـ�س الغرفة ل�شحْب البوي�شات، واإجراء اأية عمليات تخ�س التلقيح ال�شطناعي  ب( اأن تخ�شَّ   

والإخ�شاب فقط.
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ج( توفير م�شتلزمات غرف العمليات كاملة.

د( توفير جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( وما يلزمه من تو�شيلات ل�شحْب البوي�شات.                 

هـ( توفير جهاز �شفْـط البوي�شات. 

و( توفير معدات واأدوات جراحية كاملة لإجراء العمليات في الحالت الطارئة حال حدوث     

اأية م�شاعفات.

ز( توفير اأدوات واأدوية لزمة للاإنعا�س حال حدوث اأية م�شاعفات للعمليات.

9 - غرفـــة اإرجـــاع الجنيـــن: غرفـــة م�شتقلة تت�شل بمختبـــر الجنين من خلال نافـــذة اأو باب اأو 

كليهما، ويجب اأن يتوفر فيها الآتي:

اأ( م�شتلزمات غرفة فح�س وَ�شوء.

ب( جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( اإنْ لزم. 

ـمة لرعاية المر�شى وتعافيهم من التخدير العام اأو المو�شعي،  10- غرفة الإنعا�ض: غرفة م�شمَّ

وتتوفـــر فيها الأجهزة المن�شو�ـــس عليها في الملحق رقم )11( المرفـــق بقرار الموؤ�ش�شات 

ال�شحية. 

�ـــس ل�شتقبال المر�شى قبل   11- غرفـــة الإقامـــة الق�سيـــرة )Day Case Room(: غرفـــة تخ�شَّ

ة تبَـعاً للطاقة ال�شتيعابية للم�شت�شفى. �شِـرَّ
َ
وبعد اإجراء العمليات، وتت�شع لعدد من الأ

ـ�س كل مختبر وم�شتلزماته، على النحو الآتي: 12- مختبرات الإخ�ساب: وتق�شم بح�شب تخ�شُّ

اأ( مختبر الجنين.

ب( مختبر تحليل ال�شائل المنوي.

ـة. مْـ�شَـاج والأجِـنَّ
َ
ج( مختبر تجميد الأ

ـمة بنظام  ويجب تزويد كل مختبر باأجهزة ك�شْـف الدخان والحريق، واأجهزة حا�شوب مدعَّ

اأمان �شد الختراق، و�شبكة معلوماتية لت�شجيل النتائج بح�شب تخ�ش�س كل مختبر.

13- مخـــازن الم�ستلزمـــات الطبية: ويجب اأن تكون منف�شلة عن مختبرات التقنيات الم�شاعدة 

على الإنجاب.

�س لحِـفْـــظ الملفات وال�شجـــلات الطبية الخا�شة بالمر�شـــى حال ا�شتخدام  14- غرفـــة تخ�شُّ

الملفات الورقية.

مادة )8(

واجبات الموؤ�س�سة ال�سحية

الواجبات العامة للموؤ�س�سات ال�سحية 

مع مراعاة حكم المادة )6( من القانون، تلتزم الموؤ�ش�شة ال�شحية في ا�شتخدامها للتقنيات 
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الطبية الم�شاعِدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب بالواجبات الآتية:

1- اأن تتعاقـــد الموؤ�ش�شة ال�شحيـــة من الم�شتوى الأول مع موؤ�ش�شة اأو اأكثـــر من الم�شتوى الثاني، 

لتُـجرى فيها عمليات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.     

2- وجـــود اآليـــة وا�شحة يتم بموجبها توفيـــر طبيب متخ�ش�س يحل محـــل الطبيب المعالج عند 

غيابه لأيِّ �شبب كان.

3- وجـــود من�شـــق �شريري )coordinator( فـــي الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتـــوى الأول لمتابعة 

البرامـــج العلاجيـــة مع المر�شـــى، وللتوا�شـــل والتن�شيق مـــع المن�شق ال�شريـــري بالموؤ�ش�شة 

ال�شحية من الم�شتوى الثاني، ومراكز الإخ�شاب.

4- اللتزام باإيجاد قائمـة تدقيـق تت�شمـن - قبـل التحويـل للموؤ�ش�شـة ال�شحيـة مـن الم�شتـوى الثاني 

الوبائي )B&C(، ونق�س المناعة المكت�شبة، والأمرا�س  الكبد  التهاب  – نتائج فحو�شات 
التنا�شلية المعدية للزوج والزوجة، وا�شتمارة مراقبة مرحلة تن�شيط المِـبْـيَـ�س، والفحو�شات 

المختبريـــة المطلوبة، وبالأخ�س نتائج تحليل ال�شائل المنوي في مختبر الموؤ�ش�شة ال�شحية 

مـــن الم�شتـــوى الثاني، وذلك قبـــل اإجراء عملية التلقيـــح ال�شطناعي والإخ�شـــاب، واإقرار 

الزوجيـــن بالموافقة الخطيـــة على بدء العلاج، واإقرار من الموؤ�ش�شـــة ال�شحية اأنه تم �شرح 

جميع خطوات العلاج، مع ت�شليم ذوي ال�شاأن كتيباً اأو دليلًا تو�شيحياً لذلك.

ـنه من عدم الو�شول  5- مراعـــاة اأن يكون القائم بعملية ا�شتحثـــاث الإبا�شة ذا كفاءة وقدرة تمكِّ

اإلى ال�شتثارة المفرطة للمباي�س )OHSS(، وكذا الحمل المتعدد.    

6- تزويـــد المري�شة بمعلومات كافية عن اأعرا�س ا�شتثارة المِـبْـيَـ�س، وتزويدها باأرقام التوا�شل 

بالموؤ�ش�شة ال�شحية على مدار )24( �شاعة، مع وجود نظام وا�شح للتعامل مع الم�شاعفات 

حال احتياج المري�شة للم�شت�شفى.

7- اللتزام باإبلاغ الهيئة حال وجود م�شاعفات، وذلك في حالت ال�شتثارة الزائدة للمبي�س اأو 

حم اأو اأية م�شاعفات �شديدة اأخرى. الحمل المتعدد، اأو حدوث حمْـل خارج الرَّ

8- توفيـــر دليـــل اأو كتيب تو�شيحـــي ي�شاعد المر�شى على فهْـــم وا�شتيعـــاب الأ�شاليب العلاجية 

ـمـــاً بال�شور والإح�شائيـــات الخا�شة  والتقنيـــات الخا�شـــة بالإخ�شاب، علـــى اأن يكون مدعَّ

بالموؤ�ش�شة ال�شحية ونِـ�شَب النجاح، وم�شتملًا على بيان بجميع الم�شاعفات والمخاطر التي 

قد تتعر�س لها المري�شة، ومحتوياً علـــى اأ�شماء العاملين بالموؤ�ش�شة ال�شحية وم�شئولياتهم 

فيها، ليت�شنى للمر�شى اللجوء اإليهم وقت الحاجة.

9- اأن يتـــم التوقيع من الزوجين على ا�شتمارة الموافقـــة الخطية التي تت�شمن جميع المعلومات 

الخا�شة بالدورة العلاجية، مع توقيع الطبيب عليها.

10- التاأكـــد من اإتمام اإجراء فحو�شـــات الأمرا�س التنا�شلية المعديـــة واأية فحو�شات م�شتجدة 

للزوجيـــن قبل مبا�شرة العلاج وب�شورة دورية كل �شتة اأ�شهر. وحال ظهور اأية نتائج اإيجابية 
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للفحو�شات يتم الإبلاغ عن الأمرا�س المعدية وفقاً ل�شيا�شات ومعايير الهيئة.

11- يجـــب على الموؤ�ش�شة ال�شحية التي تعالج الم�شابين بـــاأيٍّ من الأمرا�س المن�شو�س عليها 

في البند )10( من هذه المادة، اأن توفر اآلية وا�شحة تمنع انتقال العدوى لكل من المر�شى 

مْـ�شَـاج اأو اأيٍّ من الأن�شجة 
َ
ـة والأ ن الأجِـنَّ ـبع الموؤ�ش�شة ال�شحية التي تُخـــزِّ والعامليـــن، واأن تَـتَّ

الخا�شة بهوؤلء المر�شى، �شيا�شة ت�شمن عدم انتقال العدوى.

12- يُـحظَـــر على الموؤ�ش�شـــة ال�شحية حيازة اأدويـــة ل�شتحثاث الإبا�شة بغر�ـــس بيعها، اإل حال 

ـر اآليـــة وا�شحة لتخزين الأدويـــة وتداولها ب�شكل  وجـــود �شيدلية خا�شـــة بالموؤ�ش�شة، مع توفُّ

اآمن، واللتزام في ذلك با�شتراطات ال�شيدليات الخا�شة. 

13- فيمـــا عدا الأقرا�س الدوائيـــة، يُـحظَر �شرف اأية اأدوية ل�شتحثاث الإبا�شة اإل بو�شفة طبية 

�س له من الهيئة في تخ�ش�س الإخ�شاب. ـعة ومختومة من قِـبَل طبيب مرخَّ مكتوبة وموقَّ

ح )Counseling( متى اأمكن ذلك.        14- توفير خدمات الم�شورة والنُّـ�شْ

الف�سل الرابع

مختبرات الإخ�ساب 

وم�ست�سفيات اليوم الواحد

مادة )9(

ا�ستراطات مختبرات الإخ�ساب

ة،  والأجنَّ الأم�شاج  تجميد  ومختبر  الجنين،  مختبر  من  كلًا  الإخ�شاب  مختبرات  ت�شم 

لت�شجيل  معلوماتية  و�شبكة  حا�شوب،  باأجهزة  تزويدها  ويجب  المنوي،  ال�شائل  تحليل  ومختبر 

النتائج وِفقاً لتخ�ش�س المختبر، مع تدعيم الأجهزة بنظام اأمان �شد الحريق. وبالإ�شافة اإلى 

ذلك يجب اأن تتوفر في كل مختبر الموا�شفات الآتية:

:)Embryo Lab( اأولً: مختبر الجنين

داً بو�شائل حماية خا�شة تمنع دخول  1- اأن يكون بعيداً عن منطقة مراجعة المر�شى، ومزوَّ

لين بالعمل فيه. الأفراد غير المخوَّ

اأو كليهما - التي  2- اأن يكون مت�شلًا مبا�شرة بغرفة العمليات - من خلال نافذة اأو باب 

ة. تُجرى فيها عمليات �شفْط البوي�شات واإرجاع الأجنَّ

الأخرى،  التخ�ش�شات  في  تُـجرَى  التي  والمواد  بالختبارات  التاأثُّـر  عن  بعيداً  يكون  اأن   -3

وب�شفة خا�شة مختبر التحاليل الوراثية، ومختبر التجميد.

نة من مواد �شهلة الغَـ�شْل والتنظيف، وخالية  4- اأن تكون الجدران والأ�شطح والأر�شيات مكوَّ
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الع�شوية  ـفات  المنظِّ ا�شتخدام  مع عدم  والجراثيم،  الفطريات  على نمو  الم�شاعدة  العوامل  من 

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

ال�شغط  لتنظيم  وبجهاز  وال�شوء،  والرطوبة  الحرارة  تنظيم  بو�شائل  داً  مزوَّ يكون  اأن   -5

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

والروائح  والغازات  الغبار  من  الجو  وتعقيم  لتر�شيح  اإ�شافية  بو�شائل  داً  مزوَّ يكون  اأن   -6

والميكروبات العالقة.   

7- اأن تو�شع الكمية اللازمة للا�شتخدام اليومي من الأدوات والم�شتلزمات الطبية في اأدراج.

ويُـحظَـر وجود مخزن في المختبر. 

ـر الحد  ة لحين اإرجاعها - مع توفُّ داً بجميع الأجهزة اللازمة لإنتاج الأجنَّ 8- اأن يكون مزوَّ

الأدنى لمقايي�س الجودة و�شمان النوعية - وب�شفة خا�شة الأجهزة الآتية:

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

م لغاز ثاني اأك�شيد الكربون اأو غيره من الغازات  )Stereo Microscope( و�شطح حراري، ومدعِّ

ال�شرورية للحفاظ على الأو�شاط المزرعية.     

حات �شوء و�شطح حراري  ب( ميكرو�شكوب معاك�س)Inverted Microscope ( مزود بمر�شِّ

.)Micromanipulation System(  والملحقات اللازمة لإجراء الَحـقْن المجهري

ة وتح�شينها )حا�شنات اأجنة( من الحجم  انتان منا�شبتان على الأقل لنمو الأجنَّ ج( ح�شَّ

تزويد  مع  المنوية،  لتح�شير الحيوانات  واأخرى  المزرعية،  الأو�شاط  لتخزين  انة  ال�شغير، وح�شَّ

للتنبيه حال  اإنذار  الغازات الم�شتعملة فيها ودرجة حرارتها، وجهاز  انة بمراقب قيا�س  كل ح�شَّ

انحراف اأجهزة الدعم الداخلية بها عن الم�شتويات المطلوبة للغاز والحرارة، مع مراعاة اأن يكون 

انات متنا�شباً مع القدرة ال�شتيعابية للموؤ�ش�شة ال�شحية. عدد الح�شَّ

د( جهازان اثنان للطرد المركزي.

من  وغيرها  والق�شاطر  الختبار  واأنابيب  المزارع  حرارة  درجة  تحفظ  التي  الأجهزة  هـ( 

الأدوات عند درجة حرارة 37م.

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

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

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

ة باأجهزة ال�شغط ال�شلبي مقارنة بمختبر الجنين وغرفة العمليات، وبالإ�شافة  الأم�شاج والأجنَّ

ة الآتي: اإلى ذلك يجب اأن يتوفر في مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

للح�شول على  للمختبر  ال�شرورية  الملحقات  والأم�شاج في جميع  ة  الأجنَّ و�شائل تجميد   -1

اأعلى م�شتوى اأداء.
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مة ب�شطح حراري.   م مدعَّ 2- محطة دفع الهواء المعقَّ

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

ـد الكهرباء الحتياطي. باأجهزة لقيا�س درجة التبريد تت�شل مبا�شرة بمولِّ

ـنات المر�شى باأمرا�س تنا�شلية معدية. 4- مخزن خا�س لتجميد عيِّ

النيتروجين  ا�شتخدام  عن  الناتجة  الأبخرة  ل�شفْـط  اأو  ال�شلبي  ال�شغط  لتنظيم  جهاز   -5

ال�شائل الم�شتخدم في تزويد المخازن ال�شغيرة.

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

مع مراعاة الموا�شفات الواجب توفرها في مختبر الجنين، يجب تزويد مختبر تحليل ال�شائل 

ـة،  المنوي باأجهزة �شغط اإيجابي اأقل من مختبر الجنين واأعلى من مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

كما يجب اأن يتوفر في مختبر تحليل ال�شائل المنوي الآتي:

ال�شائل  لتحليل  المطلوبة   )X20  X40  X100( قوة ذات  معاينة  بعد�شات  1- مجهر �شوئي 

والحيوان المنوي.   

انة منا�شبة لتح�شير الحيوانات المنوية. 2- ح�شَّ

3- جهاز طرد مركزي.

مادة )10(

دليل المختبرات

ة الب�شرية بدليل و�شف الأ�شاليب المعملية للاإخ�شاب،  يجب الحتفاظ في مختبرات الأجنَّ

ويلتزم جميع العاملين في المختبر بما يت�شمنه هذا الدليل، وعلى الأخ�س الآتي:

1- المبـــادىء والقواعد العلمية الأ�شا�شية لجميع الأ�شاليب المعملية، والتي يتم مراجعتها دورياً 

و�شنوياً من المدير العلمي اأو مدير المختبر.

2- المفهوم الطبي لكل اأ�شلوب معملي واأهميته الإكلينيكية.

ـنات البيولوجية وطريقة التعامل معها ب�شورة �شحيحة. 3- متطلبات جمْـع العيِّ

ـل لكل اأ�شلوب معملي خطوة بخطوة. 4- �شرح مف�شَّ

ر  5- طرق تح�شير جميع الأو�شاط المزرعية وال�شوائل والكوا�شف وغيرها من المواد التي تح�شَّ

في المعمل.

6- قائمة الك�شف واأ�شاليب المعايرة لجميع الأجهزة والأدوات.

7- طرق مراقبة النوعية والجودة في المختبر وكيفية تطبيقها.

8- اأ�شاليب المعالجة والت�شرف حال عدم اتفاق نتائج الك�شف والمعايرة والقراءات مع الأرقام 
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المتوقعة.

ـبع في تاأمين النتائج واعتمادها. 9- النظام المتَّ

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

11- قائمة بالم�شادر والمراجع المعتمَدة.

ـة الزوجين في كل مرحلة من مراحل العلاج. 12- اآلية وا�شحة للتاأكد من هويَّ

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

14- اأن يكون ا�شتعمال المواد لمرة واحدة فقط.      

ـدة في النظام الداخلي. 15- توفير اآلية للمراجعة ال�شنوية لجميع النتائج المقيَّ

ـــق مـــن اأن النظام المتبـــع في تنظيف و�شيانة مخازن التجميـــد يتم طبقاً لإر�شادات  ـحَـقُّ 16- التَّ

ـعة. ـنِّ ال�شركة المُـ�شَ

مادة )11(

ا�ستراطات الِحفْظ بمختبرات الأجنَّة الب�سرية      

مع مراعاة حكم المادة )9( من القانون، يجب على الموؤ�ش�شة ال�شحية اأن توفر اآلية لِحفْظ 

التخ�شيب  اأو  )الزرع(  الإرجاع  لغر�س  الأن�شجة  اأو  المنوية  الحيوانات  اأو  ة  الأجنَّ اأو  البوي�شات 

الم�شتقبلي، وتلتزم بالآتي:  

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

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

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

وطريقة اإتلافها عند انتهاء تلك المدة، وعدم ا�شتخدامها في اأية اأغرا�س اأخرى غير الإخ�شاب. 

الأخ�س  على  تت�شمن  التخزين،  تفا�شيل  وتوثيق  لت�شجيل  وا�شحة  و�شيا�شة  اآلية  وجود   -3

الآتي:

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

دة. ـنات المجمَّ ب- بيان نوع وعدد العيِّ

ـدة منذ بدء ال�شتخدام. 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�شات المطلوبة قبل التخزين و- توفُّ



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

27

ـنات اأثناء عملية التجميـــد، وذلك بح�شور اثنين من اأخ�شائيي  4- وجـــود اآلية للتدقيق على العيِّ

ـة يقومان بالتوثيق.         الأجنَّ

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

مع ال�شجلات.

ـنات. 6- توفير اآلية و�شيا�شة وا�شحة لمراقبة العيِّ

7- توفيـــر جهاز ا�شت�شعار - في كل مخزن - ذي نظـــام اإنذار عال الجودة، و�شوت وا�شح لتنبيه 

ال�شخ�س الم�شئول عن اأيِّ خلل في النظام اأو الحاويات، ووجود جدول بالأ�شخا�س المعنيين 

بذلك، يلتزمون باإبلاغ مدير المختبر باأيِّ خلل.

8 - وجود اآلية و�شيا�شة لتبليغ المدير الطبي لتخاذ الإجراءات اللازمة في حالة الطوارىء.

ـنات لأيِّ م�شدر للعدوى اأو للاإ�شعاعات  �س العيِّ 9- توفير ظروف منا�شبة للحِـفْظ، ت�شمن عدم تعرُّ

اأو الكيماويات التي ت�شبب �شرراً.

10- توفير مكان اآمن ل يدخله اإل الأ�شخا�س المخولون بذلك، مع خ�شوعه لمراقبة م�شتمرة.  

11- التاأكد من �شلامة الأجهزة الم�شتخدَمة في التجميد.  

ـنات المر�شـــى باأمرا�ـــس تنا�شلية معدية في مخـــازن تجميد تكون   12- توفيـــر اآليـــة لحِـفْـــظ عيِّ

ـنات، مـــع اللتزام بموا�شفات  مق�شـــورة عليهم، ودليل ير�شـــد مفت�شي الهيئة اإلى مكان العيِّ

مختبرات التجميد.  

13- وجـــود اآليـــة و�شيا�شة لمواجهة الحالت الطارئة التي قد تتعر�ـــس لها مخازن الحِـفْظ )مثل 

ـنات في  ب اأو نقْـ�س في الغازات الطبية اأو ف�شْـل في التخزين(، واآلية وا�شحة لنقل العيِّ ت�شرُّ

مثل هذه الحالت.    

14- وجود اآلية للتقييم والتدقيق ب�شكل دوري وع�شوائي للتاأكد من �شحة تطبيق اآلية التخزين.   

نة لتجديد تخزينها. ـنات المخزَّ 15- وجود اآلية و�شيا�شة وا�شحة للتوا�شل مع اأ�شحاب العيِّ

ـق القيام - قبل انتهاء مدة التخزين - باإبلاغ الزوجين اأنه �شوف يتم  16- وجود اآلية و�شيا�شة توثِّ

ـنات، مع توثيق اإبلاغهما قبل اإتلافها فعلياً. اإتلاف العيِّ

ـنات.     ر الو�شول لأحد الزوجين لتجديد تخزين العيِّ 17- وجود اآلية وا�شحة للت�شرف، حال تعذُّ

18 - وجـــود �شيا�شة مكتوبة تت�شمن وجـــوب الح�شول على موافقة الزوجين الخطية على اإتلاف 

دة عند اللزوم.          ة المجمَّ الأجنَّ

ــــدة بين الموؤ�ش�شـــات ال�شحية داخل  ـنات المجمَّ  19- وجـــود �شيا�شـــة وا�شحـــة لعملية نقْــــل العيِّ

المملكة فقط، على اأن تت�شمن على الأخ�س:



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

28

اأو من  اأن يكون ذلك بح�شور وتوثيق مدير المختبر  الزوجين، على  اأ-الموافقة الخطية من 

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

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

اآلية  بوجود  اللتزام  مع   .)HIV، HBV، HCV، VDRL( التخزين  قبل  المطلوبة  والفحو�شات 

ـر هذه الفحو�شات لديها. وا�شحة لدى الموؤ�ش�شة ال�شحية، لت�شرفها حال عدم توفُّ

ـنات. ج-الح�شول على الموافقة الخطية الم�شبقة من الموؤ�ش�شتين الناقلة والم�شتقبِلة للعيِّ

باع الآتي: 20- وجود اآلية دعم تت�شمن حال غلْـق اأو اإلغاء ترخي�س الموؤ�ش�شة ال�شحية، اتِّ

اأثناء  المر�شى  بالمملكة، لترعى  المجال  لها في هذا  ـ�س  موؤ�ش�شة �شحية مرخَّ مع  اأ-التعاقد 

ـدة.     ـنات المجمَّ تكملة دورتهم العلاجية، ولتتعامل مع العيِّ

ب-التن�شيق مع الجهة الم�شئولة بالهيئة لو�شع التدابير بالتن�شيق مع الرئي�س التنفيذي للهيئة. 

مادة )12(

�سيانة اأجهزة مختبرات الأجنَّة الب�سرية

ة الب�شرية اأن تراعي الآتي: يجب على الموؤ�ش�شة ال�شحية في �شيانتها لأجهزة مختبرات الأجنَّ

1- الحتفاظ بقائمة بجميع الأجهزة الموجودة في المختبرات تت�شمن ا�شم دولة من�شاأ الأجهزة، 

وتاريخ اإنتاجها، ورقم الت�شل�شل الم�شنعي لها.

2- �شيانـــة ومعايـــرة جميع الأجهزة ب�شكل دوري، واأن ي�شجـــل الأخ�شائي المخت�س تواريخ ذلك 

في �شجل خا�س.

3- ت�شجيل جميع اأنواع الأعطال التي تتعر�س لها الأجهزة وتواريخ اإ�شلاحها في �شجل خا�س.

ـانات من حيث درجة الحرارة والرطوبة  4- ت�شجيل كل ما يتعلق بالفح�س الروتيني اليومي للح�شَّ

مة  وم�شتويـــات غـــاز ثاني اأك�شيـــد الكربون فيهـــا، وم�شتويات الغـــاز في الأ�شطوانـــات المدعِّ

انات. للح�شَّ

5- الك�شف على م�شتوى النيتروجين ال�شائل في المخازن الرئي�شية ب�شورة دورية.

ة، واأوعية  6- التاأكـــد مـــن وجود كميـــات كافية من النيتروجيـــن ال�شائل في اأوعية تخزيـــن الأجنَّ

تخزين الأم�شاج.

انات يتنا�شب مـــع القدرة الت�شغيليـــة للموؤ�ش�شة  7- توفيـــر عـــدد كاف مـــن اأنابيب غـــازات الح�شَّ

ال�شحية. 

انات، خزانات  ــــد كهرباء احتياطـــي لجميع الأجهـــزة والأدوات الخا�شـــة )الح�شَّ 8- توفيـــر مولِّ

التجميد وغيرها(.
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9- الحتفاظ ب�شجلات خطية لعمليات الفح�س والتفتي�س وال�شيانة والإ�شلاح لتقديمها للجهات 

الم�شئولة عند الطلب.

مادة )13(

ا�ستراطات م�ست�سفى اليوم الواحد   

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ـر الإنجاب  ال�شحية، يجب اأن تتوفر في م�شت�شفى اليوم الواحد المتخ�ش�شة في علاج مر�شى تاأخُّ

عن طريق تقنيات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، ال�شتراطات الآتية: 

ـزة  ـر الإنجـــاب فقط، ومجهَّ 1- اأن تكـــون م�شتقلـــة بذاتها ومتخ�ش�شة فـــي ا�شتقبال مر�شى تاأخُّ

بالأجهزة اللازمة لعلاجهم.

2- اأن يوجد تعاقُد مع م�شت�شفى عام به ق�شم لرعاية الحالت الحرجة، لتحويلها اإليها اإذا دعت 

الحاجة لذلك.

�شاً له مـــن الهيئة، ويكون م�شئولً عن  3- اأن يكـــون طبيب التخديـــر بالم�شت�شفى ا�شت�شارياً مرخَّ

الآتي: 

.)Check list Theatre( قائمة تدقيق العمليات )اأ

.)Anesthesia( جدول التخدير )ب

.)Discharge( شيا�شة اإخراج المر�شى� )ج

4-  اأن يتـــم توفير طوارىء على مدار )24( �شاعـــة لرعاية الحالت الطارئة اأثناء اأو بعد الدورة 

العلاجية.

5-  اأن يتم توفير �شيارة اإ�شعاف على مدار )24( �شاعة.

6-  األ ت�شمل خِـدْمات الم�شت�شفى التنويم الداخلي لأكثر من )24( �شاعة.

د حال حدوثه،  �ـــس له من الهيئة لرعاية الحمْــــل المتعدِّ 7-  اأن يوجـــد تعاقُـــد مع م�شت�شفى مرخَّ

ج حال الولدة المبكرة. والخُـدَّ

الف�سل الخام�ض

الطواقم الإدارية  

مادة )14(

�سروط وم�سئوليات الطواقم الإدارية 

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )4( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 
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ال�شحية، يجب اأن يكون في كل موؤ�ش�شة �شحية مدير طبي، ومدير لمختبر الجنين، ومدير اإداري، 

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

اأولً: المدير الطبي: يجب اأن تتوفر في المدير الطبي بالموؤ�ش�شة ال�شحية ال�شروط الآتية:

اأمرا�س الن�شاء والولدة، ولديه خبرة عملية  �شاً له في  اأن يكون طبيباً ا�شت�شارياً مرخَّ  -1

ل تقل عن خم�س �شنوات في مجال �شعوبة الإنجاب وتقنيات الإنجاب الم�شاعد، بموجب �شهادة 

معتَرف بها ح�شب الموا�شفات المعمول بها في الهيئة.

2- اأن يكون ملماً اإلماماً كافياً بتعاليم الدين الإ�شلامي وب�شتى النواحي الأخلاقية والجتماعية 

والقانونية والطبية والعلمية لت�شيير العمل في الموؤ�ش�شة، وذلك وِفقاً لإجراءات الترخي�س بمزاولة 

المهنة من قبل الهيئة.

وِفقاً  الموؤ�ش�شة بمعرفة الجهة الطبية المخت�شة، وذلك  لياقته ال�شحية لإدارة  اأن تثبُت   -3

لإجراءات الترخي�س بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.   

وبالإ�شافة اإلى ذلك، يجب اأن يكون في الموؤ�ش�شة ال�شحية طبيب اآخر تتوفر فيه هذه ال�شروط، 

يكلفه المدير الطبي بت�شيير العمل حال غيابه مع اإخطار الهيئة بذلك.    

وحال عدم وجود من يحل محل المدير الطبي، يتم تعيين طبيب للقيام بذلك ب�شفة موؤقتة، 

على اأن يكون م�شتوفياً ل�شروط الترخي�س من قِـبَـل الهيئة.

ويدير  ال�شحية،  الموؤ�ش�شة  �شئون  الطبي  المدير  يتولى  الطبي:  المدير  م�سئوليات  ثانياً: 

ـ�س  المرخَّ العلاجية  الأن�شطة  جميع  عن  م�شئولً  ويكون  والفنية،  والتمري�شية  الطبية  الطواقم 

بممار�شتها، وعن اأية اإخلال بالأنظمة والمعايير المعتمَدة، وعلى الأخ�س الآتي:

1- اإدارة الموؤ�ش�شة ال�شحية والإ�شراف على �شير العمل بها فنياً بما يكفل تحقيق اأغرا�شها 

بكفاءة عالية وي�شمن جَـوْدة الِخـدْمات ال�شحية التي تقدمها.   

2- تمثيل الموؤ�ش�شة ال�شحية اأمام الهيئة وتزويدها بما تطلبه من ملفات و�شجلات ودفاتر 

دها الهيئة. وم�شتندات وبيانات ومعلومات �شحية، وذلك خلال المدة المنا�شبة التي تحدِّ

ر الموؤهلات وال�شتراطات لدى كافة الطواقم الطبية والفنية والتمري�شية  ـق من توفُّ ـحَـقُّ 3- التَّ

العاملة بالموؤ�ش�شة ال�شحية، ومتابعة توفير ودعم الخطط وبرامج التدريب لها.

4- �شمان وجود عدد كاف من الأطباء ال�شت�شاريين والأخ�شائيين ومزاولي المهن ال�شحية 

بح�شب الطاقة ال�شتيعابية للموؤ�ش�شة ال�شحية.

5- �شمان توفير الأجهزة المنا�شبة للعلاج.

وكذلك  ة  والأجنَّ الأم�شاج  على  للاإبقاء  والملائمة  ال�شحيحة  الترتيبات  وجود  �شمان   -6

اإتلافها.

7- �شمان التزام الموؤ�ش�شة ال�شحية بكافة ال�شروط والإجراءات اللازمة للترخي�س.
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وباأيِّ  ال�شحية،  خِـدْماتها  من  اأيٍّ  تقديم  عن  ال�شحية  الموؤ�ش�شة  ـف  بتوقُّ الهيئة  اإخطار   -8

مت للهيئة للح�شول على الترخي�س اأو تجديده، وذلك  تغيير يطراأ على اأيٍّ من البيانات التي قُـدِّ

ـف اأو التغيير. خلال ثلاثين يوماً من تاريخ حدوث التوقُّ

9- الإبلاغ عن اأية حادثة عار�شة قد تحدث في الموؤ�ش�شة ال�شحية.

10- تمكين موظفي الهيئة المخت�شين اأو المفوَّ�شين عنها من القيام باأعمال الفحْـ�س والتقييم 

ق من تنفيذ اأحكام القانون. ـحَـقُّ والتفتي�س للتَّ

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

ـي المختبر، ويجب اأن تتوفر فيه ال�شروط  كافة اأن�شطة المختبر، ويكون م�شئولً عن ممار�شات فنيِّ

الآتية:

الدينية  النواحي  و�شتى  الإ�شلامي  الدين  بتعاليم  كافٍ  اإلمام  ولديه  م�شلماً  يكون  اأن   -1

والأخلاقية والجتماعية والقانونية؛ لت�شيير العمل ب�شكل �شليم في مختبرات العلاج، وذلك وِفقاً 

لإجراءات الترخي�س بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.

ذا  اأو  البيولوجية،  المختبرات  اأو  ة  الأجنَّ علم  في  فرعي  اخت�شا�س  ذا  طبيباً  يكون  اأن   -2

اخت�شا�س في مختبرات الإخ�شاب، اأو حا�شلًا على درجة الدكتوراه في اأحد العلوم البيولوجية، 

مع خبرة تطبيقية في مجال مختبرات الإخ�شاب ل تقل عن خم�س �شنوات.

3- اأن يكون حا�شلًا على درجة الماج�شتير في اأحد تخ�ش�شات العلوم البيولوجية اأو تكنولوجيا 

المختبرات، مع الإحاطة بعلوم مختبرات الإخ�شاب.

اللازمة  التطبيقات  جميع  في  �شنوات  خم�س  عن  تقل  ل  عملية  خبرة  لديه  تكون  اأن   -4

وال�شرورية لعمليات الإخ�شاب الخارجي كزراعة الأن�شجة، وتح�شير الأو�شاط المزرعية، وتح�شير 

الحيوانات المنوية، واأ�شاليب التجميد، وتطبيق برامج الجودة الخا�شة بمختبر الإخ�شاب.

5- اأن تكون لديه خبرة في تنظيم و�شيانة الأجهزة. 

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

7- اأن يت�شل بانتظام بكل من المدير الطبي، والعلمي، والإداري لمتابعة النواحي العلاجية، 

والتن�شيق والتطوير.   

اإدارة الموؤ�ش�شة ال�شحية من الناحية الإدارية  رابعاً: المدير الإداري: يتولى المدير الإداري 

فقط، ويكون م�شئولً عن جميع الأعمال الإدارية فيها، ويُـحظَر عليه التدخل في �شير العمل في 

الموؤ�ش�شة اإل في حدود ما يخ�س النواحي الإدارية، كما يُـحظَر عليه الطلاع على ملفات المراجعين 

�شاً له كفرد من الطاقم العلاجي.  اأو التواجد في اأماكن العلاج ما لم يكن مرخَّ

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

اأن يعمل مديراً علمياً للموؤ�ش�شة ال�شحية، ويكون م�شئولً عن البحوث والأن�شطة العلمية فيها، 
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وبالإ�شافة اإلى ال�شروط الواجب توفرها في كل من المدير الطبي، اأو مدير مختبر الجنين يجب 

اأن يتوفر في المدير العلمي الآتي:

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

2- اأن يكون ذا خبرة في الت�شميم والإح�شاء، و�شاحب عدد من الدرا�شات والبحوث العلمية 

مة في الموؤتمرات العلمية الإقليمية اأو العالمية. مة، اأو المقدَّ المن�شورة في مجلات علمية قيِّ

الف�سل ال�ساد�ض

الموافقة الخطيَّة

مادة )15(

�سروط الموافقة الخطيَّة

اأن يتوفر  تُ�شتَرط في الموافقة الخطية التي تح�شل عليها الموؤ�ش�شة ال�شحية من الزوجين، 

فيها الآتي:

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

مع التوقيع من �شهود ب�شحة تلك الموافقات. 

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

ق عليه، وذلك قبل بدء الدورة العلاجية واأثنائها.  المخت�شة اأو م�شدَّ

الإجراءات  لكافة  ف  و�شْ على   - العلاج  في  البدء  – قبل  ة  الخطيَّ الموافقة  تن�شبَّ  اأن   -3

الخا�شة بكل مرحلة علاجية قبل بدئها، ويت�شمن الو�شف بيان الم�شاعفات والمخاطر المحتملة 

ة، وفُـرَ�س نجاح هذا العلاج. اأثناء التداول مع الأم�شاج والأجنَّ

4- اأن يتكرر الح�شول 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- اأن تت�شمن الموافقة الخطيَّة تخزين الحيوانات المنوية والبوي�شات والأن�شجة لمدة ل تزيد 

ة لمدة ل تزيد على خم�س �شنوات، مع تحديد العدد الم�شموح به  على ع�شر �شنوات، وتخزين الأجنَّ

للاإرجاع.      

اأخذ  اآداب واأخلاقيات المهن ال�شحية عند ال�شروع في  اأن يتم اللتزام باأحكام ميثاق   -6  

ة. الموافقة الخطيَّ

الف�سل ال�سابع

ال�سجلات الخا�سة والملفات 

مادة )16(

�سوابط ال�سجلات الخا�سة والملفات 

ن فيها جميع  مع مراعاة اأحكام القانون، تلتزم الموؤ�ش�شة ال�شحية بفتح �شجلات خا�شة تدوَّ
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فيه  ن  تدوَّ لكل حالة،  ملف  فتح  وكذلك  ونتائجها  واأ�شبابها  اتُّـخِذت  التي  والإجراءات  البيانات 

نتائج الفحو�شات والتحاليل والإجراءات والو�شفات الطبية، وكل ما يتعلق بت�شخي�س الحالة، 

وذلك وِفقاً لل�شوابط الآتية:

1-تدوين جميع حالت �شعوبة الإنجاب، عند ال�شروع في العلاج، في ا�شتمارة الت�شجيل مع 

حِـفْظ ن�شخة منها في ملف الزوجين.

2-تدوين الرقم ال�شخ�شي للزوج والزوجة عند فتح ملف �شعوبة الإنجاب الخا�س بالمري�س، 

والحتفاظ بن�شخة من وثيقة الزواج في الملف عند ال�شروع في العلاج.

3- الح�شول على موافقة خطية من الزوجين والطبيب المعالج، تن�شبُّ على كافة المعلومات 

من  بن�شخة  والحتفاظ  علاجية،  مرحلة  كل  وعند  العلاجية،  الدورة  لبدء  اللازمة  الخا�شة 

الموافقة في ال�شجل الطبي الخا�س بالمر�شى.

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

علاجية، والحتفاظ بن�شخة منها في ال�شجل الطبي الخا�س بالمر�شى.

ونق�س   ،)B&C( الوبائي  الكبد  التهاب  فحو�شات  من  جرِي 
ُ
اأ مما  بن�شخ  الحتفاظ   -5

المناعة المكت�شبة، والأمرا�س التنا�شلية المعدية، واأية فحو�شات م�شتجَـدة للزوجين قبل البدء في 

العلاج، وب�شورة دورية كل �شتة اأ�شهر.

6- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة تن�شيط الـمِبْيَ�س لعملية الإخ�شاب يبينَّ فيها خطة 

وا�شم  الحوي�شلات،  تطور  ومراحل  منه،  الم�شتخدمة  والجرعة  التن�شيط  دواء  وا�شم  العلاج، 

الدواء والجرعة الم�شتخدَمة منه ل�شتحثاث الإبا�شة. 

ـن فيها ا�شم الزوجين ورقمهما  7-الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة �شفْط البوي�شات، يبيَّ

ة المبا�شر للحالة،  ال�شخ�شي، وا�شم ال�شاهد والطبيب المعالج ورقم ترخي�شه، وا�شم فني الأجنَّ

وعدد البوي�شات والأدوية الم�شتخدَمة اأثناء العملية.

ـن فيها ا�شم الزوجين  حِم، يبيَّ 8- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة اإرجاع الجنين اإلى الرَّ

ة الـمُعادِة اإلى  ورقمهما ال�شخ�شي، وا�شم الطبيب المبا�شر للحالة ورقم ترخي�شه، وعدد الأجنَّ

ة المبا�شر للحالة، والتوقيع على ال�شتمارة من فني  حِم ومراحلها وجودتها، وا�شم فني الأجنَّ الرَّ

اأجنة اآخر ك�شاهد. 

ـن فيها تاريخ التجميد، ويوقع  نة، يبيَّ دة المخزَّ ـنات المجمَّ 9- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بالعيِّ

عليها �شاهدان اثنان من الفنيين بمختبر الجنين.

10-توفير غرفة خا�شة اآمنة لِحـفْـظ ال�شجلات الورقية، ل يُ�شمَح لأحد بالطلاع عليها �شوى 

�س لهم من الهيئة بعلاج الإخ�شاب اأو من  الطبيب المخت�س المتابع للمري�شة، والعاملين المرخَّ

يتم تخويله بذلك من قِـبَل المدير الطبي للموؤ�ش�شة ال�شحية اأو من الهيئة عند الطلب.              
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رة  11-اللتزام في الِحـفْظ الإلكتروني ل�شجلات المعلومات الخا�شة بالمر�شى، بالأحكام المقرَّ

بالملحق رقم )3( المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية. 

اأو  اإلكترونياً  �شواء  والإجراءات الخا�شة بهم  المر�شى  ووثائق ومعلومات  12-حِـفْظ ملفات 

ورقياً، ب�شكل �شري واآمن يحميها من التلف، وتقديمها اإلى الجهات المخت�شة حال طلبها، وتقديم 

الوثائق اإلى هذه الجهات حال اإغلاق الموؤ�ش�شة.   

الف�سل الثامن   

اأحكام عامة

مادة )17(

نطاق ال�سريان

العامة  ال�شحية  الموؤ�ش�شات  على  القرار  هذا  اأحكام  ت�شري  القانون،  اأحكام  مراعاة  مع 

التلقيح  الم�شاعدة على  الطبية  التقنيات  با�شتخدام  يتعلق  ن�شاط  اأيَّ  يزاول  والخا�شة، وكل من 

ال�شطناعي والإخ�شاب.

مادة )18(

  توفيق الأو�ساع

يجب على كل موؤ�ش�شة �شحية ت�شتخدم التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي 

م للهيئة خلال �شتة اأ�شهر من تاريخ العمل به  والإخ�شاب قبل العمل باأحكام هذا القرار، التقدُّ

بطلب لتوفيق اأو�شاعها وِفقاً لأحكامه.

المادة )19(

نفاذ اأحكام القرار

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية تنفيذ اأحكام هذا 

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

الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله اآل خليفة

رئي�ض المجل�ض الأعلى لل�سحة

�شدر في: 28 ذي الحجة 1440هـ

الموافــق: 29 اأغ�شـطــــ�س 2019م


