
 

 

١٥/٤ رقم المادة  ٤٥ رقم المرفق   ٥ رقم الإصدار  

 البلازما  تجميع  مركز عنوان المرفق 

 

 البلازما تجميع  مركز �عر�ف

  لهذا   مخصصة  طبية  أجهزة  طر�ق  عن  البلازما  مشتقات  تصنيع  لغرض  الدم  بلازما  بتجميع  يقوم  مساندة طبية خدمة  مركز

 الغرض.

 

   المقدمة ا�خدمات 

 الدم  �حب الدم  بلازما تجميع -

 بالبلازما  المت��ع�ن  عينات تحليل -

 الدم  بلازما تخز�ن  -

 

 المتطلبات الواجب توفرها �� مركز تجميع بلازما الدم 

 

 :
ً
 تنظيمية متطلبات أولا

 وجود هي�ل تنظي�ي يو�ح الأسماء والتسلسل الوظيفي والمناصب ونطاق المسؤوليات   .١ 

 .  تحديد نطاق ا�خدمة للمركز بقائمة ا�خدمات وعدد ساعات وايام العمل .٢ 

التنظيمية   .٣  ا�جهات  لوائح  بتطبيق  ال��امھ  تؤكد  اس��اتيجية  وخطھ  وقيم  ورؤ�ة  رسالة  للمركز 

ا�جيدة  التصنيع  ال�حية ا�خاصة ومواد ممارسات  المؤسسات  العلاقة ونظام  والتشريعية ذات 

(GMP)  الدم و�نوك  ا�خت��ات  اعتماد  ومعاير  والدواء  للغذاء  العامة  الهيئة   قبل  من  المعتمدة 

 الصادرة من المركز السعودي لاعتماد المنشآت ال�حية (سبا��) 

يوجد �� المركز إرشادات وا�حة للعملاء والموظف�ن �شرح طر�قة تصعيد ملاحظا��م حول ا�جودة   .٤ 

 او السلامة او مستوى ا�خدمة للإدارة التنفيذية للمركز او ا�جهات التنظيمية والتشريعية  



 

   

:
ً
 العملاء  خدمة ثانيا

وجود �عر�ف وا�ح لعملاء المركز وهم الأ�خاص الراغب�ن بالت��ع بالبلازما بدون مقابل مادي او   .١ 

 مقابل هبات تحف��ية تتوافق مع المتطلبات التشريعية. 

 لدى المركز وصف وا�ح لإجراءات تحديد احتياجات العميل وسيلھ لتقيم رضا العميل.  .٢ 

 اتفاقيات مدققھ �جميع أنواع العملاء و�شتمل ع�� النقاط التالية:للمركز صيغ   .٣ 

 الغرض من الاتفاقية  .أ

 شروط الاتفاقية  .ب

 تحديد ال��امات الطرف�ن المعني�ن بالاتفاقية  .ج

 مدة سر�ان مفعول الاتفاقية  .د

 سبل حل الن�اعات  .ه

:
ً
افق ثالثا  السلامة  واش��اطات  المر

جمع   .١  مركز  وتصميم  الموظف�ن  مساحة  وسلامة  العمل  جودة  لضمان  ومناسبة  �افية  البلازما 

) ا�جيدة  التصنيع  ممارسات  متطلبات  للغذاء GMPويستو��  العامة  الهيئة  قبل  من  المعتمدة   (

المنشآت  لاعتماد  السعودي  المركز  من  الصادرة  الدم  و�نوك  ا�خت��ات  اعتماد  ومعاي��  والدواء 

 :ال�حية (سبا��) و�حقق الاش��اطات التالية

 الموقع المناسب والتصميم ا�جيد الذي يرا�� سهولة ا�حركة المت��ع�ن والعامل�ن  .أ

 اماكن انتظار �افية للمت��ع�ن ودورات مياه  .ب

 خصوصية للمت��ع�ن أثناء المقابلة والت��ع  .ج

الت��ع مفصول عن الأقسام الفنية   .د مساحة �افية داخل أقسام المركز بحيث ي�ون قسم 

 والادار�ة 

 مساحة تخز�ن �افية للمحاليل، المواد الاس��لاكية، العينات، النفايات وال�جلات  .ه

 مساحة �افية للموظف�ن الإدار��ن .و



 

 :يجب أن ت�ون تجه��ات مركز جمع البلازما مناسبة لظروف العمل وآمنة وجيدة و�شمل ماي�� .٢ 

 حالات الطوارئ مصاد كهر�ائية �افية ومولد كهر�ائي احتياطي ��  .أ

 أجهزة لقياس درجة ا�حرارة والرطو�ة .ب

 ال��و�ة والإضاءة ال�افية  .ج

 وسائل اتصال  .د

 مخارج الطوارئ  .ه

 لوحات ارشادية خاصة بالسلامة .و

 شبكة �ام��ات للمراقبة ونظام للتحكم بالدخول  .ز

حالات الطوارئ ال�ي  يتوفر �� المركز مستلزمات الإسعافات الأولية و التجه��ات اللازمة للتعامل مع   .٣ 

 قد تحدث للمت��ع�ن 

حسب   .٤  ا�حادة)  والأدوات  والبيولوجية  (الكيميائية  النفايات  من  للتخلص  عقد  المركز  لدى 

 اش��اطات النفايات الطبية 

 يتوفر �� المركز المعدات اللازمة للتعامل مع الإ�س�ابات (الكيميائية والبيولوجية).  .٥ 

 وتوزيع جيد �حطات غسل العيون يوجد عدد �اف  .٦ 

 لدى المركز دليل لإجراءات السلامة �شتمل ع��:  .٧ 

 إرشادات للتعامل مع حالات الوخز والتعرض للأمراض المعدية  .أ

 إرشادات حول الاستخدام الأمثل لمعدات ا�حماية ال�خصية  .ب

 إرشادات حول التخلص من النفايات .ج

 وم�افح��ا خطة للوقاية من ا�حرائق  .د

 خطة للسلامة الكهر�ائية .ه

 نظام للمراقبة المستمرة ل��نامج السلامة .و

   

 

 

 



 

:
ً
 البشر�ة  الموارد را�عا

 �  ��ش��ط توف .١  
ً
 لماي��: ا�حد الأد�ى من ال�وادر وفقا

 طبيب نائب �� تخصص ا�خت�� ذو خ��ة �� مجال عمل المركز    .أ

 طبيب.اخصائي مخت�� غ��   ١عدد  .ب

 عن الفني�ن.  بالأخصائي�نالاستعانة   مخت�� و�مكنفني�ن  ٢عدد  .ج
ً
 عوضا

ى المركز نظام مت�امل للموارد البشر�ة يحتوي ع�� وصف لإجراءات  لديجب أن ي�ون   .٢

 والتعليم المستمر. التوظيف والتدر�ب والتقييم  

 يوجد وصف وظيفي وا�ح �جميع الموظف�ن �شمل المؤهلات وا�خ��ة والمهام والمسؤوليات.  .٣  

عدد ومؤهلات الموظف�ن ب�ل اقسام المركز يتناسب مع السعة الاستيعابية و�ضمن أداء   .٤  

 المهام بكفاءة وجودة عالية. 

 يوجد ملف ل�ل موظف �� المركز يحتوي ع��:  .٥  

 الوصف الوظيفي  .أ

 الس��ة الذاتية ا�حدثة .ب

 المؤهلات وا�خ��ات  .ج

 وثائق وشهادات التدر�ب الأو�� .د

 نتائج الفحص الط�ي و�جل التطعيمات .ه

 ترخيص الهيئة السعودية للتخصصات ال�حية  .و

 عقد العمل  .ز

 

   

 

 

 

 

 



 

 :
ً
 ا�خزون  و�دارة  المش��يات خامسا

للمش��يات   .١  المركز نظام مت�امل  إجراءات لدى  ا�خزون يحتوي ع�� وصف وا�ح �جميع  وادارة 

 الشراء والتعاقد والاستلام والتدقيق والتخز�ن والمراقبة.

المعتمدين   .٢  البلازما من الموردين  ال�واشف والتجه��ات والمستلزمات الضرور�ة �جمع  يوفر المركز 

 من ا�جهات ذات العلاقة

 يقوم المركز بتخز�ن المستلزمات وال�واشف   .٣ 
ً
ال�حية    المنشآتلمعاي�� المركز السعودي لاعتماد    وفقا

 لشروط الشركة المصنعة. والهيئة العامة للغذاء والدواء و 

ا�خ��ية   .٤  ا�خدمات  مزود  وتقييم  اختيار   �� المركز  دور  بوضوح  تصف  و�جراءات  سياسات  يوجد 

 .المرجعية

   

:
ً
 التجه��ات  سادسا

والتعاقد   .١  الشراء  إجراءات  �جميع  وا�ح  وصف  ع��  يحتوي  للأجهزة  مت�امل  نظام  المركز  لدى 

 والاستلام وال��كيب والمعايرة والمراقبة والصيانة.

 يتوفر �� المركز جميع التجه��ات والاجهزة اللازمة لإتمام اعمال المركز بصورة جيدة وجودة عالية.  .٢ 

ومجهزة  .٣  الغرض  لهذا  ومصممھ  �افية  سعة  ذات  البلازما  ونقل  لتخز�ن  وحدات  المركز   �� يتوفر 

 بنظام مراقبة مستمرة لدرجة ا�حرارة و�نذار صو�ي / مرئي. 

 لدى المركز �جلات ووثائق تدعم التطبيق ال�امل لنظام إدارة الأجهزة. .٤ 

 

 

 

 

 

  

 

 



 

 

:
ً
 العمليات وادارة  العامة الإجراءات سا�عا

 لدى المركز نظام تتبع لم�ونات الدم والعينات وال�واشف واللوازم ا�خ��ية. .١ 

 يوجد نظام لتعر�ف الموظف�ن الذين يقومون بتنفيذ المهام.  .٢ 

مع  .٣  يتوافق  الدم  ومشتقات  الفحص  وأنظمة  الأجهزة  أداء  جودة  من  للتحقق  نظام  المركز  لدى 

ويستو��   المصنع  ( شروط  ا�جيدة  التصنيع  ممارسات  الهيئة GMPمتطلبات  قبل  من  المعتمدة   (

العامة للغذاء والدواء ومعاي�� اعتماد ا�خت��ات و�نوك الدم الصادرة من المركز السعودي لاعتماد  

 المنشآت ال�حية (سبا��). 

ممارسات   .٤  متطلبات  �ستو��  العمل  إجراءات  �جميع  مت�امل  دليل  المركز  ا�جيدة لدى  التصنيع 

)GMP الدم و�نوك  ا�خت��ات  اعتماد  ومعاير  والدواء  للغذاء  العامة  للهيئة  قبل  من  المعتمدة   (

 ع��:
ً
 الصادرة من المركز السعودي لاعتماد المنشآت ال�حية (سبا��). الدليل �شتمل وليس حصرا

 طر�قة تقديم المواد التعليمية المناسبة قبل الت��ع  .أ

 إرشادات �عر�ف و��جيل المت��ع  .ب

 إرشادات واش��اطات تأهيل المت��ع�ن   .ج

 إرشادات واش��اطات إقرار وموافقة المت��ع  .د

 إرشادات تجه�� المت��ع وتجميع البلازما وعينات الفحوصات و�عر�فها  .ه

 إرشادات العناية بالمت��ع اثناء و�عد تجميع البلازما  .و

 إرشادات الفحوصات ا�خ��ية ع�� البلازما  .ز

 إرشادات مراقبھ جودة البلازما ا�جمعة  .ح

 إرشادات استقصاء واستدعاء المنتجات الغ�� مطابقة  .ط

 إرشادات تخز�ن ونقل البلازما  .ي

   

 

 

 

 



 

:
ً
 وال�جلات  الوثائق ثامنا

لدى المركز نظام شامل لإدارة الوثائق وال�جلات يصف طر�قة إصدار ومراجعة واعتماد وتطبيق  .١ 

 السياسات والإجراءات. 

 المركز مجموعة من السياسات والأدلة والإجراءات ال�ي �غطي جميع الأ�شطة �� المركز. لدى  .٢ 

) لف��ات محددة   .٣ 
ً
 أو إلك��ونيا

ً
لدى المركز نظام تل��م بموجبھ بالاحتفاظ بالوثائق وال�جلات (ورقيا

 تتوافق مع المتطلبات التشريعية. 

   

:
ً
 المعلومات  إدارة تاسعا

المركز     نظام لدى  فعالية  من  والتحقق  ال�حيح  التثبيت  تؤكد  و�جلات  و�جراءات  سياسات 

 المعلومات المستخدم. 

   

 :
ً
 والاخطاء ا�حوادث مع  التعامل عاشرا

او  .١  الأجهزة  مطابقة  عدم  حالات  بتوثيق  الال��ام  تؤكد  و�جلات  و�جراءات  سياسات  المركز  لدى 

 القياسية. ا�خدمات او مشتقات الدم للمواصفات  

 لدى المركز سياسات و�جراءات تصف �عر�ف والتعامل مع وتوثيق الاثار السلبية للت��ع بالبلازما.   .٢ 

الناتجة عن  .٣  التبليغ عن وتق�ىي حالات الامراض المعدية  لدى المركز سياسات و�جراءات تصف 

 نقل البلازما ومشتقا��ا. 

   

 

 



 

 وا�خار��  الداخ��  التقييم  عشر: حادي

لدى المركز سياسات و�جراءات وجدول زم�ي للتقييم الداخ�� (الذا�ي) وا�خار�� للعمليات المركز    

 ونظام إدارة ا�جودة. 

   

 المستمر التحس�ن   عشر: ثا�ي

لدى المركز سياسات و�جراءات للتحس�ن المستمر للأداء �شمل �عر�ف فرص التحس�ن وطر�قھ    

 التعامل معها. 

 

 عامة:  اح�ام  : عشر ثالث

 التصنيع. لغرض السعودية  العر�ية المملكة  خارج ا�� تجميعها تم ال�ي  البلازما  ارسال يمنع .١

  تز�د ولا الشهر �� جلسات )٦( هو التصنيعية للأغراض الدم  ببلازما الت��ع جلسات لعدد الأع��  ا�حد  ي�ون  أن .٢

 طبيا.  اللائق للمت��ع  السنة �� جلسة )٦٠( عن

 جلسة.  ل�ل ر�ال )١٥٠( عن التصنيعية  للأغراض الدم بلازما مت���� لتعو�ض الما�� السقف  يز�د ألا .٣

 التنفيذية. تھولائح ا�خاصة  ال�حية المؤسسات بنظام التقيد ا�خاصة ال�حية المؤسسة ع�� يجب .٤


