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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2006/17/KE
tat-8 ta’ Frar 2006

li timplimenta d-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2004/23/KE rigward certi rekwiziti
teknici ghad-donazzjoni, ghall-ksib u ghall-ittestjar tat-tessuti u tac-celluli umani

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 152(4)(a) tieghu,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill 2004/23/KE tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ stan-
dards ta’ kwalita u sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u celluli tal-
bniedem (), u b’'mod partikulari il-punti (b), (d), (e), (), u (i) ta’
l-Artikolu 28 tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/23/KE tistabbilixxi l-istandards ta’ kwa-
lita u sikurezza ghad-donazzjoni, ghall-ksib u ghall-
ittestjar tat-tessuti u tac-celluli umani kollha intenzjonati
biex ikunu applikati ghall-bniedem, u tal-prodotti mmani-
fatturati li gejjin mit-tessuti u mi¢-Celluli umani intenzjo-
nati biex ikunu applikati ghall-bniedem sabiex ikun zgurat
livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem.

(2)  Sabiex issir prevenzjoni tat-tixrid ta’ mard permezz tat-
tessuti u tac-celluli umani applikati ghall-bniedem u jkun
zgurat livell ekwivalenti ta’ kwalita u sikurezza, id-Diret-
tiva 2004/23/KE ssejjah biex jigu stabbiliti rekwiziti teknici
specifici  ghal kull wiehed mill-passi fil-process
ta’applikazzjoni tat-tessuti u tac-celluli umani.

(3)  L-uzu ta’ tessuti u tac-celluli ghall-applikazzjoni fil-gisem
uman igorr riskju ta’ tixrid ta’ mard u ta’ effetti ohra li
huma potenzjalment avversi ghal min ikun qed jircevi-
hom. Dak ir-riskju jista’ jitnagqas billi ssir ghazla attenta
tad-donaturi, tigi ttestjata kull donazzjoni u jigu applikati
l-proceduri biex jinkisbu tessuti u ¢elluli skond ir-regoli u
l-processi stabbiliti u aggornati skond l-ahjar parir xjenti-
fiku disponibbli. Ghaldagstant it-tessuti u ¢-celluli kollha
li jkunu se jintuzaw fil-Komunita, anki dawk uzati bhala
materjal tal-bidu ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali,
ghandhom jilhqu r-rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza li
huma stabbiliti fdin id-Direttiva.

(4)  Iccelluli riproduttivi ghandhom, minhabba n-natura spe-
cifika ta’ l-applikazzjoni taghhom, karatteristici specifici ta’
kwalita u sikurezza li jitqiesu fdin id-Direttiva.

(5)  Ghad-donazzjoni tac-celluli riproduttivi bejn zewg indi-
vidwi li ghandhom relazzjoni fizika intima huwa ggustifi-
kat li wiehed jitlob ghal anqas testijiet bijologici peress li
fdan il-kaz ir-riskju ghar-re¢ipjent jitqies li huwa inqas
minn donazzjoni minghand terzi persuni. Sabiex jitnag-
gas ir-riskju minn tixrid ta’ kontaminazzjoni, l-ittestjar

(1) GUL 102, 7.4.2004, p. 48.

bijologiku tad-donatur se jkun necessarju biss meta
¢-celluli moghtija se jkunu pprocessati, ikkolturati jew
mahzuna ma’ tessuti u celluli ohra.

(6)  Din id-Direttiva hija bbazata fuq esperjenza internaz-
zjonali li minnha ttiehed benefic¢ju permezz ta’ konsul-
tazzjoni estensiva, fuq il-Gwida ghall-assigurazzjoni tas-
sikurezza u tal-kwalita ghall-organi, ghat-tessuti u ghac-
¢elluli, il-Konvenzjoni Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem,
il-Konvenzjoni ghall-Harsien tad-Drittijiet tal-Bniedem u
tad-Dinjita tal-Bniedem rigward I-Applikazzjoni tal-
Bijologija u 1-Medic¢ina: Il-Konvenzjoni dwar id-Drittijiet
tal-Bniedem u 1-Bijomedi¢ina (Oviedo, 1-4.4.1997) u
l-protokolli addizzjonali taghha tal-Kunsill ta’ I-Ewropa u
r-rakkomandazzjonijiet mill-Organizzazzjoni Dinjija ghas-
Sahha. B'mod partikolari fejn ghandhom x’jagsmu testijiet
bijologic¢i addizzjonali ghal donaturi li joriginaw minn
postijiet b'inc¢idenza gholja ta’ mard specifiku jew li
l-imsiehba sesswali jew il-genituri taghhom joriginaw
minn postijiet b'incidenza gholja, I-Istati Membri se jirre-
feru ghall-evidenza xjentifika internazzjonali ezistenti. Id-
Direttiva hija konsistenti mal-prin¢ipji fundamentali
ddikjarati fil-Karta Ewropea tad-drittijiet fundamentali.

(7)  Il-mizuri stipolati fdin id-Direttiva huma f konformita ma’
l-opinjoni tal-Kumitat stabbiliti mid-Direttiva 2004/23/KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva japplikaw id-definizzjonijiet li
gejjin:

(@) “Celluli riproduttivi” tfisser it-tessuti u ¢-Celluli kollha li
huma intenzjonati biex jintuzaw ghar-riproduzzjoni assistita;

(b) “donazzjoni bejn l-imsiehba sesswali” tfisser id-donazzjoni ta’
celluli riproduttivi bejn ragel u mara li jiddikjaraw li ghand-
hom relazzjoni fizika intima;

(¢) “uzu dirett” tfisser kwalunkwe procedura fejn i¢c-celluli jingha-
taw u jintuzaw minghajr I-ebda hazna;

(d) “sistema ta’ kwalita” tfisser l-istruttura ta’ l-organizzazzjoni,
ir-responsabbiltajiet definiti, il-proceduri, il-processi, u
r-rizorsi biex tkun implimentata tmexxija ta’ kwalita u tink-
ludi l-attivitajiet kollha li jikkontribwixxu ghall-kwalita,
b'mod dirett jew indirett;
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(e) “il-Proceduri Operattivi Standard (SOPs)” tfisser l-istruzzjonijiet
bil-miktub i jiddeskrivu l-passi fi process specifiku inkluzi
l-materjali u I-metodi li ghandhom jintuzaw u l-prodott finali
mistenni;

() “il-validazzjoni (jew ‘il-kwalifika’ fil-kaz ta’ apparat jew amb-
jenti)” tfisser li tigi stabbilita evidenza ddokumentata li tip-
provdi livell gholi ta” assigurazzjoni li process specifiku,
SOPs, parti minn apparat jew ambjent se jipproduci b'mod
konsistenti prodott li jilhaq specifikazzjonijiet u l-attribwiti
ta’ kwalita iddeterminati minn qabel; process ivvalidat sabiex
tkun evalwata r-rendiment ta’ sistema fejn tidhol l-effika¢ja
taghha bbazata fuq l-uzu li hija intenzjonata ghalih;

() “Ir-rintraccabbilta” tfisser il-kapacita li ssib il-pozizzjoni u
tidentifika t-tessutfic-cellula waqt kwalunkwe stadju, mill-
ksib, ghall-ipproccessar, l-ittestjar u I-hzin, sad-distribuzzjoni
tieghu, sew jekk tkun lil min se jir¢evih jew tkun ghar-rimi,
li timplika l-kapacita li jigu identifikati d-donatur u
l-istabbiliment tat-tessuti umani jew il-fa¢ilita li timmanifat-
tura li jftircievi, j/tipprocessa jew jftahzen it-tessut/ic-celluli
u, fil-facilita/facilitajiet medici li tapplikafjapplikaw it-
tessuti/Celluli lil persunaf/i i tircevihom/jircevuhom,
il-kapacita li jkunu identifikati min se jircevihom; ir-rintrac-
cabbilta tkopri wkoll il-kapacita li tinstab u tkun identifikata
d-data rilevanti kollha li ghandha x’tagsam mal-prodotti u
mal-materjali li jkollhom kuntatt ma’
dawk it-tessuti/i¢c-celluli.

(h) “Organizzazzjoni ghall-ksib” tfisser stabbiliment tal-kura tas-
sahha jew unita ta’ sptar jew korp iehor li j/twettaq
l-attivitajiet tal-ksib tat-tessuti u tac-Celluli umani u li ma
tljistax tfjigi akkreditat/a, maghzul/a, awtorizzat/a jew
moghtifja licenzja bhala stabbiliment tat-tessuti umani.

Artikolu 2

Il-kundizzjonijiet mehtiega biex jinkisbu t-tessuti u
¢-celluli umani

1. Bl-eccezzjoni ta’ donazzjoni ta’ celluli riproduttivi bejn
l-imsichba sesswali ghal uzu dirett, I-Istati Membri ghandhom jiz-
guraw li I-ksib tat-tessuti u tac-¢elluli umani ghandu jkun akkre-
ditat, maghzul, awtorizzat u llicenzjat biss meta
r-rekwiziti ipprovduti fil-paragrafi 2 sa 12 jintlahqu.

2. Il-ksib ta’ tessuti u ¢elluli umani ghandu jitwettaq minn per-
suni li temmew b’success programm ta’ tahrig specifikat minn
tim kliniku li jispe¢jalizza ruhu fit-tessuti u fic-celluli li se jin-
kisbu jew minn stabbiliment tat-tessuti umani li huwa awtoriz-
zat ghall-ksib.

3. L-istabbiliment tat-tessuti umani jew l-organizzazjoni ghall-
ksib ghandu jkollu ftehim bil-miktub ma’ l-impjegati jew mat-
timijiet klini¢i responsabbli ghall-ghazla tad-donaturi, sakemm
mhumiex impjegati mill-istess organizzazjoni jew stabbiliment,
li jispecifikaw il-proceduri li ghandhom jigu segwiti biex tkun
zgurata |-konformita mal-kriterji ta’ I-ghazla tad-donaturi stabbi-
lita fl-Anness 1

4. L-istabbiliment tat-tessuti umani jew l-organizzazjoni ghall-
ksib ghandu jkollu ftehim bil-miktub ma’ l-impjegati jew mat-
timijiet klini¢i risponsabbli ghall-ksib tat-tessutiftac-celluli,
sakemm mhumiex impjegati mill-istess stabbiliment jew organiz-
zazjoni, li jispecifikaw it-tip(i) ta’ tessuti ufjew ta’ celluli ufjew ta’
kampjuni li se jkunu ttestjati, li ghandhom jinkisbu u l-protokolli
li ghandhom jigu segwiti.

5. Ghandu jkun hemm Proceduri operattivi standard (SOP)
biex ikunu vverifikati:

(a) l-identita tad-donatur;

(b) id-dettalji tal-kunsens jew ta’ l-awtorizzazjoni tad-donatur
jew tal-familja donatrici;

() l-evalwazzjoni tal-kriterji ta’ I-ghazla ghad-donaturi kif det-
taljata fl-Artikolu 3;

(d) l-evalwazzjoni tat-testijiet tal-laboratorju mehtiega ghad-
donaturi kif dettaljata fl-Artikolu 4.

Ghandu jkun hemm ukoll SOPs li jiddeskrivu l-proceduri ghall-
ksib, ghall-ippakkjar, ghat-twahhil tat-tikketti u ghat-trasport tat-
tessuti u tac-celluli sal-punt tal-wasla fl-istabbiliment tat-tessuti
umani jew, fil kaz ta’ distribuzzjoni diretta tat-tessuti u tac-celluli,
lit-tim kliniku responsabbli ghall-applikazzjoni taghhom jew fil-
kaz ta’ kampjuni ta’ tessuti/celluli, lil-laboratorju ghall-ittestjar, u
skond 1-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva.

6.  Il-ksib ghandu jsir ffacilitajiet xierqa, permezz ta’ proce-
duri li jnagqqsu kemm jistghu l-kontaminazzjoni, minn batterji
jew minn organizmi ohra, tat-tessuti u ta¢-celluli miksuba, skond
l-Artikolu 5.

7. Il-materjali u l-apparat ghall-ksib ghandhom jitmexxa skond
l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fit-tagsima 1.3 ta’
l-Anness IV u bkunsiderazzjoni xierga ghar-regolamenti,
l-istandards u l-linji gwida nazzjonali u internazzjonali rilevanti
li jkopru l-isterilizzazjoni tal-medicini u ta’ I-ghodod medici. Stru-
menti u ghodod tal-gbir ikkwalifikati, sterili ghandhom jintuzaw
ghall-ksib tat-tessuti u tac-celluli.

8. Il-ksib ta’ tessuti u ¢elluli minghand donaturi hajjin ghandu
jsir fambjent li jizgura s-sahha, is-sikurezza u l-privatezza
taghhom.

9.  Fejn hu xieraq, ghandhom ikunu pprovduti l-impjegati u
l-apparat necessarju ghar-rikostruzzjoni tal-gisem ta’ donaturi
mejtin. Rikostruzzjoni bhal din ghandha tkun kompluta b'mod
effettiv.

10.  I-proceduri ghall-ksib tat-tessuti u tac-Celluli ghandhom
jitwettqu skond ir-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 5.
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11.  Ghandu jinghata kodi¢i ta’ identifikazzjoni uniku lid-
donatur u lit-tessuti u lic-celluli moghtija, waqt il-ksib jew
fl-istabbiliment tat-tessuti umani biex tkun zgurata l-identifika-
zzjoni xierqa tad-donatur u t-traccabilita tal-materjal kollu
moghti. Id-data kkowdjata tiddahhal fregistru li jinzamm ghal
din ir-raguni.

12.  Id-dokumentazzjoni tad-donatur ghandha tinzamm
skond il-punt 1.4 ta’ I-Anness IV.

Artikolu 3

II-Kriterji biex jintghazlu d-donaturi tat-tessuti u tac-celluli

L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li
d-donaturi jikkonformaw mal-kriterji ghall-ghazla stipolati fi:

(a) I-Anness I ghad-donaturi tat-tessuti u tac-celluli, hlief ghad-
donaturi ta¢-¢elluli riproduttivi;

(b) I-Anness Il ghad-donaturi tac-celluli riproduttivi.

Artikolu 4
It-testijiet tal-laboratorju mehtiega ghad-donaturi

1. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizgu-
raw li:

(a) id-donaturi tat-tessuti u tac-celluli, hlief id-donaturi tac-
celluli riproduttivi, jsirulhom it-testijiet bijologici kif stabbi-
lit fil-punt 1 ta’ l-Anness II;

(b) it-testijiet msemmija fil-punt (a) jitwettqu fkonformita mar-
rekwiziti generali stabbiliti fil-punt 2 ta’ I-Anness II

2. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizgu-
raw li:

(a) id-donaturi tac-celluli riproduttivi jsirulhom it-testijiet bijo-
logici stabbiliti fil-punti 1, 2 u 3 ta’ I-Anness III;

(b) it-testijiet imsemmija fil-punt (a) jitwettqu fkonformita mar-
rekwziti generali stabbiliti fil-punt 4 ta’ l-Annex IIL.

Artikolu 5

Il-proceduri tad-donazzjoni u tal-ksib tat-tessuti ufjew
tac-celluli u -wasla taghhom fl-istabbiliment tat-tessuti
umani

L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li
l-proceduri tad-donazzjoni u tal-ksib tat-tessuti ufjew tac-celluli

u l-wasla taghhom fl-istabbiliment tat-tessuti umani jkunu kon-
formi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IV.

Artikolu 6

Ir-rekwiziti ghad-distribuzzjoni diretta lil min se jircievi
d-donazzjoni tat-tessuti u tac-elluli specifici

L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti jistghu jawtorizzaw id-
distribuzzjoni diretta ta’ tessuti u celluli specifi¢ci minn fejn jin-
kisbu, ghal stabbiliment tal-kura tas-sahha biex jigu ttrapjantati
mill-ewwel.

Artikolu 7

It-traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji
biex ikunu fkonformita ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard
mill-1 ta’ Novembru 2006. Ghandhom minnufih jikkomunikaw
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, ghandu
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkompan-
jati b'referenza bhal din meta jigu ppubblikati b'mod uffi¢jali.
L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif se ssir referenza
bhal din.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni

t-test tad-dispozizzonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 8
Id-dhul fis-sehh

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata wara l-jum tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 9
L-indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, nhar it-8 ta’ Frar 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

IL-KRITERJI BIEX JINTGHAZLU D-DONATURI TAT-TESSUTI U[JEW TAC-CELLULI (HLIEF ID-DONATURI

TAC- CELLULI RIPRODUTTIVI) SKOND KIF JISSEMMEW FL-ARTIKOLU 3(a)

Il-kriterji biex jintghazlu d-donaturi huma bbazati fuq analizi tar-riskji relatati ma’ l-applikazzjoni tac-celluli/tat-tessuti spe-
¢ifici. L-indikaturi ta’ dawn ir-riskji ghandhom jigu identifikati minn ezami fiziku, revizjoni ta’ l-istorja medika u ta’ l-imgiba,
ittestjar bijologiku, awtopsja (fil-kaz ta” donaturi mejtin) u kwalunkwe investigazzjoni ohra xierqa. Sakemm mhux iggusti-
fikat fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni ta’ riskju ddokumentata approvata mill-persuna responsabbli kif iddefinit fl-Artikolu 17
tad-Direttiva 2004/23/KE, id-donaturi ghandhom jigu eskluzi milli jaghmlu donazzjoni jekk japplika ghalihom xi wiched
mill-kriterji li gejjin:

1.

1.1.

Id-Donaturi Mejtin

1I-kriterji generali ghall-eskluzjoni

Il-kawza tal-mewt mhix maghrufa sakemm l-awtopsja ma tinformax, wara li jkun sar il-ksib, bil-kawza tal-mewt,
u ma japplika l-ebda kriterju generali ghall-eskluzjoni li jidher fdin it-taqsima.

L-istorja ta’ marda li l-etjologija taghha mhix maghrufa.

Il-prezenza, jew l-istorja precedenti, ta’ mard malinn, hlief ghall-kar¢inoma primarja tac-celluli tal-bazi, karci-
noma in situ ta’ I-ghonq ta’ l-utru, u xi tumuri primarji tas-sistema nervuza centrali li ghandhom jigu evalwati
skond l-evidenza xjentifika. Id-donaturi b'mard malinn jistghu jigu evalwati u kkunsidrati ghad-donazzjoni tal-
kornea, hlief ghal dawk bretinoblastoma (tumur rari u malinn tar-retina ta’ l-ghajn li tigri fit-tfal iz-zghar), neo-
plazma ematologika, u tumuri malinni tal-parti ta’ quddiem ta’ 1-ghajn.

Ir-riskju ta’ tixrid ta’ mard ikkawzati minn prions. Dan ir-riskju jinkludi:

(a) l-eskluzjoni specifika ta’ nies dijanjostikati bil-marda ta’ Creutzfeld-Jakob, jew varjazzjoni tal-marda ta’
Creutzfeldt-Jakob jew li ghandhom storja fil-familja tal-marda ta’ Creutzfeldt-Jakob mhux jatrogenika;

(b) in-nies bi storja ta’ demenzja progressiva rapida u mard newrologiku degenerattiv, inkluzi dawk ta’ origini
mhux maghrufa;

(o) dawk li jiehdu ormoni li gejjin mill-glandola pitwitarja umana (bhall-ormoni li jistimulaw it-tkabbir) u dawk
li jircievu trapjanti tal-kornea, l-abjad ta’ I-ghajnejn u d-dura mater, u persuni li saritilhom newrokirurgija li
mhijiex iddokumentata (fejn setghet intuzat id-dura mater);

Ghal varjazzjoni tal-marda ta’ Creutzfeldt-Jakob, jistghu jigu rrakkomandati mizuri ta’ prekawzjoni ohra.

L-infezzjoni sistemika li mhijiex ikkontrollata fi Zmien id-donazzjoni, inkluzi l-mard ikkawzati mill-batterji,
l-infezzjonijiet sistemici virali, dawk fungali jew parasitici jew infezzjoni lokali sinifikanti fit-tessuti u fic-celluli Ii
huma ghad-donazzjoni. Donaturi b’setticemija batterjali jistghu jigu evalwati u kkunsidrati ghad-donazzjoni ta’
l-ghajn, izda biss meta I-kornea sejra tinhazen permezz ta’ “organ culture” biex jintgharaf kwalunkwe kontami-
nazzjoni batterjali tat-tessut.

L-istorja, l-evidenza klinika, u l-evidenza tal-laboratorju li juru riskju ta tixrid ta’ I-HIV, l-epatite B akuta jew
kronika (hlief fil-kaz ta’ persuni bi status ta’ immunita ppruvata), l-epatite C u I-HTLV I/II, jew evidenza ta’ fatturi
ta’ riskju ghal dawn l-infezzjonijiet.

L-istorja ta’ mard kroniku, awto-immunitarju sistemiku i jista’ jkollu effett detrimentali fuq il-kwalita tat-tessut li
se jigi rkuprat.

L-indikazzjonijiet li r-rizultati tat-testijiet tal-kampjuni tad-demm tad-donatur ikunu invalidi minhabba:

() lijigu emodilwiti, skond l-ispecifikazzjonijiet fit-Tagsima 2 ta’ l-Anness II, fejn ma jkunx disponibbli kamp-
jun li ttiehed qabel ma saret it-trasfuzjoni; jew

(b) it-trattament b'agenti immunosoppressivi.
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1.1.10.

1.1.11.

1.1.12.

1.1.13.

1.2.

1.2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

L-evidenza ta’ kwalunkwe fattur ta’ riskju iehor ghal mard trazmissibbli fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni tar-riskju, li
tqis l-istorja ta’ l-ivvjaggar u l-affarijiet li kien espost ghalihom id-donatur u l-prevalenza ta’ mard infettiv lokali.

[l-prezenza fuq il-gisem tad-donatur ta’ sinjali fizici li jimplikaw ir-riskju ta’ mard(a) trazmissibbli kif deskritt fil-
punt 1.2.3 ta’ I-Anness IV.

L-ingestjoni ta’, jew li wiehed ikun espost ghal, sustanza (bha¢-¢janur, ic-¢comb, il-merkurju, id-deheb) li jista’ jigi
trazmess lil min se jirc¢ievi d-donazzjoni f'doza li tista’ tkun ta’ periklu ghal sahhtu/sahhitha.

L-istorja ricenti ta’ tilgim b’vajrus haj u immoderat fejn jitqies li jezisti r-riskju ta’ tixrid.

Trapjant ta’ tessuti mhux umani.

TI-kriterji ta” eskluzjoni addizzjoniali ghal donaturi tfal mejtin.

Kwalunkwe tifel jew tifla mwicled/mwielda minn ommijiet infettati bl-infezzjoni HIV jew li jilhag/tilhaq
kwalunkwe wiched mill-kriterji ta’ eskluzjoni deskritti fit-Tagsima 1.1 ghandhom jigu eskluzi bhala donaturi,
sakemm ir-riskju ta’ tixrid ta’ l-infezzjoni jista’ jkun eskluz b'mod definittiv.

(a) Tfal taht it-18-il xahar imwielda minn ommijiet infettati bl-HIV, bl-epatite B, bl-epatite C jew bl-infezzjoni
HTLV jew li qeghdin friskju li tagbadhom infezzjoni bhal dawn, u li kienu mreddgha minn ommhom fit-
12-il xahar ta’ qabel, ma jistghux jitqiesu bhala donaturi jkunu xi jkunu r-rizultati tat-testijiet analitici.

(b) Tfal ta’ ommijiet infettati bl-HIV, bl-epatite B, bl-epatite C jew bl-infezzjoni HTLV jew li qeghdin friskju li
tagbadhom infezzjoni bhal dawn, u li ma kinux imreddgha minn ommhom fit-12-il xahar ta’ qabel, u li

HIV, epatite B, epatite C jew ta’ l-infezzjoni HTLV, jistghu jkunu aééettati bhala donaturi.

Id-Donaturi Hajjin

1d-Donatur Haj awtologu, li jaghti donazzjoni ghalih innifsu (autologous)

Jekk it-tessuti u ¢-Celluli mnehhija se jinhaznu jew se jigu kkolturati, irid japplika l-istess sett minimu ta’ testijiet
bijologici bhallikieku ghal donator haj li se jaghti d-donazzjoni lil persuna ohra (allogeneic). Rizultati pozittivi
ghat-testijiet mhux bilfors ghandhom iwaqgfu t-tessuti jew i¢c-celluli jew kwalunkwe prodott li gej minnhom milli
jinhaznu, jigu pprocessati u jergghu jiddahhlu, jekk il-facilitajiet xierqa izolati ghall-hzin huma disponibbli
biex ikun Zgurat li ma jkun hemm I-ebda riskju li tinxtered il-kontaminazzjoni ghal trapjanti ohra ufjew ma jkun
hemm l-ebda riskju ta’ kontaminazzjoni minn agenti ac¢identali ufjew minhabba tahwid.

Donatur Haj li jaghti d-donazzjoni lil persuna ohra

Donaturi hajjin li jaghtu d-donazzjoni lil persuna ohra se jintghazlu minhabba sahhithom u l-istorja medika tagh-
hom, ipprovduta fi kwestjonarju u permezz ta’ tahdita mad-donatur li ssir minn professjonista mharreg u kkwa-
lifikat fil-kura tas-sahha, fkonformita mal-punt 2.2.2. Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi fatturi rilevanti li
jistghu jghinu biex jigu identifikati u mwarrba l-persuni li d-donazzjoni taghhom tista’ tkun ta’ riskju ghas-sahha
ta’ I-ohrajn, bhall-possibbilta li jxerrdu l-mard, jew tista’ tkun ta’ riskju ghal sahhithom. Ghal kwalunkwe donaz-
zjoni, il-process tal-gbir m’'ghandux jinterferixxi ma jew jikkomprometti s-sahha jew il-kura tad-donatur. Fil-kaz
ta’ demm mill-kurdun jew donazzjoni tar-rita tal-borqom (amniotic membrane) dan japplika kemm ghall-omm u
kemm ghat-tarbija.

Il-kriterji biex jintghazlu donaturi hajjin li se jaghtu d-donazzjoni lil persuna ohra ghandhom ikunu stabbiliti u
ddokumentati mill-Istabbiliment tat-Tessuti (u t-tabib li se jaghmel it-trapjant fil-kaz ta’ distribuzzjoni diretta lir-
ricevitur), ibbazati fuq it-tessuti u ¢-celluli specifici li se jinghataw, flimkien ma’ l-istat fiziku tad-donatur, l-istorja
medika u l-istorja ta’ l-imgiba, ir-rizultati ta’ l-investigazzjonijiet klinici u t-testijiet tal-laboratorju li jistabbilixxu
l-istat ta’ sahha tad-donatur.

Ghandhom jigu segwiti l-istess kriterji ta’ eskluzjoni ghal donaturi mejtin bl-ec¢ezzjoni tal-punt 1.1.1. Skond it-
tessut jew ic-cellula li tkun se tinghata kriterji ta’ eskluzjoni specifici ohra jistghu jigu mizjuda, bhal:

(a) it-tqala (hlief ghal donaturi ta’ celluli tad-demm tal-kurdun taz-zokra, ir-rita tal-borqom u donaturi ahwa ta’
celluli progenituri li ghandhom x’jagsmu mal-formazzjoni ta¢-¢elluli tad-demm (haematopoietic);

(b) l-irdigh;

(¢) fil-kaz ta’ ¢celluli progenituri li ghandhom xjagsmu mal-formazzjoni ta¢-celluli tad-demm, il-potenzjal ta’
tixrid ta’ kundizzjonijiet ereditarji.



28.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

167

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

ANNESS 11

IT-TESTIIET TAL-LABORATORJU MEHTIEGA GHAD-DONATURI (HLIEF ID-DONATURI TA’
CELLULI RIPRODUTTIVI) KIF JISSEMMA FL-ARTIKOLU 4(1)

It-testijiet bijologici mehtiega ghad-donaturi

It-testijiet bijologici li gejjin iridu jitwettqu ghad-donaturi kollha bhala rekwizit minimu:

HIV1u?2 Anti-HIV-1,2
Epatite B HBsAg
Anti HBc
Epatite C Anti-HCV-Ab
Sifilide Ara 1.4 (aktar 1 isfel)

L-ittestjar ghall-anti-korpi tal-HTLV-I ghandu jitwettaq ghal donaturi hajjin li jghixu fi, jew li joriginaw minn, zoni
binc¢idenza gholja jew li l-imsiehba sesswali taghhom joriginaw minn dawk iz-zoni jew fejn il-genituri tad-donatur
joriginaw minn dawk iz-Zoni.

Meta l-anti-HBc johrog pozittiv u I-HbsAg johrog negattiv, huma mehtiega investigazzjonijiet ohra permezz ta’ eval-
wazzjoni tar-riskju biex tkun iddeterminata l-eligibilita ghall-uzu kliniku.

Ghandu jkun applikat algorizmu ggustifikat ta’ l-ittestjar biex tkun eskluza l-prezenza ta’ infezzjoni attiva bit-
Treponema Pallidum. Test mhux reattiv, specifiku jew mhux specifiku, jista’ jhalli li tessuti u celluli jinhelsu. Meta jsir
test mhux specifiku, rizultat reattiv ma jimpedixxix li jinkisbu jew li jinhelsu t-tessuti u ¢-celluli jekk test specifiku
konfermattiv ghat-Treponema ma jkunx reattiv. Donatur i t-testijiet tal-kampjun tieghu jirrizultaw reattivi ftest spe-
cifiku ghat-Treponema jkollu bzonn evalwazzjoni tar-riskju bir-reqqa biex tigi ddeterminata l-eligibilita ghall-uzu
kliniku.

Féerti ¢irkostanzi jaf ikun hemm bzonn ta’ testijiet ohra skond l-istorja tad-donatur u I-karatteristici tat-tessut jew
tac-cellula moghti (ez. RhD (agenti li jaffettwaw it-tip ta’ grupp tad-demm), HLA, Malarja, CMV, Toksoplazma, EBV,
Trypanosoma cruzi).

Ghal donaturi li jaghtu d-donazzjoni ghalihom infushom japplika l-punt 2.1.1 ta’ l-Anness L

Ir-rekwiziti generali li ghandhom jintlahqu meta qed jigu ddeterminati l-markaturi bijologici

It-testijiet ghandhom jitwettqu minn laboratorju kkwalifikat, awtorizzat bhala centru ghall-ittestjar mill-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru, li juza taghmir ghall-ittestjar immarkat CE, fejn hu xieraq. It-tip ta’ test uzat ghandu
jkun ivvalidat ghall-fini skond it-taghrif xjentifiku korrenti u billi jkunu segwiti l-istruzzjonijiet tal-manifattur.

It-testijiet bijologici se jitwettqu fuq id-demm jew il-plazma tad-donatur; m'ghandhomx jitwettqu fuq fluwidi jew
tnixxijiet ohrajn bhall-aqueous humour u l-vitreous humour sakemm mhux iggustifikat b'mod specifiku klinikament u
bl-uzu ta’ test iggustifikat ghal fluwidu bhal dak.

Meta donaturi potenzjali ikunu tilfu d-demm u m'ilhomx li r¢evew id-demm, komponenti tad-demm, colloids jew
arystalloids minn donaturi ohrajn, l-ittestjar tad-demm jista’ ma jkunx validu minhabba li I-kampjun ikun gie emodil-
wit. Ghandu jkun applikat algorizmu li jevalwa b’kemm gie emodilwit il-kampjun fi¢-¢irkostanzi li gejjin:

(a) l-ttestjar tad-demm qabel il-mewt: jekk id-demm, il-komponenti tad-demm ufjew il-colloids gew mghaddsa
fl-ilma waqt it-48 siegha ta’ qabel ma ttiched kampjun tad-demm jew jekk il-crystalloids gew mghaddsa fl-ilma
fis-siegha ta’ qabel ma ttiehed id-demm;

(b) l-ittestjar tad-demm wara l-mewt: jekk id-demm, il-komponenti tad-demm ufjew il-colloids gew mghaddsa
fl-ilma waqt it-48 siegha ta’ qabel il-mewt jew jekk il-crystalloids gew mghaddsa fl-ilma fis-siegha ta’ qabel il-mewt.

L-istabbilimenti tat-tessuti jistghu jaccettaw tessuti u celluli minghand donaturi li l-plazma taghhom giet dilwita
baktar minn 50 % biss jekk jintuzaw il-proceduri ta’ l-ittestjar li huma vvalidati ghal plazma bhal dik jew jekk ikun
hemm disponibbli kampjun li ttiched gabel it-trasfuzjoni.
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2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Fil-kaz ta’ donatur mejjet, il-kampjuni tad-demm ghandhom ikunu ttiehdu ftit qabel il-mewt jew, jekk dan mhux
possibbli, il-waqt li fih jittiehdu I-kampjuni ghandu jkun kemm jista’ jkun ftit wara li tkun sehhet il-mewt u mhux
aktar minn 24 siegha wara I-mewt.

(a) Fil-kaz ta’ donaturi hajjin (hlief donaturi li jaghtu ¢-¢elluli staminali tal-mudullun u ¢-Celluli staminali tad-demm
periferali lill-persuni ohrajn, ghal ragunijiet prattici), il-kampjuni tad-demm ghandhon jinkisbu fiz-zmien meta
ssir id-donazzjoni, jew jekk dan mhux possibbli, fi zmien 7 ijiem qabel jew wara d-donazzjoni (dan huwa
l-“kampjun tad-donazzjoni”).

(b) Fkazijiet fejn it-tessuti u ¢-Celluli ta’ donaturi hajjin li jaghtu lil persuni ohra jkunu jistghu jinhaznu ghal perjodi
twal, jehtieg li t-tehid ta’ kampjuni u l-ittestjar jergghu jigu ripetuti wara li jkunu ghaddew 180 gurnata. Fdawn ic-
¢irkostanzi ta’ l-ittestjar ripetut, il-kampjun tad-donazzjoni jista’ jittiehed sa 30 jum qabel u 7 ijiem wara
d-donazzjoni.

(o) Fkazijiet fejn it-tessuti u ¢-celluli ta’ donaturi hajjin li jaghtu lil persuni ohra ma jkunux jistghu jinhaznu ghal
perjodi twal, u l-ittestjar ripetut ghaldagstant ma jkunx possibbli, ghandu japplika I-paragrafu 2(5)a hawn fuq.

Jekk fdonatur haj (hlief donaturi tac-celluli staminali tal-mudullun u ta¢-celluli staminali tad-demm periferali) il-
“kampjun tad-donazzjoni”, kif definit fil-pargrafu 2(5)a hawn fuq, huwa ttestjat ukoll bit-teknika ta’ l-amplifikazzjoni
ta’ l-acidi nuklej¢i (NAT) ghall-HIV, ghall-HBV u ghall-HCV, l-ittestjar ta’ kampjun tad-demm ripetut jista’ jigi evitat.
Jista’ jigi evitat ukoll li jergghu jsiru t-testijiet meta l-iprocessar jinkludi pass ta’ nuqqas ta’ attivita li gie ggustifikat
ghall-vajruses ikkoncernati.

Fil-kaz tal-gbir tal-mudullun u tac-celluli tad-demm periferali mhux differenzjati, il-kampjuni tad-demm ghandhom
jittiehdu ghall-ittestjar sa 30 gurnata gabel ma ssir id-donazzjoni.

Fil-kaz ta’ donaturi li huma trabi tat-twelid it-testijiet bijologici tad-donatur jistghu jitwettqu fuq omm id-donatur
biex ikunu evitati proceduri medici bla htiega fuq it-tarbija.
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3.2
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ANNESS 111

IL-KRITERJI TA’ L-GHAZLA U T-TESTIJIET TAL-LABORATORJU MEHTIEGA GHAD-DONATURI
TAC-CELLULI RIPRODUTTIVI KIF JISSEMMA FL-ARTIKOLU 3(b) U L-ARTIKOLU 4(2)

Id-donazzjoni bejn l-imsiehba sesswali ghall-uzu dirett

Il-kriterji ghall-ghazla tad-donatur u l-ittestjar tal-laboratorju m'ghandhomx ghalfejn jigu applikati fil-kaz ta’ donaz-
zjoni bejn shab ta’ celluli riproduttivi ghall-uzu dirett.

Id-donazzjoni bejn imsiehba sesswali (mhux ghall-uzu dirett)

Celluli riproduttivi pprocessati u/jew mahzuna, u ¢-celluli riproduttivi li se jirrizultaw fil-krijopreservazzjoni ta’ -embriji
ghandhom jilhqu l-kriterji li gejjin:

It-tabib responsabbli ghad-donatur irid jiddetermina u jiddokumenta, ibbazat fuq l-istorja medika tal-pazjent u fuq
l-indikazzjonijiet terapewtici, il-gustifikazzjoni ghad-donazzjoni u s-sikurezza taghha ghal min se jir¢ievi d-donazzjoni
u ghal kwalunkwe tifel/tifla(tfal) li jistghu jirrizultaw.

It-testijiet bijologici li gejjin ghandhom isisru biex ikun evalwat ir-riskju tal- kontaminazzjoni reciproka:

HIV1u2 Anti-HIV-1,2

Epatite B HBsAg
Anti-HBc

Epatite C Anti-HCV-Ab

L-ittestjar bijologiku jista’ ma jkunx rikjest fil-kaz ta’ sperma pprocessata ghall-inseminazzjoni intrauterina, li mhijiex
ghall-hazna, u jekk l-istabbiliment ikun jista’ jaghti prova li r-riskji ta’ kontaminazzjoni reciproka u ta’ l-esponiment
ta’ l-istaff ikunu gew affrontati permezz ta’ processi vvalidati.

Fejn ir-rizultati tat-testijiet ghall-HIV 1 u 2, ghall-Epatite B jew ghall-Epatite C jkunu pozittivi jew ma jkunux dispo-
nibbli, jew fejn id-donatur hu maghruf li huwa sors ta’ riskju ta’ infezzjoni, ghandha titfassal sistema ta’ hzin separat.

L-ittestjar ghall-anti-korpi tal-HTLV-I ghandu jsir ghal donaturi li jghixu fi, jew li joriginaw minn, zoni ta’ in¢idenza
gholja jew li ghandhom shab sesswali li joriginaw minn dawk iz-zoni jew fejn il-genituri tad-donatur joriginaw minn
dawk iz-Zoni.

Feerti cirkostanzi jista’ jkun mehtieg li jittichdu testijiet ohrajn, jiddependi mill-istorja ta’ l-ivvjaggar u l-affarijiet li
kien espost ghalihom id-donatur u I-karatteristici tat-tessut jew tac-celluli moghti (ez. RhD, malarja, CMV, T. cruzi).

Skond ir-regoli nazzjonali, rizultati pozittivi mhux bilfors ghandhom iwaqqfu d-donazzjoni bejn l-imsichba sesswali.

Id-donazzjonijiet minn nies li mhumiex shab
L-uzu ta’ celluli riproduttivi li mhux ghal donazzjoni bejn l-imsichba sesswali ghandu jilhaq il-kriterji li gejjin:

Id-donaturi ghandhom jintghazlu fuq il-bazi ta’ l-eta, is-sahha u l-istorja medika taghhom, ipprovduta fi kwistjonarju
u minn tahdita personali li ssir ma’ professjonista kkwalifikat u mharreg tal-kura tas-sahha. Din l-evalwazzjoni ghandha
tinkludi fatturi rilevanti li jistghu jghinu biex jigu identifikati u mwarrba dawk il-persuni li d-donazzjoni taghhom
tista’ tkun ta’ riskju ghas-sahha ta’ I-ohrajn, bhall-possibbilta tat-tixrid tal-mard (bhall-Infezzjonijiet Trazmessi Sess-
walment), jew huma ta’ riskju ghal sahhithom stess (ez. il-produzzjoni ta’ hafna bajd fdaqga, is-sedazzjoni jew ir-
riskji assocjati mal-process tal-gbir tal-bajd jew il-konsegwenzi psikologici tal-fatt li tkun donator).

Id-donaturi jridu jkunu negattivi ghall-HIV 1 u 2, ghall-HCV, ghall-HBV u ghas-sifilide fkampjun tas-serum jew tal-
plazma, ittestjat skond il-punt 1.1 ta’ I-Anness II, u d-donaturi tal-isperma jridu jkunu negattivi wkoll ghall-Klamidja
fuq kampjun ta’ l-awrina bit-teknika tal-amplifikazzjoni ta’ l-acidi nuklejci (NAT).

L-ittestjar ghall-anti-korpi tal-HTLV-I ghandu jsir ghal donaturi li jghixu fi, jew li joriginaw minn zoni b'in¢idenza
gholja jew li ghandhom shab sesswali li joriginaw minn dawk iz-zoni, jew fejn il-genituri tad-donatur joriginaw minn
dawk iz-Zoni.
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3.6.

4.1

4.2

4.3

Feerti cirkostanzi jista’ jkun mehtieg li jsiru testijiet ohra, jiddependi mill-istorja tad-donatur u l-karatteristici tat-
tessut jew tac-celluli moghti (ez. RhD, malarja, CMV, T. cruzi).

Japplika I-punt 2.1.1 ta’ -Anness I ghad-donaturi li jaghtu d-donazzjoni ghalihom infushom.

Ghandhom jitwettqu wara li jinkiseb il-kunsens, l-iskrining genetiku ghall-geni recessivi ta’ kromozomi li
m’'ghandhomx x’jagsmu mas-sesswalita maghrufin li huma prevalenti skond evidenza xjentifika internazzjonali fl-isfond
etniku tad-donatur u l-evalwazzjoni tar-riskju tat-trasmissjoni tal-kundizzjonijiet li jintirtu maghrufin li huma pre-
zenti fil-familja. Trid tkun ipprovduta informazzjoni kompluta, skond ir-rekwiziti li huma fis-sehh fl-Istati Membri.
Ghandha tkun ikkomunikata u spjegata bi¢-car lil min se jirc¢ievi d-donazzjoni l-informazzjoni kompluta dwar ir-
riskju assocjat u dwar il-mizuri li ttiehdu biex dan ir-riskju jitrazzan.

Ir-rekwiziti generali li ghandhom jintlahqu meta jigu ddeterminati I-markaturi bijologici
It-testijiet ghandhom isiru skond il-punti 2.1 u 2.2 ta’ I-Anness II.
[l-kampjuni tad-demm ghandhom jinkisbu fhin id-donazzjoni,

Id-donazzjonijiet ta’ l-isperma minn nies li mhumiex imsiehba sesswali ghandhom jinzammu fi kwarantina ghal
minimu ta’ 180 gurnata, u wara dan jehtieg li jigu rripetuti t-testijiet. Jekk fdonatur il-kampjun tad-demm moghti
huwa ttestjat ukoll bit-teknika ta’ I-amplifikazzjoni tal-acidi nuklej¢ci (NAT) ghall-HIV, ghall-HBV u ghall-HCV, jista’
jkun evitat li jerga’ jsir l-ittestjar fuq kampjun tad-demm ripetut. L-ittestjar mill-gdid jista’ jkun evitat ukoll meta
l-ipprocessar jinvolvi pass ta’ tnaqqis ta” attivita li gie ivvalidat ghall-vajruses ikkoncernati.
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ANNESS IV

IL-PROCEDURI GHAD-DONAZZJONI U L-KSIB TAC-CELLULI U[JEW TAT-TESSUTI U L-WASLA
FL-ISTABBILIMENT TAT-TESSUTI UMANI KIF JISSEMMA FL-ARTIKOLU 5

II-Proc¢eduri tad-Donazzjoni u tal-Ksib

1l-kunsens u l-identifikazzjoni tad-donatur

Qabel ma jipprocedi l-ksib tat-tessuti u c-celluli, persuna awtorizzata trid tikkonferma u tirregistra:
(a) li l-kunsens ghall-ksib ittiched skond l-Artikolu 13 tad-Direttiva 2004/23/KE; u

(b) kif id-donatur gie identifikat b’'mod kredibbli u minn min.

Fil-kaz ta’ donaturi hajjin il-professjonista tal-kura tas-sahha responsabbli ghall-ksib ta’ l-istorja tas-sahha ghandu
jizgura li d-donatur:

(a) fehem l-informazzjoni pprovduta,
(b) kellu l-opportunita li jsaqsi domandi u gie pprovdut b'risposti sodisfacenti;

(c) ikkonferma li l-informazzjoni kollha pprovduta mid-donatur hija vera skond l-ahjar taghrif li ghandu/ha.

L-evalwazzjoni tad-donatur (Din is-taqsima ma tapplikax ghad-donazzjoni bejn l-imsiehba sesswali tac-celluli riproduttivi
jew ghal donaturi li jaghtu d-donazzjoni ghalihom infushom)

Persuna awtorizzata trid tigbor u tirregistra l-informazzjoni rilevanti medika u ta’ I-imgiba tad-donatur skond ir-
rekwiziti deskritti fit-Tagsima 1.4.

Sabiex tinkiseb l-informazzjoni xierqa, iridu jintuzaw sorsi rilevanti differenti, inkluzi talanqas tahdita mad-
donatur, meta d-donatur ikun haj, u dawn li gejjin meta dan ikun xierag;

(a) l-istorja medika tad-donatur;

(b) tahdita ma’ persuna li kienet taf lid-donatur sew, meta d-donatur ikun mejjet;

(¢) tahdita mat-tabib kuranti;

(d) tahdita mat-tabib tal-familja;

(¢) ir-rapport tal-awtopsja.

Ukoll, fil-kaz tad-donatur mejjet, u tad-donatur haj meta hu ggustifikat, ghandu jsir ezami fiziku tal-gisem biex
jigi osservat kwalunkwe sinjal li fih innifsu jista’ jkun bizzejjed biex jeskludi d-donatur, jew li jista’ jigi evalwat
fid-dawl ta’ l-istorja medika u personali tad-donatur.

Id-dokumenti kompluti tad-donatur ghandhom jigu rriveduti u evalwati biex jintwera li huma xierqa u ffirmati
minn professjonist tas-sahha kkwalifikat.

Il-proceduri tal-ksib ghat-tessuti u ghac-celluli

[l-proceduri tal-ksib ghandhom ikunu xierqa ghat-tip ta’ donator u ghat-tip ta’ tessut/celluli moghti. Ghandu jkun
hemm proceduri li jharsu s-sikurezza tad-donatur haj.

I-proceduri ta’ ksib ghandhom iharsu dawk il-proprjetajiet tat-tessut/celluli li huma mehtiega biex fl-ahharnett
jintuzaw b'mod kliniku, u fl-istess hin jitnaqqas kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ kontaminazzjoni mikrobijologika
wagqt il-process, partikolarment meta t-tessuti u ¢-Celluli aktar tard ma jistghux jigu sterilizzati sussegwentement.

Ghal donazzjoni minn katavri, iz-zona ta’ access ghandha tkun ristretta. Ghandu jintuza qasam lokali sterili b'lozor
sterili. L-istaff li qed imexxu I-ksib ghandhom ikunu liebsa adegwatament ghat-tip ta’ ksib. Dan soltu jfisser li
jinghorku kif xieraq, ikunu mlibbsa bi hwejjeg u b'ingwanti sterili, harsien ghall-wic¢, u maskri protettivi.
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Fil-kaz tad-/ta’ donatur mejjet, il-post ta’ l-irkupru ghandu jigi rregistrat u l-intervall tal-hin bejn il-mewt u

tat-tessuti/celluli.

Ladarba t-tessuti u ¢-celluli gew irkuprati mill-gisem ta’ donatur mejjet, ghandu jerga’ jinghagad flimkien sabiex
jixbah kemm jista’ jkun l-apparenza anatomika originali tieghu.

Kwalunkwe grajja avversa li tigri waqt il-ksib Ii rrizultat jew li setghet irrizultat fi hsara ghal donatur haj u ghar-
rizultat ta’ kwalunkwe investigazzjoni biex tkun iddeterminata l-kawza ghandha tkun irregistrata u rriveduta.

Ghandu jkun hemm politika u proceduri biex inaqqsu kemm jistghu r-riskju ta’ kontaminazzjoni ta’ tessut jew
tac-celluli minn impjegati i jistghu jkunu infettati b’'mard li jigi trazmess.

Ghandhom jintuzaw strumenti u sistemi ta’ ksib sterilizzati biex jinkisbu t-tessuti u ¢-¢elluli. L-istrumenti jew it-
taghmir ta’ ksib ghandhom ikunu ta’ kwalita tajba, ivvalidati jew iccertifikati specifikament u mizmuma
fkundizzjoni tajba b'mod regolari biex jinkisbu t-tessuti u ¢-celluli.

Meta jridu jintuzaw strumenti li jergghu jintuzaw, irid ikun hemm procedura ggustifikata ta’ tindif u sterilizzaz-
zjoni ghat-tnehhija ta’ l-agenti infettivi.

Fejn huwa possibbli ghandhom jintuzaw biss ghodod medi¢i mmarkati CE u l-istaff kollu kkoncernat ghandu
jkun mharreg kif suppost fl-uzu ta’ apparat bhal dan.

Id-Dokumentazzjoni tad-Donatur
Ghal kull donatur, ghandu jkun hemm dokument li jkun fih:

(@) l-identifikazzjoni tad-donatur (isem, kunjom u data tat-twelid (fkaz ta’ donazzjoni bejn l-omm u l-wild,
sew id-data tat-twelid ta’ l-omm u l-isem, jekk dan ikun maghruf, u d-data tat-twelid tal-wild);

(b) l-eta, is-sess, l-istorja medika u ta’ l-imgiba (l-informazzjoni migbura ghandha tkun bizzejjed biex tipper-
metti l-applikazzjoni tal-kriterji ta’ eskluzjoni fejn ikun mehtieg);

() ir-rizultat ta’ ezami tal-gisem fejn japplika;

(d) il-formula li tiddermina kemm gie emodilwit id-demm fejn japplika;

() il-formola tal-kunsensta’ l-awtorizzazzjoni, fejn japplika;

(f) id-data klinika, ir-rizultati tat-testijiet tal-laboratorju, u r-rizultati ta’ testijiet ohra li sary;

(@) jekk saret awtopsja, ir-rizultati jridu jigu inkluzi fid-dokument (ghal tessuti u ghal ¢elluli li ma jistghux jin-
haznu ghal perjodi twal, ghandu jigi rregistrat rapport verbali preliminari ta’ l-awtopsja);

(h) ghad-donaturi tac-elluli progenituri li ghandhom xjagsmu mal-formazzjoni tac-celluli tad-demm ghandu
jkun hemm dokumentazzjoni li d-donatur huwa adattat ghall-persuna maghzula li se tircievi d-donazzjoni.
Ghal donazzjonijiet li mhumiex relatati, meta l-organizzazzjoni responsabbli ghall-ksib ghandha access limi-
tat ghad-data tal-persuna li se tir¢ievi d-donazzjoni, l-organizzazzjoni tat-trapjant ghandha tkun provduta
bid-data tad-donatur rilevanti biex tikkonferma li huwa xierag.

L-organizzazzjoni li qed taghmel il-ksib ghandha tohloq Rapport ta’ Ksib, li jigi mghoddi lill-Istabbiliment tat-
Tessuti Umani. Dan ir-rapport fih, mill-inqas:

() l-identifikazzjoni, l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tat-tessuti umani li ghandu jircievi ¢-celluli/tessuti;
(b) l-informazzjoni ghall-identifikazzjoni tad-donaturi (inkluz kif gew identifikati u minn min);

() id-deskrizzjoni u l-identifikazzjoni tat-tessuti u tac-celluli miksubin (inkluzi l-kampjuni ghall-ittestjar);
(d) l-identifikazzjoni tal-persuna responsabbli ghal din is-sessjoni ta’ ksib, inkluz l-iffirmar;

() id-data, il-hin (fejn rilevanti, il-bidu u t-tmiem), il-post tal-ksib u l-procedura (SOP) uzata, inkluzi
kwalunkwe inc¢ident li gara. Fejn dan ikun rilevanti, il-kundizzjonijiet ambjentali tal-facilita tal- ksib
(deskrizzjoni taz-zona fizika fejn sar il-ksib);
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(f) ghad-donaturi mejtin, il-kundizzjonijiet li fihom inzamm il-katavru: imkessah (jew le), il-hin tal-bidu u tat-
tmiem tat-tkessih;

(@) in-numri ta’ l-identifikazzjoni/tal-grupp tar-reagenti u tas-soluzzjonijiet tat-trasport uzati.
Ir-rapport ghandu jaghti wkoll id-data u I-hin tal-mewt, fejn dan ikun possibbli.

Fejn l-isperma tinkiseb id-dar, ir-rapport tal-ksib ghandu jiddikjara dan u ghandu jkollu biss:
(a) l-isem u l-indirizz ta’ l-istabbiliment tat-tessuti umani li se jircievi ¢-celluli/it-tessuti;

(b) l-informazzjoni ghall-identifikazzjoni tad-donatur;

Id-data u l-hin tal-ksib jista’ jigi inkluz, fejn dan ikun possibbli.

Id-dokumenti kollha ghandhom ikunu ¢ari u li jingharfu, ghandhom ikunu mharsa minn emendi mhux awtoriz-
zati u mizmuma u rkuprati malajr fdin il-kundizzjoni matul il-perjodu specifikat li matulu se jinzammu
fkonformita mal-legizlazzjoni tal-harsien tad-data.

Id-dokumenti tad-donaturi mehtiega ghal traccabilita kompluta ghandhom jinzammu ghal minimu ta’ 30 sena
wara l-uzu kliniku, jew id-data ta’ I-ghelugq, farkivju xieraq accettabbli ghall-awtorita kompetenti.

L-ippakkjar
Wara l-ksib, it-tessuti u ¢-celluli kollha rkuprati ghandhom jigu ppakkjati b'mod li jnaqqas kemm jista’ r-riskju ta’
kontaminazzjoni u jkunu mahzuna ftemperaturi li jippreservaw il-karatteristici mehtiega u I-funzjoni bijologika

tat-celluli/tat-tessuti. L-ippakkjar ukoll ma jridx ihalli li dawk responsabbli mill-ippakkjar u mit-trasport tat-tessuti
u tac-celluli jkunu kkontaminati.

Ie-cellulifit-tessuti ppakkjati ghandhom jingarru bil-bahar fkontejner li huwa addattat ghat-trasport ta’ materjali
bijologici u li jzomm is-sikurezza u I-kwalita tat-tessuti jew tac-celluli li ghandu go fih.

Kwalunkwe tessut jew kampjun tad-demm ghall-ittestjar 1i qed jakkompanjahom irid ikollha fuqu tikketta
binformazzjoni ezatta biex tkun zgurata l-identifikazzjoni mad-donatur, u ghandu jkollu rregistrat il-hin u I-post
fejn ittiehed il-kampjun.

It-tikketti tat-tessuti/tac-celluli miksuba

Fil-hin tal-ksib, kull pakkett li fih tessuti u celluli ghandu jkollu tikketta mwahhla fuqu. Il-kontenitur primarju
tat-tessutiftac-Celluli ghandu juri l-identifikazzjoni jew il-kodici tad-donazzjoni, u t-tip ta’ tessuti u celluli. Meta
d-dags tal-kontenitur ikun jippermetti, ghandha tinghata wkoll l-informazzjoni li gejja:

(a) id-data (u, fejn possibbli, il-hin) tad-donazzjoni;
(b) twissijiet ta’ periklu (jekk hu xieraqg);
(¢) in-natura ta’ kwalunkwe addittiv (jekk uzati);

(d) fil-kaz ta’ donazzjonijiet fejn id-donatur jaghti d-donazzjoni ghalih innifsu t-tikketta ghandha tiddikkjara
“donazzjoni ghall-uzu mill-istess persuna li ghamlitha biss”;

(¢) fkaz ta’ donazzjonijiet iddiriguti — it-tikketta ghanda tidentifika I-persuna li mistennija tircievi d-donazzjoni.

Jekk kwalunkwe informazzjoni taht il-punti (a) sa (¢) hawn fuq ma tkunx tista’ tinghata fuq it-tikketta tal-pakkett
primarju, ghandha tinghata fuq folja separata mehmuza mal-pakkett primarju.

It-twahhil tat-tikketta fuq il-kontejner li jingarr bil-bahar

Meta t-tessutific-Celluli ged jingarru bil-bahar minn intermedjarju, kull kontejner li jingarr bil-bahar irid ikollu
tikketta b'mill-inqas:

(a) tessuti u celluli u GORR B’ATTENZJONI (tissues and cells and HANDLE WITH CARE);

(b) l-identifikazzjoni ta’ l-istabbiliment li minnu se jigi ttrasportat il-pakkett (l-indirizz u n-numru tat-telefon) u
persuna li ghandha tkun ikkuntattjata fkaz ta’ problemi;

(0) l-identifikazzjoni ta’ l-istabbiliment tat-tessuti umani destinatarju (l-indirizz u n-numru tat-telefon) u l-persuna
li ghandha tkun ikkuntattjata biex tircievi I-kontejner;
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(d) id-data u l-hin ta’ meta beda t-trasport;

() lspecifikazzjonijiet tal-kundizzjonijiet tat-trasport rilevanti ghall-kwalita u ghas-sikurezza tat-tessuti u
tac-celluli;

(fy fil-kaz tal-prodotti kollha cellulari, ghandu jkun mizjud dan li jmiss: TITFGHUX RAGGI TA’ DAWL (DO
NOT IRRADIATE); u

(@) meta prodott huwa maghruf li huwa pozittiv ghal markatur rilevanti ta’ marda infettiva, jew ir-rizultati tat-
testijiet mhumiex disponibbli: ghandu jkun mizjud PERIKLU BIJOLOGIKU (BIOLOGICAL HAZARD);

(h) fil-kaz ta’ donaturi li jaghtu d-donazzjoni ghalihom infushom, ghandu jkun mizjud li jmiss: “ghall-uzu tad-
donatur biss” (“FOR AUTOLOGOUS USE ONLY");

(i) l-ispecifikazzjonijiet tal-kundizzjonijiet tal-hzin (bhal TIFFRIZAX (DO NOT FREEZE))

Il-wasla tat-tessut/tac-celluli fl-istabbliment tat-Tessuti

Meta t-tessuti/ic-Celluli rkuprati jaslu fl-istabbliment tat-tessuti umani, ghandu jkun hemm verifika ddokumentata
li I-konsenja, inkluzi I-kundizzjonijiet tat-trasport, l-ippakkjar, it-twahhil tat-tikketti u d-dokumentazzjoni assoc-
jata u l-kampjuni, jilhqu r-rekwiziti ta’ dan id-dokument u l-ispecifikazzjonijiet ta’ I-istabbiliment li qed jir¢evihom.

Kull stabbiliment ghandu jizgura li t-tessut u ¢-celluli li rcieva jinzammu fi kwarantina sakemm, u
d-dokumentazzjoni assocjata taghhom, ikunu gew spezzjonati jew inkella vverifikati li jikkonformaw mar-rekwiz-
iti. Ir-revizjoni ta’ l-informazzjoni rilevanti tad-donatur/tal-ksib u ghalhekk l-ac¢cettazzjoni tad-donazzjoni jehtieg
li ssir minn persuni specifikatifawtorizzati.

Kull Stabbiliment tat-Tessuti Umani ghandu jkollu politika u specifikazzjonijiet ddokumentati i maghhom
tkun ivverifikata kull kunsenja tat-tessuti u tac-celluli, inkluzi l-kampjuni. Dan ghandu jinkludi dawn ir-rekwiziti
teknici u kriterji ohra kkunsidrati mill-Istabbiliment tat-tessuti umani bhala essenzjali biex tinzamm kwalita accet-
tabbli. L-Istabbiliment tat-tessuti umani ghandu jkollu proceduri ddokumentati ghat-tmexxija u ghas-segregazzjoni
tal-konsenji li mhumiex konformi jew ta’ dawk brizultati tat-testijiet mhux kompluti biex ikun zgurat li ma jkunx
hemm riskju ta’ kontaminazzjoni ta’ tessuti u ¢celluli ohra li ged ikunu pprocessati, ippreservati jew mahzuna.

Id-data i trid tigi rregistrata fl-istabbiliment tat-tessuti umani (hlief ghad-donaturi ta’ celluli riproduttivi intenzjo-
nati ghal donazzjoni bejn l-imsiehba sesswali) tinkludi:

(a) il-kunsens/l-awtorizzazjoni; inkluzi l-fini(jiet) li ghalihom it-tessuti u ¢-celluli jistghu jintuzaw (i.e. uzu tera-
pewtiku jew ta’ ricerka jew uzu sew terapewtiku kif ukoll ta’ ricerka) u kwalunkwe istruzzjoni specifika ghar-
rimi jekk it-tessut jew i¢-Celluli mhux uzat ghall-fini li ghalih inkiseb il-kunsens;

(b) id-dokumenti kollha mehtiega li jirrelataw mal-ksib u mat-tehid ta’ l-istorja tad-donatur, kif inhu deskritt
fis-taqsima tad-dokumentazzjoni tad-donatur;

(¢c) ir-rizultati tal-ezami fizika, tat-testijiet tal-laboratorju u ta’ testijiet ohra (bhar-rizultat ta’ l-awtopsja, jekk uzat
skond is-sezzjoni 1.2.2);

(d) revizjoni ddokumentata kif inhu xieraq ta’ l-evalwazzjoni kompluta tad-donatur imqgabbla mal-kriterji ta’
l-ghazla minn persuna awtorizzata u mharrga, ghal donaturi li se jaghtu d-donazzjoni lil persuni ohra;

(e) fil-kaz ta’ kolturi ta’ celluli intenzjonati biex jintuzaw mid-donatur stess, huwa necessarju wkoll li tigi ddo-
kumentata l-possibbilta ta” allergiji ghall-medicini (bhall-anti-bijotici) ta’ min ikun qed jircievi d-donazzjoni.

Fil-kaz ta’ celluli riproduttivi intenzjonati ghal donazzjoni bejn l-imsichba sesswali, id-data li ghandha tkun irre-
gistrata fl-istabbiliment tat-tessuti umani tinkludi:

(a) il-kunsens; inkluzi l-fini(jiet) li ghalihom t-tessuti u ¢-celluli jistghu jintuzaw (bhal ghal riproduzzjoni biss
ufjew ghal ricerka) u kwalunkwe istruzzjoni specifika ghar-rimi jekk it-tessut jew celluli mhux uzat ghall-fini
li ghalih inkiseb il-kunsens;

(b) l-identifikazzjoni tad-donatur u l-karatteristici: it-tip ta’ donatur, l-eta, is-sess, il-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju
u fil-kaz ta’ donatur mejjet, il-kawza tal-mewt;

(c) l-identifikazzjoni tas-sieheb/siehba;
(d) il-post fejn sar il-ksib;

() it-tessuti u ¢-Celluli miksuba u I-karatteristici rilevanti.



