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DIRETTIVA 2010/45/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-7 ta’ Lulju 2010

dwar l-istandards tal-kwalita u s-sigurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 168(4) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data (?),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3),

Billi:

Matul l-ahhar 50 sena t-trapjant ta’ organi sar prassi
stabbilita mad-dinja kollha, li gab mieghu beneficgji
immensi ghal mijiet ta’ eluf ta’ pazjenti. L-uzu ta’ organi
umani (minn hawn ‘il quddiem “organi”) ghal trapjanti
zdied regolarment matul l-ahhar zewg decennji. It-trap-
jant ta’ organi issa sar l-aktar trattament effettiv ghal
prezzu ghall-insuffi¢jenza renali fil-fazi terminali, filwaqt
li huwa l-uniku trattament disponibbli ghal insuffi¢jenza
fil-fazi terminali fl-organi bhalma huma I-fwied, il-
pulmun u l-qalb.

Madankollu hemm riskji marbuta mal-uzu ta’ organi fit-
trapjant. L-uzu terapewtiku estensiv tal-organi ghal trap-
janti jitlob li I-kwalita u s-sigurta taghhom trid tkun tali li
timminimizza kwalunkwe riskji marbuta mat-trazmiss-
joni tal-mard. Sistemi nazzjonali u internazzjonali tat-
trapjanti organizzati sew u l-uzu tal-aqwa gharfien espert,
ta’ teknologija u trattament mediku innovattiv dispo-
nibbli jistghu jnaqqsu b'mod sinifikanti r-riskji assogjati
mal-organi ttrapjantati ghar-ricevituri.

() GU C 306, 16.12.2009, p. 64.

() GU C 192, 15.8.2009, p. 6.

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tad-19 ta’ Mejju 2010 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u decizjoni tal-Kunsill tad-
29 ta’ Gunju 2010.

G)

)

Barra minn hekk id-disponibilita ta’ organi uzati ghal
ghanijiet terapewti¢i tiddependi mill-fatt li ¢-¢ittadini
tal-Unjoni jkunu lesti li jkunu donaturi taghhom. Sabiex
tigi salvagwardata s-sahha pubblika u biex tigi prevenuta
t-trazmissjoni ta’ mard minn dawn l-organi, ghandhom
jittiehdu mizuri ta’ prekawzjoni matul il-ksib, it-trasport
u l-uzu taghhom.

Kull sena jigu skambjati organi bejn l-Istati Membri. L-
iskambju ta’ organi huwa mod importanti ta’ kif jizdied
in-numru ta’ organi disponibbli u biex jigi zgurat tqabbil
ahjar bejn id-donatur u r-ricevitur u b’hekk tittejjeb il-
kwalita tat-trapjant. Dan huwa partikolarment importanti
ghall-agwa trattament ta’ pazjenti specifici bhal pazjenti li
jirrikjedu trattament urgenti, pazjenti ipersensitizzati jew
pazjenti pedjatri¢i. L-organi disponibbli ghandhom ikunu
jistghu jaqsmu l-fruntieri minghajr problemi u dewmien
bla bzonn.

Madankollu, it-trapjant huwa mwettaq minn sptarijiet jew
professjonisti li jaqghu taht gurizdizzjonijiet differenti u
hemm differenzi sinifikanti fir-rekwiziti ta’ kwalita u siku-
rezza bejn l-Istati Membri.

Ghalhekk hemm bzonn ta’ standards ta’ kwalita u siku-
rezza ghall-ksib, it-trasport u l-uzu ta’ organi fil-livell tal-
Unjoni. Dawn l-istandards jiffacilitaw skambji ta’ organi
ghall-benefic¢ju ta’ eluf ta’ pazjenti Ewropej li ghandhom
bzonn din it-tip ta’ terapija kull sena. Il-legizlazzjoni tal-
Unjoni ghandha tizgura li l-organi jikkonformaw mal-
istandards rikonoxxuti ta’ kwalita u sikurezza. Dawn I-
istandards jghinu biex iserrhu mohh il-pubbliku li I-
organi miksuba minn Stat Membru ichor igawdu l-istess
garanziji ta’ kwalita u sikurezza li jgawdu dawk miksuba
fpajjizhom.

Prattiki inaccettabbli fid-donazzjoni u t-trapjant ta’ organi
jinkludu t-traffikar fl-organi, li xi drabi jista’ jkun marbut
mat-traffikar fpersuni sabiex jittihdulhom l-organi, li
jikkostitwixxi ksur serju tad-drittijiet fundamentali u,
b'mod partikolari, tad-dinjita tal-bniedem u Il-integrita
fizika. Din id-Direttiva, ghalkemm l-ewwel ghan taghha
huwa s-sikurezza u l-kwalita tal-organi, tikkontribwixxi
indirettament ghall-glieda kontra t-traffikar fl-organi
permezz tal-istabbiliment ta’ awtoritajiet kompetenti, I-
awtorizzazzjoni ta’ Centri ta’ trapjant, l-istabbiliment ta’
kondizzjonijiet ta’ ksib u sistemi ta’ traccabilita.
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(8)  Skont l-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament affidabbli u oggettiva, it-tim mediku ghandu jaghmel

(1)

(12)

tal-Unjoni Ewropea (TFUE), il-mizuri adottati skont I-
Artikolu 168(4)(a) tieghu m'ghandhomx jaffettwaw id-
dispozizzjonijiet nazzjonali dwar l-uzu mediku tal-organi,
u lanqas ghalhekk l-att kirurgiku tat-trapjant innifsu.
Madankollu, fid-dawl tal-objettiv ta’ tnaqqis tar-riskji
assocjati tal-organi ttrapjantati, jinhtieg li jigu inkluzi
fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva certi dispo-
zizzjonijiet li jittrattaw it-trapjant u, b'mod partikolari,
dispozizzjonijiet immirati biex jindirizzaw dawk is-
sitwazzjonijiet mhux intenzjonati u mhux mistennija li
jsehhu waqt it-trapjant li jistghu jaffettwaw il-kwalita u s-
sikurezza tal-organi.

Sabiex jitnaqqsu r-riskji u jigu mmassimizzati I-benefic¢ji
tat-trapjant, jehtieg li I-Istati Membri joperaw gafas
effettiv ghall-kwalita u s-sikurezza. Dak il-qafas ghandu
jkun implimentat u mizmum matul il-katina kollha mid-
donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi, u ghandu jkopri I-
persunal u l-organizzazzjoni tal-kura tas-sahha, l-istabbi-
limenti, it-taghmir, il-materjali, id-dokumentazzjoni u z-
zamma ta’ registri involuti. Il-qafas ghall-kwalita u s-siku-
rezza ghandu jinkludi verifika meta jkun hemm bzonn.
L-Istati Membri ghandhom ikunu kapaci jiddelegaw it-
twettiq ta’ attivitiajiet previsti fil-qafas ghall-kwalita u s-
sikurezza lil korpi specifici li jitqiesu xierqa skont id-dis-
pozizzjonijiet nazzjonali, fosthom lil organizzazzjonijiet
ta’ skambju ta’ organi Ewropej.

L-Awtoritajiet kompetenti ghandhom jissorveljaw il-
konformita mal-kondizzjonijiet tal-ksib permezz tal-aw-
torizzazzjoni ta’ organizzazzjonijiet ta’ ksib. Tali organiz-
zazzjonijiet ghandu jkollhom stabbiliti organizzazzjoni
xierqa, persunal kwalifikat jew imharreg u kompetenti
kif xieraq u facilitajiet u materjali adegwati.

Il-proporzjon tar-riskju meta mgqabbel mal-benefic¢ju
huwa aspett fundamentali tat-trapjant ta’ organi.
Minhabba fin-nuqqas ta’ organi u n-natura inerenti ta’
theddida ghall-hajja tal-mard li jwassal ghall-htiega ghal
trapjanti ta’ organi, il-benefic¢ji kumplessivi ta’ trapjant ta’
organi huma gholja u jistghu jigu accettati aktar riskji
minn dawk li jittiehdu fit-trattamenti bid-demm jew
mill-bi¢¢a l-kbira tat-trattamenti b'tessuti u dawk ibbazati
fuq ic-celloli. It-tabib ghandu rwol importanti fdan il-
kuntest billi jiddeciedi jekk l-organi humiex adatti ghat-
trapjant jew le. Din id-Direttiva tistabbilixxi t-taghrif
mehtieg biex issir dik il-valutazzjoni.

Il-valutazzjoni ta’ qabel it-trapjant ta’ donaturi potenzjali
hija parti essenzjali ta’ trapjant ta’ organi. Dik il-valutazz-
joni trid tipprovdi bizzejjed taghrif gha¢-centru tat-trap-
janti biex issir analizi sewwa tar-riskju mal-benefi¢¢ju.
Jehtieg li jigu identifikati u dokumentati r-riskji u l-karat-
teristici tal-organu sabiex tkun tista’ ssir l-allokazzjoni
tieghu lil ricevitur xieraq. Ghandu jingabar taghrif mill-
istorja medika, l-ezami fiziku u testijiet komplementari ta’
donatur potenzjali ghall-karatterizzazzjoni xierqa tal-
organu u d-donatur. Sabiex tinkiseb storja medika ezatta,

(13)

(14)

(15)

(16)

intervista lid-donatur haj jew, meta jkun mehtieg u
xieraq, lill-qraba tad-donatur li jkun miet, li matulha t-
tim ghandu jinfurmahom sew dwar ir-riskji u l-konseg-
wenzi potenzjali tad-donazzjoni u t-trapjant. Intervista
bhal din hija partikolarment importanti minhabba fir-
restrizzjonijiet ta’ hin fil-process ta'donazzjoni wara I-
mewt li jnaggsu l-possibbilta tal-eskluzjoni ta’ mard li
jittiched li jkun potenzjalment serju.

In-nuqqas ta’ organi disponibbli ghat-trapjant u r-restrizz-
jonijiet ta’ hin fil-process tad-donazzjoni u t-trapjant ta’
organi jirrikjedu li jitqiesu dawk is-sitwazzjonijiet fejn it-
tim tat-trapjant ma jkollux parti mit-taghrif mehtieg
ghall-karatterizzazzjoni tal-organu u tad-donatur kif stab-
bilit fil-Parti A tal-Anness, li tispecifika sett ta’ data
minima mandatorja. Fdawk il-kazijiet partikolari, it-tim
mediku ghandu jivvaluta r-riskju partikolari ghar-ricevitur
potenzjali min-nuqqas ta’ taghrif u minn li ma jsirx it-
trapjant tal-organu kkoncernat. Fejn karatterizzazzjoni
kompleta ta’ organu, skont il-Parti A tal-Anness, ma
tkunx tista’ ssir fil-hin jew minhabba ¢irkostanzi partiko-
lari, l-organu jista’ jitqies ghat-trapjant meta I-fatt li ma
jsirx it-trapjant jista’ jkun ta’ riskju akbar ghar-ricevitur
potenzjali. I-Parti B tal-Anness, li tirreferi ghal sett ta’
data komplementari, ghandha tippermetti li ssir karatte-
rizzazzjoni aktar dettaljata tal-organu u d-donatur.

Ghandu jkun hemm regoli effettivi ghat-trasport tal-
organi li jottimizzaw il-hinijiet iskemi¢i u jnaqgsu I-
hsara ghall-organi. Filwaqt li tinzamm il-kunfidenzjalita
medika, il-kontenitur tal-organu ghandu jkollu fuqu
tikketta cara bit-taghrif mehtieg.

Is-sistema ta’ trapjant ghandha tizgura t-traccabilita tal-
organi mid-donazzjoni sar-riceviment u ghandu jkollha I-
kapacita li tighed l-attenzjoni fkaz ta’ komplikazzjoni
mhix mistennija. Ghalhekk ghandha tiddahhal fis-sehh
sistema li taghraf u tinvestiga avvenimenti u reazzjonijiet
kuntrarji serji ghall-harsien tal-interess vitali tal-individwi
kkoncernati.

Donatur ta’ organi hafna drabi jkun ukoll donatur tat-
tessuti. Ir-rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza ghall-organi
ghandhom jikkomplementaw u jkunu marbuta mas-
sistema ezistenti tal-Unjoni ghal tessuti u celluli stipulati
fid-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards
ta’ kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, preservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u
celloli tal-bniedem (!). Dan ma jfissirx li sistemi ghal
organi u ghal tessuti u celloli ghandhom bilfors ikunu
kkollegati elettronikament. Reazzjoni kuntrarja mhux
mistennija fricevitur jew donatur ta’ organi ghandha
tigi ttraccata mill-awtorita kompetenti u rrappurtata
permezz tas-sistema ta’ notifikazzjoni ta’ avvenimenti u
reazzjonijiet serji kuntrarji ghat-tessuti u ¢-celloli kif
previst fdik id-Direttiva.

() GU L 102, 7.4.2004, p. 48.
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(17)  Persunal tal-kura tas-sahha involut direttament fid-do- (20)  Principji ohra rikonoxxuti internazzjonalment li
nazzjoni, l-ittestjar, il-karatterizzazzjoni, il-ksib, il-preser- jiggwidaw il-prattiki tad-donazzjoni u t-trapjant ta’ organi
vazzjoni, it-trasport u t-trapjant ta’ organi umani ghandu jinkludu, inter alia, ic-certifikazzjoni jew il-konferma tal-
jkun kwalifikat jew imharreg kif xieraq u kompetenti. L- mewt skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali qabel ma
importanza tal-koordinaturi tad-donaturi, li jinhatru fil- jinkisbu organi minn persuni mejta u gabel l-allokazzjoni
livell tal-isptar, giet rikonoxxuta mill-Kunsill tal-Ewropa. ta’ organi abbazi ta’ kriterji trasparenti, xjentifi¢i u mhux
Ir-rwol tal-koordinatur jew tat-tim ta’ koordinazzjoni tad- diskriminatorji. Ghandha ssir referenza ghalilhom u
donaturi ghandu jkun rikonoxxut bhala element ewlieni ghandhom jitgiesu fil-kuntest tal-Pjan ta’ Azzjoni tal-
biex jittejbu mhux biss l-effika¢ja tal-process tad-donaz- Kummissjoni dwar id-Donazzjoni u t-Trapjant ta’ Organi.
zjoni u t-trapjant, izda anke l-kwalita u s-sikurezza tal-
organi li ghandhom jigu ttrapjantati.
(21)  Diversi mudelli ta’ kunsens ghad-donazzjoni jikkoezistu
fl-Unjoni, inkluzi sistemi ‘opting-in’ li fihom il-kunsens
e o L, . ghad-donazzjoni ta’ organi ghandu jinkiseb b'mod espli-
(18) Bha!a principju generali 1-1ska1.nb]u ta_ organi ma: pajjizt ¢itu, kif ukoll sistemi ‘opting-out’ li fihom id-donazzjoni
terzi gt_landfl jkun _sorvyel;atmr?ﬂl—av&{torlta kor{lp_etenﬂ. L- tista” ssir sakemm ma jkunx hemm evidenza ta’ xi og-
1s.kamb]u”t§ Organi ma’ pajjizl terzi ghandu jigi permess gezzjoni ghad-donazzjoni. Sabiex l-individwi jithallew
!oxss .fe)n. jigu sodisfatti standards bhgl .dawhk previsti fdin ifissru x-xewgiet taghhom fdan ir-rigward, xi Stati
id-Direttiva, Madankollu, ghandu jitgies ir-rwol impor- Membri zviluppaw registri specifici li fihom ic-cittadini
tantl ‘tal-Ofgamzzzal.ZZ]o.m]let .Ewr’ope] ezistent talf jirregistrawhom. Din id-Direttiva hija bla hsara ghad-
1skame.u.t.a. organt ﬂ-1skambjg ta~ organi bejn LIstati diversita wiesgha tas-sistemi ta’ kunsens li diga qeghdin
Membri li jiehdu sehem forganizzazzjonijiet bhal dawn. fis-sehh fl-Istati Membri. Barra minn hekk, permezz tal-
Pjan ta’ Azzjoni taghha dwar id-Donazzjoni u t-Trapjant
ta’ Organi, il-Kummissjoni ghandha l-ghan li zzid is-
sensibilizzazzjoni pubblika dwar id-donazzjoni ta’ organi
u b'mod partikolari li tizviluppa mekkanizmi li jiffacilitaw
l-identifikazzjoni ta’ donaturi ta’ organi fl-Ewropa kollha.
(19)  L-altruwizmu huwa fattur importanti fid-donazzjonijiet
ta’ organi. Biex ikunu zgurati l-kwalita u s-sikurezza tal-
organi, programmi ta’ trapjant ta’ organi ghandhom
ikunu bbazati fuq il-principji ta’ donazzjoni volontarja
u bla hlas. Dan huwa essenzjali peress li l-ksur ta’
dawn il-principji jista’ jkun asso¢jat ma’ riskji inacéet- (22)  L-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament

tabbli. Fejn donazzjoni ma tkunx volontarja ufjew issir
bil-hsieb ta’ gwadann finanzjarju, il-kwalita tal-process ta’
donazzjoni tista’ tkun ipperikolata, peress li t-titjib tal-
kwalita tal-hajja jew il-fatt li tigi salvata l-hajja ta’ persuna
ma jkunux l-objettiv ewlieni ufjew l-uniku wiehed. Anke
jekk il-process jigi zviluppat skont standards ta’ kwalita
adegwati, storja klinika miksuba jew minn donatur
potenzjali haj jew mill-qraba ta’ donatur potenzjali li
jkun miet li qed ifittxu gwadann finanzjarju jew li
huma suggetti ghal kwalunkwe tip ta’ geghil tista’” ma
tkunx sufficjentement ezatta fir-rigward ta’ dawk il-
kondizzjonijiet ufjew mard li huma potenzjalment traz-
missibbli mid-donatur ghar-ricevitur. Dan jista’ jwassal
ghal problema ta’ sikurezza ghar-ricevituri potenzjali
peress li t-tim mediku jkollu kapacita limitata ghat-
twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskju adegwata. Ghandha
ssir referenza ghall-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea, partikolarment ghall-prin¢ipju stipulat
fl-Artikolu 3(2)(c) taghha. Dak il-princ¢ipju huwa mnizzel
ukoll fl-Artikolu 21 tal-Konvenzjoni dwar id-Drittijiet tal-
Bniedem u l-Bijomedicina tal-Kunsill tal-Ewropa, li hafna
Stati Membri rratifikaw. Huwa rifless ukoll fil-Principji ta’
Gwida dwar i¢-Celloli u t-tessuti Umani u t-Trapjant ta’
Organi tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, li jghidu li
gisem il-bniedem u l-partijiet tieghu ma jistghux ikunu
parti minn tranzazzjonijiet kummer¢jali.

Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta” Ottubru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-
data (') jipprojbixxi fil-principju l-ipprocessar ta’ data li
tikkoncerna s-sahha filwaqt li tnizzel ezenzjonijiet limi-
tati. Id-Direttiva 95/46/KE titlob ukoll li l-kontrollur
jimplimenta mizuri tekni¢i u organizzattivi xierqa biex
tithares id-data personali minn gerda ac¢identali jew ille-
gali jew telf accidentali, alterazzjoni, Zvelar mhux awto-
rizzat jew acCess u minn kull forom ohra ta’ pprocessar
illegali. Ghandu jkun Zgurat li hemm stabbiliti regoli
stretti ta’ kunfidenzjalita u mizuri ta’ sigurta ghall-pro-
tezzjoni tad-data personali tad-donaturi u tar-ricevituri,
fkonformita mad-direttiva 95/46/KE. Barra minn hekk,
l-awtorita kompetenti tista” wkoll tikkonsulta lill-awtorita
ta’ supervizjoni nazzjonali tal-protezzjoni tad-data
rigward l-izvilupp ta’ qafas ghat-trasferiment ta’ data
dwar l-organi minn u lejn pajjizi terzi. Bhala principju
generali, l-identita tar-ricevitur(i) m’'ghandhiex tinghata
lid-donatur jew lill-familja tad-donatur jew vice versa,
bla hsara ghal-legizlazzjoni fis-sehh fl-Istati Membri i,
fkondizzjonijiet specifici, tista’ tippermetti li tali infor-
mazzjoni ssir disponibbli ghad-donatur jew ghall-familji
tad-donatur u ghar-ricevituri tal-organi.

() GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
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(23) Id-donazzjoni minn persuni hajjin tikkoezisti mad-do- (25)  L-Istati Membri ghandhom jistipulaw regoli dwar pieni
nazzjoni minn persuni mejtin fil-bicca l-kbira tal-Istati applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
Membri. Id-donazzjoni minn persuni hajjin evolviet adottati skont din id-Direttiva u jizguraw li dawn il-
matul is-snin b’'mod li jistghu jinkisbu rizultati tajbin pieni jkunu implimentati. Dawk il-pieni jridu jkunu effet-
anke fejn ma jkunx hemm relazzjoni genetika bejn id- tivi, proporzjonati u disswazivi.
donatur u r-ricevitur. Donaturi hajjin ghandhom ikunu
valutati b’'mod xieraq biex tigi ddeterminata l-adattabilita
taghhom ghal donazzjoni sabiex jigi mminimizzat ir-
riskju ta’ trazmissjoni tal-mard lir-ricevituri. Barra minn
hekk, donaturi hajjin jiffac¢jaw riskji marbuta kemm mal-
ittestjar biex jigi accertat li huma adatti biex ikunu dona- S ) ) )
turi u kemm mal-procedura biex jittiehed l-organu. Il- (26)  Il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
komplikazzjonijiet jistghu jkunu medici, kirurgici, so¢jali, delegati skont I-Artikolu 290 tat-TFUE sabiex tadatta -
finanzjarji jew psikologici. Il-livell ta’ riskju jiddependi, Anness.  [I-Kummissjoni .gl".landha ..t1§supp.lemer{ta jew
b'mod partikolari, mit-tip ta’ organu li ser jinghata. Ghal- temenda s-sett ta’ data minima specifikat fil-Parti A tal-
hekk, donazzjonijiet hajjin iridu jsiru b’tali mod li jimmi- Anness biss f?s1tWé1.ZZJ'OHIJl€.t straordinarji fejn Qan ikun
nimizzaw ir-riskju fiziku, psikologiku u so¢jali ghad- 1ggust1f1kat.mmr1 riskju serju ghas-sahha tal-bniedem, u
donatur individwali u r-ricevitur u i ma jipperikolax il- ghandha tissupplementa jew temenda s-sett ta’ data
fiduja pubblika fil-komunita tal-kura tas-sahha. Id- komplementari specifikat fil-Parti B tal-Anness sabiex
donatur potenzjali haj irid ikun kapaci jiehu decizjoni tadattaha ghall-progress xjentifilfu u 1—hidma internazzjo-
indipendenti fuq il-bazi tat-taghrif kollu rilevanti u jrid nali li saret fil-qasam tal-kwalitd u s-sikurezza tal-organi
jigi infurmat bil-quddiem dwar il-fini u n-natura tad- ghat-trapjant.  Huwa  partikolarment importanti li I-
donazzjoni, il-konsegwenzi u r-riskji. Fdan il-kuntest, u Kummissjoni twettaq koqsulta;z;pn})let adatti mgtul il-
biex ikun iggarantit il-harsien tal-principji li jirregolaw id- hidma ta’ thejjija taghha, inkluz fil-livell tal-esperti.
donazzjoni, ghandu jkun Zgurat l-oghla livell possibbli ta’
protezzjoni ta’ donaturi hajjin. Ghandu jkun innutat ukoll
li xi Stati Membri huma firmatarji ghall-Konvenzjoni
dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u |-Bijomedic¢ina tal-Kunsill
tal-Ewropa, u l-protokoll addizzjonali taghha dwar it-
Trapjant ta’ Organi u Tessuti ta' Origini Umana, Ipfor- (27)  L-iskambju tal-organi bejn l-Istati Membri jirrikjedi li 1-
mazzjoni kompleta, evalwazzjoni adatta u segwitu xieraq issoni tad i uniformi d lproceduri
huma mizuri rikonoxxuti internazzjonalment bil-ghan li Kummissjoni tadotta regoll untiormi cwar 1-procedurl
o rotest d-donaturi haiiin uiikkontribwixxu  wkoll ghat-trazmissjoni ta’ informazzjoni dwar l-organi u
JlgplrIQ. 8 1ohapm u o) : dwar il-karatterizzazzjoni tad-donatur, kif ukoll ghall-
ghall-izgurar tal-kwalita u s-sikurezza tal-organi. . LT : ,
izgurar tat-traccabilita tal-organi u ghar-rappurtar ta
reazzjonijiet u avvenimenti kuntrarji serji, sabiex ikunu
zgurati l-oghla standards ta’ kwalita u ta’ sikurezza tal-
organi skambjati. Skont I-Artikolu 291 tat-TFUE, ir-regoli
u l-principji generali dwar il-mekkanizmi ghall-kontroll
mill-Istati Membri tat-thaddim tas-setghat implimentattivi
tal-Kummissjoni jridu jigu stabbiliti minn qabel permezz
ta’ regolament adottat skont il-procedura legizlattiva ordi-
(24) L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandu narja. Sakemm jigi adottat dak ir-regolament il-gdid,
jkollhom rwol ewlieni biex jizguraw il-kwalita u s-siku- tibqa’ tapplika d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-
rezza tal-organi matul il-katina kollha mid-donazzjoni 28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezer-
sat-trapjant u fl-evalwazzjoni tal-kwalita u s-sikurezza ¢izzju tas-setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-
taghhom matul l-irkupru tal-pazjenti u matul il-follow- Kummissjoni ('), bl-eccezzjoni tal-procedura regolatorja
up sussegwenti. Ghal dak I-ghan, minbarra s-sistema bi skrutinju, i mhix applikabbli.
ghar-rappurtar ta’ reazzjonijiet u avvenimenti kuntrarji
serji, il-gbir ta’ data rilevanti wara t-trapjant huwa
mehtieg ghal evalwazzjoni aktar komprensiva tal-kwalita
u s-sikurezza tal-organi ghat-trapjant. Il-qsim ta’ tali
informazzjoni bejn I-Istati Membri jiffacilita aktar titjib
fid-donazzjoni u t-trapjanti madwar I-Unjoni. Kif enfa-
sizzat mir-Rakkomandazzjoni Rec(2006)15 tal-Kumitat (28)  Ladarba l-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, jigifieri l-iffissar ta’

tal-Ministri tal-Kunsill tal-Ewropa lill-Istati Membri dwar
l-isfond, il-funzjonijiet u r-responsabilitajiet ta’ Organiz-
zazzjoni Nazzjonali tat-Trapjanti (NTO), ikun ahjar li
jkun hemm entitd wahda ta’ bla profitt li tkun rikonox-
xuta ufficjalment b’responsabilita kumplessiva ghad-
donazzjoni, l-allokazzjoni, it-tra¢cabilita u r-responsabi-
lita. Madankollu, spe¢jalment skont it-tqassim tal-kompe-
tenzi fi hdan l-Istati Membri, kombinazzjoni ta’ entitajiet
lokali, regjonali, nazzjonali ufjew internazzjonali jistghu
jahdmu flimkien biex jikkoordinaw id-donazzjoni, l-allo-
kazzjoni ufjew it-trapjant, bil-kondizzjoni li l-qafas fis-
sehh jizgura responsabilita, kooperazzjoni u efficjenza.

standards ta’ kwalita u sikurezza ghall-organi mahsuba
ghat-trapjant fil-gisem ta’ bniedem, ma jistghux jintlahqu
b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u jistghu ghalhekk,
minhabba l-iskala tal-azzjoni, jintlahqu ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-principju
tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar
-Unjoni Ewropea. Bkonformita mal-principju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, din id-Diret-
tiva ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex
jintlahqu dawk l-ghanijiet,

(") GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU I
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONJJIET
Artikolu 1
Suggett

Din id-Direttiva tistipula regoli biex tizgura standards ta’ kwalita
u sikurezza ghall-organi umani (minn hawn il quddiem
“organi”) mahsuba ghal trapjant fgisem ta’ bniedem, sabiex
jigi zgurat livell gholi ta’ harsien tas-sahha umana.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Din id-Direttiva tapplika ghad-donazzjoni, l-ittestjar, il-
karatterizzazzjoni, il-ksib, il-preservazzjoni, it-trasport u t-trap-
jant ta’ organi mahsuba ghal trapjant.

2. Meta dawn l-organi jintuzaw ghal finijiet ta’ ricerka, din
id-Direttiva tapplika biss meta jkunu mahsuba ghal trapjant
fgisem ta’ bniedem.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

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

(a) “awtorizzazzjoni” tfisser awtorizzazzjoni, akkreditazzjoni,
desinjazzjoni, licenzjar jew registrazzjoni, skont il-kuncetti
uzati minn kull Stat Membru u l-prattiki fis-sehh fkull Stat
Membru;

(b) “awtorita kompetenti” tfisser awtorita, entita, organizzaz-
zjoni ufjew istituzzjoni responsabbli ghall-implimentazzjoni
tar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva;

(¢) “rimi” tfisser l-ahhar pjazzament ta’ organu meta ma
jintuzax ghal trapjant;

(d) “donatur” tfisser persuna li taghmel donazzjoni ta’ organu
wiched jew aktar, sew jekk id-donazzjoni ssehh tul il-hajja
ta’ dik il-persuna u sew jekk wara l-mewt;

(e) “donazzjoni” tfisser l-ghoti ta’ organi ghal trapjanti;

(f) “karatterizzazzjoni tad-donatur” tfisser il-gbir tat-taghrif
rilevanti dwar il-karatteristici tad-donatur mehtiega biex
issir evalwazzjoni ta’ kemm hu/hi adatt(a) ghad-donazzjoni
tal-organi, sabiex issir stima xierqa tar-riskju u jigu mmini-
mizzati r-riskji ghar-ricevitur, u tigi ottimizzata l-allokazz-
joni tal-organi;

(@) “organizzazzjoni Ewropea tal-iskambju tal-organi” tfisser
organizzazzjoni ta’ bla profitt, pubblika jew privata, idde-
dikata ghall-iskambju nazzjonali u transkonfinali tal-organi,
li fiha l-maggoranza tal-pajjizi membri taghha huma Stati
Membri;

(h) “organu” tfisser parti differenzjata ta’ gisem il-bniedem,
maghmul minn tessuti differenti, li jzomm l-istruttura, il-
vaskularizzazzjoni u l-kapacita tieghu biex jizviluppa funz-
jonijiet fizjologi¢i blivell sinifikanti ta’ awtonomija. Parti
minn organu titqies ukoll bhala organu jekk il-funzjoni
taghha ghandha tintuza ghall-istess skop bhall-organu
shih fil-gisem tal-bniedem, filwaqt li Zzomm ir-rekwiziti
ta’ struttura u vaskularizzazzjoni;

(i) “karatterizzazzjoni tal-organi” tfisser il-gbir ta’ taghrif rile-
vanti dwar il-karatteristi¢i tal-organu mehtiega biex issir
evalwazzjoni ta’ kemm hu adattat, sabiex issir stima xierqa
tar-riskju u jigu mminimizzati r-riskji ghar-ricevitur, u tigi
ottimizzata l-allokazzjoni tal-organi;

() “ksib” tfisser process li l-organi moghtija jsiru disponibbli
bih;

(k) “organizzazzjoni ta’ ksib” tfisser stabbiliment tal-kura tas-
sahha, tim jew unita ta’ sptar, persuna, jew kull entita ohra
li jwettqu jew jikkoordinaw il-ksib ta’ organi umani, u li
jkun awtorizzati li jaghmlu dan mill-awtorita kompetenti
taht il-qafas regolatorju fl-Istat Membru kkoncernat;

() “preservazzjoni” tfisser l-uzu ta’ agenti kimici, alterazzjoni-
jiet fil-kondizzjonijiet ambjentali jew mezzi ohra biex jigi
prevenut jew ritardat id-deterjorament bijologiku jew fiziku
tal-organi mill-ksib sat-trapjant;

(m) “ricevitur” tfisser persuna li tircievi trapjant ta’ organu;

(n) “avveniment kuntrarju serju” tfisser kwalunkwe okkorrenza
mhux mistennija u mhux mixtieqa fi kwalunkwe stadju tal-
katina mid-donazzjoni sat-trapjant li jista’ jwassal ghat-traz-
missjoni ta’ mard li jittiched, ghall-mewt jew ghal kondizz-
jonijiet ta’ theddid ghall-hajja, ta’ dizabilita jew ta’ inkapa-
¢ita ghall-pazjenti jew li jwassal ghal, jew itawwal, l-ospita-
lizzazzjoni jew il-morbidita;

(0) “reazzjoni kuntrarja serja” tfisser reazzjoni mhux intenzjo-
nata, inkuz mard li jittiehed, fid-donatur haj jew ir-ricevitur
li tista’ tkun marbuta ma’ kwalunkwe stadju tal-katina mid-
donazzjoni ghat-trapjant li tkun fatali, ta’ theddida ghall-
hajja, ta’ dizabilita, ta’ inkapacita jew li twassal ghal, jew
itawwal, l-ospitalizzazzjoni jew il-morbidita;
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(p) “proceduri operattivi’ tfisser istruzzjonijiet bil-miktub i
jiddeskrivu l-passi fi process specifiku, inkluzi I-materjali
u l-metodi li jridu jintuzaw u r-rizultat ahhari mistenni;

(q) “trapjant” tfisser process intiz biex jergghu jiddahhlu certi
funzjonijiet tal-gisem tal-bniedem billi jigi trasferit organu
minn donatur ghal ricevitur;

(r) “centru ta’ trapjant” tfisser stabbiliment tal-kura tas-sahha,
tim jew unita ta’ sptar jew kwalunkwe entita ohra li twettaq
it-trapjant ta’ organi u li tkun awtorizzata biex taghmel dan
mill-awtorita kompetenti taht il-qafas regolatorju fl-Istat
Membru kkoncernat;

(s) “traccabilitd” tfisser il-kapacita li jinstab u jigi identifikat I-
organu fkull stadju fil-katina mid-donazzjoni ghat-trapjant
jew ir-rimi, inkluza l-possibbilta li:

— jigu identifikati d-donatur u l-organizzazzjoni ta’ ksib,

— jigi/u identifikat(i) ir-ricevitur(i) fic-centrufi ta’ trapjant, u

— jinstab u jigi identifikat it-taghrif rilevanti mhux perso-
nali kollu relatat mal-prodotti u l-materjali li jigu fkun-
tatt ma’ dak l-organu.

KAPITOLU II
IL-KWALITA U S-SIGUREZZA TAL-ORGANI
Artikolu 4
Qafas ghall-kwalita u s-sigurezza

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun stabbilit gafas
ghall-kwalita u s-sikurezza biex ikopri l-istadji kollha tal-katina
mid-donazzjoni ghat-trapjant jew ir-rimi, fkonformitd mar-
regoli stipulati fdin id-Direttiva.

2. Il-qafas ghall-kwalitd u s-sikurezza ghandu jistipula l-a-
dozzjoni u l-implimentazzjoni ta’ proceduri operattivi:

(a) ghall-verifika tal-identita tad-donatur;

(b) ghall-verifika tad-dettalji tal-kunsens, l-awtorizzazzjoni jew
in-nuqqas ta’ kull oggezzjoni tad-donatur jew tal-familja
tad-donatur skont ir-regoli nazzjonali li japplikaw fejn
isehhu d-donazzjoni u l-ksib;

(c) ghall-verifika tat-tlestija tal-karatterizzazzjoni tal-organu u d-
donatur b’konformita mal-Artikolu 7 u mal-Anness;

(d) ghall-ksib, il-preservazzjoni, l-imballagg u I-ittikkettjar ta’
organi skont l-Artikoli 5, 6 u 8;

(e) ghat-trasportazzjoni ta’ organi skont l-Artikolu 8;

(f) biex tigi zgurata t-traccabilita, skont I-Artikolu 10, filwaqt li
tkun zgurata l-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni
u dawk nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-data personali u
l-kunfidenzjalita;

(g) ghar-rappurtar preciz, rapidu u verifikabbli ta’ reazzjonijiet u
avvenimenti kuntrarji serji skont 1-Artikolu 11(1);

(h) ghall-immaniggjar ta’ reazzjonijiet u avvenimenti kuntrarji
serji skont l-Artikolu 11(2).

lI-proceduri operattivi msemmija fil-punti (f), (g) u (h)
ghandhom jispecifikaw inter alia r-responsabilitajiet tal-organiz-
zazzjonijiet ta’ ksib, tal-organizzazzjonijiet Ewropej tal-iskambju
tal-organi u tac-Centri tat-trapjant.

3. Barra minn hekk, il-qafas ghall-kwalita u s-sikurezza
ghandu jizgura li l-persunal tal-kura tas-sahha involut fl-istadji
kollha tal-katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi jkun
kwalifikat jew imharreg b’'mod xieraq u li jkun kompetenti, u

persunal.

Artikolu 5
Organizzazzjonijiet ta’ ksib

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-ksib isehh fi, jew
jitwettaq minn, organizzazzjonijiet ta’ ksib li jikkonformaw mar-
regoli stipulati fdin id-Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom, fuq it-talba tal-Kummissjoni
jew ta’ Stat Membru iehor, jipprovdu taghrif dwar ir-rekwiziti
nazzjonali ghall-awtorizzazzjoni ta’ organizzazzjonijiet ta’ ksib.

Artikolu 6
Ksib ta’ organi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li attivitajiet medici
forganizzazzjonijiet ta’ ksib, bhall-ghazla u l-evalwazzjoni tad-
donatur, isiru fuq il-parir u bil-gwida ta’ tabib tal-medicina kif
imsemmi fid-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru dwar ir-rikonoxximent ta’ kwali-
fiki professjonali ().

(") GU L 255, 30.9.2005, p. 22.
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2. L-stati Membri ghandhom jizguraw li l-ksib isir fi swali
tal-operazzjonijiet, li jkunu ddesinjati, mibnija, mizmuma u
operati skont standards xierqa u l-aqwa prassi medika sabiex
ikunu zgurati l-kwalita u s-sikurezza tal-organi miksuba.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-materjal u t-
taghmir ta’ ksib ikunu gestiti skont il-legizlazzjoni, l-istandards
u linji gwida tal-Unjoni, dawk internazzjonali u nazzjonali
dwar l-isterilizzazzjoni ta’ taghmir mediku.

Artikolu 7
Karatterizzazzjoni tal-organu u tad-donatur

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-organi miksuba
kollha u d-donaturi taghhom ikunu kkaratterizzati qabel it-trap-
jant permezz tal-gbir tat-taghrif imsemmi fl-Anness.

L-informazzjoni specifikata fil-Parti A tal-Anness fiha sett ta’
data minima li ghandha tingabar ghal kull donazzjoni. L-infor-
mazzjoni specifikata fil-Parti B tal-Anness fiha sett ta’ data
komplementari li ghandha tingabar ukoll, abbazi tad-decizjoni
tat-tim mediku, filwaqt li jitqiesu d-disponibbilta ta’ tali infor-
mazzjoni u ¢-Cirkostanzi partikolari tal-kaz.

2. Minkejja l-paragrafu 1, jekk skont analizi tar-riskji u I-
benefic¢ji fkaz partikolari, fosthom femergenzi ta’ hajja u
mewt, il-benefic¢ji previsti ghar-ricevitur ikunu akbar mir-riskji
minhabba data mhux kompleta, organu jista’ jitqies ghat-trap-
jant anke meta mhux id-data minima kollha specifikata fil-Parti
A tal-Anness tkun disponibbli.

3. Sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta’ kwalita u ta’ sikurezza
stipulati fdin id-Direttiva, it-tim mediku ghandu jaghmel hiltu
biex jikseb kull informazzjoni mehtiega mid-donaturi hajjin u
ghal dak il-ghan ghandhom jinghataw it-taghrif li jehtiegu biex
jithmu 1-konsegwenzi tad-donazzjoni. Fil-kaz ta’ donazzjoni
minn persuna mejta, kull meta jkun possibbli u xieraq, it-tim
mediku ghandu jaghmel hiltu biex jikseb dan it-taghrif mill-
qraba tad-donatur mejjet jew minn persuni ohra. It-tim mediku
ghandu jaghmel hiltu wkoll biex jgharraf lill-partijiet kolltha li
minghandhom intalab it-taghrif dwar l-importanza tat-trazmiss-
joni mhaffa ta’ dak it-taghrif.

4. It-testijiet mehtiega ghall-karatterizzazzjoni tal-organi u d-
donaturi ghandhom isiru minn laboratorji li jkollhom persunal
debitament kwalifikat jew imharreg u kompetenti u facilitajiet u
taghmir adegwati.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-organizzazzjoni-
jiet, l-entitajiet u l-laboratorji involuti fil-karatterizzazzjoni tal-
organu u d-donatur ikollhom stabbiliti proceduri operattivi biex
jizguraw li t-taghrif dwar il-karatterizzazzjoni tal-organu u d-
donatur jasal fic-Centru tat-trapjant fi Zmien xierag.

6.  Meta jkun hemm skambju ta’ organi bejn I-Istati Membri,
dawk I-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-taghrif dwar il-
karatterizzazzjoni tal-organu u d-donatur, kif specifikat fl-
Anness, jigi trasmess lill-Istat Membru l-iehor li mieghu jkun
sar l-iskambju tal-organu, b’konformitd mal-proceduri stabbiliti
mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 29.

Artikolu 8
Trasport ta’ organi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu sodisfatti r-
rekwiziti li gejjin:

(a) l-organizzazzjonijiet, entitajiet jew kumpaniji involuti fit-
trapjant ta’ organi jkollhom stabbiliti proceduri operattivi
xierqa biex jizguraw l-integrita tal-organu matul it-trasport
u li l-hin tat-trasport ikun xieraq;

(b) il-kontenituri li jintuzaw ghat-trasport tal-organi jkunu ttik-
kettjati bit-taghrif li gej:

(i) l-identifikazzjoni tal-organizzazzjoni ta’ ksib u tal-istab-
biliment fejn sar il-ksib, inkluzi l-indirizzi u n-numri
tat-telefon taghhom;

(ii) l-identifikazzjoni tac-centru ta’ trapjant ta’ destinazzjoni,
inkluz l-indirizz u n-numru tat-telefon tieghu;

(ili) dikjarazzjoni li l-pakkett fih organu, li tispecifika t-tip
ta’ organu u, fejn applikabbli, jekk ikunx mill-parti tax-
xellug jew tal-lemin tal-gisem u mmarkat “GORR
B’ATTENZJONI;

(iv) il-kondizzjonijiet rakkomandati tat-trasport, inkluzi I-
istruzzjonijiet biex il-kontenitur jinzamm ftemperatura
u fpozizzjoni xierqa;

(c) l-organi trasportati jkollhom maghhom rapport dwar il-
karatterizzazzjoni tal-organu u d-donatur.

2. Ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt (b) tal-paragrafu 1 ma
jehtigux li jintlahqu meta t-trasport isir fi hdan l-istess stabbili-
ment.
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Artikolu 9
Centri ta’ trapjant

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-trapjant isehh fi,
jew jitwettaq minn, centri ta’ trapjant li jikkonformaw mar-
regoli stipulati fdin id-Direttiva.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tindika fl-awtorizzazzjoni
liema attivitajiet jistghu jsiru mic-centru ta’ trapjant.

3. I¢-Centru ta’ trapjant ghandu jivverifika qabel ma jippro-
¢edi ghat-trapjant li:

(a) il-karatterizzazzjoni tal-organu u d-donatur tlestiet u giet
irregistrata skont l-Artikolu 7 u l-Anness;

(b) inzammu l-kondizzjonijiet ta’ preservazzjoni u ta’ trasport
ta’ organi trasportati.

4. L-Istati Membri ghandhom, fuq talba tal-Kummissjoni jew
Stat Membru ichor, jipprovdu taghrif dwar ir-rekwiziti nazzjo-
nali ghall-awtorizzazzjoni ta’ centri ta’ trapjant.

Artikolu 10

Traccabilita
1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li l-organi kollha
miksuba, allokati u trapjantati fit-territorju taghhom ikunu

jistghu jigu traccati mid-donatur sar-ricevitur u vice versa sabiex
tithares sahhet id-donaturi u r-ricevituri.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw l-implimentazzjoni ta’
sistema ta’ identifikazzjoni tad-donatur u tar-ricevitur li tista’
tidentifika kull donazzjoni u kull wiehed mill-organi u r-ricevi-
turi assocjati maghha. Fir-rigward ta’ sistema bhal din, l-Isati
Membri ghandhom jizguraw li jkunu gew stabbiliti mizuri ta’
kunfidenzjalita u ta’ sigurta tad-data b’konformita mar-regoli tal-
Unjoni u dawk nazzjonali, kif imsemmi fl-Artikolu 16.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

(a) l-awtorita kompetenti jew entitajiet ohrajn involuti fil-katina
mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi jzommu d-data
mehtiega biex tigi zgurata t-traccabilita fl-istadji kollha tal-
katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi u t-taghrif
dwar il-karatterizzazzjoni tal-organu u d-donatur kif speci-
fikat fl-Anness, skont il-qafas ghall-kwalita u s-sikurezza;

(b) id-data mehtiega ghal traccabilita shiha tinzamm ghal
minimu ta’ 30 sena wara d-donazzjoni. Tali data tista’
tinhazen fforma elettronika.

4. Meta jsir skambju ta’ organi bejn l-Istati Membri, dawk I-
Istati Membri ghandhom jittrasmettu t-taghrif mehtieg biex tkun
zgurata t-traccabilita tal-organi, b’konformitda mal-proceduri
stabbiliti mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 29.

Artikolu 11

Sistema ta’ rappurtar u mmaniggjar 1li jikkoncerna
avvenimenti u reazzjonijiet kuntrarji serji

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li tigi stabbilita
sistema ta’ rappurtar biex tirrapporta, tinvestiga, tirregistra u
tittrazmetti taghrif rilevanti u mehtieg li jikkoncerna avveni-
menti kuntrarji serji li jistghu jinfluwenzaw il-kwalita u s-siku-
rezza tal-organi u li jistghu jigu attribwiti ghall-ittestjar, il-karat-
terizzazzjoni, il-ksib, il-preservazzjoni u t-trasport ta’ organi, kif
ukoll kwalunkwe reazzjoni kuntrarja serja osservata matul jew
wara t-trapjant li tista’ tkun marbuta ma’ dawk l-attivitajiet.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li tigi stabbilita proce-
dura operattiva ghall-immaniggjar ta’ avvenimenti u reazzjonijiet
kuntrarji serji kif previst fil-qafas ghall-kwalita u s-sikurezza.

3. B'mod partikolari, u fir-rigward tal-paragrafi 1 u 2, l-Istati
Membri ghandhom jizguraw li jigu stabbiliti proceduri operattivi
ghan-notifikazzjoni, fi Zmien debitu, ta”

(a) xi avveniment u reazzjoni kuntrarji serji lill-awtorita kompe-
tenti u lill-organizzazzjoni koncernata ta’ ksib jew centru ta’
trapjant fi zmien xierag;

(b) il-mizuri ta’ mmaniggjar fir-rigward ta’ avvenimenti u reazz-
jonijiet kuntrarji serji lill-awtorita kompetenti.

4. Meta jsir skambju ta’ organi bejn I-Istati Membri, dawk 1-
Istati Membri ghandhom jizguraw ir-rappurtar ta’ avvenimenti u
reazzjonijiet kuntrarji serji b’konformita mal-proceduri stabbiliti
mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 29.

5.  L-stati Membri ghandhom jizguraw l-interkonnessjoni
bejn is-sistema ta’ rappurtar imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu u s-sistema ta’ notifikazzjoni stabbilita skont l-Arti-
kolu 11(1) tad-Direttiva 2004/23/KE.

Artikolu 12
Personal tal-kura tas-sahha

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persunal tal-kura tas-
sahha involut direttament fil-katina mid-donazzjoni sat-trapjant
jew ir-rimi tal-organi huwa kkwalifikat jew imharreg kif xieraq u
kompetenti biex iwettaq hidmietu u li nghata t-tahrig rilevanti,
kif imsemmi fl-Artikolu 4(3).
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KAPITOLU III

PROTEZZJONI GHAD-DONATUR U R-RICEVITUR U L-
GHAZLA U L-EVALWAZZJONI TAD-DONATUR

Artikolu 13
Prin¢ipji li jirregolaw id-donazzjoni tal-organi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-donazzjonijiet ta’
organi minghand donaturi deceduti jew hajjin ikunu volontarji u
bla hlas.

2. Il-princ¢ipju li wiehed ma jhallasx m'ghandux iwaqgaf lid-
donaturi hajjin milli jir¢ievu kumpens, sakemm ikun limitat
b'mod strett biex jaghmel tajjeb ghall-ispejjez u t-telf ta’ dhul
marbuta mad-donazzjoni. L-Istati Membri ghandhom jiddefi-
nixxu l-kondizzjonijiet li skonthom jista’ jinghata tali kumpens,
filwaqt li jevitaw li jkun hemm xi benefic¢ju jew incentivi
finanzjarji ghal donatur potenzjali.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu r-reklamar tal-
bzonn jew id-disponibbiltda ta’ organi meta dan ir-reklamar
ikollu l-hsieb li joffri jew jipprova jikseb gligh finanzjarju jew
vantagg kumparabbli.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ksib ta’ organi jsir
fuq bazi li ma taghmilx profitt.

Artikolu 14
Rekwiziti ta’ kunsens

Il-ksib ta’ organi ghandu jitwettaq biss wara li jkunu gew sodis-
fatti r-rekwiziti kollha rrelatati mal-kunsens, l-awtorizzazzjoni
jew in-nuqqas ta’ xi oggezzjoni fis-sehh fl-Istat Membru kkon-
cernat.

Artikolu 15

Aspetti tal-kwalita u s-sigurezza tad-donazzjoni minn
persuni hajjin

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
biex jizguraw l-oghla livell possibbli ta’ protezzjoni ta’ donaturi
hajjin sabiex ikunu ggarantiti ghalkollox il-kwalita u s-sikurezza
tal-organi ghal trapjanti.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-donaturi hajjin
jintaghzlu fuq il-bazi ta’ sahhithom u l-istorja medika taghhom,
minn professjonisti kwalifikati jew imharrga b'mod adatt u
kompetenti. Valutazzjonijiet bhal dawn jistghu jwasslu ghall-
eskluzjoni ta’ persuni li donazzjoni minghandhom tista’ twassal
ghal riskju inaccettabbli ghas-sahha.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jinzamm registru
jew rekord tad-donaturi hajjin,b’konformita mad-dispozizzjoni-
jiet tal-Unjoni u dawk nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-data
personali u l-kunfidenzjalita statistika.

4. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu hilithom biex iwettqu
follow-up tad-donaturi hajjin u ghandu jkollhom fis-sehh skont
id-dispozizzjonijiet nazzjonali, sistema sabiex jigi identifikat,
irrapurtat u mmaniggjat kull avveniment potenzjalment marbut
mal-kwalita u s-sikurezza tal-organu li nghata, u konsegwente-
ment mas-sikurezza tar-ricevitur, kif ukoll kull reazzjoni
kuntrarja serja fid-donatur haj li tista’ tirrizulta mid-donazzjoni.

Artikolu 16

Protezzjoni tad-data personali, kunfidenzjalita u sigurta tal-
ipprocessar

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dritt fundamentali
ghall-protezzjoni tad-data personali jkun protett effettivament
u fis-shih fl-attivitajiet kollha ta’ donazzjoni u ta’ trapjant tal-
organi, b’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-
protezzjoni tad-data personali, bhad-Direttiva 95/46/KE, u
b'mod partikolari [-Artikoli 8(3), 16, 17 u 28(2) taghha.
Skont id-Direttiva 95/46/KE, 1-Istati Membri ghandhom jiehdu
I-mizuri mehtiega kollha biex jizguraw li:

(a) id-data pprocessata tinzamm kunfidenzjali u sikura skont I-
Artikoli 16 u 17 tad-Direttiva 95/46/KE. Kull ac¢¢essar mhux
awtorizzat ta’ data jew sistemi li permezz taghhom ikunu
jistghu jigu identifikati d-donaturi jew ir-ricevituri ghandu
jkun ppenalizzat fkonformita mal-Artikolu 23 ta’ din id-
Direttiva;

(b) id-donaturi u r-ricevituri li d-data taghhom qed tigi ppro-
cessata fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva ma
jkunux identifikabbli, hlief kif permess mill-Artikolu 8(2) u
(3) tad-Direttiva 95/46/KE, u mid-dispozizzjonijiet nazzjo-
nali li jimplimentaw dik id-Direttiva. Kull uzu ta’ sistemi jew
data li permezz taghhom jkunu jistghu jigu identifikati d-
donaturi jew ir-ricevituri bil-ghan li jigu rintrac¢cati d-dona-
turi jew ir-ricevituri ghal ragunijiet ohra i ma jkunux dawk
permessi mill-Artikolu 8(2) u (3) tad-Direttiva 95/46/KE,
inkluzi ragunijiet medic¢i, u mid-dispozizzjonijiet nazzjonali
li jimplimentaw dik id-Direttiva ghandhom ikunu ppenaliz-
zati fkonformita mal-Artikolu 23 ta’ din id-Direttiva;

(c) il-principji relatati mal-kwalita tad-data, kif stipulati fl-Arti-
kolu 6 tad-Direttiva 95/46/KE, jigu sodisfatti.

KAPITOLU IV

OBBLIGI TAL-AWTORITAJIET KOMPETENTI U SKAMBJU TA’
TAGHRIF

Artikolu 17
Hatra u hidmiet tal-awtoritajiet kompetenti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita kompetenti
wahda jew aktar minn wahda.
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L-Istati Membri jistghu jiddelegaw, jew jistghu jhallu fidejn
awtorita kompetenti biex tiddelega, partijiet minn jew kull
hidma assenjata lilha skont din id-Direttiva lil entita ohra kkun-
sidrata xierqa skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali. Entita bhal
din tista’ wkoll tassisti lill-awtorita kompetenti fil-qadi tal-funz-
jonijiet taghha.

2. L-awtorita kompetenti ghandha, b’'mod partikolari, tichu I-
mizuri li gejjin:

(a) tistabbilixxi u zzomm aggornat qafas ghall-kwalita u s-siku-
rezza skont l-Artikolu 4;

(b) tizgura li l-organizzazzjonijiet ta’ ksib u ¢-centri ta’ trapjant
ikunu kkontrollati jew ivverifikati fuq bazi regolari biex tigi
acCertata l-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva;

(c) taghti, tissospendi, jew tirtira, kif xieraq, l-awtorizzazzjoni-
jiet ta’ organizzazzjonijiet ta’ ksib jew Centri ta’ trapjant jew
tipprojbixxi lil organizzazzjonijiet ta’ ksib jew lil centri tat-
trapjant milli jwettqu l-attivitajiet taghhom fejn il-mizuri ta’

jikkonformawx mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva;

’

=

tistabbilixxi ~sistema ta’ rappurtar u procedura ta’
mmaniggjar ghal avvenimenti ufjew reazzjonijiet kuntrarji
serji kif previst fl-Artikolu 11(1) u (2);

(e) tohrog gwida xierqa ghall-istabbilimenti tal-kura tas-sahha,
professjonisti u partijiet ohra involuti fl-istadji kollha tal-
katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi, li tista’ tin-
kludi gwida ghall-gbir ta’ taghrif relevanti wara t-trapjant
biex ikunu evalwati l-kwalita u s-sikurezza tal-organi trap-
jantati;

(f) tiehu sehem, meta jkun possibbli, fin-netwerk ta’ awtoritajiet
kompetenti tal-Unjoni msemmi fl-Artikolu 19 u tikkoordina
fil-livell nazzjonali l-input fl-attivitajiet ta’ dak in-netwerk;

©

tissorvelja l-iskambju ta’ organi mal-Istati Membri l-ohra u
ma’ pajjizi terzi kif previst fl-Artikolu 20(1);

(h) tizgura li d-dritt fundamentali ghall-protezzjoni tad-data
personali jkun protett effettivament u fis-shih fl-attivitajiet
kollha ta’ trapjant ta’ organi, fkonformita mad-dispozizzjo-
nijiet tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali,
b'mod partikolari d-Direttiva 95/46/KE.

Artikolu 18

Rekords u rapporti li jikkoncernaw organizzazzjonijiet ta’
ksib u ¢entri ta’ trapjant

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritda kompe-
tenti:

(a) izzomm registru tal-attivitajiet ta’ organizzazzjonijiet ta’ ksib
u centri ta’ trapjant, inkluzi numri aggregati ta’ donaturi
hajjin u deceduti, u t-tipi u kwantitajiet ta’ organi miksuba
u trapjantati, jew inkella mormija fkonformita mad-dispo-
zizzjonijiet tal-Unjoni u dawk nazzjonali dwar il-protezzjoni
tad-data personali u l-kunfidenzjalita statistika;

(b) tfassal u taghmel pubblikament accessibbli rapport annwali
dwar dawk l-attivitajiet imsemmija fil-punt (a);

(c) tistabbilixxi u zzomm rekord aggornat ta’ organizzazzjoni-
jiet ta’ ksib u centri ta’ trapjant.

2. L-Istati Membri ghandhom, fuq talba tal-Kummissjoni jew
Stat Membru iehor, jipprovdu taghrif dwar ir-rekord ta’ orga-
nizzazzjonijiet ta’ ksib u centri ta’ trapjant.

Artikolu 19
Skambju ta’ informazzjoni

1. I-Kummissjoni ghandha twaqqaf netwerk tal-awtoritajiet
kompetenti bil-hsieb li jiskambjaw informazzjoni dwar l-esper-
jenza miksuba fir-rigward tal-implimentazzjoni ta’ din id-Diret-
tiva.

2. Fejn xieraq, esperti dwar it-trapjant ta’ organi, rapprezen-
tanti mill-organizzazzjonijiet ta’ skambju tal-organi Ewropej, kif
ukoll awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-protezzjoni tad-data u parti-
jiet rilevanti ohra jistghu jkunu asso¢jati ma’ dan in-netwerk.

KAPITOLU V

SKAMBJU TA’ ORGANI MA’ PAJJIZI TERZI U
ORGANIZZAZZJONIJIET EWROPE] TA’ SKAMBJU TA’ ORGANI

Artikolu 20
Skambju ta’ organi ma’ pajjizi terzi

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li skambju ta’ organi
ma’ pajjizi terzi jkunu ssorveljati mill-awtorita kompetenti. Ghal
dan il-ghan, l-awtorita kompetenti u l-organizzazzjonijiet
Ewropej tal-iskambju tal-organi jistghu jikkonkludu ftehimiet
ma’ kontropartijiet pajjizi terzi.
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2. Is-sorveljanza ta’ skambju ta’ organi ma’ pajjizi terzi tista’
tigi delegata mill-Istati Membri lill-organizzazzjonijiet Ewropej
ta’ skambju ta’ organi.

3. L-iskambju ta’ organi, kif imsemmi fil-paragrafu 1,
ghandhom jigu permessi biss meta l-organi:

(a) jistghu jigu traccati mid-donatur sar-ricevitur u vice versa;

(b) jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza ekwivalenti
ghal dawk stipulati fdin id-Direttiva.

Artikolu 21
Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ skambju ta’ organi

L-Istati Membri jistghu jikkonkludu jew jistghu jippermettu lil
awtorita kompetenti tikkonkludi ftehimiet ma’ organizzazzjoni-
jiet Ewropej ta’ skambju ta’ organi, bil-kondizzjoni li organiz-
zazzjonijiet bhal dawn jizguraw konformita mar-rekwiziti stipu-
lati fdin id-Direttiva, fejn jiddelegaw lil dawk l-organizzazzjoni-
jiet, inter alia:

(a) ir-rendiment tal-attivitajiet previsti fil-qafas ghall-kwalita u s-
sikurezza;

(b) hidmiet specifici relatati mal-iskambji ta’ organi minn u lejn
Stati Membri u pajjizi terzi.

KAPITOLU VI
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 22
Rapporti li jikkoncernaw din id-Direttiva

1. L-Istati Membri ghandhom jirrapurtaw lill-Kummissjoni
qabel is-27 ta’ Awwissu 2013 u kull tliet snin wara dan dwar
l-attivitajiet imwettqa b’rabta mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva, u dwar l-esperjenza miksuba fl-implimentazzjoni

taghha.

2. Qabel is-27 ta’ Awwissu 2014 u kull tliet snin wara dan,
il-Kummissjoni ghandha tittrasmetti lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, rapport dwar l-implimentazzjoni ta’ din
id-Direttiva.

Artikolu 23
Pieni

L-Istati Membri ghandhom jistipulaw ir-regoli dwar il-pieni
applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati
skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li l-pieni jigu implimentati. Il-pieni
previsti jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati

Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-dispozizzjonijiet lill-
Kummissjoni sas-27 ta” Awwissu 2012 u ghandhom jinnotifi-
kawha minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li
taffettwahom.

Artikolu 24
Adattament tal-Anness

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti delegati skont I-Artikolu 25 u
suggett ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 26, 27 u 28 sabiex:

(a) tissupplementa jew temenda s-sett ta’ data minima specifikat
fil-Pagrti A tal-Anness fsitwazzjonijiet straordinarji biss
meta dan ikun iggustifikat minn riskju serju ghas-sahha
tal-bniedem i jitqies bhala tali abbazi tal-progress xjentifiku;

(b) tissupplementa jew temenda s-sett ta’ data komplementari
specifikat fil-Parti B tal-Anness sabiex tadattah ghall-progress
xjentifiku u l-hidma internazzjonali mwettqa fil-qasam tal-
kwalita u s-sikurezza tal-organi ghat-trapjanti.

Artikolu 25
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni tal-atti delegati msemmija fl-Arti-
kolu 24 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’
hames snin wara s-27 ta’ Awwissu 2010. I-Kummissjoni
ghandha thejji rapport fir-rigward tas-setghat delegati mhux
aktar tard minn sitt xhur qabel tmiem il-perjodu ta’ hames
snin. Id-delega tas-setghat ghandha tkun awtomatikament estiza
ghal perijodi ta’ tul ta’ zmien identiku, sakemm il-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill ma jirrevokahiex skont I-Artikolu 26.

2. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha
tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

3. Is-setgha biex tadotta atti delegati qed tinghata lill-
Kummissjoni skont il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 26 u
27.

4. Meta, fkazijiet tal-izvilupp ta’ riskji serji godda ghas-sahha
tal-bniedem, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza jirrikjedu dan, il-
procedura prevista fl-Artikolu 28 ghandha tapplika ghal atti
delegati adottati skont il-punt (a) tal-Artikolu 24.

Artikolu 26
Revoka tad-delega

1. Id-delega ta’ setghat imsemmija fl-Artikolu 24 tista’ tigi
revokata fi kwalunkwe zmien mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill.
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2. L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna ghad-deciz-
joni dwar jekk ghandhiex tigi rrevokata d-delega ta’ setghat,
ghandha timpenja ruhha biex tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u
lill-Kummissjoni fi Zmien ragonevoli qabel ma tittiched deciz-
joni finali, bindikazzjoni tad-delega ta’ setghat li tista’ tkun
suggetta ghal revoka u r-ragunijiet possibbli ghal dan.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega ta’ setghat
specifikati fdik id-decizjoni. Ghandha tidhol fis-sehh immedja-
tament jew fdata aktar tard specifikata fid-decizjoni. M'ghand-
hiex taffettwa l-validita tal-atti delegati li jkunu diga fis-sehh.
Ghandha tigi ppubblikata fll-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 27
Oggezzjoni ghall-atti delegati

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghal att delegat fi zmien xahrejn mid-data tan-notifikazzjoni.

Fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dan il-
perijjodu ghandu jittawwal b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi dan il-perijodu, la I-Parlament Ewropew
u lanqas il-Kunsill ma jkunu oggezzjonaw ghall-att delegat, dan
ghandu jigi ppubblikat fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea u
ghandu jidhol fis-sehh fid-data ddikjarata fih.

L-atti delegati jistghu jigu ppubblikati fll-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea u jidhlu fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-
perijodu jekk il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn li
huma infurmaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom li ma
jressqux oggezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal att delegat, dan tal-ahhar m’'ghandux jidhol fis-sehh. L-isti-
tuzzjoni li toggezzjona ghandha taghti r-ragunijiet ghall-oggezz-
joni ghall-att delegat.

Artikolu 28
Procedura ta’ urgenza

1. Atti delegati adottati skont dan l-Artikolu ghandhom
jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u ghandhom japplikaw
sakemm ma tkun saret l-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 2.
In-notifikazzjoni ta’ att delegat adottat skont dan l-Artikolu lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha tiddikjara r-ragunijiet
ghall-uzu tal-procedura ta’ urgenza.

2. Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghal att delegat adottat skont dan Il-Artikolu fkonformita’

mal-procedura msemmija fl-Artikolu 27(1). Fdan il-kaz, l-att
m'ghandux jibga' japplika. L-istituzzjoni li toggezzjona ghal
tali att delegat ghandha tiddikjara r-ragunijiet taghha ghal dan.

Artikolu 29
Mizuri implimentattivi

[I-Kummissjoni ghandha tadotta, meta jsir skambju ta’ organi
bejn l-Istati Membri, regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni
uniformi ta’ din id-Direttiva skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 30(2), dwar dan i gej:

(a) proceduri ghat-trazmissjoni tat-taghrif dwar il-karatterizzaz-
zjoni tal-organi u d-donaturi kif specifikati fl-Anness skont
l-Artikolu 7(6);

(b) proceduri ghat-trazmissjoni tat-taghrif mehtieg biex tkun
zgurata t-traccabilita tal-organi skont l-Artikolu 10(4);

(c) proceduri biex jigi zgurat li avvenimenti u reazzjonijiet
kuntrarji serji jigu rrappurtati skont 1-Artikolu 11(4).

Artikolu 30
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat
dwar it-trapjant ta’ organi, minn hawn ‘il quddiem imsejjah
“il-Kumitat”.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt
li jitgiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha. Il-perijodu
stipulat fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun iffissat ghal tliet xhur.

Artikolu 31
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sas-27 ta’ Awwissu 2012.
Huma ghandhom jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni
dwarhom.

Meta jigu adottati mill-Istati Membri, dawk il-mizuri ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandu jkollhom
maghhom tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Il-metodi biex issir tali referenza ghandhom ikunu
stabbiliti mill-Istati Membri.
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2. Din id-Direttiva m'ghandhiex twaqqaf lil kwalunkwe Stat Artikolu 33
Membru milli jzomm jew idahhal regoli aktar stretti, bil-kon- . ..
dizzjoni li dawn ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet tat- Destinatarji
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-
gasam kopert minn din id-Direttiva.

Maghmul fi Strasburgu, is-7 ta’ Lulju 2010.
KAPITOLU VII

DISPOZIZZ]ONHIET FINALI
Artikolu 32
Dhul fis-sehh

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara Il-President Il-President
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni

J. BUZEK O. CHASTEL

Ewropea.
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ANNESS

KARATTERIZZAZZJONI TAL-ORGANU U TAD-DONATUR

PARTI A
Sett ta’ data minima

Data minima - informazzjoni ghall-karatterizzazzjoni tal-organi u tad-donaturi, li ghandha tingabar ghal kull donazzjoni
skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 7(1) u bla hsara ghall-Artikolu 7(2).

Sett ta’ data minima

L-istabbiliment fejn isehh il-ksib u data generali ohra

Tip ta’ donatur

Grupp tad-demm

Sess

Kawza tal-mewt

Data tal-mewt

Data tat-twelid jew eta stmata

Piz

Tul

Storja precedenti jew attwali ta’ abbuz ta’ drogi minn gol-vini

Storja precedenti jew attwali ta’ neoplazija malinna

Storja attwali ta’ mard iehor li jittiehed

Testijiet tal-HIV; I-HCV; I-HBV

Informazzjoni bazika biex tkun evalwata 1-funzjoni tal-organu moghti

PARTI B
Sett ta’ data komplimentari
Data komplimentari - informazzjoni ghall-karatterizzazzjoni tal-organi u d-donaturi li ghandha tingabar minbarra d-data

minima specifikata fil-Parti A, abbazi tad-decizjoni tat-tim mediku, filwaqt li jitqiesu d-disponibbilta ta’ tali taghrif u ¢-
cirkostanzi partikolari tal-kaz, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 7(1).

Sett ta’ data komplimentari
Data generali

Id-dettalji ta” kuntatt tal-organizzazzjoni ta’ ksib/l-istabbiliment fejn isehh il-ksib mehtiega ghall-koordinazzjoni, l-allo-
kazzjoni u t-traccabilita tal-organi mid-donaturi ghar-ricevituri u vice versa.

Data tad-donatur

Id-data demografika u antropometrika mehtiega biex ikun iggarantit tqabbil xieraq bejn id-donatur/l-organu u r-ricevitur.
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Storja medika tad-donatur

L-istorja medika tad-donatur, b'mod partikolari I-kondizzjonijiet li jistghu jaffetwaw l-adattabilita tal-organi ghat-trapjant u
li jgibu r-riskju li jinxtered il-mard.

Data fizika u Klinika

Id-data mill-ezami kliniku li hija mehtiega ghall-evalwazzjoni taz-zamma fizjologika tad-donatur potenzjali kif ukoll kull
rizultat iehor Ii juri kondizzjonijiet li baqghu ma gewx identifikati matul l-ezami tal-istorja medika tad-donatur u li jistghu
jaffettwaw l-adattabilita tal-organi ghat-trapjant jew jistghu jgibu r-riskju li jinxtered il-mard.

Parametri tal-laboratorju

Id-data mehtiega ghall-valutazzjoni tal-karatterizzazzjoni funzjonali tal-organi u ghall-identifikazzjoni ta’ mard li potenz-
jalment jittieched u ta’ kontroindikazzjonijiet possibbli fir-rigward tad-donazzjoni tal-organi.

Testijiet bl-immagni

It-testijiet bl-immagni mehtiega ghall-valutazzjoni tal-istat anatomiku tal-organi ghal trapjanti.

Terapija

It-trattamenti moghtija lid-donatur u li huma rilevanti ghall-valutazzjoni tal-istat funzjonali tal-organi u l-adattabilita ghad-
donazzjoni tal-organi, b'mod partikolari l-uzu tal-antibijotici, l-appogg inotropiku jew it-terapija tat-trasfuzjoni.
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Dikjarazzjoni mill-Parlament Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummissjoni dwar 1-Artikolu 290 TFUE

II-Parlament Ewropew, il-Kunsill u l-Kummissjoni jiddikjaraw li d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe pozizzjoni futura tal-istituzzjonijiet fir-rigward
tal-implimentazzjoni tal-Artikolu 290 TFUE jew ta’ atti legizlattivi individwali li fihom tali dispozizzjonijiet.

Dikjarazzjoni mill-Kummissjoni Ewropea (Urgenza)

[I-Kummissjoni Ewropea timpenja ruhha li Zzomm lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill infurmati bis-shih
dwar il-possibbilta li jigi adottat att iddelegat taht il-procedura ta’ urgenza. Hekk kif is-servizzi tal-Kummiss-
joni jipprevedu li jista’ jigi adottat att iddelegat taht il-procedura ta’ urgenza, huma ser iwissu informalment
lis-segretarjati tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.




