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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2005/62/KE
tat-30 ta’ Settembru 2005

li timplimenta d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar standards u specifikazzjonijiet Komunitarji fir-

rigward ta’ sistema ta’ kwalita ghall-istabbilimenti tad-demm

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom
japplikaw.

(a)

(b)

(©)

(d)

()

89)

€9

(h)

(i)

W)

(k)

M

“standard/livell” ifisser il-kriterji u/jew il-htigijiet 1i jservu bhala
bazi ghat-tqabbil;

“specifikazzjoni” tfisser deskrizzjoni tal-kriterji li ghandhom
jitwettqu sabiex jintlahaq il-livell ta’ kwalita mehtieg;

“sistema ta’ kwalita” tfisser l-istruttura organizzattiva, ir-responsab-
biltajiet, il-proceduri, il-processi, u r-rizorsi ghall-implimentazzjoni
ta’ gestjoni ta’ kwalita,

“gestjoni ta” kwalita” tfisser l-attivitajiet koordinati sabiex imexxu u
jikkontrollaw organizzazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam mal-kwalita
f’kull livell fi hdan l-istabbilment tad-demm;

“kontroll ta’ kwalita” jfisser parti minn sistema ta’ kwalita li
taghfas fuq it-twettiq tal-kriterji tal-kwalita;

“assigurazzjoni ta’ kwalita” tfisser l-attivitajiet kollha mill-gbir tad-
demm sat-tqassim, li jsiru bil-ghan 1i d-demm u l-komponenti tad-
demm ikunu tal-kwalita mehtiega ghall-uzu 1i jkun mahsub
ghalihom;

“rikostruzzjoni tat-traccabilta” tfisser il-process ta’ I-investigazzjoni
ta’ rapport ta’ reazzjoni avversa ssuspettata li tkun marbuta ma’
trasfuzjoni f’recipjent, sabiex jigi identifikat donatur 1i huwa
potenzjalment implikat;

“proceduri miktuba” tfisser dokumenti kkontrollati li jiddeskrivu kif
ghandhom jitwettqu operazzjonijiet specifici;

“sit mobbli” tfisser post temporanju jew li jista’ jiccaqlaq u li
jintuza ghall-gbir tad-demm u l-komponenti tad-demm, u 1li jkun
f'post 1i jkun barra mill-istabbilment tad-demm izda taht il-kontroll
tieghu;

“processar” tfisser kull stadju fit-thejjija ta’ komponent tad-demm li
jsehh bejn il-gbir tad-demm u l-hrug ta’ komponent tad-demm;

“prassi tajba” tfisser I-elementi kollha fil-prassi stabbilita li kollet-
tivament iwasslu ghal demm jew komponenti tad-demm finali li
konsistentement jilhqu specifikazzjonijiet predefiniti u konformita
ma’ regolamenti definit;

“kwarantina” tfisser l-izolament fiziku ta’ komponenti tad-demm
jew materjali/reagenti li jkunu dahlu fuq perjodu varjabbli ta’ hin
waqt li jkun hemm l-istennija ghall-ac¢ettazzjoni, il-hrug jew ir-
rifjut tal-komponenti tad-demm jew tal-materjali/reagenti li jkunu
dahlu;
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(m) “validazzjoni” tfisser li tigi stabbilita evidenza dokumentata u
oggettiva 1i 1-kriterji pre-definiti ghal procedura jew process speci-
fici jistghu konsistentement jitwettqu,

(n) “kwalifikazzjoni”, bhala parti mill-validazzjoni, tfisser l-azzjoni li
tivverifika 1i staff, stabbiliment, taghmir jew xoghol materjali qed
jahdmu sew u ged iwasslu r-rizultati mistennija

(o) “sistema kkompjuterizzata” tfisser sistema li tinkludi li tiddahhal id-
data, l-ipprocessar elettroniku u 1-hrug ta’ l-informazzjoni biex jigu
uzat ghar-rappurtar, il-kontroll awtomatiku jew id-dokumentazzjoni.

Artikolu 2

Livelli u specifikazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sistema ta’ kwalita f’kull
stabbiliment tad-demm tikkonforma mal-livelli u l-ispecifikazzjonijiet
Komunitarji stipulati fl-Anness ghal din id-Direttiva.

2. Sabiex jithaddmu l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-
Anness ta' din id-Direttiva, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
istabbilimenti tad-demm ikollhom linji gwida dwar prattika tajba dispo-
nibbli u i jkunu ged juzawhom fis-sistema tal-kwalita taghhom, u li
meta jkun rilevanti ghall-istabbilimenti tad-demm, dawn il-linji gwida
dwar prattika tajba jkunu jqisu ghalkollox il-principji dettaljati u I-linji
gwida dwar prattika tajba fil-manifattura, kif jissemma fl-ewwel subpa-
ragrafu tal-Artikolu 47 tad-Direttiva 2001/83/KE. Ghal dan il-ghan, 1-
Istati Membri ghandhom iqisu I-Linji Gwida dwar Prattika Tajba li
holqu b'mod kongunt il-Kummissjoni u d-Direttorat Ewropew tal-
Kunsill tal-Ewropa ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-Kura tas-Sahha, u
li gew ippubblikati mill-Kunsill tal-Ewropa (1).

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li ghad-demm u I-komponenti
tad-demm importati minn pajjizi terzi u mahsuba ghall-uzu jew ghat-
tqassim fil-Komunita, ikun hemm sistema ta’ kwalita ghall-istabbili-
menti tad-demm fl-istadji ta’ qabel l-importazzjoni li tkun ekwivalenti
ghas-sistema ta’ kwalita prevista fl-Artikolu 2.

Artikolu 3

Traspozizzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7 tad-Direttiva 2002/98/KE,
I-Istati Membri se jdahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispo-
zizzjonijiet mehtiega ghall-konformitda ma’ din id-Direttiva sa mhux
aktar tard mill-31 ta’" Awwissu 2006. Ghandhom minnufih jikkomu-
nikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

(") 1l-Linji Gwida dwar Prattika Tajba, inkluzi fil-Gwida ghall-preparazzjoni, 1-
uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-komponenti tad-demm, I-Appendici tar-
Rakkomandazzjoni Nru R(95) 15 tal-Kumitat tal-Ministri dwar il-preparaz-
zjoni, l-uzu u l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-komponenti tad-demm adottata
fit-12 ta" Ottubru 1995.
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Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, ghandhom
ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn
referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni ufficjali taghhom. L-
Istati Membri ghandhom jaraw kif ser issir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test

tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali 1i huma jadottaw fil-
qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh
Din id-Direttiva se tidhol fis-sehh f1-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indrizzata lill-Istati Membri.
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1.1.

1.2.

(
(
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2

) G
) G

ANNESS

Livelli u spec¢ifikazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita

DAHLA U PRINCIPJI GENERALI
Is-sistema ta’ kwalita

1. Tl-kwalita se tingharaf bhala r-responsabbilta tal-persuni kollha involuti
fil-processi ta’ l-istabbiliment tad-demm: il-management ghandu jizgura
approc¢¢ sistematiku fir-rigward tal-kwalita u l-implimentazzjoni u z-
zamma ta’ sistema ta’ kwalita.

2. Is-sistema ta’ kwalita thaddan il-gestjoni ta’ kwalita, l-assigurazzjoni tal-
kwalita, it-titjib kontinwu fil-kwalita, 1-istaff, I-istabbilimenti u t—taghmir,
id-dokumentazzjoni, il-gbir, I-ittestjar u l-ipproc¢cesar, il-hazna u t-
tqassim, il-kontroll tal-kwalita, l-irtirar tal-komponenti tad-demm, u I-
verifika esterna u interna, il-gestjoni tal-kuntratti, in-non konformita, u
l-awtospezzjoni.

3. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura illi I-processi kriti¢ci huma speci-
fikati bi struzzjonijiet xierqa u jitwettqu fi gbil mal-livelli u l-ispecifikaz-
zjonijiet stipulati fl-Anness. Il-management ghandu jezamina s-sistema
regolarment sabiex jivverifika l-effettivita taghha u jdahhal mizuri korret-
tivi jekk mehtiega.

Il-garanzija tal-kwalita

1. Kull stabbilment tad-demm u kull bank tad-demm fl-isptarijiet ghandu
jkun appoggjat minn funzjoni ta’ garanzija tal-kwalita, interna jew
esterna, li twettaq il-garanzija ta’ kwalita. Din il-funzjoni ghandha
tkun involuta f’kull kwistjoni marbuta mal-kwalitd u trid tezamina u
tapprova kull dokument li ghandu x'jagsam mal-kwalita.

2. Kull procedura, stabbiliment u taghmir li jista’ jkollhom effett fuq il-
kwalita u s-sigurta tad-demm u tal-komponenti tad-demm ghandhom
jigu validati qabel Il-introduzzjoni u validati mill-gdid kull tant zmien
skond l-ezitu ta’ dawn l-attivitajiet.

L-ISTAFF U L-ORGANIZZAZZJONI

1. Ghandu jkun hemm bizzejjed haddiema fl-istabbilimenti tad-demm
sabiex iwettqu l-attivitajiet marbuta mal-gbir, l-ittestjar, l-ipproccesar,
il-hazna u t-tqassim tad-demm u tal-komponenti tad-demm, u ghandhom
jitharrgu u jigu assessjati sabiex ikunu kompetenti fit-twettiq ta’
hidmiethom.

2. Il-membri kollha ta’ l-istaff fl-istabbilimenti tad-demm ghandhom iko-
Ilhom deskrizzjonijiet tax-xoghol li jkunu aggornati u li jispjegaw b'mod
¢ar il-hidmiet u r-responsabbiltajiet taghhom. L-istabbilimenti tad-demm
ghandhom jassenjaw ir-responsabbilta ghall-ipproc¢cessar u ghall-garan-
zija tal-kwalita lil individwi differenti u li joperaw b’mod indipendenti.

3. Il-membri kollha ta’ l-istaff fl-istabbilimenti tad-demm ghandhom
jir¢ievu tahrig, kemm fil-bidu kif ukoll tul xogholhom, li jkun xieraq
ghall-hidmiet specifici taghhom. Ghandhom jinzammu rekords tat-
tahrig. Il-programmi tat-tahrig ghandhom jitfasslu sabiex jinkludu
wkoll il-prassi t-tajba.

4. Il-kontenut tal-programmi tat-tahrig ghandu jigi rivist perjodikament u
trid tigi assessjata regolarment il-kompetenza tal-haddiema.

5. Ghandu jkun hemm struzzjonijiet bil-miktub dwar is-sigurta u l-igene li
jkun adattati ghall-attivitajiet imwettqa u li jkunu konformi mad-Diret-
tiva 89/391/KEE (') u d-Direttiva 2000/54/KE (?).

U L 183, 29.06.1989, p. 1.
3U L 262, 17.10.2000, p. 21.



02005L.0062 — MT — 15.08.2016 — 001.001 — 6

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q)
Q]

L-ISTABBILIMENTI
. Generali

L-istabbilimenti li jinkludu siti mobbli ghandhom jigu adattati u mizmuma
sabiex ikunu xierqa ghall-attivitajiet imwettqa. Ghandhom jippermettu li x-
xoghol isir b’sekwenza logika sabiex jitnaqqas ir-riskju ta' l-izbalji, u
ghandhom jippermettu li jkun hemm tindif u manutenzjoni effettiva sabiex
jitnaqqas ir-riskju tal-kontaminazzjoni.

Iz-zona ghad-donaturi tad-demm

Ghandu jkun hemm Zona ghall-intervisti personali kunfidenzjali sabiex
tigi vvalutata l-eligibbilta ta' l-individwi li jixtiequ jaghtu d-demm.
Din iz-zona trid tkun mifruda miz-zoni kollha mahsuba ghall-ipprocessar.

1z-zona ghal-gbir tad-demm

II-gbir tad-demm ghandu jsir f’Zona mahsuba ghall-ghoti sigur tad-demm
mid-donaturi. Din iz-zona trid tkun mghammra b'mod xieraq ghat-trattament
tal-bidu tad-donaturi 1i jkollhom reazzjonijiet avversi jew lezjonijiet/griehi
gejjin minn grajjiet marbuta ma’ l-ghoti tad-demm, u trid tkun organizzata
b’tali mod li tigi zgurata s-sigurta kemm tad-donaturi kif ukoll tal-haddiema,
u wkoll biex jinharbu l-izbalji waqt il-procedura tal-gbir.

Zoni ghall-ittestjar u l-ipprocessar tad-demm

Ghandu jkun hemm zZona apposta ta’ laboratorju ghall-ittestjar li tkun
mifruda miz-zona ghad-donaturi tad-demm u ghall-ipprocessar tal-kompo-
nenti tad-demm; l-access ghaliha ghandu jkun ristrett ghall-istaff awtorizzat.

I1z-zona tal-hazna

1. 1z-zoni tal-hazna ghandhom ikunu xierqa ghall-hazna sigura u segregata
ta’ kategoriji differenti ta’ demm u ta’ kompnenti tad-demm u materjali li
jinkludu materjali li geghdin f’kwarantina jew li huma rilaxxati u unita-
jiet ta’ demm jew komponenti tad-demm migbura skond kriterji specjali
(ez. id-donazzjoni awtologa)

2. Ghandu jkun hemm provvedimenti f’kaz ta’ hsara fit-taghmir jew ta’
qtugh tad-dawl fil-facilita ewlenija ghall-hazna.

1z-zona ghar-rimi ta’ l-iskart

Ghandu jkun hemm zZona apposta ghar-rimi sigur ta’ l-iskart, oggetti li
jintuzaw darba biss ghal waqt il-gbir, l-ittestjar u l-ipproccesar u ghal
demm u komponenti tad-demm li jigu rrifjutati u mormija.

TAGHMIR U MATERJALI

1. Kull taghmir ghandu jigi validat, kalibrat u mizmum sabiex ikun xieraq
ghall-ghanijiet 1i huwa mahsub ghalih. Ghandhom ikunu disponibbli I-
istruzzjonijiet ghat-thaddim u ghandhom jinzammu rekords xierqa.

2. It-taghmir ghandu jintghazel sabiex jitnaqqgas kull riskju jew periklu lid-
donaturi, lill-istaff, jew lill-komponenti tad-demm.

3. Ghandhom jintuzaw biss ir-reagenti u l-materjali mill-fornituri approvati
u li jilhqu I-kriterji u l-ispecifikazzjonijiet dokumentati. Materjali kritici
ghandhom jigu rrilaxxati minn persuna kkwalifikata ghal dan it-tip
ta’ xoghol. Fejn ikun rilevanti, il-materjali, ir-reagenti u t-taghmir
ghandhom jilhqu I-kriterji tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (') ghat-
taghmir mediku u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) ghal taghmir mediku dijanjostiku in vitro jew inkella jkun
konformi ma’ standards ekwivalenti fil-kaz tal-gbir minn pajjizi terzi.

GU L 169, 12.7.1993, p. 1. Direttiva kif emendata 1-ahhar emendat mir-Regolament (KE)

Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1)
GU L 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata I-ahhar emendat mir-Regolament (KE)
Nru 1882/2003.
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6.2.

4. L-inventarju ghandu jinzamm ghal perjodu li huwa accettabbli ghall-
awtoritd kompetenti u li huwa miftichem mieghu.

5. Meta jintuzaw sistemi kompjuterizzati, is-software, il-hardwer u I-proce-
duri ta” back-up ghandhom jigu ¢¢ekkjati regolarment sabiex tigi zgurata
l-affidabilita, jigu validati gabel l-uzu, u jinZammu fi stat validat. Il-
hardwer u s-softwer ghandhom jitharsu mill-uzu mhux awtorizzat jew
mill-bidliet mhux awtorizzati. Il-pro¢edura tal-backup izzomm milli
tintilef I-informazzjoni jew tigrilha I-hsara fkaz ta’ hinijiet inattivi,
imbassra u mhux, jew inkella f’kaz ta’ difetti teknici.

DOKUMENTAZZJONI

1. Id-dokumenti li fihom l-ispec¢ifikazzjonijiet, il-proceduri u r-rekords ghal
kull attivita mwettqa mill-istabbiliment tad-demm ghandhom jinzammu
disponibbli u aggornati.

2. Ir-rekords ghandhom ikunu jistghu jinqraw u jistghu jkunu miktuba bl-
idejn, trasferiti fuq mezz iehor bhall-majkrofilm jew dokumentati f'sis-
tema kompjuterizzata.

3. Kull bidla sinifikanti lil dokument trid issir minnufih u trid tigi ezami-
nata, datata u ffirmata minn persuna awtorizzata biex taghmel dan it-tip
ta’ xoghol.

IL-GBIR, L-ITTESTJAR U L-IPPROCCESAR TAD-DEMM

. L-eligibbilta tad-donaturi

1. Tl-proceduri ghall-identifikazzjoni tad-donaturi, l-intervisti bies tigi accer-
tata l-eligibbilta, u l-valutazzjoni ta’ Il-eligibbilta taghhom ghandhom
jigu implimentata u mizmuma. Dan ghandu jsehh qabel kull ghotja u
ghandu jikkonforma mal-kriterji stipulati fl-Annessi II u III tad-Diret-
tiva 2004/33/KE.

2. L-intervista mad-donatur ghandha ssir b’mod li jiggarantixxi I-kunfidenz-
jalita.

3. Ir-rekords dwar kemm hu xieraq id-donatur u l-valutazzjoni finali
ghandhom jigu ffirmati minn professjonist tas-sahha kkwalifikat.

II-gbir tad-demm u tal-komponenti tad-demm

1. Il-procedura tal-gbir tad-demm ghandha titfassal b’tali mod li tizgura li 1-
identita tad-donatur tigi vverifikata u rregistrata b’'mod sigur u li tkun
stabbilita b'mod c¢ar ir-rabta bejn id-donatur u d-demm, il-komponenti
tad-demm u l-kampjuni tad-demm.

2. Is-sistemi tal-boroz tad-demm sterili uzati ghall-procedura tal-gbir tad-
demm u tal-komponenti tad-demm u Il-ipprocessar taghhom
ghandhom ikunu ikollhom il-marka KE jew inkella ghandhom jikkon-
formaw ma’ standards ekwivalenti jekk id-demm u I-komponenti tad-
demm jingabru minn pajjizi terzi In-numru tal-lott tal-borza tad-demm
ghandu jkun trac¢abbli ghal kull komponent tad-demm.

3. Il-proc¢eduri ghall-gbir tad-demm ghandhom inaqqsu r-riskju tal-kontami-
nazzjoni mill-mikrobi.

4. Il-kampjuni tal-laboratorju ghandhom jittiechdu fil-waqt tad-donazzjoni u
jinhaznu b’mod xieraq qabel ma jigu ttestjati.

5. Il-procedura uzati ghat-tikkettar tar-rekords, il-boroz tad-demm u 1-kamp-
juni tal-laboratorju bin-numru tad-donazzjoni ghandha titfassal sabiex
jinharab kull riskju ta’ tahwid jew zball fl-identifikazzjoni.
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6.3.

6.4.

6.5.

6. Wara 1-gbir tad-demm, il-boroz tad-demm iridu jigu ttrattati b’tali mod li
tinzamm il-kwalita tad-demm u f’temperatura ta’ hazna u trasport li
tkun xierqa ghall-htigijiet gejjiena ta’ l-ipprocessar.

7. Ghandu jkun hemm sistema li tizgura li kull donazzjoni tkun tista’
tintrabat ma’ sistema ta’ gbir u pprocessar li fiha tkun ingabret u
giet ipprocessata.

L-ittestjar fil-laboratorju

1. Kull procedura ta’ ttestjar fil-laboratorju trid tigi vvalidata qabel 1-uzu.

2. Kull donazzjoni trid tigi ttestjata skond il-kriterji stipulati fl-Anness IV
tad-Direttiva 2002/98/KE.

3. Ghandu jkun hemm proceduri li jkunu definiti b’mod ¢ar sabiex isolvu
rizultati 1i juru diskrepanza u sabiex jizguraw li d-demm u l-komponenti
tad-demm li ghandhom rizultat reattiv riptetut waqt test ta’ l-iskrining
serologiku ghall-infezzjoni mill-vajrusis imsemmija fl-Annness IV tad-
Direttiva 2002/98/KE jigu eskluzi mill-uzu terapewtiku u jinhaznu
ghalihom f’ambjent apposta. Ghandu jkun hemm testijiet ta’
konferma xierqa. Fil-kaz ta’ rizultati pozittivi kkonfermati, ghandha
ssehh gestjoni xierqa tad-donaturi li tkun tinkludi I-ghoti ta’ taghrif
lid-donatur u proceduri ta’segwitu.

4. Ghandu jkun hemm taghrif li jikkonferma jekk humiex xierqa r-reagenti
tal-laboratorju uzati ghat-testijiet tal-kampjuni tad-donaturi u I-kampjuni
tal-komponenti tad-demm.

5. Il-kwalita tat-testijiet tal-laboratorju ghandha tkun assessjata regolarment
bis-sahha tal-partecipazzjoni f'sistema formali ta' valutazzjoni, bhal
programm esterna ta' garanzija tal-kwalita.

6. It-testijiet serologici ghall-grupp tad-demm ghandhom jinkludu proceduri
ghall-ittestjar ta’ gruppi specifici ta’ donaturi (ez. min qed jaghti d-demm
ghall-ewwel darba, donaturi li taw id-demm qabel).

L-ipprocessar u l-validazzjoni

1. Kull taghmir ghandu jintuza skond proc¢eduri validati.

2. L-ipprocessar tal-komponenti tad-demm ghandu jsir billi jintuzaw proce-
duri xierqa u validati 1i jkunu jinkludu mizuri sabiex jinharab ir-riskju
tal-kontaminazzjoni jew li jikbru I-mikrobi fil-komponenti tad-
demm ippreparati.

It-tikkettar

1. F’kull stadju, il-kontenituri ghandhom ikunu ttikkettati bl-informazzjoni
mehtiega dwar l-identita taghhom. Fin-nuqqas ta’ sistema kkompjuteriz-
zata validata ghall-kontroll ta’ l-istatus, it-tikkettar ghandu jaghzel b’mod
¢ar bejn l-unitajiet rilaxxati u mhux rilaxxati tad-demm u I-komponeti
tad-demm.

2. Is-sistema ta’ tikkettar ghad-demm, il-komponenti intermedji u finali tad-
demm u l-kampjuni migbura ghandhom, minghajr possibbilta ta’ zball,
jidentifikaw it-tip ta’ kontenut, u jikkonformaw mal-kriterji ta’ tikkettar u
traccabilita msemmija fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2002/98/KE u d-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 2005/61/KE (). It-tikketta ghal komponent tad-
demm finali ghandha tikkonforma mal-htigijiet ta’ l-Anness II ghad-
Direttiva 2002/98/KE.

3. Ghal demm jew komponenti tad-demm awtologi, it-tikketta ghandha
tikkonforma wkoll ma’ 1-Artikolu 7 tad-Direttiva 2004/33/KE u I-htigi-
jiet addizzjonali ghad-donazzjonijiet awtologi specifikati fl-Anness IV ta’
dik id-Direttiva.

(1) Ara pagna 356 ta’ dan il-Gurnal Ufficjali.
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6.6. Il-hrug tad-demm u tal-komponenti tad-demm

1. Ghandju jkun hemm sistema sigura li zzomm milli jinhargu d-demm u I-
komponenti tad-demm sakemm jkunu ntlahqu 1-htigijiet obbligatorji
stipulati f’din id-Direttiva. Kul stabbiliment tad-demm ghandu jkun
kapaci juri li d-demm jew il-kompnenti ta-demm inhargu formalment
minn persuna awtorizzata. Ir-rekords ghandhom juru li qabel ma nhareg
komponent tad-demm, kull formola ta’ dikjarazzjoni uzata, rekord
mediku rilevanti u rizultati tat-testijiet jilhqu l-kriterji ta’ accettazzjoni.

2. Qabel il-hrug, id-demm u l-komponenti tad-demm ghandhom jinzammu
mifruda fizikament u amminstrattivament mid-demm u I-komponenti tad-
demm mahruga. Fin-nuqqas ta’ sistema kkompjuterizzata validata ghall-
kontroll ta’ l-istatus, it-tikkettar ta’ unita ta’ demm jew ta’ komponent ta’
demm ghandha tidentifika I-sitatus tal-hrug fi gbil ma’ 6.5.1.

3. Fil-kaz li I-komponent ahhari ma jinharigx minhabba li t-test jaghti
rizultat pozittiv u kkonfermat ta’ infezzjoni, konformi mal-htigijiet stipu-
lati fit-tagsima 6.3.2 u 6.3.3, ghandha ssir verifika sabiex ikun zgurat li
jigu identifikati I-komponenti 1-ohra mill-istess donazzjoni u komponenti
ohra mhejjija minn donazzjonijiet precedenti moghtija mid-donatur.
Ghandu jkun hemm aggornament minnufih tar-rekord tad-donatur.

IL-HAZNA U T-TQASSIM

1. Is-sistema ta’ kwalita ta’ l-istabbiliment tad-demm ghandha tizgura li,
ghad-demm u I-komponenti tad-demm mahsuba ghall-manifattura tal-
prodotti medic¢inali, il-kriterji ghall-hazna u t-tqassim jikkonformaw
mad-Direttiva 2003/94/KE.

2. Il-proceduri ghall-hazna u t-tqassim ghandhom jigu validati sabiex
jizguraw il-kwalita tad-demm u I-komponenti tad-demm matul il-perjodu
tal-hazna kollu u sabiex ma jkunx hemm tahlit ta’ komponenti tad-
demm. Kull azzjoni ta’ trasport u hazna, inkluzi il-wasla u t-tqassim,
ghandhom jigu definiti bi specifikazzjonijiet u proceduri bil-miktub.

3. Id-demm u l-komponenti tad-demm awtologi kif ukoll il-komponenti
tad-demm migbura u mhejjija ghal ghanijiet specifi¢i ghandhom jinhaznu
separatament.

4. Ghandhom jinzammu rekords xierqa ta’ l-inventarju u tat-tqassim.

5. L-ippakkjar ghandu jzomm l-integrita u t-temperatura tal-hazna tad-
demm jew tal-komponenti tad-demm waqt it-tqassim u matul t-trasport.

6. Ir-ritorn tad-demm u tal-komponenti tad-demm fl-inventarju sabiex jerga’
jinhareg ghandu jigi accettat biss meta jintlahqu 1-kriterji u l-proceduri
ta’ kwalita stipulati mill-istabbilment tad-demm sabiex tigi zgurata I-
integrita tal-komponenti tad-demm.

IL-GESTJONI TAL-KUNTRATT

Hidmiet 1i jitwettqu esternament ghandhom jigu ddefiniti f’kuntratt speci-
fiku miktub.

NON-KONFORMITA

. Nugqqasijiet

Komponenti tad-demm 1i ma jkunux konformi mal-livelli mehtiega fl-
Anness V tad-Direttiva 2004/33/KE ghandhom jinhargu ghat-trasfuzjoni
f’¢irkostanzi straordinarji biss u bil-kunsens irregistrat tat-tabib li ffirma I-
preskrizzjonu u t-tabib ta’ l-istabbilment tad-demm.
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9.2.

9.3.

9.4.

Ilmenti

Kull ilment u informazzjoni ohra, inkluz reazzjonijiet avversi gravi u graj-
jiet avversi gravi, li ghandhom mnejn ifissru li nhargu komponenti tad-
demm difettuzi, ghandhom jigu dokumentati, investigati b’attenzjoni
ghall-fatturi 1i kkawzaw id-difett u, fejn mehtieg, ikunu segwiti mill-irtir
tal-komponent u l-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet korrettivi sabiex dan ma
jergax isehh. Ghandu jkun hemm proceduri li jizguraw li l-awtoritajiet
kompetenti jigu notifikati kif xieraq bir-reazzjonijiet avversi gravi jew graj-
jiet avversi gravi fi gbil mal-htigijiet regolatorji.

Irtirar

1. Ghandu jkun hemm haddiema awtorizzati fi hdan I-istabbilment tad-
demm li jivvalutaw il-htiega ghall-irtir tad-demm jew tal-komponenti
tad-demm u jaghtu bidu u jikkordinaw l-azzjonijiet mehtiega.

2. Ghandu jkun hemm procedura effetiva ghall-irtir, inkluza deskrizzjoni
tar-resposabbiltajiet u l-azzjonijiet li ghandhom jittiechdu. Dan ghandu
jinkludi n-notifika lill-awtorita kompetenti.

3. Ghandhom jittiehdu azzjonijiet fuq medda ta’ zmien definiti minn qabel
u ghandhom jinkludu t-traccar tal-komponenti tad-demm rilevanti kollha
u, fejn ikun il-kaz, ghandhom jinkludu r-rikostruzzjoni tat-traccabilita. I1-
ghan ta’ din l-investigazzjoni hija sabiex jigi identifikat kull donatur li
jkollu mnejn ikkontribwixxa biex jikkawza r-reazzjoni ghat-trasfuzjoni u
jigu rkuprati l-komponenti tad-demm disponibbli minghand dak id-
donatur, kif ukoll sabiex jigu mgharrfa d-destinatarji u dawk li
r¢evew il-komponenti mehuda minn dak id-donatur fil-kaz ta' riskju
eventwali.

Azzjonijiet korrettivi u preventivi

1. Ghandu jkun hemm sistema li tizgura azzjonijiet korrettivi u preventivi
ghal problemi ta’ non-konformita u kwalita tal-komponenti tad-demm.

2. L-informazzjoni trid tigi analizzata regolarment sabiex jigu identifikati
problemi ta’ kwalita li jkunu jehtiegu azzjoni korrettiva jew biex
jigu identifikati bixriet mhux favorevoli li jkunu jehtiegu l-azzjoni
preventiva.

3. Kull zball jew inc¢ident ghandu jigi ddokumentat u investigat sabiex
jigu identifikati difetti fis-sistema sabiex dawn jissewwew.

AWTOSPEZZJONI, VERIFIKA U TITJIB

1. Is-sistemi ta’ awtospezzjoni jew ta’ verifika ghandhom ikunu disponibbli
ghall-partijiet kollha ta’ l-operazzjoni sabiex tigi vverifikata I-konformita
ma’ l-istandards stiuplati f’dan l-Anness. Ghandhom jitwettqu regolar-
ment, b’mod indipendenti, minn persuni mharrga u kompetenti skond
proc¢eduri approvati.

2. Kull rizultat ghandu jigi dokumentat u azzjonijiet korrettivi u preven-
tivi xierqa ghandhom jittiehdu f"waqthom u b’mod effettiv.



