B 3845

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,994, 10 ta’ Novembru, 2006
Tagsima B

A.L. 272 ta’ 1-2006

ATT TA’ L-2006 DWAR ID-DEMM UMAN U T-TRAPJANTI
(ATT NRU.IV TA’ L-2006)

Regolamenti ta’ 1-2006 dwar il-Kwalita u s-Sigurezza tad-Demm

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 16 ta’ I-Att ta’ 1-2006
dwar id-Demm Uman u t-Trapjanti, il-Ministru tas-Sahha, 1-Anzjani u
Kura fil-Komunita, wara konsultazzjoni ma’ I-Awtorita dwar il-Licenzi,
ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1- Titolu, skop u bidu
2006 dwar il-Kwalita u s-Sigurezza tad-Demm. fis-sehh.

(2) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti hu biex jigu trasposti
d-Direttivi tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, 2002/98/KE tas-27
ta’ Jannar, 2003 li tistabbilixxi standards ta’ kwalita u sigurezza ghall-
kollezzjoni, ittestjar, ipprocessar, hzin u distribuzzjoni ta’ demm uman
u ta’ komponenti ta’ demm u 2004/33/KE tat-22 ta’ Marzu, 2004 li
timplimenta d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ghar-rigward ta’ certu htigiet teknici ghal demm u komponenti
ta’ demm u d-Direttiva 2005/62/KE 1i timplimenta d-Direttiva
2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar Standards
Komunitarji u specifikazzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’ sistema
ta’ kwalita ghal postijiet ta’ depozitu tad-demm.

2. F’ dawn ir-regolamenti, kemm-il darba r-rabta tal-kliem ma Tifsir.
tkunx tehtieg xort’ ohra :

“l1-Att” tfisser I-Att ta’ 1-2006 dwar id-Demm Uman u t-
Trapjanti;

“bank tad-demm fi sptar” tfisser sezzjoni fi sptar li tahzen u
tqassam u li tista’ taghmel ezamijiet ta’ kompatibilita fuq demm u
komponenti ta’ demm eskluzivament ghall-uzu fil-facilitajiet li
jkunu jinsabu fi sptar, inkluzi attivitajiet ta’ trasfuzjoni li jsiru fl-
isptarijiet;

“demm” tfisser demm shih migbur minghand donatur u
ipprocessat jew ghat-trasfuzjoni jew ghal aktar manufattura li ssir
fuqu;
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“distribuzzjoni” tfisser meta ssir kunsinna ta’ demm u
komponenti ta’ demm lil postijiet ta’ depozitu ta’ demm ohra, banek
tad-demm fi sptarijiet u manufatturi tad-demm u ta’ prodotti
miksubin mill-plasma. Ma tinkludix il-hrug tad-demm jew ta’
komponenti ta’ demm ghat-trasfuzjonijiet;

“emovigilanza” tfisser gabra ta’ proceduri ta’ sorveljanza
organizzata li jkollha x’taqgsam ma’ okkorrenzi gravi avversi jew
mhux mistennija jew ma’ reazzjonijiet {’donaturi jew ricevituri, u
l-prosegwiment epidemjologiku ta’ donaturi;

“komponent ta’ demm” tfisser kostitwent terapewtiku tad-
demm (celloli homor, celloli bojod, platelets, plasma) li jkunu
jistghu jigu mhejjija permezz ta’ diversi metodi;

“okkorrenza gravi avversa’ tfisser xi grajja kuntrarja assocjata
mal-gbir, testjar, processar, hzin u distribuzzjoni ta’ demm u
komponenti ta’ demm i tista’ twassal ghall-mewt jew tkun ta’
theddida ghall-hajja, kundizzjonijiet ta’ dizabilita jew inkapacita
ghall-pazjenti jew li tista’ tirrizulta fi, jew ittawwal, iz-zmien li
jinghadda fi sptar jew inkella I-kundizzjoni tal-marda;

“posponiment” tfisser is-sospensjoni ta’ l-eligibilita ta’
individwu li jaghti d-demm jew komponenti ta’ demm , sew jekk
dik is-sospensjoni tkun wahda permanenti sew temporanja;

“post ta’ depozitu ta’ demm” tfisser kull struttura jew korp li
Jjkun responsabbli ghal kull aspett tal-gbir u ittestjar ta’ demm uman
jew komponenti ta’ demm , ikun xi jkun l-ghan intiz taghhom, u I-
ipprocessar, hzin, u distribuzzjoni taghhom meta dawn ikunu intizi
ghat-trasfuzjoni. Dan ma jinkludix banek tad-demm fi sptarijiet;

“prodott ta’ demm” tfisser kull prodott terapewtiku miksub
minn demm uman jew plasma;

“professjonist tas-sahha kwalifikat” tinkludi tabib u infermier;

“reazzjoni gravi avversa” tfisser xi reazzjoni mhix intiza fid-
donatur jew fil-pazjent, assocjata mal-gbir jew mat-trasfuzjoni ta’
demm u komponenti ta’ demm u celloli li jkunu fatali, ta’ theddida
ghall-hajja jew ta’ dizabilita jew ta’ inkapacita, jew li tirrizulta fi,
jew ittawwal, iz-zmien li jinghadda fi sptar jew inkella I-kundizzjoni
tal-marda;

“rilaxx ta’ komponent ta’ demm” tfisser process li bih
komponent ta’ demm ikun jista’ jigi rilaxxat minn status ta’



kwarantina bl-uzu ta’ sistemi u proceduri li jizguraw li I-prodott
lest ikun konformi ma’ 1-ispecifikazzjoni ta’ rilaxx tieghu;

“spezzjoni” tfisser kontroll formali u oggettiv ghall-
identifikazzjoni ta’ problemi skond livelli adottati biex tigi evalwata
konformita ma’ dawn ir-regolamenti;

“trasfuzjoni awtologa” tfisser trasfuzjoni li fiha d-donatur u
r-ricevitur huma l-istess persuna u li fiha jintuzaw demm u
komponenti ta’ demm depozitati minn gabel.

3. Applikazzjoni ghal licenza biex jithaddem post ta’ depozitu
ta’ demm ghandha tinkludi l-informazzjoni kollha msemmija taht 1-
Anness I 1i jinsab mad-Direttiva 2002/98/KE u 1-emendi kollha 1i saru
fiha.

4. (1) Postta’ depozituta’ demm ghandu jsemmi lil persuna li
tkun responsabbli ghal dawn l-attivitajiet li gejjin:-

(a) i tizgura li kull unit ta’ demm jew ta’ komponent ta’
demm li jkun ingabar jew gie ittestjat ghal kwalunkwe ghan, ikun
ingabar u gie ittestjat skond il-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti;

(b) litizguralikull unitta’ demm jew komponenti ta’ demm
intiz ghat-trasfuzjoni jkun gie ipprocessat, ikun mahzun u mqgassam
skond 1-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti;

(¢) i tipprovdi informazzjoni lill-Awtorita 1i jkollha
x’tagsam mal-licenzja ta’ post ta’ depozitu ta’ demm ghall-finijiet
tar-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti; u

(d) Il-implimentazzjoni fil-post ta’ depozitu ta’ demm tal-
htigiet ta’ 1-artikoli 10,11, 12, 13, 14 u 15 ta’ I-Att.

(2) M’ghandux, post ta’ depozitu ta’ demm, isemmi lil xi
persuna bhala persuna responsabbli kemm-il darba dik il-persuna ma
jkollhiex:-

(a) diploma, certifikat jew xi prova ohra ta’ kwalifika
formali fil-kamp tax-xjenzi tal-medicina jew tal-biologija moghtijin
fi tmiem-

(1) kors ta’ studji universitarju, jew

(11) kors rikonoxxut bhala kors ekwivalenti mill-
Awtorita; u
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Dmirijiet li
ghandhom postijiet
ta’ depozitu ta’
demm.

(b) esperjenza prattika post-gradwatorja f’ogsma ta’ hidma
li jkunu rilevanti ghar-responsabbiltajiet tal-persuna responsabbli
taht dawn ir-regolamenti ghal mill-inqas sentejn, {’post wiehed
jew aktar postijiet ta’ depozitu li jkollhom licenza f’xi Stat Membru
sabiex jadoperaw attivitajiet li jkollhom x’jagsmu mal-gbir u, jew
l-ittestjar ta’ demm u komponenti ta’ demm, jew mal-preparazzjoni,
il-hzin u d-distribuzzjoni taghhom.

(3) Il-persuna responsabbli tista’ tiddelega kull attivita
specifikata fis-subregolament (1) lil persuni ohra li jkunu kwalifikati
permezz ta’ tahrig u esperjenza li jadoperawhom.

(4) Il-postijietta’ depozitu ta’ demm ghandhom javzaw lill-
Awtorita bl-isem ta’ kull persuna li jkunu nghatawlha attivitajiet b’
delega mill-persuna responsabbli taht is-subregolament (4), u I-
attivitajiet specifici li jkunu nghataw b’ delega lil dawk il-persuni.

(5) Metal-persunaresponsabbli jew il-persuna li lilha jkunu
nghataw b’ delega xi attivitajiet taht is-subregolament (4) tigi sostitwita
jew permanentement jew temporanjament, il-post ta’ depozitu ta’ demm
ghandu minnufih jipprovdi lill-Awtorita bl-isem tal-persuna sostituttiva,
bil-partikolaritajiet tal-kwalifiki li jkollha u bid-data meta dik il-persuna
sostituttiva tkun bdiet taqdi dmirijietha.

(6) Jekk l-Awtorita tqis li I-persuna responsabbli ma tkunx
konformi mal-htigiet tas-subregolament (2), hija tista’ tinnotifika lill-
post ta’ depozitu ta’ demm b’ avviz li jkun jghid dan.

(7) Jekk, fi zmien 14-il gurnata minn meta jigi notifikat b’
avviz skond is-subregolament (7), post ta’ depozitu ta’ demm ma jkunx
jista’ juri b’ mod sufficjentement ragonevoli ghall-Awtorita li I-persuna
responsabbli tkun tabilhaqq konformi mal-htigiet tas-subregolament (2),
din ghandha, minghajr ebda dewmien -

(a) tehilsu mid-dmirijiet ta’ persuna responsabbli ghar-
rigward tal-post ta’ depozitu;

(b) tahtar persuna gdida li tkun responsabbli minfloku; u
(¢) tavza lill-Awtorita 1i tkun hatret lil persuna gdida biex
tkun responsabbli u tipprovdi l-partikolaritajiet ta’ 1-isem u I-

kwalifiki tal-persuna mahtura.

5. (1) Postta’ depozitu ta’ demm ghandu -
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(a) jizguralil-persunal direttament involvut fil-gbir, ittestjar,
ipprocessar, hzin u distribuzzjoni ta’ demm uman u ta’ komponenti
ta’ demm ghall-post ta’ depozitu ta’ demm, ikun kwalifikat jaqdi
dawk l-attivitajiet u jkun provdut b’tahrig propizju, rilevanti u
frekwentement aggornat;

(b) jistabbilixxiu jzomm is-sistema ta’ kwalita tieghu ghall-
postijiet ta’ depozitu ta’ demm skond kif stipulata fl-Annessi mad-
Direttiva 2005/62/KE 1i timplimenta d-Direttiva 2002/98/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ghar-rigward ta’ Standards
Komunitarji u specifikazzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’
sistema ta’ kwalita ghal Postijiet ta’ Depozitu tad-Demm;

(¢) jizguralikullittestjar u processi li jsiru f’post ta’ depozitu
ta’ demm imsemmija fl-Annessi I u V tad-Direttiva 2004/33/KE
jkunu validati;

(d) 1izomm dokumenti relattivi ghal procedimenti operattivi,
linji direttivi, manwali ta’ tahrig u riferenza u formoli li fughom
isiru r-rapporti b’ tali mod li dawn ikunu disponibbli ghall-ispezzjon
fil-pront;

(e) javza lill-Awtorita dwar -

(1) kull okkorrenza gravi avversa li jkollha x’tagsmu
mal-gbir, ittestjar, ipprocessar, hzin u distribuzzjoni ta’ demm
u komponenti ta’ demm mill-post ta’ depozitu ta’ demm li
jista’ jkollha influwenza fuq il-kwalita u s-sigurezza taghhom,
u

(i) kull reazzjoni gravi avversa li tigi osservata matul
jew wara xi trasfuzjoni li tista’ tkun attribwibbli ghall-kwalita
jew ghas-sigurezza ta’ demm migbur jew komponenti ta’
demm migbura, ittestjati, processati, mahzuna jew imgassma
mill-post ta’ depozitu ta’ demm; u

(f) jistabbilixxiu jzomm procedura, li tkun preciza, efficjenti
u verifikabbli, biex jigu rtirati mid-distribuzzjoni demm jew
komponenti ta’ demm i jkunu assocjati ma’ xi avviz minn dawk
imsemmija fil-paragrafu (e) ta” dan is-subartikolu.

(2) Post ta’ depozitu ta’ demm ghandu, f’dak li ghandu
x’jagsam mad-donazzjoni ta’ demm:

(a) jaghti lil kull donatur prospettiv ta’ demm jew
komponenti ta’ demm informazzjoni skond it-Tagsima A ta’ 1-
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Anness II 1i jinsab mad-Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li
saru fiha;

(b) jikseb minghand kull min ikun irid jipprovdi demm jew
komponenti ta’ demm , informazzjoni skond it-Taqsima B ta’ 1-
Anness II 1i jinsab mad-Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li
saru fiha;

(¢) jadottau jzomm imhejjija proceduri dwar il-valutazzjoni
ta’ donaturi;

(d) japplika kriterji ta’ eligibilita ghad-donaturi ta” demm u
komponenti ta’ demm kollha skond I-Anness III 1i jinsab mad-
Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li saru fiha;

(e) izomm records tar-rizultati ta’ valutazzjonijiet ta’
donaturi u jirrapporta lid-donaturi kull rizultanza rilevanti li ma
tkunx normali u li tohrog mill-valutazzjonijiet;

(f) jizgura li:

(1) 1isirezami tad-donatur, inkluza intervista, qabel kull
donazzjoni ta’ demm jew komponenti ta’ demm ,

(i1) 1kun hemm bhala persuna responsabbli,
professjonist tas-sahha kwalifikat biex jaghti u jigbor
minghand id-donaturi kull informazzjoni mehtiega biex tkun
tista’ tigi evalwata l-eligibilita taghhom li jaghmlu donazzjoni,
u

(iii)) abbazi ta’ dik l-informazzjoni, professjonist tas-
sahha kwalifikat jevalwa l-eligibilita ta’ kull donatur biex ikun
jista’ jaghmel donazzjoni; u

(g) jinkoragixxi li jsiru donazzjonijiet ta’ demm li jkunu
volontarji u bla hlas bil-ghan li jizgura li kemm jista’ jkun jigu
provduti demm u komponenti ta’ demm minn dawk id-
donazzjonijiet.

(3) Post ta’ depozitu ta’ demm ghandu jizgura li, f’dak li
ghandu x’jagsam ma’ demm u komponenti ta’ demm li dan jigbor,
jipprocessa, jahzen jew jiddistribwixxi:

(a) kull donazzjoni ta’ demm u komponenti ta’ demm,
inkluzi demm u komponenti ta’ demm li jigu importati fil-Komunita
Ewropea, tigi ttestjata b’ mod konformi mal-htigiet elenkati fl-



Anness IV 1i jinsab mad-Direttiva 2002/98/KE u 1-emendi kollha
li saru fiha;

(b) il-hzin, it-trasport u lI-kundizzjonijiet ta’ distribuzzjoni
ta’ demm u komponenti ta’ demm ikunu jikkonformaw mal-htigiet
ta’ I-Anness IV tad-Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li saru
fiha; u

(¢) 1il-kwalita u 1-htigiet ta’ sigurezza ghad-demm u
komponenti ta’ demm tkun konformi mal-livelli specifikati fl-
Anness V li jinsab mad-Direttiva 2004/33/KE u I-emendi kollha li
saru fiha.

(4) Post ta’ depozitu ta’ demm ghandu, f’dak li ghandu
x’jagsam ma’ l-informazzjoni mehtiega skond 1-Annessi [T u IV 1i jinsabu
mad-Direttiva 2002/98/KE u I-Annessi Il Tagsima A u Tagsima B u 1-
Anness III li jinsabu mad-Direttiva 2004/33KE, izomm records, ghal
mill-inqas perjodu ta’ 15-il sena.

(5) Kemm jista’ jkun malajr wara tmiem is-sena li dwarha
Jjkun ged isir rapport, kull post ta” depozitu ta’ demm ghandu jipprezenta
lill-Awtorita rapport li jkun jispecifika:-

(a) l-informazzjoni msemmija fis-subregolament (3) ghal
dik is-sena; u

(b) id-dettalji ta’ dak 1i jkun ghamel matul dik is-sena biex
ikun konformi mad-disposizzjonijiet tal-paragrafu (g) tas-
subregolament (2) ta’ dan ir-regolament.

6. (1) Ghandu,postta’ depozitu ta’ demm, jizgura li t-tikketta
fuq kull unit ta’ demm jew ta’ komponent ta’ demm li jigi minnu fornut
jew importat minn barra 1-Komunita Ewropea, ghandu jkun fih 1-
informazzjoni kollha msemmija taht I-Anness III li jinsab mad-Direttiva
2002/98/KE u l-emendi kollha li saru fiha.

(2) Post ta’ depozitu ta’ demm ghandu, ghal perjodu ta’
mhux inqas minn 30 sena, izomm kull record ta’ l-informazzjoni
msemmija fis-subregolament (1) ta’ dawn ir-regolamenti u kull record
iehor b’zjieda ma’ dawn skond ma jista’ jkun mehtieg biex -

(a) tkun tista’ tigi identifikata kull donazzjoni individwali
ta’ demm u kull unit individwali ta’ demm u komponenti tieghu,
inkluz demm u komponenti ta’ demm li jigu importati fil-Komunita
Ewropea; u
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(b) tkun tista’ tigi zgurata traccabilita shiha sa meta ssir il-
kunsinna lil xi sptar.

Banck tad-demm fi 7. (1) Il-persunaresponsabbli ghat-tmexxija ta’ bank tad-demm
sprargiet. fi sptar ghandha-

(a) tizguralil-persunal direttament involvut fl-ittestjar, hzin
u distribuzzjoni ta’ demm uman u ta’ komponenti ta’ demm ghall-
bank tad-demm fi sptar ikun kwalifikat biex iwettaq dawk 1-
attivitajiet u li jinghata tahrig propizju, rilevanti u li jkun aggornat
frekwentement;

(b) tistabbilixxiu zzomm is-sistema ta’ kwalita taghha ghall-
bank tad-demm fi sptar li tkun ibbazata fuq principji ta’ prattika
tajba;

(¢) tizgura li dawk il-processi kollha msemmija fl-Anness
IV 1i jinsab mad-Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li saru
fiha, li japplikaw ghall-attivitajiet mwettqa mill-bank tad-demm fi
sptar, jigu validati;

(d) 1zzomm dokumenti relattivi ghal procedimenti
operattivi, linji direttivi, manwali ta’ tahrig u riferenza u formoli li
fughom isiru r-rapporti b’ tali mod li dawn ikunu disponibbli ghall-
ispezzjon fil-pront;

(e) izzomm, ghal mhux inqas minn 30 sena, I-informazzjoni
mehtiega biex tizgura traccabilita shiha tad-demm u ta’ komponenti
ta’ demm , minn meta d-demm jew komponent ta’ demm jigu
ricevuti mill-bank tad-demm fi sptar;

(f) tavzalill-Awtorita u lill-post ta’ depozitu ta’ demm mnejn
kienu nkisbu d-demm u I-komponenti ta’ demm -

(i) b’ kull okkorrenza gravi avversa li jkollha x’tagsam
ma’ l-ittestjar, hzin u distribuzzjoni ta’ demm u komponenti
ta’ demm mill-bank tad-demm fi sptar 1i jista’ jkollu
influwenza fuq il-kwalita u s-sigurezza taghhom, u

(i) b’ kull reazzjoni gravi avversa li tigi osservata
matul jew wara trasfuzjoni u li tista’ tkun attribwibbli ghall-
kwalita jew ghas-sigurezza tad-demm jew komponenti ta’
demm mahruga ghat-trasfuzjoni mill-bank tad-demm fi sptar;

(g) tistabbilixxi u jzomm procedura, li tkun preciza,
efficjenti u verifikabbli, biex jigu rtirati mid-distribuzzjoni demm



jew komponenti ta’ demm li huma assocjati ma’ xi avviz minn
dawk imsemmija fil-paragrafu (f) ta’ dan is-subregolament; u

(h) tizgura li 1-kundizzjonijiet ta’ hzin, trasport u
distribuzzjoni ta’ demm u komponenti ta’ demm mill-bank tad-
demm fi sptar tkun tikkonforma mal-htigiet ta’ 1-Anness IV 1i jinsab
mad-Direttiva 2004/33/KE u l-emendi kollha li saru fiha.

8. (1) Kemm jista’ jkun malajr wara tmiem is-sena li dwarha
Jsir ir-rapport, il-persuna responsabbli ghat-tmexxija ta’ bank tad-demm
fi sptar ghandha tipprezenta rapport ta’ kull sena lill-Awtorita, li ghandu-

(a) jkun jinkludi dikjarazzjoni li 1-bank tad-demm fi sptar
ikun ipprepara sistemi adatti sabiex jizgura konformita mal-htigiet
ta’ dawn ir-regolamenti; u

(b) jipprovdi partikolaritajiet tas-sistemi li jkollha mhejjija
sabiex tizgura dik il-konformita.

(2) [Il-persuna responsabbli ghat-tmexxija ta’ bank tad-
demm fi sptar ghandha minghajr ebda dewmien tavza lill-Awtorita b’
kull tibdil f’dawk 1-affarijiet li fir-rigward taghhom tkun inghatat prova
konformament mas-subregolament (1) u li jista’ jaffettwa l-konformita
mal-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti.

9. (1) Il-postta’ depozitu ta’ demm u l-persuna responsabbli
ghat-tmexxija ta’ bank tad-demm fi sptar ghandha tizgura li kull
informazzjoni li tingabar ghall-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti tinzamm
b’ mod sikur hekk li din -

(a) tkun disponibbli bil-ghan li jigu ttraccati donazzjonijiet;

(b) ma tigix zvelata hlief:

(i) skond xi wahda jew aktar mill-htigiet tas-
subregolament (2) ta’ dan ir-regolament, jew

(i1)) meta dawn ikunu maghmula anonimi, b’mod 1i d-
donaturi ma jkunux jistghu jigu identifikati aktar;

(¢) bla hsara ghal kull salvagwardja li tista’ ssir kontra
zjidiet, thassir jew tibdiliet li ma jkunux awtorizzati.

(2) Il-htigiet imsemmija taht is-subparagrafu (i) tal-
paragrafu (b) tas-subregolament (1) ta’ dan ir-regolament huma li:
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(a) l-izvelar isir skond l-ordni ta’ xi qorti jew inkella jkun
xort’ ohra mehtieg skond il-ligi;

(b) l-izvelar isir lil spettur mahtur mill-Awtorita; jew

(¢) l-izvelar isir bil-ghan i tigi ttraccata donazzjoni minn
donatur lil ricevitur jew minn ricevitur lil donatur.

(3) Il-persunaresponsabbli minn post ta’ depozitu ta’ demm
u l-persuna responsabbli ghat-tmexxija ta’ bank tad-demm fi sptar,
ghandhom jizguraw li jirrangaw biex ikun hemm procedura li tkun
tassikura li kull diskrepanza li jkollha x’tagsam ma’ informazzjoni li
tingieb ghall-attenzjoni taghhom tigi solvuta minghajr ebda dewmien.





