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1. ------IND- 2019 0601 D MT- ------ 20191209 --- --- PROJET 
Regolament tal-Land li jemenda r-Regolament tal-Land dwar il-Prevenzjoni ta’ Infezzjonijiet f’Istituzzjonijiet Mediċi
(Regolament dwar il-Prevenzjoni ta’ Infezzjonijiet Mediċinali – MedIpVO)[footnoteRef:1] [1:  Notifikat skont id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-9 ta’ Settembru 2015, li tistabbilixxi proċedura għall-għoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekniċi u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika (ĠU L 241 p. 1).] 



Ta’   .XX.2019

Abbażi ta’ § 23(8) tal-Att tal-Protezzjoni kontra l-Infezzjonijiet tal-20 ta’ Lulju 2000 (Gazzetta tal-Liġi Federali I p. 1045), emendat l-aħħar permezz tal-Artikolu 18a tal-Att tad-9 ta’ Awwissu 2019 (Gazzetta tal-Liġi Federali I p 1202), moqri flimkien ma’ § 13 tar-Regolament dwar il-Prevenzjoni ta’ Infezzjonijiet Mediċi tat-13.03.2017 (GVOBl. Schl.-H. p. 169) u ta’ § 14 punt 5 moqri flimkien ma’ § 3(3) sentenza 1 tal-Att dwar is-Servizz tas-Saħħa tal-14 ta’ Diċembru 2001 (GVOBl. Schl.-H. p. 398), emendat l-aħħar bl-Artikolu 31 tal-Att tat-2 ta’ Mejju 2018 (GVOBl. Schl.-H. p. 162), il-Ministeru għall-Affarijiet Soċjali, is-Saħħa, iż-Żgħażagħ, il-Familja u l-Anzjani qed jordna:


1.	§ 2 hu emendat kif ġej: 

a)	il-paragrafu 8 għandu jaqra kif ġej:
“(8) L-inventarju fil-kmamar kollha maħsuba għad-dijanjostika u t-terapija, fejn tkun mistennija kontaminazzjoni ta’ fluwidi tal-ġisem u materjali oħra li fihom il-patoġeni, irid jitnaddaf b'mod umdu u jiġi diżinfettat. Id-diżinfettanti kollha użati għandhom ikunu, u jkun ġie pruvat li jkunu, adattati għall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet f’istituzzjonijiet mediċi. L-effikaċja għall-firxa effettiva rispettiva meħtieġa għandha tkun tal-inqas batteriċida, effettiva kontra l-ħmira u b’mod limitat, viruċida, possibbilment ukoll funġiċida, tuberkuloċida, mikobatteriċida u effettiva kontra spori batteriċi. Għandha tiġi ppruvata b’mill-inqas żewġ valutazzjonijiet indipendenti mir-rapporti tat-test assoċjati. L-effikaċja għandha titqies bħala validata jekk it-testijiet ikunu saru minn laboratorji tal-ittestjar indipendenti mill-manifattur u r-rapporti tat-test jiġu kkonfermati minn esperti indipendenti f’valutazzjoni xjentifikament validata. Il-laboratorji tat-test għandu jkollhom il-kompetenza meħtieġa, li, eż. tista’ tiġi ppruvata permezz tal-akkreditazzjoni skont DIN ISO EN 17025: 2018-03 ta’ Marzu 2018. Il-metodu tat-test rispettiv għandu eż. jiġi validat permezz ta’ studji interlaboratorji, biex tkun tista’ titqies il-varjabbiltà statistika, li tinkludi għadd ta' mill-inqas żewġ ripetizzjonijiet tat-test meħtieġa. Testijiet imwettqa skont l-ispeċifikazzjonijiet tekniċi ta’ Stat Membru ieħor tal-Unjoni Ewropea jew tat-Turkija jew ta’ Stat ieħor firmatarju għall-Ftehim dwar iż-Żona Ekonomika Ewropea, għandhom jitqiesu ekwivalenti jekk l-ispeċifikazzjonijiet tekniċi skont is-sentenza 2 jiksbu l-istess livell ta’ protezzjoni b’mod permanenti”

b)	Jiżdied il-paragrafu 9 li ġej:

(9) Impjanti kritiċi kif ukoll impjanti tekniċi tal-arja kondizzjonata u tat-teknoloġija tal-ilma għandhom jitħaddmu, issirilhom il-manutenzjoni u jiġu soġġetti għal spezzjonijiet iġjeniċi regolari skont ir-regoli tat-teknoloġija ġeneralment aċċettati. L-impjanti jistgħu jitħaddmu u ssirilhom manutenzjoni biss minn persunal imħarreġ kif suppost.

2.	Fi § 12 tiżdied l-ittra “a” wara l-indikazzjoni § 73(1).

3.	Dan ir-Regolament jidħol fis-seħħ fil-jum tal-pubblikazzjjoni tiegħu.



B’dan, ir-Regolament ta’ hawn fuq qed jinħareġ u għandu jiġi ppubblikat.


Kiel,… XX 2019
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