D W
o, 2%\ European
..7.:...;','5 Reference
o
0o’ Network
for rare or low prevalence
complex diseases

& Network
Transplantation
in Children
(ERN TRANSPLANT-CHILD)

PAEDIATRIC
TRANSPLANTATION
EUROPEAN
REGISTRY

oeter

Europski registar za transplantaciju u
pedijatriji
PETER

Peterov protokol registra

Co-funded by the European Union, .
-by mL; projecs; GA 9:7629 ' Datum stupanja na snagu: VO1. 02 studenoga 2023.



-
.:-.,-,?_\ European
iy Reference
[d
0s0" Network

for rare or low prevalence
complex diseases

& Network
Translplamntinn
in Children

(ERN TRANSPLANT-CHILD)

Izjava o ogranicenju odgovornosti

PAEDIATRIC
TRANSPLANTATION pete r‘

EURCPEAN

REGISTRY

SadrZaj ovog izvjeSca predstavlja samo stajalista autora i to je njegova iskljuciva odgovornost;
ne moze se smatrati da odrazava stajaliSta Europske komisije i/ili HaDEA-e ili bilo kojeg drugog
tijela Europske unije. Europska komisija ne prihvaca nikakvu odgovornost za mogucu upotrebu

informacija koje sadrzava.

POVIJEST DOKUMENATA

Datum Verzija

pitanje

Promjene koje su napravljene/razlog za ovo

izdavanja

02.11.2023 1

PoCetna verzija

POTPISANI DOKUMENT

Odobrili su:

Sastavili su:
PoloZaj: IzvrsSni odbor

Polozaj: Koordinator mreze u ime Odbora
PETER & Network

Datum: 05.07.2023

Paloma Jara

Datum: 02.11.2023.

RAZINA DISEMINACIJE

L Javno 7
_ Samo za unutarnju uporabu Ol
m Povijerljivo, samo za ¢lanove konzorcija (ukljucujuci sluzbe Komisije) O

Co-funded by the European Union,
by the project GA 947629

Stranica 2 11
Sifra dokumenta: PETER_PT/01_V01




o3ty European
[ LTI

o5 0 Reference
L) AT
050" Network R el t
s oeter
col iseases REGIS Y
& Netw

Tran: tation
in Children
(ERN TRANSPLANT-CHILD)

Vrsta dokumenta europskih referentnih mreza: Protokol
Taksonomska referenca: Izvjeséivanje o aktivnostima europskih referentnih mreza
EUROPSKA REFERENTNA MREZA: TransplantacijaDijete

Za dodatne informacije o ovoj klasifikaciji vidjeti SOP00 Standardni operativni postupak (SOP)
za upravljanje dokumentacijom za TransplantChild

1. BACKGROUND AND RATIONALE.....cuiiitiiieiieiisie e srs s er s s s s ea s s s n s nnn e ens 4
Paediatric transplantation. ... 4
R © 1= | =L 5 Y PP 5
3. SCOPE ..eiiieei i eeee ettt e e e e e e e e e e e e e et e er e e aaaaaaeenrrres 5
4. PETER REGISTRY CONCEPT AND AIMS.....coiiiiiiiiiininins e seessnss s s essnsnnn s 5
5. REGISTRY CHARACTERISTICS ....cuuuieeiiiieeeirrnnnssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnns 6
5.1. Patient inClusion CHEra. .......ocevueiiiiiiee e e 6
5.2. Patient exclusion Criteria.........ccuuuiiiiiiiiii i 6
5.3. Healthcare providers included in the registry......cccceviiiiiiiin e, 7
ST S D1 = N oo <o o o PP 7
5.5. Data to be collected..........uoviiiiiiiiiiiii s 7
5.6. Data StOrage cuuin it 8
5.7.Data @NaAIYSES.....cceeeeieieeeee e e e s 8
5.8. Data management and qQUAlItY .......cocuiiiiiii i 9
5.9. Registry integration and interoperability.........cccceviiiiiiiiii 9
6. REQUIREMENTS FOR THE INTEGRATION OF PATIENT DATA INTO THE REGISTRY.... 9
6.1. Prior approval by the local Ethics Committees of the HCPS ...........ccoovviiiniiennn. 9
6.2. INfOrmed CONSENT .....coiiviiiiiiiii e e 9
7. DATA PROTECTION ..euuiieuienuieeuieensessesasssnsssnsssssssnsssnsssnsssnssennsssnsssnssennsesnsennssennses 10
8. GOVERNANCE.......uuieeiieieiiititnas s s s s e e e s rrssna s s s s e e s e e e esas s s s s s s s e e e e rnnn s e e e s s aeeennnnnnnnss 10
9. FINANCING ..cetttuuuuiee e e e eeeeessie s s s s e e e eeass s s s s s s e e e e e aas s e s s s e e e e e e nnnn s e e s e e s e e e nrnnnnnnns 11
10. ENTRY INTO FORCE, REVISION AND AMENDMENTS......cciiitiiiriirnirencernesenseneenneens 11

SRPIN Co-funded by the European Union, Stranica 3 11
by the project GA 947629 Sifra dokumenta: PETER_PT/01_V01




0,253 European

o5 0 Reference
LN PAEDIATR
050" Network i t
or o ol prevlene OPEAN pelter
& Ne
N )

(ERN TRANSPLANT-CHILD)

Europska komisija uspostavila je 2017. europske referentne mreze za rijetke bolesti ili slozena
stanja koja zahtijevaju visokospecijalizirano lijeenje, stru¢no znanje i resurse bila je vazna
prekretnica u osiguravanju pristupa i specijalizirane skrbi za te pacijente. Ta je inicijativa
omogucila mobilizaciju najboljih multidisciplinarnih timova i razmjenu stru¢nog znanja diljem
Europe. ERN-TransplantChild jedna je od 24 mreze pokrenute 2017., u skladu s ¢lankom 12.
»Direktive o pravima pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi” u podrucju rijetkih,
slozenih ili slabo prevalencija bolesti ili stanja.

ERN TransplantChild jedina je europska referentna mreza koja se usredotoCuje na slozen
postupak kao Sto je pedijatrijska transplantacija, koja je slozena i niska prevalencija koja
zahtijeva visokospecijalizirano stru¢no znanje i resurse. Trenutacni pristupi nedovoljni su za
potpuno rjeSavanje dugotrajnog presatka i prezivljavanja bolesnika uz pruzanje najbolje
moguce kvalitete zivota.

ERN TransplantChild trenuta¢no ukljucuje 40 europskih pruzatelja zdravstvene skrbi iz 21
drzave Clanice EU-a, ukljucujuci 33 punopravna Clana HCP-a i 7 povezanih partnera. Cilj je
Europske referentne mreze TransplantChild osnaziti i poboljSati ocekivani zivotni vijek i
kvalitetu Zivota pedijatrijskih pacijenata kojima je potrebna transplantacija u EU-u, kao i
njihovih obitelji, i to na sljedece nacine: (1) Osiguravanje njihova pristupa putem mreze
najboljim mogucim praksama skrbi i postupcima potpore povezanima s medusektorskim i
multidisciplinarnim pristupom transplantaciji djece; (2) razvijati i objediniti napore unutar
mreze za ukljucive, inovativne i bolje postupke, informiranje, osposobljavanje, znanje i
iskustvo; (3) integrirati dionike u postupak transplantacije i staviti na raspolaganje znanje i
informacije. Ova je vizija posebno potrebna kod pedijatrijske transplantacije za razliku od
transplantacije odraslih gdje je broj bolesnika po transplantiranom organu veci.

Registri pacijenata i baze podataka kljucni su instrumenti za razvoj klinickih istrazivanja u
podrudju rijetkih bolesti kako bi se poboljSala skrb o pacijentima i planiranje zdravstvene skrbi.
Oni su najbolji nacin objedinjavanja podataka kako bi se postigla dovoljna veli¢ina uzorka za
epidemioloska i/ili klinicka istrazivanja. Registri sluze kao alat za zapoSljavanje za pokretanje
studija usmjerenih na etiologiju bolesti, patogenezu, dijagnozu ili terapiju. VijeCe Europske
unije preporucilo je 8. lipnja 2009. da u podrucju rijetkih bolesti ili sloZzenih stanja drzave
Clanice razmotre mogucnost pruzanja potpore na svim odgovaraju¢im razinama, ukljucujuci
razinu EU-a, u epidemioloske svrhe, registre i baze podataka, istodobno svjesni neovisnog
upravljanja. Kako bi poduprla taj proces, a posebno interoperabilnost podataka u registrima
rijetkih bolesti, Komisija je odlucila uspostaviti Europsku platformu za registraciju rijetkih
bolesti (platforma EU-a za RD) i razviti posebne standarde za interoperabilnost takvih registara
rijetkin bolesti (,standardi Zajednickog istrazivackog centra” koje je razvio Zajednicki
istrazivacki centar Komisije).

Transplantacija krutih organa (SOT) i transplantacija hematopoetskih maticnih stanica (HSCT)
dramaticno su promijenile ocekivani Zivotni vijek mnoge djece pruzajuéi lijeCenje koje inace ne
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bi preZivjelo. Diljem svijeta, godisnje se izvodi oko 150,000 SOT i 80,000 HSCT. Pedijatrijska
transplantacija ¢ini oko 10 % svih SOT i 20 % ukupnog HSCT-a. Izmedu 2012. i 2016. godine
u Europskoj uniji provedeno je priblizno 7471 pedijatrijski SOT i 14,717 pedijatrijskih HSCT-a,
a broj transplantacija pedijatrijske dobi i dalje raste.

I SOT i HSCT nude mogucnost lijeenja, ali istodobno povecavaju rizik od smrtnosti povezane
s lijeCenjem i dugoro¢nih nuspojava. Transplantacija zamjenjuje bolest u zavrsnoj fazi s
odrzivijim kroni¢nim stanjem bolesti i kao takva ima duboke klinicke i psihosocijalne posljedice.
Transplantacija jo$ uvijek predstavlja medicinski izazov jer je za ucinkovitu transplantaciju
potreban interdisciplinarni timski pristup kojim se podupire postupak transplantacije u
zajednickim procesima za SOT i HSCT, kao Sto su: imunosupresivno lijeenje, imunoloska
rekonstitucija, odbacivanje, tolerancija, rizik od infekcije, prijelaz na skrb za odrasle i
psihosocijalno blagostanje.

Cilj je ovog dokumenta sveobuhvatno obuhvatiti klju¢ne aspekte kojima se definira registar
PETER i njegovo funkcioniranje. One obuhvacdaju njegove znacajke, pravne aspekte, prava
pacijenata, zastitu podataka, upravljanje koje se odnosi na njegovo funkcioniranje i pitanja
financiranja.

Ovaj se dokument primjenjuje na svakog pruzatelja zdravstvene zastite ukljucenog u
registar PETER. Odgovorni istrazitelji pobrinut Ce se da se registar PETER provodi
u skladu s ovim protokolom, slijedeci upute i postupke koji su ovdje opisani.

4. PETEROV KONCEPT I CILJEVI REGISTRA

Europski registar za pedijatrijsku transplantaciju — PETER — proizlazi iz potrebe za integracijom
transverzalnog pristupa pedijatrijske transplantacije i izvjeS¢a o kvaliteti Zivota prema mjerama
ishoda prijavljenih bolesnika (slika 1.).

Common topics to all types of transplants

=1
# traner fife (Got) P
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1 Standardised Interoperable Platform

Health Care Provider's website PETER- TransplantChild app for patients
Patient Reported Outcome
Clinical Dataset » « e

Feedback reports — Real time analysis

Patients’ report & clinical reports

Improvement of healthcare services, health, and Qol for paediatric transplant recipients ‘

Collection of patient- Prevalence of complications and relevant Empowering patients/families in
based variables outcomes for patients/families the process of care

Slika 1.: Peterov pristup registru
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PETER omogucuije racionalan, ucinkovit i interoperabilan pristup informacijama o svim vrstama
pedijatrijske transplantacije. PETER se temelji na transverzalnom pristupu bez obzira na vrstu
transplantacije, integrirajuci varijable iz razliCitih faza procesa transplantacije.

Time ¢e se povelati znanje o postupku transplantacije kod djece, s ciliem otkrivanja
odlucujucih ¢imbenika djelotvornosti transplantacije, Sto ¢e omoguditi razvoj linija istrazivanja
za poboljSanje prezivljavanja i kvalitete Zivota pedijatrijskih pacijenata i njihovih obitelji.

Opdi je cilj opisati zdravstveno stanje transplantiranih bolesnika pedijatrijske dobi, od njihova
uvrstavanja na listu ¢ekanja i tijekom praéenja nakon transplantaciije, s klinickog stajalista, kao
i s vlastitog (kvaliteta zivota) bolesnika. Uskladivanje s europskim standardima nacela FAIR
poboljSanjem njihove pronalaske, dostupnosti, interoperabilnosti i ponovne uporabe te
potpuno postovanjem postojecih politika zastite podataka.

Posebni su ciljevi sljededi:

= Procijeniti dugoro¢nu djelotvornost i sigurnost transplantacije.

= Procijeniti klinicke ishode, ukljuCujuéi prezivljenje presatka, komplikacije i preZivljavanje
bolesnika.

= Procijeniti kvalitetu Zivota primatelja pedijatrijskih transplantacija.

= Korelirati promjene tijekom procesa transplantacije s kvalitetom Zivota bolesnika.

= Utvrditi podrucja za poboljSanje kvalitete i uskladivanje klinicke prakse.

= Potpora stvaranju znanja o procesu transplantacije djece i promicanju istrazivanja.

Ispunjavanjem tih ciljeva PETER nastoji poboljsati skrb i ishode pedijatrijskih transplantacija.

Peter je dizajniran za prospektivno prikupljanje klinickih podataka o pedijatrijskom postupku
transplantacije koji je dio lije¢enja bolesnika.

Prikupljanje podataka za PETER nele zahtijevati dodatne bolnicke preglede, prijeme i/ili
posjete izvan okvira standardne skrbi. Intervencije ¢e biti prikupljanje podataka o

zdravstvenom stanju, koji su ve¢ prisutni u klinickoj dokumentaciji, i kvalitete Zivota koje su
prijavili pacijent/roditelji.

Bolesnici mladi od 18 godina koji su podvrgnuti transplantaciji Cvrstih organa i/ili
hematopoetskih mati¢nih stanica od njihova uvrstenja na popis ¢ekanja za transplantaciju bit
¢e ukljuceni ili ¢e se pratiti.

= Primatelji transplantacije nakon navrsenih 18 godina.
= Redovito pracenje transplantacije izvan EU-a.
= Neprihvacanje informiranog pristanka.

BCEN Co-funded by the European Union, Stranica 6 11
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Cilj registra PETER je prikupiti podatke od pacijenata koji ispunjavaju navedene kriterije
ukljucivanja.
Ti se podaci prikupljaju od zdravstvenih radnika unutar mreze ERN-TransplantChild, kao i od

zdravstvenih radnika koji nisu strucnjaci za transplantaciju djece te putem nacionalnih i/ili
regionalnih klinickih mreza u europskim zemljama.

Do kolovoza 2023. u 21 drzavi Clanici EU-a nalazi se 40 zdravstvenih radnika europskih
referentnih mreza za transplantaciju djece.

Prikupljeni podaci nece ukljucivati demografske podatke pacijenata ili identifikatore pacijenata.

Svaki ¢e pacijent dobiti pseudonimiziran interni kod prema Xolomon platformskom sustavu.
Peter radi na implementaciji alata ERDRI.spider (Secure Privacy-serving Identity Management
in Distributed Environments for Research) (Secure Privacy-serving Identity Management in
Distributed Environments for Research) (Secure Privacy-serving Identity Management in
Distributed Environments for Research), koji je preporucila Europska komisija.

Za prikupljanje klinickih podataka upotrebljavat e se internetska platforma (Xolomon) s
protokolima kojima se jamci sigurnost unosa podataka. Samo korisnici koji su registrirani i
ovlasteni od glavnog istrazitelja kao sudionici studije moci ¢e unositi podatke na platformu.

Podaci o kvaliteti Zivota prikupljat ¢e se putem mobilne aplikacije koju je dizajnirao Xolomon.
Pacijenti ¢e dobiti korisnicko ime i lozinku za mobilnu aplikaciju, koji se moraju promijeniti pri
prvoj prijavi. Informacije o letku generirat Ce ispitivaC koji je upisao bolesnika iz internetske
aplikacije.

Osnovni podatkovni elementi ukljucivat ¢e ,Set zajednickih podatkovnih elemenata za
registraciju rijetkih bolesti” koji je razvio JRC (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set-of-
common-data-elements) kako bi se uzele u obzir posebnosti pedijatrijske transplantacije,
sloZzenog stanja, u usporedbi s rijetkim bolestima.

U skladu s ciljevima registra PETER, prospektivno ce se prikupljati podaci o karakteristikama
bolesnika, podacima o transplantaciji i ishodima. Podaci nakon transplantacije bit ¢e zabiljezeni
3 mjeseca nakon transplantacije i jednom godisnje nakon transplantacije, sve dok prijelaz na
zdravstvenu skrb za odrasle ne bude zavrsen (slika 2.).
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Slika 2.: Potrebni podaci tijekom svih faza transplantacije

Peter je centralizirani registar. Svi se podaci prenose u srediSnju bazu podataka PETER pomocu
softvera Xolomon. Softver, koji je razvio Xolomon Tree S.L (info@xolomon.com), je softver za
elektronicko snimanje podataka (EDC) i prijenosni softver odabran za razvoj PETER-a. Xolomon
je softver SaaS (Software as a Service) EDC (Electronic Data Capture) i viSenamjenska web
aplikacija. Softverska infrastruktura smjestena je u Microsoft Azureu. Podaci studije bit ce
pohranjeni na zasti¢enom Microsoft Azure posluzitelju s odgovaraju¢om razinom Sifriranja u
regiji Azure ,Zapadna Europa”. Iako Microsoft ne otkriva javnu lokaciju svojih posluzitelja,
podatkovni centri koji podrZavaju i ugos¢uju regiju Zapadne Europe nalaze se u Irskoj
(podrucje Dublina).

Statisticke analize provest ¢e se na temelju protokola ispitivanja. U suradnji s klinickim
stru¢njacima razvit ¢e se upiti za ispitivanje PETER DB-a kako bi se izradili opisni statisticki
podaci i relevantne informacije potrebne za planiranje statistickin analiza predvidenih
protokolom ispitivanja. Podacima iz registra podupirat ¢e se opservacijske studije koje se
temelje na sekundarnoj upotrebi dostupnih podataka, u skladu s primjenjivim zakonodavstvom
EU-a i nacionalnim zakonodavstvom te u kontekstu europskog prostora za zdravstvene
podatke i smjernica JRC-a/EU-a za RD Platformu.

Co-funded by the European Union, Stranica 8 11
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Peterov registar ima Plan osiguranja kvalitete podataka (QDAP) koji obuhvaca upravljacke
strukture, politike, postupke i protokole za upravljanje kvalitetom podataka i informacija, kao
i eticka, pravna, sigurnosna i privatna pitanja.

QDAP ukljuCuje kontrole uspostavljene na samoj platformi kako bi se osigurala kvaliteta
podataka te plan revizije i osiguranja kvalitete za evaluaciju i pracenje mjera utvrdenih u QDAP-
u.

Registar Peter upisan je u platformu EU RD, ERDRI.dor — Europski direktorij registara
(https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES). Sinergije s drugim
registrima europskih referentnin mreza poticat ée se putem radne skupine za registar
europskih referentnih mreza i ERICA-e.

Peterov registar bit ¢e interoperabilan s europskim platformama.

Protokol registra dostavit ¢e se etickim odborima ukljucenih zdravstvenih radnika. Nadalje, EK-
ovi ukljuCenih zdravstvenih radnika unaprijed ¢e odobriti sva istrazivanja koja se provode s
pomocu podataka iz registra PETER.

Prethodno pribavljanje informiranog pristanka pacijenta/tutora prije njihova upisa u registar
pravna je osnova registra.

IspitivaCi moraju svakom pacijentu (ili pravhom zastupniku) objasniti prirodu registra PETER,
njegovu svrhu, vrstu prikupljenih podataka, ocekivano trajanje te potencijalne rizike i koristi.
Svaki pacijent mora biti obavijesten da je pristanak da njegovi podaci budu u registru PETER
dobrovoljan, da se u bilo kojem trenutku moze povudi iz registra i da povlacenje suglasnosti
nece utjecati na njegovo naknadno lijeenje ili odnos s lijecnikom. Informirani pristanak daje
se standardnom pisanom izjavom na netehni¢kom jeziku.

Pacijent/tutor treba procitati i razmotriti izjavu prije potpisivanja i datiranja, te mu treba dati
kopiju potpisanog dokumenta koji se Cuva. Ako ispitanik ne moze proditati ili potpisati
dokument, on mu se moZe predociti usmeno i/ili potpisati zakonski imenovani zastupnik
ispitanika, ako mu svjedoci osoba koja nije uklju¢ena u registar, Sto ukazuje na to da pacijent
nije mogao procitati ili potpisati dokumente. Informacije o pacijentu ne mogu se upisati u
registar PETER prije dobivanja njegova informiranog pristanka. Informirani pristanak dio je
protokola i ispitivac ga mora dostaviti lokalnom EZ-u.

BCEN Co-funded by the European Union, Stranica 9 11
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Buduci da ¢e se osobni podaci biljeZiti i pohranjivati u pseudonimiziranom obliku u sredisSnjoj
bazi podataka PETER koriste¢i Xolomon Software, sve strane uklju¢ene u razvoj registra
odrzavat ¢e strogu povjerljivost kako bi se osiguralo da se ne krSi ni osobna privatnost ni
privatnost obitelji pacijenata koji sudjeluju u registrima.

Podatke ¢e obradivati iskljuCivo ovlasteno osoblje koje sudjeluje u razvoju registra PETER.
Pristup racunalnim sustavima i prostorijama u kojima se ¢uvaju kontrolirat ¢e se odgovarajuéim
sigurnosnim mjerama koje su u skladu sa zahtjevima propisa o privatnosti.

Obrada osobnih podataka pacijenata koji sudjeluju u registru PETER, a posebno u vezi s
podacima povezanima s privolom, bit ¢e u skladu s lokalnim zakonodavstvom o privatnosti i
Opcom uredbom o zastiti podataka 2016/679 (GDPR) Europske unije.

U skladu s QDAP-om upravljacka tijela navedena su u mandatu PETER-a u kojem se Odbor
PETER definira kao najvise upravljacko tijelo (ukljuCeno u najviSe upravljacko tijelo ERN
TransplantChild), na celu s koordinatorom registra PETER (Dra. Paloma Jara.
Sveucilisna bolnica La Paz). Nadalje, osnovana su dodatna upravljacka tijela kao Sto su
Izvrsni odbor i Odbor za pristup podacima radi nadzora razvoja registra i zahtjeva za pristup
podacima. Upravljacke strukture PETER-a prikazane su na sljedecoj slici (slika 3.):

Board of the Network

PETER Board
Coordinator [ Affiliated Committee J

Committee

Executive Operating Committee
(EOC) [ Patients Committee ]

"E Hospital Universitario
oz L@ PAZ  wirmemm

[ Ethics and Transparency ]

,/'

‘ WP/WG Leaders ’

Operational Area Committee
(OAC)

Slika 3.: Upravljacke strukture registra PETER u okviru ERN TransplantChild.

Odbor PETER u svojim aktivnostima podupire posebno tehnicko tajnistvo za transplantaciju
djeteta smjesteno u Paseo de la Castellana 261, 28046 u Madridu, Spanjolska (kontakt:
Telefonski broj: + 34 917.27.75.76; e-posta; coordination@transplantchild.eu).
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Uspostavljeni registar sufinancirao je iz Zdravstvenog programa Europske unije (2014. —
2020.). IzvrSna agencija za potrosace, zdravlje, poljoprivredu i hranu (CHAFEA). Broj
sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava: 947629 — PETER — HP-PJ-2019. Bespovratna
sredstva u iznosu od 199 981,42 EUR.

Ovaj Protokol stupit ¢e na snagu nakon Sto ga odobri Odbor PETER.
Taj se protokol prema potrebi preispituje i azurira svake godine.

Medutim, svaki ¢lan Odbora PETER moze iz opravdanih razloga predloziti izmjene ovog
Protokola.

U tom smislu uz svaki prijedlog prilaze se izviesSée s objasnjenjima o uzrocima i opsegu
predloZzene izmjene. Koordinator odbora PETER predstavit ¢e prijedloge na redovitim
sastancima odbora PETER, a odluke i sporazumi bit ¢e uneseni u zapisnik sa sastanka.

O svakoj izmjeni protokola obavjeS¢uju se clanovi mreze zdravstvenih radnika te ih
koordinacijski centar ucitava i Siri.

Svaki ¢lan mreZze mora se pridrzavati pravila i nacela navedenih u ovom Protokolu.
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