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Tip ta’ dokument tal-ERN: I|-Protokoll
Referenza tassonomika: Rappurtar tal-attivitajiet tal-ERN
ERN: TrapjantiTfal

Ara |-Procedura Operattiva Standard (SOP) SOP00 ghall-gestjoni tad-dokumentazzjoni tat-
TraplantChild ghal aktar informazzjoni dwar din il-klassifikazzjoni.

INFORMACION DEL DOCUMENTO

1. Antecedentes vy justificacion
Trasplante pediatrico

2. Objetivo

3. Alcance

4. Concepto y objetivos del registro de Peter

5. Caracteristicas del registro

5.1. Criterios de inclusion del paciente.

5.2. Criterios de exclusion del paciente.

5.3. Hospitales incluidos en el registro

5.4. Recoleccién de datos

5.5. Datos que deben recopilarse

5.6. AlImacenamiento de datos

5.7. Andlisis de datos

5.8. Gestion y calidad de los datos

5.9. Integracion e interoperabilidad del registro

6. Requisitos para la integracion de los datos del paciente en el registro

6.1. Aprobacion previa por los Comités de Etica locales de los Hospitales

6.2. Consentimiento informado
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7. Proteccion de datos 1
8. Gobernanza 1
9. Financiacién 11
10. Entrada en vigor, revisién y modificaciones 11
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L-istabbiliment flI-2017 mill-Kkummissjoni Ewropea ta” Networks Ewropej ta’ Referenza (ERNs)
ghal mard rari jew kundizzjonijiet kumplessi li jehtiegu trattament, gharfien espert u rizorsi
specjalizzati hafna kien pass importanti fl-izgurar tal-acéess u |-kura specjalizzata ghal dawn
il-pazjenti. Din I-inizjattiva ppermettiet il-mobilizzazzjoni tal-ahjar timijiet multidixxiplinari u |-
iskambju ta’ gharfien espert madwar |-Ewropa. L-ERN-TransplantChild huwa wiehed mill-24
network imnedija fl-2017, fkonformita mal-Artikolu 12 tad-"Direttiva dwar id-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali” fil-qgasam tal-mard jew tal-kundizzjonijiet
rari, kumplessi jew ta’ prevalenza baxxa.

L-ERN TransplantChild huwa |-uniku network li jiffoka fug pro¢edura kumplessa bhat-trapjant
pedjatriku, li hija kundizzjoni kumplessa u ta’ prevalenza baxxa li tehtieg gharfien u rizorsi
specjalizzati hafna. L-approc¢i attwali mhumiex bizzejjed biex jindirizzaw bis-shih it-trapjant
fit-tul u s-sopravivenza tal-pazjent, filwagt li jipprovdu l-ahjar kwalita ta’ hajja possibbli.

Bhalissa, I-ERN TransplantChild ghandu 40 sptar Ewropew minn 21 Stat Membru tal-UE (SM),
li fihom jipparte¢ipaw 33 membru shih (FM) u 7 shab affiljati (AP). L-ghan tal-ERN
TransplantChild huwa li jaghti s-setgha u jtejjeb it-tama u I|-kwalita tal-hajja tal-pazjenti
pedjatri¢i li jehtiegu trapjant fl-UE, kif ukoll tal-familji taghhom, billi: (1) Jizguraw |-access
taghhom permezz tan-netwerk ghall-ahjar prattiki ta' kura possibbli u proceduri ta' appogg
relatati ma' approcc trasversali u multidixxiplinari ghat-trapjant pedjatriku; (2) jizviluppaw u
jghaqqdu flimkien I-isforzi fi hdan in-netwerk ghal proceduri, informazzjoni, tahrig, gharfien u
esperjenza ahjar, inkluzivi u innovattivi; (3) jintegraw il-partijiet interessati fil-process tat-
trapjant u jaghmlu I-gharfien u l-informazzjoni disponibbli ghalihom. Din il-fehma hija
specjalment mehtieda fit-trapjant pedjatriku meta mgabbel mat-trapjant fl-adulti, fejn in-
numru ta’ pazjenti ghal kull organu trapjantat huwa oghla.

Ir-registri u |-bazijiet tad-data tal-pazjenti huma ghodod ewlenin ghall-izvilupp tar-ricerka
klinika fil-gasam tal-mard rari, it-titjib tal-kura tal-pazjenti u l-ippjanar tal-kura tas-sahha.
Dawn huma Il-ahjar mod kif tingabar id-data biex jinkiseb dags suffi¢jenti tal-kampjun ghall-
investigazzjoni epidemjologika jew klinika. Ir-registri jservu bhala ghodda ta’ reklutagg ghat-
tnedija ta’ studji ffukati fuq I-etjologija tal-marda, il-patogenesi, id-dijanjozi jew it-terapija. Fit-
8 ta’ Gunju 2009, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea rrakkomanda li, fil-gasam tal-mard rari jew tal-
kundizzjonijiet kumplessi, I-Istati Membri jikkunsidraw li jappoggaw il-livelli xierga kollha,
inkluza I-UE, ghal finijiet epidemjologici, ghar-registri u ghall-bazijiet tad-data, filwaqt li jkunu
konxji mill-governanza indipendenti. Sabiex tappogga dan il-proc¢ess u b’'mod partikolari |-
interoperabbilta tad-data fir-registri tal-mard rari, il-kummissjoni ddecidiet li tistabbilixxi
pjattaforma Ewropea dwar ir-registri tal-mard rari u li tizviluppa standards specifi¢i ghall-
interoperabbilta tar-registri tal-mard rari (“standards ta/l-JRC” Zviluppati mic-Centru Kongunt
tar-Ricerka tal-Kummissjoni).

It-trapjant pedjatriku, kemm it-trapjant ta’ organu solidu (TOS) kif ukoll it-trapjant
ematopojetiku tal-progenituri (HTP), biddlu b'mod drammatiku I-istennija tal-ghomor ta’ hafna
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tfal billi pprovdew trattament ghal mard kumpless jew kundizzjonijiet li kieku ma kinux jibgqghu
hajjin. Madwar id-dinja, madwar 150,000 TOS u 80,000 TPH isiru kull sena. It-trapjanti
pedjatri¢i jammontaw ghal madwar 10% tat-TOS kollha u 20% tat-TPH kollha. Bejn |-2012 u
[-2016, twettqu madwar 7,741 TOS pedjatriku u 14,717-il TPH pedjatriku fl-Unjoni Ewropea,
data li tkompli zzid |-eta pedjatrika.

Kemm TOS kif ukoll TPH joffru |-possibbilta ta 'kura, izda fl-istess hin izidu r-riskju ta' mortalita
relatata mat-trattament u effetti sekondariji fit-tul. Jigifieri, it-trapjant jissostitwixxi I-marda fl-
ahhar stadju bi stat ta’ mard kroniku aktar sostenibbli u, bhala tali, b’konsegwenzi klini¢i u
psikosocjali profondi. Madankollu, il-kura tat-trapjanti hija sfida medika, peress li t-trapjanti
effettivi jehtiegu appro¢¢ ta’ tim interdixxiplinari, li jappogga |-procedura tat-trapjanti fi
processi komuni ghat-TOS u t-TPH, bhal: trattament immunosoppressiv, rikostituzzjoni
immuni, rifjut, tolleranza, riskju ta’ infezzjoni, tranzizzjoni ghall-kura tal-adulti u benesseri
psikosocjali.

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jkopri b’mod komprensiv |-aspetti ewlenin li jiddefinixxu r-
registru PETER u |-funzjonament tieghu. Jifhem il-karatteristiCi tieghu, l-aspetti legali, id-
drittijiet tal-pazjenti, il-protezzjoni tad-data, il-governanza relatata mal-operat tieghu u I-
kunsiderazzjonijiet ta’ finanzjament.

Dan id-dokument huwa applikabbli ghal kull sptar (HCP) involut fir-registru PETER. Ir-
ricerkaturi responsabbli ghandhom jizguraw li r-registru PETER jigi implimentat
f'’konformita ma’ dan il-protokoll, skont I-istruzzjonijiet u I-proceduri deskritti f'dan
id-dokument.

Ir-Registru Ewropew tat-Trapjanti Pedjatri¢ci (PETER) jirrizulta mill-htiega Ili jigi integrat I-
approcc trazversali ghat-trapjant pedjatriku u r-rapporti dwar il-kwalita tal-hajja tal-mizuri ta’
ezitu rrapportati mill-pazjenti (PROMs) (fig.1). II-PETER jippermetti a¢cess razzjonali, efficjenti
u interoperabbli ghall-informazzjoni dwar it-tipi kollha ta’ trapjant pedjatriku. II-PETER huwa
bbazat fugq approcc trasversali irrispettivament mit-tip ta’ trapjant, li jintegra I-varjabbli mill-
fazijiet differenti tal-process tat-trapjant. Barra minn hekk, se zzid |-gharfien dwar il-pro¢edura
tat-trapjanti fit-tfal, bil-ghan li jigu identifikati d-determinanti tal-effettivita tat-trapjant, li se
jippermetti I-izvilupp ta’ linji ta’ ricerka biex jittejbu s-sopravivenza u I-kwalita tal-hajja tal-
pazjenti pedjatri¢i u tal-familji taghhom.

SRS Co-funded by the European Union, Pagna5ta'11
by the project GA 547629 Kodici tad-dokument: PETER_PT/01_V2.1




UMY
o:3w European

;"'\ Reference R
0g9" Network
oeter
complex diseases P

& Network
Transplantation
in Children
(ERN TRANSPLANT-CHILD)

e © 0 & © @

A EES BRI ES B B
trestment infections PG/CosT
i 7
/
1 Standardised Interoperable Platform

Clinical Dataset /;.l Patient Reported Outcome
4 Measures (PROMS|
N— [{ )

Empowering patients/families in
the process of care

Illustrazzjoni 1: L-approcc ta' registrazzjoni ta' Peter

L-objettiv generali huwa i jigi deskritt |-istat tas-sahha tal-pazjenti bi trapjant ta’ eta pedjatrika,
mill-inkluzjoni taghhom fil-lista ta’ stennija u matul is-segwitu ta’ wara t-trapjant, kemm mill-
perspettiva klinika kif ukoll minn dik taghhom stess (kwalita tal-hajja). Jikkonformaw mal-
istandards Ewropej tal-principji FAIR billi jtejbu t-tiftix, I-accessibbilta, |-interoperabbilta u I-
uzu mill-gdid taghhom, u brispett shih tal-politiki attwali dwar il-protezzjoni tad-data.
L-ghanijiet specifi¢i huma:

= Ivvaluta l-effikacja u s-sigurta fit-tul tat-trapjant.

= Evalwa r-rizultati klinic¢i, inkluz is-sopravivenza tat-trapjant, il-kumplikazzjonijiet, u s-
sopravivenza tal-pazjent.

= Valutazzjoni tal-kwalita tal-hajja ta’ dawk li rcevew trapjant pedjatriku.

= Jikkorrelata I-bidliet matul il-process tat-trapjant mal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti.

= L-identifikazzjoni ta’ ogsma ta’ titjib fil-kwalita u I-armonizzazzjoni tal-prattika klinika.

= Appodgg ghall-generazzjoni tal-gharfien dwar il-proc¢ess tat-trapjant pedjatriku u I-
promozzjoni tar-ricerka.

Billi jilhaq dawn I|-ghanijiet, il-PETER ghandu I|-ghan li jtejjeb il-kura u r-rizultati ta” dawk i
jir¢ievu trapjant pedjatriku.

PETER huwa mfassal biex b'mod prospettiv jigbor dejta klinika mill-pro¢ess tat-trapjant
pedjatriku, bhala parti mill-immaniggjar tal-pazjent.

II-gbir tad-data ghall-PETER mhux se jehtieg ezamijiet, ammissjonijiet jew zjarat addizzjonali
fl-isptar lil hinn mill-kura standard ipprovduta. L-interventi se jkunu biex tingabar data dwar I-
istat tas-sahha, diga prezenti fir-rekord kliniku, u I-kwalita tal-hajja rrapportata mill-
pazjent/genituri.

BCEN Co-funded by the European Union, Pagna6ta'11
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Pazjenti taht it-18-il sena li jkunu réevew jew se jiréievu organu solidu jew trapjant ta’
progenituri ematopojetici jistghu jigu inkluzi fir-registru PETER mill-inkluzjoni taghhom fil-lista
ta’ stennija tat-trapjant.

= Ricevituri tat-trapjanti wara |-eta ta’ 18-il sena.
= Monitoragg regolari tat-trapjanti barra I-UE.
= Nuqqas ta’ acéettazzjoni tal-kunsens infurmat.

L-ghan tar-registru PETER huwa li jigbor data minn pazjenti li jissodisfaw il-kriterji ta” inkluzjoni
specifikati.

Din id-data tingabar minn sptarijiet li jappartjenu ghall-ERN-TransplantChild, kif ukoll minn
sptarijiet esperti mhux inkluzi fit-TransplantChild u permezz ta’ networks klini¢i nazzjonali
u/jew regjonali fil-pajjizi Ewropej.

Minn Awwissu 2023, hemm 40 HCP tal-ERN-TransplantChild li jinsabu 21 Stat Membru tal-
UE.

Id-data migbura ma ghandhiex tinkludi data demografika jew identifikaturi tal-pazjenti.

Kull pazjent jircievi kodici intern psewdonimizzat skont is-sistema tal-pjattaforma Xolomon.
PETER ged tahdem fuq |-implimentazzjoni tal-ghodda ta’psewdonimizzazzjoni rakkomandata
mill-KE ERDRI.spider (Gestjoni Sigura tal-Identita Ii tippreserva [-Privatezza fAmbjenti
Distribwiti ghar-Ricerka).

Ghall-gbir tad-data klinika ghandha tintuza pjattaforma online (Xolomon) bi protokolli li
jizguraw is-sigurta tad-dhul tad-data. Huma biss I|-utenti rregistrati u awtorizzati mill-
investigatur principali bhala partecipanti fl-istudju li jistghu jdahhlu data fugq il-pjattaforma.

Id-data dwar il-kwalita tal-hajja se tingabar permezz ta’ applikazzjoni mobbli mfassla minn
Xolomon. IlI-pazjenti se jinghataw username u password ghall-app mobbli, li se jkollhom bzonn
ibiddlu mal-ewwel login. L-informazzjoni ghall-pazjent (QRs, username u password) se tigi
ggenerata mill-applikazzjoni tal-web mir-ricerkatur li rregistra lill-pazjent.

L-elementi tad-data ewlenin ghandhom jinkludu s-sett ta’ elementi tad-data komuni ghar-
registrazzjoni tal-mard rari, zviluppat mill-JRC (https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/set-of-
common-data-elements) biex jigu indirizzati I-ispecificitajiet tat-trapjant pedjatriku, kundizzjoni
kumplessa, meta mqgabbla ma’ mard rari.

Skont |-objettivi tar-registru PETER, se tingabar data prospettiva dwar il-karatteristi¢i tal-
pazjenti, id-data dwar it-trapjanti u r-rizultati taghhom. Id-data ta’ wara t-trapjant se tigi

SRS Co-funded by the European Union, Pagna7ta'11
by the project GA 547629 Kodici tad-dokument: PETER_PT/01_V2.1
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rredistrata 3 xhur wara t-trapjant u kull sena, sakemm titlesta t-tranzizzjoni ghall-kura medika
tal-adulti (fig.2).

)
S ((

s - ym: g by default and SPIDER
= [ * Demographics: date of birth, gender
w= ¥ . Diagnosis: ORPHA code (recommended), ICD-10

= Research: contact/biclogical sample

( &« .
‘ . [ ]
| L .
« Forms by type of transplantation: SOT and HSCT
ﬁ * Induction treatment / Conditioning regimen
# Early evolution after transplant
* Patient status

Follow-up date, patient status

4 | * Functional status at the moment of the follow-up: motor and cognitive
- development, academic level
« Graft status: forms by type of transplantation TOS y TPH.
L | » Treatment: 1S and other medications.

* Waiting list: date and type of transplantation

* Retransplantation?

* Functional status at the moment of inclusion in the waiting list: motor
and cognitive development, academic level

Vaccination Schedule before transplantation

* Hospitalizations, infecetions, vaccination

} - W wd PTLD
1 i ons by system: rénal, haematologic, nutritional status, metabalic,
== alergies and immune-mediated, neuropsychiatric.

* Date
_élgé_ * Basic lab tests
- " | » Lab and functional tests for transplant follow-up
\_————————— = IS trough levels

Illustrazzjoni 2: Dejta Mehtiega Matul il-FaZijiet Kollha tat-Trapjant

II-PETER huwa registru centralizzat. Id-data kollha hija trasferita ghall-bazi tad-data ¢entrali
PETER bl-uzu tas-Softwer Xolomon. Is-Softwer, Zzviluppat minn Xolomon Tree S.L
(info@xolomon.com), huwa I-gbid tad-dejta elettronika (EDC) u s-softwer tat-trasferiment
maghzul biex jizviluppa I-PETER. Xolomon huwa softwer SaaS (Softwareas a ServiceJEDC
(ElectronicData Capture)u huwaapplikazzjoni tal-web b'hafna kerrejja. L-infrastruttura tas-
softwer hija ospitata fuq Microsoft Azure. Id-data tal-istudju se tinhazen fuq server sigur tal-
Microsoft Azure b’livell xieraq ta’ kriptagg ibbazat fuq ir-regjun tal-"Ewropa tal-Punent” ta’
Azure. Ghalkemm Microsoft ma tizvelax il-post pubbliku tas-servers taghha, i¢-Centri tad-dejta
li jappoggjaw u jospitaw ir-regjun tal-Ewropa tal-Punent jinsabu fl-Irlanda (iz-zona ta 'Dublin).

L-analizijiet statisti¢i se jitwettqu fuq il-bazi ta’ protokoll ta’ studju. Se jsiru konsultazzjonijiet,
b’kollaborazzjoni ma’ esperti klinici, biex tigi kkonsultata I-bazi tad-data PETER, sabiex jigu
ggenerati I-istatistika deskrittiva u I-informazzjoni rilevanti mehtiega biex jigu ppjanati I-
analizijiet statistici previsti fil-protokoll tal-istudju. Id-data tar-registru ghandha tappogga studji
ta’ osservazzjoni bbazati fuq |-uzu sekondarju tad-data disponibbli, f'konformita mal-
legizlazzjoni applikabbli tal-UE u dik nazzjonali, u fil-kuntest tal-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha u I-linji gwida u I-gwida tal-JRC/EU RD.

Co-funded by the European Union,
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Ir-registru PETER ghanduPjan ta’Assigurazzjoni tad-Data tal-Kwalita (QDAP) i jinkludi strutturi
ta’ governanza, politiki, proc¢eduri u protokolli ghall-gestjoni tal-kwalita tad-data u tal-
informazzjoni, kif ukoll kunsiderazzjonijiet etici, legali, ta’ sigurta u ta’ privatezza.

II-QDAP jinkludi I-kontrolli stabbiliti fil-pjattaforma nnifisha biex tigi ggarantita I-kwalita tad-
data, kif ukoll il-pjan ghall-Awditjar u I|-Assigurazzjoni tal-Kwalita biex jigu evalwati u
mmonitorjati I-mizuri stabbiliti fil-QDAP.

Ir-registru PETER huwa rregistrat fuq il-Pjattaforma tal-UE dwar il-Mard Rari (EU RD),
ERDRI.dor - Direttorju tar-Registru Ewropew (https://eu-rd-
platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/register/list/place/ES). Se jitrawmu sinergiji ma’ registri
ohra tal-ERNs permezz tal-Grupp ta’ Hidma tar-Registri tal-ERNs u |-progett ERICA.

Ir-registru PETER ghandu jkun interoperabbli mal-pjattaformi Ewropej.

Il-protokoll ta’ registrazzjoni se jigi pprezentat lill-Kumitati tal-Etika (KE) tal-isptarijiet involuti.
Barra minn hekk, il-KE se tawtorizza minn gabel kwalunkwe ricerka mwettga bl-uzu tad-data
PETER.

II-kisba minn gabel tal-kunsens infurmat tal-pazjent/kustodju gabel |-inkluzjoni taghhom fir-
registru hija I-bazi guridika tar-registru.

Ir-ricerkaturi ghandhom jispjegaw lil kull pazjent (jew rapprezentant legali) in-natura tar-
rekord PETER, I-iskop tieghu, it-tip ta’ data migbura, id-durata mistennija, u r-riskji u I-
beneficcji potenzjali involuti. Kull pazjent ghandu jigi infurmat i I-kunsens biex ikollu d-data
tieghu fir-registru PETER huwa volontarju, li jista’ jitnehha mir-registru fi kwalunkwe hin, u li
l-irtirar tal-kunsens mhux se jaffettwa t-trattament mediku sussegwenti tieghu jew ir-relazzjoni
tieghu mat-tabib kuranti. Il-kunsens infurmat ghandu jinghata permezz ta’ dikjarazzjoni
standard bil-miktub, bl-uzu ta’ lingwagg mhux tekniku.

II-pazjent/kustodju ghandu jagra u jikkunsidra d-dikjarazzjoni gabel jiffirmaha u johrogha, u
ghandu jirCievi kopja tad-dokument iffirmat biex izommha. Jekk is-suggett ma jkunx jista' jagra
jew jiffirma d-dokument, dan jista' jigi pprezentat bil-fomm jew iffirmat mir-rapprezentant
mahtur legalment tas-suggett, jekk ikun xhud ta' persuna mhux involuta fir-rekord, li jindika li
[-pazjent ma setax jagra jew jiffirma d-dokumenti. L-informazzjoni dwar pazjent ma tistax
tiddahhal fir-registru PETER gabel ma jinkiseb kunsens infurmat. Il-kunsens infurmat huwa
parti mill-protokoll u ghandu jigi sottomess mir-ricerkatur lill-KE lokali.
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Peress li d-data personali se tigi rregistrata u mahzuna f'format psewdonimizzat fil-bazi tad-
data centrali PETER bl-uzu tas-software Xolomon, il-partijiet kollha involuti fl-izvilupp tar-
registru se jzommu kunfidenzjalita stretta biex jizguraw li ma jinkisrux il-privatezza personali
u I-privatezza tal-familji tal-pazjenti li jippartecipaw fir-registri.

Id-data se tigi pprocessata esklussivament minn persunal awtorizzat involut fl-izvilupp tar-
registru PETER. L-ac¢ess ghas-sistemi tal-kompjuter u I-bini fejn jinhaznu se jkun ikkontrollat
minn mizuri ta’ sigurta xierga li jikkonformaw mar-rekwiziti tar-regolamentazzjoni tal-
privatezza.

L-ipprocessar tad-data personali tal-pazjenti |i jipparteCipaw fir-registru PETER, u
specifikament fir-rigward tad-data relatata mal-kunsens, se jikkonforma mal-legizlazzjoni lokali
dwar il-privatezza u mar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data 2016/679 (GDPR)
tal-Unjoni Ewropea.

Skont il-QDAP, il-korpi governattivi huma deskritti fil-mandat PETER (ToR), li jiddefinixxi I-Bord
PETER bhala I-oghla korp governattiv (inkluz fl-oghla korp governattiv tal-ERN
TransplantChild), immexxi mill-koordinatur tar-registru PETER (Dr. Francisco
Hernandez. I-Isptar Universitario La Paz). Barra minn hekk, gew stabbiliti korpi
governattivi ohra, bhall-Kumitat Ezekuttiv u I|-Kumitat dwar [|-Aécess ghad-Data, biex
jissorveljaw l-izvilupp tar-registru u t-talbiet ghall-a¢cess ghad-data. L-istrutturi ta’ governanza
tal-PETER jidhru fil-figura ta” hawn taht (fig.3).

II-Bord PETER huwa appodggat minn Segretarjat Tekniku tat-TraplantChild, li jinsab f'Paseo de
la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanja (kuntatt: Numru tat-telefon: +34 917.27.75.76; il-
posta elettronika; coordination@transplantchild.eu).
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Illustrazzjoni 3: Strutturi ta’ governanza tar-registru PETER fil-qafas tal-ERN TransplantChild.
9. FINANZIJAMENT

Ir-registru mahluq kien kofinanzjat mill-Programm tas-Sahha tal-Unjoni Ewropea (2014-2020).
L-Agenzija Ezekuttiva ghall-Konsumatur, is-Sahha, I-Agrikoltura u |-Ikel (CHAFEA). Numru tal-
ftehim ta’ ghotja: 947629 — PETER — HP-PJ-2019. Ghotja ta' EUR 199 981.42.

10. DHUL FIS-SEHH, REVIZJONI U EMENDI

Dan il-protokoll se jidhol fis-sehh ladarba jigi approvat mill-Bord PETER.

Dan il-protokoll ghandu jigi rivedut u aggornat, jekk ikun mehtieg, kull sena.

Madankollu, kwalunkwe membru tal-Bord PETER jista' jipproponi emendi ghal dan il-protokoll
ghal ragunijiet gustifikati.

F'dan ir-rigward, kwalunkwe proposta ghandha tkun akkumpanjata minn rapport ta'
spjegazzjoni dwar il-kawzi u I-kamp ta' applikazzjoni tal-emenda proposta. Il-proposti se jigu
sottomessi mill-koordinatur tar-registru PETER fil-lagghat regolari tal-Bord PETER u d-
decizjonijiet u I-ftehimiet se jigu rregistrati fil-minuti tal-laggha.

Kwalunkwe emenda fil-protokoll ghandha tigi kkomunikata lill-membri tan-netwerk u mtella' u
mxerrda mi¢-Centru ta' koordinazzjoni.

Kull membru tan-netwerk ghandu jikkonforma mar-regoli u I-prinipji stabbiliti f'dan il-
protokoll.

- Co-funded by the European Union, Pagna 11ta' 11
by the project GA 947629 Kodici tad-dokument: PETER_PT/01_V2.1



