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Introduciao

1. O transplante de orgios, tecidos e células! tornou-se uma pratica mundial que pode
prolongar a vida e melhorar sua qualidade. Avangos nas técnicas de captacdo, conservacao,
transplante e imunossupressdo melhoraram a eficdcia, a relagdo custo-beneficio e a
aceitabilidade cultural dos transplantes, com um consequente aumento da demanda por
essas praticas. No entanto, as capacidades para realizacdo de transplantes dos diferentes
sistemas de satde da Regido ainda sdo heterogéneas. Nao obstante a custo-efetividade
comprovada do transplante renal para o tratamento da insuficiéncia renal cronica refratéria,
do transplante de cornea e do transplante de figado, estes procedimentos ainda ndo estao
acessiveis a toda a populagdo que deles necessita. Apesar do notavel aumento da doacao
de o6rgaos por pessoas falecidas e até mesmo por doadores vivos nos ultimos anos, a oferta
e a disponibilidade de células, tecidos e, principalmente, érgaos sdo muito inferiores a
demanda (7). Além disso, a falta de programas nacionais consolidados, a falta de recursos
humanos competentes e o alto custo dos transplantes e terapias de manuteng¢do, juntamente
com cobertura e prote¢do financeira insuficientes, representam barreiras ao acesso
equitativo a esses procedimentos (2).

2. No marco da politica de doacao e transplante de 6rgaos humanos da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS), aprovada em 2009 (resolugdo CD49.R18) (3), e em
resposta a solicitagdo realizada pelo Comité Executivo da OPAS em setembro de 2017 (4),
esta estratégia e plano de agdo visam promover a expansdo progressiva € O acesso
equitativo e de qualidade aos transplantes de orgdos, tecidos e células nos Estados
Membros, com base em doagdo voluntaria e observando os principios orientadores da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) sobre transplantes (resolucio WHA63.22) (5)
(Anexo A). Este documento apresenta: opgdes para atingir este objetivo € monitorar sua
implementagdo através de quatro linhas estratégicas; os resultados esperados; e uma série
de indicadores. Assim, fornece um roteiro para abordar as prioridades da Regido em relagdo

! Para os fins deste documento, o termo transplante, de maneira geral, refere-se ao transplante de 6rgios,
tecidos e células.
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a melhoria da oferta de 6rgdos, tecidos e células e o fortalecimento das iniciativas e
capacidades dos Estados Membros, da Reparticdo Sanitdria Pan-Americana e das
organizagdes nacionais e internacionais relevantes envolvidas neste tema.

Antecedentes

3. Nos dias de hoje, os transplantes ndo devem ser considerados prerrogativa dos
sistemas de saude de altos recursos, e sim uma alternativa de primeira escolha para o
tratamento de muitas doencas presentes em todos os Estados Membros. Neste sentido, os
paises membros da OPAS adotaram uma série de iniciativas que promovem 0 acesso a
servigos de saude integrais, especialmente a Estratégia para o acesso universal a saude e
a cobertura universal de saude (documento CD53/5 [2014]) (6), a Agenda 2030 para o
Desenvolvimento Sustentavel (resolugdo A/RES/70/1 [2015]) (7) e a Agenda de Saude
Sustentavel para as Américas 2018-2030 (documento CSP29/6, Rev. 3 [2017]) (§). Além
disso, varias resolu¢des, como as relacionadas ao Plano de ag¢do para a prevengdo e
controle de doengas nao transmissiveis (resolucdo CD52.R9) (9), Doenga renal cronica
em comunidades agricolas da América Central (resolucdo CD52.R10) (10) e a politica de
Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em saude estratégicos e de
alto custo (resolugdo CD55.R12) (11), destacam a necessidade de melhorar o acesso a
tratamentos adequados e garantir a sustentabilidade dos sistemas de saude. A promocgao do
uso de transplantes pode contribuir para a consecucao desses objetivos e desses € outros
mandatos relacionados.

4. Em 1987, a OMS expressou pela primeira vez preocupa¢do com o comércio de
6rgaos humanos e solicitou que fossem tomadas medidas apropriadas para impedir a
compra e venda de o6rgaos (resolucoes WHA40.13 e WHA42.5) (12, 13); em 1991, aprovou
os Principios Orientadores para o Transplante de Orgidos Humanos (resolugio WHA44.25)
(14), atualizados em 2010 (resolu¢do WHA63.22 ¢ documento A63/24) (5, 14). Esses
principios constituem um modelo para que as politicas e leis fornegam um marco
organizado, ético e aceitdvel para a obtengdo e transplante de orgaos, tecidos e células
humanos para fins terapéuticos. Da mesma forma, foram definidos e acordados consensos
sobre os critérios para morte encefalica e acesso a 6rgaos de doadores cadavéricos (16). A
OMS promoveu a criacdo do Observatério Mundial de Transplantes (sigla em inglés,
GODT) para coletar dados globais sobre as praticas de transplante (resolucdo WHAS7.18)
(17). Recentemente, a Assembleia Geral das Nac¢des Unidas (ONU) adotou uma resolugao
que busca fortalecer e promover medidas efetivas e cooperagao internacional para prevenir
e combater o trafico de pessoas com o objetivo de extragdo e trafico de 6rgdos humanos
(resolugao A/RES/3/189) (18). Essas resolu¢des foram um marco na incorporagao do tema
dos transplantes as agendas internacionais de saude publica, representam o consenso para
o ordenamento internacional sobre a pratica de transplantes e permitiram definir as regras
e condi¢des ideais para a realizacdo dessas intervengdes.

5. Em 2009, a Regido adotou as Diretrizes para uma politica de doagdo e transplante
de orgdos humanos mediante a resolugdo CD49.R18 (3), a qual propde que os paises
contem com um marco de politicas que permita o fortalecimento da capacidade nacional
para abordar de forma eficaz e eficiente a doagdo e o transplante e alcancar a melhor
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utilizagdo possivel dos recursos alocados para esse fim. A resolucdo insta os Estados
Membros a que apliquem os principios orientadores adotados pela OMS, promovam o
acesso equitativo aos servicos de transplante, lutem contra a busca de beneficios
econOmicos ou vantagens comparaveis em transagdes com partes do corpo humano, trafico
de 6rgdos e turismo de transplantes” e reforcem a supervisdo e governanca das autoridades
de satde nessa area (13, 19). Além disso, entre outros pontos, solicita que os paises
melhorem a seguranca e a eficacia das doagdes e transplantes, e que colaborem na obtencao
de dados para monitoramento adequado da seguranca, qualidade, eficacia, epidemiologia
e ética dos processos. Em 2011, o Instituto Nacional Central Unico Coordinador de
Ablacion e Implante (INCUCAI) da Argentina langou o Registro de Doagao e Transplante
(DONASUR), criado pelos Estados Partes do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL) para
coletar informagdes sobre doagdo e transplante nesses paises. Nos ultimos anos, esse
registro foi estendido a outros paises das Américas. Atualmente, participam dele Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Equador, México, Panama, Paraguai, Peru,
Uruguai e Venezuela (20).

Analise da situacio

6. Em ambito mundial, vem ocorrendo um aumento da prevaléncia e incidéncia de
doengas cronicas ndo transmissiveis, algumas das quais podem ser tratadas por transplantes
de orgdos, tecidos e células. A doenca renal cronica refrataria e seus principais fatores de
risco, diabetes e hipertensdo, tém aumentado constantemente e hoje sdo um problema de
saude publica global devido as suas consequéncias médicas, sociais € economicas para os
individuos, familias, comunidades e sistemas de saide. Na América Latina,
aproximadamente 12% da populacdo sofre desta afeccao (27). No Caribe, as doengas
relacionadas ao estilo de vida, diabetes mellitus e hipertensdo sdo as principais causas de
doenca renal cronica. Na América Central, vem sendo identificado um ntimero cada vez
maior de casos de doenga renal cronica ndo tradicional, afetando principalmente jovens do
sexo masculino e, em menor escala, mulheres, criangas e adolescentes (22, 23). Igualmente,
as hepatopatias causam aproximadamente 2 milhdes de dbitos ao ano em escala mundial;
a cirrose ¢ a décima-primeira causa de morte e o cancer de figado, a décimo-sexta (24, 25).
Na América Latina, a hepatite C ¢ a causa mais comum de hepatopatia e a principal
indicagdo para o transplante hepatico (26). De acordo com estimativas da OMS, em 2010,
a prevaléncia global de cegueira foi de 39 milhdes de pessoas. Essa deficiéncia visual,
como outras, afeta especialmente os pobres e idosos (27, 28). Algumas dessas doengas sao
passiveis de tratamento por transplantes. Atualmente, os transplantes de rim e cornea sdo
dois exemplos nos quais o transplante oferece melhores resultados em termos de sobrevida,
qualidade de vida e custo-efetividade em comparagdo com outras terapias (28, 29). Outros
transplantes, como os de figado, coragdo e pele e os procedimentos com células-tronco,
estdo se tornando mais frequentes e sdo usados para salvar e melhorar a vida de pessoas
que sofrem de doencas debilitantes ou, em muitos casos, fatais (2, 28).

2 Para os efeitos deste documento, adotam-se as definigdes de trdfico de drgdos € turismo de transplantes
da Declaracdo de Istambul (2018).
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7. Atualmente, os dados indicam um aumento na atividade de transplantes tanto em
nivel mundial como regionalmente. Em 2016, o GODT indicou que 135.860 transplantes
de orgdos solidos® foram realizados no mundo, sendo 53.345 nas Américas (30). Na
Regido, em 2016, o transplante de 6rgao solido mais frequente foi o transplante renal
(33.378 transplantes), seguido do transplante hepatico com 11.000. Em ambito mundial, o
indice de transplantes de 6rgdos por milhdo de habitantes aumentou 7,2% entre 2015 e
2016; na Regido, essa taxa aumentou 6,8% no mesmo periodo. O percentual de transplantes
intervivos em todo o mundo em 2016 foi de 35% dentre todos os transplantes de 6rgaos,
relativamente superior aos 32,6% do ano anterior; na Regido, aumentou de 21,8% em 2015
para 25,5% em 2016 (30-34). Ao comparar os indices de transplantes (expressos em
transplantes por milhdo de habitantes) entre as seis regidoes da OMS, observa-se que a mais
ativa ¢ a das Américas, com 53,3 transplantes por milhao de habitantes, seguida da Europa,
com 46,9 transplantes por milhao de habitantes (30).

8. Embora esses numeros sejam alvissareiros, uma analise mais profunda mostra que
os paises da Regido apresentam desenvolvimento desigual no acesso aos transplantes; um
pequeno nimero de paises acumula a maior parte dos eventos. Na Regido, os Estados
Unidos registram os maiores indices de doagdo, seguidos pelo Canada. Os Estados Unidos
tém 31,7 doadores por milhdo de habitantes, e o Canadd, 21,9. Igualmente, os Estados
Unidos tém o indice mais elevado de transplantes, com 109,7 transplantes por milhdo de
habitantes, seguidos pelo Canada* com 78,1 (34). No caso da América Latina, o indice
médio de doacdo cadavérica ¢ de 6,3 por milhdo de habitantes, e apenas Argentina, Brasil,
Colombia, Panama e Uruguai estdo acima da média (35). O indice de transplantes de 6rgados
varia de menos de 1 a 47 por milhdo de habitantes.

0. A andlise de dados de transplante renal, um dos procedimentos mais amplamente
utilizados no mundo e o tratamento de escolha para a doenga renal cronica refrataria,
fornece uma visao das capacidades de transplante de cada pais e destaca o desenvolvimento
desigual da Regido (35, 36). Embora esse transplante seja uma modalidade cada vez mais
utilizada para terapia de substitui¢do renal nas Américas, o aumento do uso deste
procedimento ainda ndo compensa o aumento de pacientes em lista de espera, e a
hemodialise continua sendo o tratamento de escolha, apesar de ser menos eficaz. Os indices
de transplante renal em varios paises da América Central estdo bem abaixo da média
regional, e poucos paises do Caribe nao latino relatam o uso dessa terapia (37). Os dados
da Regido mostram a necessidade de criar e expandir os programas ativos de transplante
renal em todos os paises, mas especialmente na América Central e no Caribe (38).

3 Os dados de “transplantes de 6rgios solidos” referem-se aos transplantes de rim, figado, coragio, pulmio,
pancreas e intestino delgado.

4 O lider mundial em doacdo de cadaveres continua sendo a Espanha, com 47 doagdes por milhdo de
habitantes. Na América Latina, o Uruguai lidera com 16,8 por milhdo de habitantes, seguido pelo Brasil
(14,2) e pela Argentina (12). Em 2016, 64% de todos os transplantes renais nas Américas ocorreram nos
Estados Unidos e no Canada.
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10.  As informagdes sobre os marcos legais e regulatérios, a institucionalidade, a
infraestrutura e os recursos disponiveis fornecem insumos relevantes para o
desenvolvimento de estratégias visando melhorar o acesso a transplantes. Um estudo de
2013 constatou que alguns paises tém legislagao completa e atualizada a respeito, enquanto
outros ndo possuem um marco regulatorio nem especifico, nem completo que contemple
tanto a doagdo quanto o transplante® (39-41). Recentemente, a Rede Pan-Americana para
a Harmonizacdo da Regulamentagdo Farmacéutica (PANDRH/Rede PARF) ratificou a
necessidade de regulamentar produtos e terapias celulares. O transplante de células e
tecidos € uma terapia eficaz que salva vidas e melhora a qualidade de vida, porém as células
e tecidos sdo considerados produtos ou dispositivos médicos de origem bioldgica e devem
ser utilizados sob normas estritas de qualidade e seguranca (42). Atualmente, existem mais
de 220 bancos de tecidos de origem humana e animal em funcionamento na América
Latina, mas os indices de doagao (por milhdes de habitantes) sdo heterogéneos entre eles.
Destes bancos, mais de 50% sao bancos de olhos, seguidos de bancos especializados em
tecido osteomuscular e pele. O maior nimero de bancos esta localizado no México (69),
Brasil (56) e Argentina (29) (35, 43).

11. As principais barreiras para a expansao progressiva da terapia de transplante em
muitos paises incluem a falta de institucionalizagdo e consolidagdo de programas nacionais,
de infraestrutura adequada e de recursos humanos com competéncias ¢ formacao
adequadas (7). Enquanto alguns paises tém organizagdes nacionais ou regionais para
controlar o processo de doagdo e transplante®, outros carecem de tais programas. O niimero
de coordenadores de transplante nos hospitais ¢ insuficiente, € a maioria dos hospitais da
Regido nem conta com um coordenador dedicado para essa fung¢do (7, 35). Uma pesquisa
recente mostrou que hd uma grande variabilidade da for¢a de trabalho em nefrologia em
relagdo a populacdo, com propor¢des inversas em paises de baixa e média renda em
comparacdo com paises de alta renda (36, 44).

> Em paises como Argentina, Canada, Chile, Colombia, Equador, Estados Unidos e Panamad, as
regulamentacdes e normas complementares abrangem grande parte dos aspectos da doagdo e transplante;
em alguns casos, existem até regulamentos sobre células e tecidos. Os 13 paises membros do DONASUR
possuem leis que regulamentam a atividade de doacdo e transplantes. No entanto, existe uma grande
variabilidade na organizacdo de seus sistemas, desde uma modalidade intra-hospitalar com coordenadores
de doagdo hospitalar (4 paises, 30,8%) até um modelo extra-hospitalar (3 paises, 23,1%); a maioria
(6 paises, 46,1%) utiliza uma modalidade mista, com coordenagdes hospitalares, estaduais ou regionais.
Argentina, Brasil ¢ Uruguai tém modelos diferentes que podem oferecer exemplos de boas praticas e
resultados.
¢ Segundo o DONASUR, ha 2.248 instituigdes de doagdo, 2.201 programas de transplantes (1.024 deles
ativos) e 157 bancos de tecidos. Em relagdo ao desenvolvimento de programas de transplantes em nivel
nacional, dos 13 paises que os informaram, 11 possuem uma entidade estatal especifica para essa questdo
e dois possuem programas ou areas responsaveis pelo assunto dentro do Ministério da Saude.
A disponibilidade de nefrologistas na Regido ¢ imensamente variavel, com taxas que variam de 2,1 por
milhdo de habitantes em Honduras a 50,8 por milhdo de habitantes no Uruguai. Esse déficit também ¢
observado no nimero de coordenadores de transplantes. Nos tltimos anos, t€ém sido empreendidos esfor¢os
para melhorar esta situag@o. Cerca de 350 coordenadores encarregados de promover e coordenar o processo
de doagdo e transplante foram capacitados na regido das Américas por meio da Rede/Conselho Ibero-
Americano de Doac¢do e Transplante (RCIDT).
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12.  Outros fatores que limitam o acesso a transplantes sao a falta de financiamento e
protecao financeira adequada (2, 45, 46). O alto custo dos transplantes em si e da terapia
imunossupressora pos-transplante limitam o acesso equitativo, a menos que os sistemas de
saude oferecam cobertura e protecdo financeira para esses tratamentos. Argentina, Brasil,
Canadé, Colombia, Costa Rica, Cuba, Estados Unidos e Uruguai cobrem os custos dos
transplantes (47, 48) e essa cobertura estd correlacionada com o aumento da atividade de
transplantes.

13.  Virios estudos ja demonstraram a custo-efetividade de muitos transplantes. Além
disso, o transplante renal nao ¢ somente custo-efetivo; eventualmente, pode até economizar
custos para o sistema de saude (29). Como mostram os dados de estudos na Argentina e
Colombia, o transplante renal ¢ a melhor alternativa de tratamento para pacientes com
doenga renal cronica terminal e proporciona melhores desfechos em termos de sobrevida,
qualidade de vida e custo-efetividade do que a terapia de reposicao renal com didlise, além
de melhorar a sustentabilidade dos sistemas de saude (49). Situacdo semelhante ¢
observada em relacdo ao transplante de cérnea, que € o transplante mais frequente no
mundo e, muitas vezes, 0 Unico recurso para restaurar a visao de pacientes com corneas
danificadas. Varios estudos demonstraram que esta intervengdo ¢ custo-efetiva e resulta
em melhoria consideravel da qualidade de vida (2, 28, 50). Uma das variaveis de custo
(e custo-efetividade) de maior peso € o preco dos medicamentos imunossupressores (57),
que apresenta alta variabilidade na Regido. A compra conjunta desses medicamentos pode
melhorar o acesso a terapias de qualidade com menores custos. A aquisicdo de
medicamentos imunossupressores a precos reduzidos em até 80% com o apoio do Fundo
Rotativo Regional para Provisdes Estratégicas de Satide Publica (o Fundo Estratégico) da
OPAS ¢ um exemplo significativo dessa estratégia (52, 53).

14. Mesmo em paises que desenvolveram capacidades e programas nacionais de
transplantes, a disponibilidade de 6rgaos, tecidos e células € uma limitagao importante para
0 acesso oportuno a esses tratamentos. Atualmente, o nimero de 6rgdos ¢ insuficiente para
a demanda. Em 2016, mais de 182 mil pessoas estavam na lista de espera por um
transplante de rim, e menos de 10% dos casos que necessitariam de transplante de figado
sao atendidos na Regido (I, 21, 26-28). Da mesma forma, a cegueira causada pela
deteriora¢do da cornea continua sendo um problema de satde global, em grande parte
devido a escassez de enxertos de cornea de qualidade (50). Assim sendo, o projeto e gestao
de listas de espera e critérios de alocagdo podem permitir maximizar a equidade e a
probabilidade de que o 6rgdo funcione por bastante tempo e prolongue a sobrevida do
receptor. Ha desafios geograficos, socioecondmicos e outros relacionados aos critérios e
praticas para preparar as listas de possiveis receptores que podem dificultar o
estabelecimento de critérios justos e equitativos de alocacdo de orgdos. Portanto, a
determinagdo desses critérios deve ser uma pratica transparente e participativa, € estes
devem ser reexaminados periodicamente (54). A fim de aumentar a disponibilidade de
orgaos e tecidos, os paises também devem adotar politicas eficazes destinadas a incentivar
a doacdo entre a populacdo. No caso dos transplantes de rim e figado, doadores vivos
também podem ser usados, embora a doacao precise ser regulada para impedir o trafico de
orgdos, tecidos e células e garantir que os processos sejam realizados de acordo com os
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mais rigorosos padrdes éticos. A doacdo de 6rgdos intervivos deve ser feita de maneira a
minimizar os riscos fisicos, psicologicos e sociais do doador, e a garantir que a confianca
e a credibilidade publicas do programa de transplante nao sejam colocadas em risco (53).

15. Os aspectos éticos e legais que regem a doagdo de 6rgdos cadavéricos sdo de
fundamental importancia e devem incluir critérios diagndsticos para morte encefalica e
parada cardiaca, bem como um mecanismo formal para a outorga de consentimento para a
doagdo. Em relagdo a este ultimo ponto, os marcos legais geralmente baseiam-se ou no
principio do consentimento presumido, ou no do consentimento explicito (56-58).% Os
paises que optaram por modelos de consentimento presumido tém um indice de doagao
entre 25% e 30% maior do que aqueles com modelos de consentimento explicito, embora
o impacto a longo prazo dessas leis ainda precise ser avaliado’. E importante notar que os
paises que adotaram essas leis o fizeram no marco de estratégias mais amplas com
tendéncia a aumentar a doacdo e, portanto, seu impacto ndo deve ser considerado
isoladamente (59). Em alguns casos, as leis do consentimento presumido levaram ao
surgimento de resisténcia na sociedade, o que, somado as altas taxas de recusa familiar,
evidencia a importancia da aceitabilidade cultural e da participacdo da comunidade nas
estratégias de promog¢do de doagdo (60, 61). Varias organizagdes ofereceram diferentes
recomendacgdes para incentivar a doagao de 6rgdos (61-64). O surgimento das redes sociais
e exemplos de sucesso do uso dessas redes para incentivar a doagdo tornam necessario
contemplar essas novas estratégias (65).

16. A iniquidade, os elevados indices de pobreza e a baixa escolaridade predispdem a
Regido a ser uma zona de risco para o trafico de 6rgdos. Infelizmente, a escassez de 6rgdos
disponiveis para transplante ao redor do mundo estimula o trafico comercial de 6rgaos de
origem cadavérica e doadores vivos ndo aparentados, bem como o “turismo de transplante”
(66, 67). O desenvolvimento de instrumentos legais e praticas para supervisionar 0s
processos de doagdo, captacdo ou obtencdo de 6rgdos e transplantes; o desenvolvimento de
critérios minimos para a adequacao de doadores de tecidos e cé€lulas; a criacdo de comités
de ética; e a elaboracdo de medidas para proteger os grupos mais pobres e mais vulneraveis
visam fazer frente ao turismo de transplantes, a venda de tecidos e 6rgaos e ao trafico de
orgdos e outros materiais de transplante (19).

Proposta
17. O objetivo geral dessa estratégia e plano de agdo ¢ promover o acesso equitativo ao

transplante de o6rgdos, tecidos e células, com base na doagdo voluntaria e observando os
principios orientadores da OMS, para ajudar a atender a crescente demanda por esses

8 O consentimento presumido pressupde que a maioria dos cidaddos tem uma atitude favoravel a doagio, de
modo que, em caso de morte, presume-se que o falecido seja doador, a menos que tenha havido uma
manifestagdo formal em contrario. A maioria das leis reconhece a familia como depositaria dessa tltima
vontade. Alternativamente, o consentimento explicito é um sistema que contempla a necessidade de o
cidadao ter expresso em vida a vontade de ser doador. Quando esta expressao formal ndo existe, a familia
também pode tomar a decisdo em caso de morte.

Na América Latina, seis paises contam com leis de consentimento presumido para a doacdo de 6rgaos:
Argentina, Brasil, Colombia, Chile, Equador e Uruguai.
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tratamentos, salvar vidas e melhorar as condi¢gdes de saude das pessoas e comunidades. O
documento concentra-se em duas areas fundamentais: a promog¢ao da doacgao voluntaria de
orgdos, tecidos e células para assegurar a disponibilidade de material para transplantes; € o
fortalecimento da governanga, da fungdo reitora e das capacidades das autoridades
sanitarias para promover o acesso equitativo a transplantes de qualidade. A proposta
baseia-se nos principios e diretrizes desenvolvidos pela OPAS/OMS e por outros atores
relevantes, como o Rede/Conselho Ibero-Americano de Doagao e Transplante (RCIDT) e
o sistema das Nacoes Unidas.

Linhas de acao estratégicas

18. O plano contempla as seguintes linhas estratégicas de agao:

a) Fortalecer a governanga e a funcdo reitora das autoridades de saude em doacdo e
transplante de células, tecidos e orgdos, especialmente sua capacidade de
fiscalizagao;

b) Aumentar a disponibilidade de 6rgdos, tecidos e células com base na doacdo
voluntaria e ndo remunerada;

c) Melhorar o acesso equitativo aos transplantes de orgdos, tecidos e células nos
sistemas de saude;

d) Melhorar a gestdo de informacgdes e as atividades de monitoramento, vigilancia,
avaliagdo e gerenciamento de riscos em doagdo e transplante de 6rgdos, tecidos e
células.

Linha de acao estratégica 1: Fortalecer a governanca e a funcgdo reitora das autoridades
de saude em doagdo e transplante de células, tecidos e orgaos, especialmente sua
capacidade de fiscalizagdo

19. Os paises devem contar com politicas e marcos legais que abordem todos os
aspectos relacionados a doagdo, o transplante e o combate ao trafico e turismo de
transplante, e devem fortalecer sua capacidade de fiscaliza¢do. A criagdo e fortalecimento
de agéncias nacionais de doagdo e transplante permitirdo a promog¢do de doagdes
voluntérias e altruistas e a organizagdo e gestdo de servicos com competéncia nesses
tratamentos.

base

1.1 Desenvolver, 1.1.1 Numero de paises e territorios A ser A ser
implementar e que tém um marco legal e regulatorio determinada determinada
fiscalizar o para a doagdo, captacdo e transplante

cumprimento dos de orgaos, tecidos e células que

marcos legais e previna o trafico e o turismo de

estratégias para a transplante e seja coerente com 0s

organizacao de principios orientadores da OMS
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base

servigos de doacdo e 1.1.2 Numero de paises e territorios A ser A ser
transplante, de que tém um or¢amento adequado para  determinada determinada
acordo com o0s financiar um plano nacional visando

principios fortalecer as doagdes e transplantes

orientadores da OMS

1.2 Criar ou 1.2.1 Numero de paises e territorios A ser A ser
fortalecer um que t€ém um programa nacional de determinada determinada

programa nacional de  doagdo e transplante com estrutura,

doacdo e transplante ~ competéncias e recursos financeiros
para cumprir as responsabilidades de
doacgdo e transplante especificadas em
lei e de acordo com o contexto do
sistema de satde

Linha de acdo estratégica 2: Aumentar a disponibilidade de orgdos, tecidos e células
com base na doacdo voluntdaria ndao renumerado

20. A falta de disponibilidade oportuna de 6rgdos, tecidos e células constitui uma
barreira a expansdo do acesso aos transplantes. A criacdo e o fortalecimento de uma
estrutura nacional para a coordenagdo de transplantes e uma rede organizada nos niveis
nacional, regional (se aplicavel) e hospitalar permitirdo a doacdo e o acesso oportuno.

21. A promogao da doagdo voluntaria e altruista por meio de estratégias com eficacia
comprovada e culturalmente aceitdveis ¢ um dos fatores determinantes do aumento da
disponibilidade de material para transplantes. Os paises devem assegurar o seguimento
adequado dos doadores vivos, garantindo atendimento e cuidado integrais e incentivando
a participacao da sociedade civil e a construgdo de aliangas sociais para promover a doacao
voluntéria.

base

2.1 Promover a 2.1.1 Numero de paises e territorios A ser A ser

doacdo de orgdos, que tém um plano para promover a determinada  determinada

tecidos e células para  doagdo voluntéria e altruista de 6rgaos,

aumentar a tecidos e células que inclua uma

disponibilidade e estratégia de comunicagdo e divulgacao

assegurar 0 acesso comunitaria.

oportuno 2.1.2 Numero de paises e territorios A ser A ser
que aumentam em 5% o numero de determinada  determinada

doadores reais (pessoas que tiveram
pelo menos um 6rgao removido para
fins de transplante) a cada dois anos.

2.2 Organizar e 2.2.1 Numero de paises e territorios A ser A ser
consolidar umarede  que tém procedimentos operacionais, determinada  determinada
eficiente de servigos  diretrizes técnico-cientificas e registros

de doagdo e que permitam padronizar o processo de
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base

transplante integrados
a rede de servigos de
saude, visando
atender as
necessidades do
sistema nacional de
saude

avaliag@o, selegdo, defini¢do e
atendimento ao doador

2.2.2 Numero de paises e territorios
que tém uma rede de servigos de
doagdo e transplante organizados nos
niveis nacional, subnacional (se
aplicavel) e hospitalar

A ser
determinada

A ser
determinada

Linha de acdo estratégica 3: Melhorar o acesso equitativo aos transplantes de orgaos,
tecidos e células nos sistemas de saude

22. A identificacao precoce de potenciais receptores, a elaboracao de listas de espera e
a defini¢do de critérios de alocacdo melhoram a equidade e o acesso oportuno aos
transplantes. A formagao de recursos humanos e a defini¢ao de critérios técnico-cientificos
para doagao, processamento e alocagdo de orgaos, tecidos e células promovem a qualidade
e efetividade dos servigos, a transparéncia do sistema e a progressiva ampliacdo do acesso
aos transplantes.

base

3.1 Aumentar o 3.1.1 Numero de paises e territorios A ser A ser
acesso aos Servicos  que possuem processos documentados determinada  determinada
de transplante de nos quais sao aplicados critérios
orgaos, tecidos e técnico-cientificos para identificacdo,
células nos sistemas  encaminhamento e inclusdo de
de satde através da  receptores na lista de espera para
identificacdo transplantes de orgaos, tecidos e células
precoce dos 3.1.2 Numero de paises e territorios A ser A ser
potenciais receptores com um registro nacional de pessoas determinada  determinada
e do seu com doenca renal cronica e pacientes
encaminhamento em dialise
oportuno 3.1.3 Numero de paises e territorios A ser A ser
que tém um registro de pacientes em determinada  determinada
lista de espera para todo o sistema de
saude (publico e privado), coordenado
pela agéncia responsavel
3.2 Desenvolveras  3.2.1 Numero de paises e territorios A ser A ser
competéncias e que possuem critérios técnico- determinada  determinada
capacidades dos cientificos para a doagdo,
recursos humanos e  processamento, alocagao e distribui¢ao
adotar critérios de orgaos, tecidos e células
técnico-cientificos,  3.2.2 Numero de paises € territorios A ser A ser
bem como processos  que possuem um sistema de gestdo da determinada  determinada

de gestao da
qualidade, em todos

qualidade que inclua a padronizacdo de
seus sistemas de codificagdo de orgaos,

10
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base

0s aspectos
relacionados a
doagdo e ao
transplante

3.3 Assegurar a
atencdo integral ao
receptor, bem como
tratamento e
acompanhamento
apos o transplante,
inclusive
medicamentos
imunossupressores

tecidos e células humanos de acordo
com critérios internacionais; indicadores
padronizados para avaliar os processos e
servigos de doagéo; e registro e controle
dos programas de transplante, das
institui¢des envolvidas e das suas
atividades

3.2.3 Numero de paises e territorios
com um numero adequado de
coordenadores de transplantes e um
programa de capacitacao para os
recursos humanos envolvidos em todos
os aspectos da captacdo, doagdo e
transplante, prestado ou endossado pela
agéncia responsavel

3.3.1 Numero de paises e territorios
que tém financiamento para atividades
pré-transplante e transplante, desde a
captacao ou “procurement” até o
transplante em si e o tratamento
subsequente

3.3.2 Numero de paises e territorios
que garantem o acesso a medicamentos
para tratamentos pré-transplante e pos-
transplante

A ser
determinada

A ser
determinada

A ser
determinada

A ser
determinada

A ser
determinada

A ser
determinada

Linha de acdo estratégica 4: Melhorar a gestdo de informacoes e as atividades de
monitoramento, vigildncia, avaliagdo e gerenciamento de riscos em doacgdo e transplante
de orgaos, tecidos e células

23.  Monitorar os resultados das doagdes e transplantes ¢ essencial para garantir o
acesso a transplantes de qualidade. Conhecer e analisar as informagdes disponiveis sobre a
gestdo das doagdes e transplantes pode prevenir efeitos negativos mediante o
desenvolvimento de protocolos e diretrizes para analisar e avaliar esses riscos, assim como
implementar medidas para controla-los e monitora-los. A supervisdo dos servigos permite
garantir que as normas sejam seguidas e que a melhoria de sua qualidade progrida.

base

4.1 Melhorar a
fiscalizagdo,
controle ¢
monitoramento das
atividades de doagao
e transplante
mediante

A ser
determinada

A ser
determinada

4.1.1 Numero de paises e territorios que
tém normas e mecanismos de
verificagdo para a fiscalizacdo, inclusive
do trafico e turismo de transplante, e
para o controle e vigilancia de servigos
de doagdo e transplante e bancos de
tecidos em seus sistemas de saude

11
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base

rastreabilidade, e 4.1.2 Numero de paises e territorios que A ser A ser
fortalecer o tém um plano de auditoria e inspecao determinada  determinada
monitoramento e para seus servicos de doagéo e
relatoria dos transplante
resultados dos
processos de doagdo
e transplante
4.2 Desenvolver 4.2.1 Numero de paises e territorios que A ser A ser
mecanismos paraa  possuem um sistema de biovigilancia de  determinada  determinada
identificacdo e acordo com a estratégia de seguranca do
gestdao de eventos paciente, implementado e coordenado
adversos associados  pela autoridade competente, que permita
a doacgdo e a notificagdo, registro, vigilancia e
transplante de manejo de eventos adversos
orgaos, tecidos e
células
4.3 Melhorar a 4.3.1 Numero de paises e territorios que A ser A ser
gestdo, analise e tém um sistema de informagao nacional determinada  determinada
monitoramento de de registro nico para todo o sistema de
informagdes sobre saude, publico e privado, sobre as
as atividades de atividades de doacdo e transplantes,
doagdo e transplante  dirigido pela agéncia competente,
focado na rastreabilidade e que divulgue
publicamente os resultados da gestao do
programa
4.3.2 Numero de paises e territorios que A ser A ser
repassam informagdes aos sistemas determinada  determinada
oficiais de registro internacionais (por
exemplo, o DONASUR)
Seguimento e avaliacdo
24. A estratégia e o plano de acgdo contribuirdo para a implementacdo do Plano

Estratégico da Organiza¢ao Pan-Americana da Saude 2020-2025, bem como da Agenda de
Satde Sustentavel para as Américas 2018-2030. As linhas estratégicas de acdo serao
operacionalizadas através dos programas e or¢amentos da OPAS. Para avaliar o progresso
alcancado rumo a consecucao das metas da estratégia e do plano de agdo, dois relatdrios
de progresso serdo apresentados aos Orgdos Diretores da OPAS, em 2023 ¢ em 2027.
Visando aprofundar a anélise dos progressos obtidos, sera apresentado um relatorio final
em 2031.

25.  Além disso, a Organizacdo Pan-Americana da Satde fornecera assessoria e
cooperacao técnica para a implementacao do plano e realizara o seguimento e avaliagao do
mesmo. Para tanto, contard com a colaboragdo de entidades sub-regionais ligadas a
doagdo e transplantes, como a Comissao Intergovernamental de Doagao e Transplante do
MERCOSUL ou o Conselho de Ministros da Saide da América Central (COMISCA),

12
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e entidades regionais, como a Rede/Conselho Ibero-Americano de Doagdo e Transplante
(RDCIT).

Repercussoes financeiras

26. O custo total estimado para a implementagdo desta estratégia e plano de acdo
durante seu periodo de vigéncia (2019-2030) ¢ de US$ 1.898.750. Espera-se que os Estados
Membros invistam na implementa¢do apropriada e integral deste plano em ambito
nacional, mas este documento ndo apresenta nenhuma estimativa nesse sentido.

Intervencao pelo Comité Executivo

27. Solicita-se ao Comité Executivo que examine a Estratégia e Plano de A¢do sobre
Doacgdo e Acesso Equitativo a Transplante de Orgdos, Tecidos e Células 2019-2030, faga
as recomendagdes que considerar pertinentes e considere aprovar o projeto de resolugdo
contido no Anexo B.
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Anexo A

Principios Orientadores da OMS
sobre Transplante de Células, Tecidos e Orgaos Humanos!'

1. Células, tecidos e 6rgaos podem ser extraidos dos corpos de pessoas falecidas para
fins de transplante se: a) o consentimento exigido por lei houver sido obtido; e b) nao
houver razdo para pensar que a pessoa falecida se opunha a tal extragao.

2. Os médicos que constataram o Obito de um doador em potencial ndo devem
participar diretamente da captagdo de células, tecidos ou o6rgaos desse doador nem dos
procedimentos de transplante subsequentes, nem devem atender os previstos receptores
dessas células, tecidos e 6rgaos.

3. A doagdo por pessoas falecidas deve ser desenvolvida até atingir seu potencial
terapéutico maximo, mas os adultos vivos podem doar 6rgaos conforme permitido pelas
regulamentacdes nacionais. Em geral, os doadores vivos devem ser geneticamente,
juridicamente ou emocionalmente aparentados dos receptores. A doacdo por pessoas vivas
¢ aceitavel se o consentimento informado ¢ voluntario do doador for obtido, a atengao
profissional ao doador for garantida, o acompanhamento for devidamente organizado e os
critérios para selecdo do doador forem escrupulosamente aplicados e monitorados. Os
doadores vivos devem ser informados dos riscos, beneficios e provaveis consequéncias da
doacdo de maneira completa e compreensivel; devem ser legalmente competentes e
capazes de pesar estas informacdes; e devem agir voluntariamente, livres de qualquer
coercao ou influéncia indevida.

4. Células, tecidos ou 6rgdos ndo devem jamais ser extraidos do corpo de um menor
vivo para fins de transplante, exceto nas poucas ocasidoes autorizadas pela legislacao
nacional. Devem ser adotadas medidas especificas para proteger os menores, cujo
assentimento serd obtido, se possivel, antes da doacdo. As disposicdes aplicaveis aos
menores também serdo aplicaveis a todas as pessoas legalmente incapazes.

5. Células, tecidos e 6rgdos somente devem ser doados gratuitamente, sem qualquer
pagamento monetario ou outra contrapartida com valor monetério. E proibida a compra ou
a oferta de compra de células, tecidos ou 6rgaos para fins de transplante, bem como a sua
venda por pessoas vivas ou pessoas proximas a pessoas falecidas. A proibi¢do de vender
ou comprar células, tecidos e 6rgdos ndo impede o reembolso de despesas razoaveis e
verificaveis incorridas pelo doador, como a perda de rendimentos; nem o pagamento de

! Principios orientadores atualizados, aprovados pela Assembleia Mundial da Satde em 2010. Organizagio
Mundial da Satde. Trasplante de o6rganos y tejidos humanos. 63" Assembleia Mundial da Satde;
17 a 21 de maio de 2010, Genebra. Genebra: OMS; 2010 (documento A63/24) [consultado em 23 de
novembro de 2018]. Disponivel em espanhol em:
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filess'WHA63/A63_24-sp.pdf.
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custos referentes a captacdo, processamento, conservacao e fornecimento de células,
tecidos ou orgdos para transplante.

6. E permitida a promogio da doacdo altruista de células, tecidos ou érgéos humanos
por meio de publicidade ou outros apelos ao publico, em conformidade com as
regulamentagdes nacionais. E proibida toda e qualquer publicidade sobre a necessidade ou
disponibilidade de células, tecidos ou 6rgdos cuja finalidade seja oferecer ou solicitar
pagamento a individuos por suas células, tecidos ou 6rgaos ou, no caso de a pessoa ter
falecido, a um parente préoximo. E proibida também qualquer intermediacio que envolva
pagamento a tais individuos ou a terceiros.

7. Os médicos e demais profissionais de saide ndo devem participar dos
procedimentos de transplante, nem devem as seguradoras de saude ou outras entidades
pagadoras cobrir estes procedimentos, se as células, tecidos ou oOrgdos em questdo
houverem sido obtidos mediante exploragao, coer¢do ou remuneragdo do doador ou de
parente proximo de um doador falecido.

8. E proibida toda e qualquer remuneragdo a centros e profissionais de saude que
participem de procedimentos para captacgao e transplante de células, tecidos ou 6rgaos que
seja superior aos honorarios que seriam justificados pelos servigos prestados.

0. A alocacdo de 6rgdos, células e tecidos deve ser regida por critérios clinicos e
normas €ticas, e ndo por consideragdes financeiras ou de qualquer outra natureza. As regras
de alocagdo, definidas por comités devidamente constituidos, devem ser equitativas,
externamente justificadas e transparentes.

10.  E imprescindivel que os procedimentos realizados tanto nos doadores como nos
receptores sejam qualificados, seguros e eficazes. Os resultados a longo prazo da doagdo e
transplante de células, tecidos e 6rgdos devem ser avaliados tanto em doadores vivos como
nos receptores, a fim de documentar os efeitos benéficos e prejudiciais. O nivel de
seguranga, eficacia e qualidade das células, tecidos e 6rgdos humanos para transplante,
enquanto produtos de saude de carater excepcional, deve ser constantemente mantido e
otimizado. Isso requer a implantacdo de sistemas de garantia de qualidade que incluam
rastreabilidade e vigilancia, além de notificacdo de reagdes e eventos adversos, tanto em
ambito nacional quanto para produtos humanos exportados.

1. A organizacao e realizacao das atividades de doacao e transplante, bem como seus
resultados clinicos, devem ser transparentes e passiveis de inspe¢do, mas sempre
garantindo a prote¢do do anonimato pessoal e da privacidade dos doadores e receptores.
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1642 SESSAO DO COMITE EXECUTIVO

Washington, D.C., EUA, 24 a 28 de junho de 2019

CE164/20
Anexo B
Original: espanhol

PROJETO DE RESOLUCAO

ESTRATEGIA E PLANO DE ACAO SOBRE DOACAO E ACESSO
EQUITATIVO A TRANSPLANTE DE ORGAOS, TECIDOS E CELULAS
2019-2030

A 164°SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

(PP) Tendo examinado a Estratégia e plano de agdo sobre doagdo e acesso
equitativo a transplante de orgaos, tecidos e células 2019-2030 (documento CE164/20),

RESOLVE:

(OP) Recomendar que o 57° Conselho Diretor adote uma resolucdo redigida nos
seguintes termos:

ESTRATEGIA E PLANO DE ACAO’SOB~RE DOACAO E ACESSO
EQUITATIVO A TRANSPLANTE DE ORGAOS, TECIDOS E CELULAS
2019-2030

O 57° CONSELHO DIRETOR,

(PP1) Tendo examinado a Estratégia e plano de agdo sobre doagdo e acesso
equitativo a transplante de orgdos, tecidos e células 2019-2030 (documento
CD57/__);

(PP2) Considerando que a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) adotou
em 2009, por meio da resolucdo CD49.R18, as Diretrizes para uma politica de doagdo e
transplante de orgdos humanos, e que em setembro de 2017 o Comité Executivo da OPAS
se pronunciou a favor de que a Diretora da Reparticdo Sanitdria Pan-Americana iniciasse
consultas para a elaboragdo de um plano de ag¢do para a doagdo e transplante de 6rgaos
humanos a fim de avancar mais rapidamente no roteiro estabelecido pelas diretrizes
supracitadas;
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(PP3) Considerando que a 29* Conferéncia Sanitaria Pan-Americana adotou em
2017 a Agenda de Satde Sustentavel para as Américas 2018-2030, que promove, entre
seus objetivos, a melhoria do acesso equitativo a medicamentos, vacinas e outras
tecnologias de saude prioritarias ¢ de qualidade, conforme as evidéncias cientificas
disponiveis, como passo importante rumo o acesso universal a saide e a cobertura universal
de saude,

RESOLVE:

(OP)1. Adotar e implementar a Estratégia e plano de ag¢do sobre doac¢do e acesso
equitativo a transplante de orgdos, tecidos e células 2019-2030 (documento
CD57/__);

(OP)2. Instar os Estados Membros a, levando em conta o contexto especifico de seus
sistemas nacionais de saude e suas necessidades, vulnerabilidades e prioridades:

a) promover a implementagdo da Estratégia e plano de a¢do sobre doagdo e acesso
equitativo a transplante de orgados, tecidos e células 2019-2030, a fim de alcancar
a expansao progressiva ¢ o acesso equitativo e de qualidade aos transplantes de
orgdos, tecidos e células, com base na doacdo voluntaria e altruista e observando
os principios orientadores para transplantes da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS);

b) prestar contas periodicamente do progresso desta estratégia e dos indicadores
definidos no plano de agao.

(OP)3. Solicitar a Diretora que:

a) forneca cooperagdo técnica aos Estados Membros para a elaboragdo de planos de
acdo nacionais atualizados e divulgue ferramentas que facilitem a disponibilidade
de orgdos, tecidos e células e o acesso a transplantes;

b) fortaleca e promova a coordenagdo entre as agéncias das Nacdes Unidas e outras
organizacdes internacionais € 0s principais atores que trabalham com questoes
relacionadas a doagao e transplante de 6rgaos, tecidos e células;

C) informe periodicamente os Orgdos Diretores da OPAS acerca dos progressos
realizados e desafios enfrentados na implementacao da estratégia e plano de agdo.
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Relatorio sobre as repercussoes financeiras e administrativas

do projeto de resolucao para a Reparticao

1. Tema da agenda: 4.9 — Estratégia e plano de agdo sobre doagdo e acesso equitativo a
transplante de 6rgdos, tecidos e células 2019-2030

Relagdo com a proposta de or¢amento por programas da OPAS 2020-2021:*

Resultado intermediario 8: Aumentar o acesso equitativo a medicamentos essenciais,
vacinas e outras tecnologias de saude.

* A proposta de orcamento por programas da OPAS 2020-2021 foi apresentada a

13 Sessdo do Subcomité para Programas, Or¢amento e Administragdo. A 164° Sessdo
do Comité Executivo e o 57° Conselho Diretor examinardo a proposta de or¢amento por
programas em junho de 2019 e setembro de 2019, respectivamente. Portanto, a versdo
definitiva do or¢amento por programas pode ter algumas modificagoes nos resultados
intermediarios, o que também se refletird nesta estratégia e plano de agdo.

3. Repercussdes financeiras:

a)

Custo total estimado da aplicacdo da resolucio no periodo de vigéncia (inclui os
gastos correspondentes a pessoal e atividades):

O custo total estimado da estratégia e plano de ag¢do é de US$ 1.898.750. Essa
estimativa leva em conta o montante total necessario para as atividades da Repartigéo
Sanitaria Pan-Americana. No entanto, os resultados so serdo alcangados se os Estados
Membros também aumentarem seus investimentos estratégicos em doacao, captagdo
e transplantes. Portanto, a estimativa supracitada ndao reflete o montante total
necessario para as atividades-chave em ambito nacional em cada pais. O montante
estimado para recursos humanos (vide tabela abaixo) leva em consideracdo o
funcionario da OPAS atualmente dedicado a area programatica 4.3 em nivel regional.
Os valores estimados para as atividades (capacitag@o, consultores, viagens e reunioes,
publicacdes e provisdes) foram calculados considerando os recursos ordinarios e
contribuicdes voluntarias que devem ser mobilizados durante o periodo de
implementac¢do do plano de acgdo.
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b)

Areas Custo estimado

Recursos humanos 708.750
Capacitagao de pessoal 200.000
Consultores/contratos de servigos 700.000
Viagens e reunides 230.000
Publicagdes 30.000
Provisdes e outras despesas 30.000
Total 1.898.750

Custo estimado para o biénio 2020-2021 (inclui os gastos correspondentes a
pessoal e atividades):

O custo estimado para o biénio 2020-2021 é de US$ 388.381 (custo da implementagdo
do plano de acgdo para o biénio, incluindo os meses de outubro a dezembro de 2019).

Parte do custo estimado no item b) que poderia ser incluida nas atuais atividades
programadas:

USS$ 140.400.

Repercussdes administrativas:

a)

b)

Niveis da Organizacdo em que seriam tomadas medidas:

Todos os niveis da Organizacdo serdo incluidos, a saber: regional, nacional ¢ sub-
regional. A participag@o dos ministérios da satde dos Estados Membros, assim como
de outros setores nos niveis nacional e local, também sera necessaria. A participagdo
de outras agéncias do sistema das Nagdes Unidas, de atores principais e de
organizacdes € mecanismos sub-regionais facilitara a implementag¢do eficaz e
harmonizada da a¢do multissetorial necessaria.

Necessidades adicionais de pessoal (no equivalente de cargos a tempo integral,
incluindo o perfil do pessoal):

Seré necessario o apoio de um consultor para apoiar a implementacao da Estratégia e
plano de agdo sobre doagdo e acesso equitativo a transplante de orgdos, tecidos e
células 2019-2030.

Prazos (prazos amplos para as atividades de aplicacao e avaliacio):

A implementagdo terd inicio assim que este plano de acdo for aprovado pelo Conselho
Diretor, de modo a assegurar sua inclusdo no novo Plano Estratégico e no Programa e
Orcamento.

Serdo realizadas trés avaliagdes desta estratégia e plano de agdo, a fim de medir o
progresso obtido rumo aos objetivos e, se necessario, incorporar ajustes. Um relatorio
final sera apresentado aos Orgdos Diretores da OPAS em 2031.
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Formulario analitico para vincular os temas da agenda
com os mandatos institucionais

Tema da agenda: 4.9 — Estratégia e plano de agdo sobre doagao e acesso equitativo a transplante
de orgaos, tecidos e células 2019-2030

Unidade responsavel: Medicamentos e Tecnologias (MT)

Preparado por: Dra. Analia Porras

Vinculo entre este tema e a Agenda de Satiide Sustentavel para as Américas 2018-2030:

A estratégia e o plano de agdo propostos estdo plenamente alinhados com os principios e valores
da Agenda de Saude Sustentavel para as Américas 2018-2030, especialmente com o direito de
gozar do grau maximo de satide que seja possivel atingir, a universalidade da equidade em saude
¢ a inclusdo social. A estratégia e o plano de acdo visam tornar realidade a visdo da Agenda de
Satde Sustentavel para as Américas 2018-2030 no que diz respeito ao acesso equitativo ao
transplante de 6rgaos, tecidos e células para todas as pessoas na Regido das Américas que deles
necessitem.

O plano de agdo se refere a Agenda de Saude Sustentavel para as Américas 2018-2030 em sua
totalidade e, em particular, aos objetivos 1,2,3,4,5,6,7,9¢ 11.

Além disso, espera-se que o plano de a¢do contribua para a maioria das metas da Agenda de Satde
Sustentavel para as Américas 2018-2030, com énfase nas metas 1.1, 2.1, 2.2, 2.3, 3.2, 4.2, 4.5,
57,6.1,62,63,7.1,7.2,9.1,93 e 11.1.

Vinculo entre este tema e o anteprojeto do Plano Estratégico da Organizacio Pan-
Americana da Saude 2020-2025:*

Resultado intermediario 8: Aumentar o acesso equitativo a medicamentos essenciais, vacinas e
outras tecnologias de saude.

* A proposta de Plano Estratégico da OPAS 2020-2025 foi apresentada a 13° Sessdo do
Subcomité para Programas, Or¢amento e Administragdo. A 164° Sessdao do Comité Executivo e
o 57° Conselho Diretor examinardo a proposta de Plano Estratégico em junho de 2019 e
setembro de 2019, respectivamente. Portanto, a versdo definitiva do Plano Estratégico pode ter
algumas modificag¢oes nos resultados intermedidrios, o que também se refletirda nesta estratégia
e plano de agao.

Lista de centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculados a este tema:

e Em cada pais da Regido, os ministérios da saude, da proteg@o social e desenvolvimento, os
institutos nacionais de saude.
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e Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI) da
Argentina. Centro colaborador da OPAS/OMS.

e Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante (RCIDT)

e Iniciativas sub-regionais: Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), Agéncia Andina de
Satde/Convénio Hipolito Unanue (ORAS/CONHU), Unido de Nagdes Sul-Americanas
(UNASUL), Conselho de Ministros da Saude da América Central e Republica Dominicana
(COMISCA), Comunidade do Caribe (CARICOM).

e Agéncias das Nagdes Unidas e outras associadas as atividades de transplante.
e Grupo de Custdédia da Declaracdo de Istambul (DICG).

e Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID).
e Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID).

e Qutros: organizagdes da sociedade civil e instituicdes académicas, cientificas e de pesquisa.

Boas praticas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:

e Em 2011, o Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante INCUCALI)
da Argentina langou o Registro de Doacdo e Transplante (DONASUR) para coletar
informagdes sobre doacdo e transplante nos paises do MERCOSUL. Nos tltimos anos, e com
o apoio da OPAS, esse registro foi estendido a outros paises das Américas. Atualmente,
participam Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Equador, México, Panama,
Paraguai, Peru, Uruguai ¢ Venezuela.

e O Conselho de Ministros da Satide da América Central e Republica Dominicana (COMISCA),
mediante a ado¢ao da Declaracao de Antigua em 2011, comprometeu seus governos a incluirem
a doenca renal cronica como prioridade de satide no contexto da mobilizagdo global para conter
as doengas cronicas ndo transmissiveis.

e A Comissdao Intergovernamental do MERCOSUL sobre Doagdo e Transplante (CIDT),
composta pelos responsaveis pelas areas de doagdo e transplante da Argentina, Brasil, Paraguai
e Uruguai como Membros Permanentes ¢ de outros paises latino-americanos como Estados
Associados, busca promover a cooperagdo na formacdo de recursos humanos, o
desenvolvimento de analises dos aspectos economicos dos transplantes e a defini¢cdo de padrdes
comuns de qualidade e seguranca para a captacdo, processamento, preservagdo, distribuigdo,
transporte e implante de orgaos, tecidos e células.

e O Fundo Rotativo para a Compra de Vacinas (Fundo Rotativo), como mecanismo de
cooperacao técnica que visa melhorar o acesso a provisdes estratégicas de satde publica e
contribuir para o fortalecimento e a sustentabilidade dos sistemas de satide na Regido, permitiu
a compra conjunta de medicamentos imunossupressores pelos paises do MERCOSUL, o que
resultou numa economia de até 80% nos custos em comparagdo com 0Ss mecanismos nacionais
de compras.




e A Rede/Conselho Ibero-Americano de Doag¢do e Transplantes (RCIDT), uma
instituigdo/estrutura permanente, ¢ o ponto de encontro de diferentes iniciativas em matéria de
doacdo e transplante de orgaos, tecidos e células nos paises da América Latina, Espanha e
Portugal. Essa iniciativa foi endossada na VII Conferéncia Ibero-Americana de Ministros da
Satde e na Capula de Chefes de Estado e de Governo, realizadas, respectivamente, nas cidades
de Granada e Salamanca, na Espanha, em 2005. A RCIDT ¢ composta por representantes
ministeriais de 21 paises de lingua espanhola e portuguesa das Américas e da Europa. Esta
iniciativa foi apoiada desde o inicio pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS).

Repercussdes financeiras do tema:

O custo total estimado do plano de acdo ¢ de US$ 1.898.750. Essa estimativa leva em conta o
montante total correspondente as atividades da Reparticdo Sanitaria Pan-Americana, inclusive o
fortalecimento da capacidade regional e o apoio técnico aos Estados membros. O custo estimado
para o biénio 2020-2021 é de US$ 388.381 (custo da implementagdo do plano de agdo para o
biénio, incluindo os meses de outubro a dezembro de 2019).

No entanto, os resultados so serdo alcancados se os Estados Membros também aumentarem seus
investimentos estratégicos em doacdo, captacdo e transplantes. Portanto, a estimativa supracitada
ndo reflete 0 montante total necessario para as atividades-chave em ambito nacional em cada pais.




