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Introduction

1. Les greffes d’organes, de tissus et de cellules' sont désormais une pratique mondiale
qui permet de prolonger la vie et d’en améliorer la qualité. Les progres réalisés dans les
techniques de prélévement, de conservation, de transplantation et d’immunosuppression ont
amélioré I’efficacité, le rapport cotlt-efficacité et ’acceptation sur le plan culturel des greftes,
entrainant une hausse de la demande de telles interventions. Toutefois, les capacités de
réalisation des greffes dans les différents systemes de santé de la Région sont hétérogenes.
Méme si D’efficacité économique de la transplantation rénale pour le traitement de
I’insuffisance rénale chronique réfractaire, de la greffe de la cornée ou de la transplantation
du foie est avérée, ces interventions ne sont pas encore accessibles a 1’ensemble de la
population qui en a besoin. Malgré 1’augmentation notable du don d’organes provenant de
personnes décédées, voire de personnes vivantes au cours des années récentes, 1’offre et la
disponibilité de cellules, de tissus et, en particulier, d’organes destinés a étre donnés, sont bien
inférieures a la demande (/). En outre, le manque de programmes nationaux intégrés et de
ressources humaines compétentes, ainsi que le colt élevé des greffes et des thérapies de
maintien, auxquels viennent s’ajouter une couverture et une protection financiére
insuffisantes, constituent des obstacles a I’acces €quitable a ces interventions (2).

2. Conformément au cadre politique de 1’Organisation panaméricaine de la Santé
(OPS) pour le don et la transplantation d’organes humains, approuvé en 2009 (résolution
CD49.R18) (3), et pour répondre a une demande du Conseil directeur de I’OPS de
septembre 2017 (4), la présente stratégie et plan d’action a pour objectif de promouvoir

* Cette version contient des modifications éditoriales.

! Aux fins du présent document, le terme « greffe » (ou « transplantation ») fait référence, de maniére générale,
a la greffe (ou transplantation) d’organes, de tissus et de cellules. Par greffe de cellules, on entend I’utilisation
de cellules hématopoiétiques autologues, syngéniques ou allogéniques obtenues a partir de sang périphérique,
de moélle osseuse ou de sang du cordon ombilical, qui n’ont pas été modifiées de facon substantielle et qui
sont utilisées pour le traitement de certains types de cancer ou d’autres troubles sanguins.
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I’expansion progressive et I’acces équitable et de qualité aux greffes d’organes, de tissus
et de cellules dans les Etats Membres, sur la base du don volontaire et dans le respect des
principes directeurs de 1’Organisation mondiale de la Santé sur la transplantation
(résolution WHA63.22) (5) (annexe A). Ce document présente les solutions possibles pour
atteindre cet objectif et veiller a sa mise en ceuvre moyennant quatre axes stratégiques, les
résultats escomptés et une série d’indicateurs. Il offre ainsi une feuille de route pour aborder
les priorités de la Région en ce qui concerne 1’amélioration de la disponibilité¢ d’organes,
de tissus et de cellules, et le renforcement des initiatives et des capacités des Etats
Membres, du Bureau sanitaire panaméricain et des organisations nationales et
internationales jouant un réle dans ce domaine.

Antécédents

3. La transplantation/greffe en tant que thérapie ne doit pas étre considérée
aujourd’hui comme une prérogative réservée aux systémes de santé des pays a revenu
¢levé, car elle représente une alternative de choix pour le traitement de nombreuses
maladies présentes dans tous les Etats Membres. A cet égard, les pays membres de I’OMS
ont adopté une série de mandats qui promeuvent I’acces a des services de santé intégrés,
parmi lesquelles figurent la Stratégie pour I’acces universel a la santé et la couverture
sanitaire universelle (document CD53/5 [2014]) (6), le Programme de développement
durable a I’horizon 2030 (résolution A/RES/70/1 [2015]) (7) et le Programme d’action
sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030 (document CSP29/6, Rev. 3 [2017]) (8).
En outre, plusieurs résolutions, notamment les résolutions relatives au Plan d’action pour
la prévention et la lutte contre les maladies non transmissibles (résolution CD52.R9) (9),
a L’insuffisance rénale chronique dans les communautés agricoles en Amérique centrale
(résolution CD52.R10) (10) et a la Politique sur l’acces aux médicaments et autres
technologies de la santé stratégiques et a coiits élevés et leur usage rationnel (résolution
CD55.R12) (11), soulignent la nécessité d’améliorer 1’acces a des traitements adaptés et de
veiller au caractere durable des systemes de santé. La promotion de 1’utilisation des greffes
peut contribuer a la réalisation de ces objectifs et des mandats correspondants, entre autres.

4. En 1987, ’OMS a fait part pour la premicre fois de ses préoccupations concernant le
commerce d’organes humains et a demandé que des mesures appropriées soient prises pour
¢viter ’achat et la vente d’organes humains (résolutions WHA40.13 et WHA42.5) (12, 13),
et en 1991 les principes directeurs pour les transplantations d’organes humains ont été
approuvés (résolution WHA44.25) (14), pour étre ensuite actualisés en 2010 (résolution
WHAG63.22 et document A63/24) (5, 15). Ces principes constituent un modele pour permettre
de fournir, dans le cadre des politiques et des lois, un canevas structuré, éthique et acceptable
pour le prélevement et la greffe d’organes, de tissus et de cellules humains a des fins
thérapeutiques. De méme, des consensus ont vu le jour sur les critéres de mort cérébrale et
d’acces aux organes de donneur décédé (/6). L’OMS a encouragé la création de
I’Observatoire mondial du don et de la transplantation (GODT, selon le sigle anglais) afin de
recueillir des données mondiales sur les pratiques en matiere de greffes (résolution
WHAS57.18) (17). Récemment, 1’Assemblée générale de 1’Organisation des Nations Unies
(ONU) a adopté une résolution qui vise a adopter des mesures efficaces et a renforcer et
promouvoir la coopération internationale pour prévenir et combattre la traite des personnes a

2



CD57/11

des fins de prélévement d’organes et de trafic d’organes humains (résolution A/RES/3/189)
(18). Ces résolutions ont marqué un tournant dans I’introduction du théme des greffes dans
les programmes de santé publique internationale ; elles traduisent le consensus existant sur un
cadre juridique international pour la pratique des greffes et ont permis de définir des régles et
des conditions optimales pour la réalisation de ces interventions.

5. En 2009, la Région a adopté le Cadre politique pour le don et la transplantation
d’organes humains moyennant la résolution CD49.R18 (3), dans lequel il est proposé que
les Etats membres se dotent d’un cadre politique pour faciliter le renforcement des
capacités nationales en vue d’aborder avec efficacité et efficience le probléme du don et de
la greffe de cellules, de tissus et d’organes et de parvenir a une utilisation optimale des
ressources destinées & cette fin. La résolution invite les Etats Membres a appliquer les
principes directeurs adoptés par I’OMS, a promouvoir 1’acces équitable aux services de
transplantation, a lutter contre la recherche d’avantages économiques ou d’avantages
comparables dans les transactions concernant des parties du corps humain, le trafic
d’organes et le tourisme de transplantation? et a renforcer le role directeur et la gouvernance
exercées par les autorités de santé dans ce domaine (/3, 7/9). En outre, on cherche, entre
autres, a améliorer la sécurité et I’efficacité des dons et des greffes, et a faire en sorte que
les pays collaborent au recueil de données pour un suivi adéquat de la sécurité, de la qualité,
de D’efficacité, de I’épidémiologie et de 1’éthique des processus. En 2011, I’Instituto
Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI — Institut national
central unique argentin pour la coordination des prélevements et des greffes) a mis en place
le registre des dons et des greffes (DONASUR), créé par les Etats Membres du Marché
commun du Sud (MERCOSUR), pour rassembler les informations relatives aux dons et
aux greffes dans ces pays. Récemment, ce registre a été ouvert a d’autres pays des
Amériques et, actuellement, les pays participants sont I’ Argentine, la Bolivie, le Brésil, le
Chili, la Colombie, le Costa Rica, I’Equateur, le Mexique, le Panama, le Paraguay, le
Pérou, I’Uruguay et le Venezuela (20).

Analyse de la situation

6. Le monde est confronté a une augmentation de la prévalence et de 1’incidence des
maladies chroniques non transmissibles, dont certaines peuvent étre traitées avec succes
moyennant la greffe d’organes, de tissus et de cellules. La néphropathie chronique
réfractaire et ses principaux facteurs de risque, le diabete et I’hypertension artérielle, sont
en augmentation constante et sont aujourd’hui un probléme de santé publique mondial du
fait de leurs conséquences médicales, sociales et économiques pour les personnes, les
familles, les communautés et les systemes de santé. En Amérique latine, environ 12 % de
la population souffre de cette affection (27). Dans les Caraibes, les maladies ayant un lien
avec le style de vie, le diabete sucré et 1’hypertension sont les principales causes de
néphropathie chronique, tandis qu’en Amérique centrale, on recense un nombre croissant
de cas de néphropathie chronique d’origine non traditionnelle qui touchent des hommes
jeunes principalement et, dans une moindre proportion, des femmes, des enfants et des
adolescents (22, 23). Au niveau mondial, les maladies hépatiques sont responsables

2 Aux fins du présent document, I’expression « trafic d’organes et tourisme de transplantation » s entend
conformément a la Déclaration d’Istanbul.
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d’environ 2 millions de morts par an ; ainsi, la cirrhose du foie est la onziéme cause de
mortalité et le cancer du foie, la seizieme (24, 25). En Amérique latine, I’hépatite C est la
cause la plus fréquente de maladie hépatique et la principale indication a la greffe de
foie (26). De méme et conformément aux estimations de ’OMS, en 2010, la prévalence
mondiale de la cécité a été de 39 millions de personnes, cette déficience visuelle affectant,
comme d’autres, plus particuliérement les populations pauvres et agées (27,28). Certaines
de ces affections peuvent étre traitées avec succes moyennant des greffes, et actuellement
les greffes de rein et de cornée sont deux exemples de cas dans lesquels la greffe offre de
meilleurs résultats en termes de survie, de qualité de vie et de rapport cotit-efficacité que
d’autres thérapies (28, 29). D’autres greffes, telles que la greffe du foie, la transplantation
cardiaque ou la greffe de peau, ainsi que les interventions qui utilisent des cellules souches,
sont chaque jour plus fréquentes et sont utilisées pour sauver et améliorer la vie de
personnes qui souffrent de maladies incapacitantes voire, souvent, mortelles (2, 28).

7. Actuellement, les données permettent de constater une augmentation de I’activité
de transplantation aux niveaux mondial et régional. En 2016, selon le GODT,
135 860 greffes d’organes solides® ont été réalisées au niveau mondial et 53 345 aux
Amériques (30). Dans la Région, en 2016, la transplantation d’organe solide la plus
fréquente a été la transplantation rénale, avec 33 378 transplantations, suivie de la greffe
de foie, avec 11 000 greffes. Au niveau mondial, I’augmentation du taux de transplantation
d’organes par million d’habitants a atteint 7,2 % entre 2015 et 2016 tandis que dans la
Région, cette augmentation est de 6,8 %. En 2016, le pourcentage de donneurs vivants au
niveau mondial pour I’ensemble des greffes d’organes a été de 35 %, soit relativement
supérieur au chiffre de 32,6 % de ’année précédente ; dans la Région, ce pourcentage est
passé de 21,8 % en 2015 a 25,5 % en 2016 (30-34). Si ’on compare les taux de greffes
exprimés en nombre de greffes par million d’habitants dans les six Régions de I’OMS, on
observe que la Région la plus active est celle des Amériques, avec 53,3 greffes par million
d’habitants, suivie de I’Europe, avec 46,9 greffes par million d’habitants (30).

8. Bien que ces chiffres soient encourageants, une analyse plus approfondie révele que
les progres accomplis par les pays de la Région dans I’acces aux greffes sont inégaux,
puisqu’un nombre restreint de pays cumule la majorité des interventions. Dans la Région, les
Etats-Unis d’Amérique enregistrent le taux le plus élevé de dons, suivis par le Canada. Les
Etats-Unis d’ Amérique disposent de 31,7 donneurs par million d’habitants tandis qu’ils sont
21,9 au Canada. De méme, les Etats-Unis d’ Amérique possédent le taux de transplantation le
plus élevé avec 109,7 greffes par million d’habitants, suivi du Canada* avec un taux de 78,1
(34). Pour I’Amérique latine, le taux moyen de dons d’organes de donneurs décédés est de
6,3 par million d’habitants, et seuls 1’Argentine, le Brésil, la Colombie, le Panama et
I’Uruguay présentent un taux supérieur a cette moyenne (35). Pour ce qui est du taux de
greffes d’organes, celui-ci varie de moins de 1 a 47 par million d’habitants.

3 Les données relatives aux greffes d’organes solides correspondent aux greffes de rein, de foie, de cceur, de
poumon, de pancréas et d’intestin gréle.

4 Le leader mondial du don d’organes de donneurs décédés reste I’Espagne, avec un taux de 47 par million
d’habitants. En Amérique latine, I’Uruguay arrive en téte avec 16,8 par million d’habitants, suivi du Brésil
(14,2) et de I’ Argentine (12). En 2016, 64 % du total des greffes de rein aux Amériques ont eu lieu aux au
Canada et Etats-Unis d’ Amérique.
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0. L’analyse des données relatives aux transplantations rénales, une des interventions
les plus répandues dans le monde et 1’intervention privilégiée pour le traitement de la
néphropathie réfractaire, offre un apercu des capacités de transplantation d’un pays et met
en évidence les inégalités de développement dans la Région (35, 36). Bien que cette
transplantation soit une méthode toujours plus utilisée pour suppléer a la fonction
d’épuration rénale dans les Amériques, la progression du recours a cette intervention ne
compense toujours pas 1’augmentation du nombre des patients figurant sur liste d’attente,
et I’hémodialyse est toujours le traitement privilégié bien qu’elle soit moins efficace. Dans
plusieurs pays d’Amérique centrale, les taux de transplantation rénale sont bien inférieurs
a la moyenne régionale et rares sont les pays des Caraibes non hispanophones qui signalent
I’utilisation de cette thérapie (37). Les données issues de la Région montrent qu’il est
nécessaire de créer et d’¢largir les programmes actifs de transplantation rénale dans tous
les pays, mais plus particuliecrement en Amérique centrale et dans les Caraibes (38).

10.  Les informations sur les cadres juridiques et réglementaires, les institutions,
I’infrastructure et les ressources disponibles fournissent des ¢éléments pertinents pour
¢laborer des stratégies pour améliorer 1’accés aux greffes. Une étude menée en 2013 montre
que certains pays possedent des 1égislations completes et actualisées, alors que d’autres ne
disposent pas d’un cadre normatif spécifique ou complet qui prévoit le don comme la
greffe® (39-41). Récemment, le Réseau panaméricain d’harmonisation de la réglementation
pharmaceutique (PARF, selon le sigle espagnol) a confirmé la nécessité de réglementer les
produits et les thérapies cellulaires. Alors que la greffe de cellules et de tissus est une
thérapie efficace qui permet de sauver des vies et d’améliorer la qualité de vie, les cellules
et les tissus sont considérés comme des produits ou des dispositifs médicaux d’origine
biologique et doivent étre utilisés selon des regles strictes de qualité et de sécurité (42).
Actuellement, il existe en Amérique latine plus de 220 banques de tissus d’origine humaine
et animale en fonctionnement, mais ces banques présentent une certaine hétérogénéité dans
les taux de dons mesurés par million d’habitant. Sur ces banques, plus de la moitié¢ sont
spécialisées dans les tissus oculaires, suivies de celles spécialisées dans les tissus
musculosquelettiques et cutanés. La majeure partie des banques sont situées au Mexique
(69), au Brésil (56) et en Argentine (29) (35, 43).

11. Parmi les principaux obstacles a 1’¢élargissement progressif de la thérapie par
transplantation dans de nombreux pays figurent le manque d’institutionnalisation et de
consolidation des programmes nationaux, 1’absence d’infrastructure adéquate et de
ressources humaines ayant les compétences et la formation adaptées (/). Alors que certains

5 Dans des pays comme I’ Argentine, le Canada, le Chili, la Colombie, I’Equateur, les Etats-Unis d’ Amérique
et le Panama, on observe que la réglementation-cadre et les normes complémentaires englobent une grande
partie des aspects liés aux dons et aux greffes ; dans certains cas, il existe méme une réglementation
concernant les cellules et les tissus. Les 13 pays membres de DONASUR disposent d’une loi qui
reglemente ’activité de don et de greffe. Pourtant, les modalités d’organisation des systémes sont trés
variées, depuis 1’organisation intrahospitaliére avec des coordonnateurs hospitaliers chargés des dons (4
pays, 30,8 %) jusqu’au modele extrahospitalier (3 pays, 23,1 %) ; dans la majorité des pays (6 pays,
46,1 %), les modalités sont combinées, avec une coordination aux niveaux des hopitaux, de I’Etat ou des
régions. L’Argentine, le Brésil et ’Uruguay disposent de modeles différents qui peuvent offrir des
exemples de bonnes pratiques et de résultats satisfaisants.
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pays disposent d’organisations nationales ou régionales pour contrdler le processus de don-
transplantation,® dans d’autres pays de tels programmes font défaut. Le nombre de
personnes chargées de la coordination des transplantations dans les hopitaux est insuffisant,
et la majorité des hopitaux de la Région ne possédent pas de coordonnateur désigné pour
cette fonction (/, 35). Une enquéte récente montre que les effectifs de personnel en
néphrologie en proportion de la population sont trés variables, avec des proportions
inverses entre pays a revenu faible et intermédiaire et pays a revenu élevé (36, 44).”

12.  Les autres facteurs qui limitent 1’accés aux greffes sont le manque de financement
et de protection financicére adaptée (2, 45, 46). Le colt élevé des greffes et de la thérapie
immunosuppressive qui suit la transplantation sont un frein a 1’acces équitable lorsque les
systémes de santé ne fournissent pas une couverture et une protection financiere pour de
tels traitements. L’ Argentine, le Brésil, le Canada, la Colombie, le Costa Rica, Cuba, les
Etats-Unis d’Amérique et 1’Uruguay prévoient une couverture pour les frais de
transplantation (47,48) et un lien peut étre établi entre cette couverture et le plus grand
nombre de thérapies de ce type.

13. Plusieurs études ont démontré le bon rapport coiit-efficacité de nombreuses greffes.
Qui plus est, la greffe de rein est non seulement d’un bon rapport cotit-efficacité, mais elle
peut aussi, a long terme, entrainer des économies pour le systeme de santé (29). Comme le
montrent les données issues des études menées en Argentine et en Colombie, la
transplantation rénale constitue le meilleur traitement possible pour les patients atteints de
néphropathie chronique terminale et elle offre de meilleurs résultats en termes de survie, de
qualité¢ de vie et de rapport colt-efficacité que le traitement substitutif avec dialyse, sans
oublier I’amélioration de la solidité a long terme des systeémes de santé (49). On observe une
situation similaire en ce qui concerne la greffe de cornée, qui est la greffe la plus courante
dans le monde et souvent le seul moyen de recouvrer la vue pour les patients dont la cornée
est endommagée. Plusieurs études ont montré que cette intervention est considérée d’un bon
rapport cout-efficacité et entraine une réelle amélioration de la qualité de vie (2,28,50). Une
des principales variables en termes de colt et de rapport colt-efficacité tient au prix des
médicaments immunosuppresseurs (57), qui peut varier fortement dans la Région. L’achat
conjoint de ces médicaments peut améliorer I’acces a des thérapies de qualité en réduisant les
couts. L’acquisition de médicaments immunosuppresseurs a des prix réduits, la réduction
pouvant atteindre 80 %, avec 1’appui du Fonds renouvelable régional de I’OPS pour les
fournitures stratégique de santé publique (le Fonds stratégique) constitue un exemple probant
de cette stratégie (52, 53).

Selon DONASUR, il existe 2248 institutions chargées du don, 2201 programmes de transplantation (dont
1024 sont actifs) et 157 banques de tissus. Pour ce qui est du développement de programmes de
transplantation au niveau national, parmi les 13 pays qui transmettent des informations, 11 disposent d’une
entité publique spécifique sur cette question et deux possédent des programmes ou des services chargés de
la question au sein du ministére de la Santé.

11 existe dans la Région de grandes variations dans la disponibilité des néphrologues, avec des taux qui
oscillent entre 2,1 par million de personnes au Honduras et 50,8 par million de personnes en Uruguay.
Cette différence est observée aussi dans le nombre des coordonnateurs de transplantation. Au cours des
derniéres années, un effort a été consenti pour améliorer la situation. Prés de 350 coordonnateurs chargés
de promouvoir et de coordonner le processus de don et de greffe ont été formés dans la Région des
Amériques par ’intermédiaire du Réseau/Conseil ibéroaméricain de dons et de transplantations (RCIDT).
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14. Méme dans les pays ayant développé des capacités et des programmes nationaux
de transplantation, la disponibilit¢ d’organes, de tissus et de cellules est un obstacle
important pour I’accés en temps opportun a ces traitements. Actuellement, le nombre
d’organes est insuffisant pour répondre a la demande. En 2016, plus de 182 000 personnes
figuraient sur une liste d’attente pour une greffe de rein et moins de 10 % des besoins de
greffe de foie sont considérés comme satisfaits dans la Région (/, 21, 26-28). De méme, la
cécité due a une cornée endommagée reste un probléme de santé mondial, en grande partie
du fait de la rareté des greffons de cornée de qualité (50). La conception et la gestion des
listes d’attente et des critéres d’attribution peuvent permettre d’améliorer au maximum
I’équité et la probabilité que I’organe fonctionne pendant une longue période et permette
de prolonger la survie du receveur. L’établissement de critéres justes et équitables pour
I’attribution des organes peut étre entravé par des difficultés géographiques,
socioéconomiques ou inhérentes aux critéres et pratiques d’élaboration des listes de
receveurs. Ainsi, la définition de ces critéres doit se faire dans la transparence, de maniére
participative, et il convient de les revoir régulierement (54). De méme, pour augmenter la
disponibilité des organes et des tissus, les pays doivent adopter des politiques efficaces
destinées a encourager le don au sein de la population. Dans le cas des greffes de rein ou
de foie, il est aussi possible de recourir aux donneurs vivants, bien que le don doive étre
réglementé pour prévenir le trafic d’organes, de tissus et de cellules et garantir que ces
pratiques soient réalisées dans le respect des normes éthiques les plus strictes. Le don
d’organes provenant de donneurs vivants doit étre réalisé de maniére a minimiser les
risques physiques, psychologiques et sociaux pour le donneur, et & ne pas compromettre la
confiance du public et la crédibilité du programme de transplantation (535).

15. Les aspects éthiques et juridiques qui régissent le don d’organes de donneurs
cadavériques sont d’une importance majeure et doivent inclure les critéres diagnostiques de
mort encéphalique et d’arrét cardiaque, ainsi que le mécanisme d’octroi du consentement en
vue du don. Sur ce dernier point, les cadres juridiques se fondent généralement sur le principe
du consentement présumé ou du consentement explicite (56-58).% Les pays qui ont opté pour
des modeles de consentement présumé ont un taux de don qui est de 25 a 30 % supérieur a
celui des pays qui suivent le modele avec consentement explicite, bien qu’il faille évaluer
I’impact a long terme de ces législations.” Il est important de noter que les pays qui ont adopté
ces lois I’ont fait dans le cadre de stratégies plus larges qui visent a augmenter les dons et, par
conséquent, leur impact ne doit pas étre considéré de maniere isolée (59). Dans certains cas,
les lois relatives au consentement présumé ont entrainé 1’apparition d’une résistance dans la
société, un phénomeéne qui, combingé aux taux élevés de refus familiaux face au don, souligne
I’importance de 1’acceptabilité culturelle et de la participation communautaire dans les
stratégies de promotion du don (60, 61). Plusieurs organisations ont formulé différentes
recommandations afin d’encourager le don d’organes (67/-64). L’expansion des réseaux

Le consentement présumé part de ’hypothése selon laquelle la majorité des citoyens ont une opinion
favorable par rapport au don et en conséquence, lors du déces, la personne décédée est présumée donneur
sauf si elle a exprimé formellement son opposition au don. La majorité des 1égislations reconnaissent la
famille comme étant dépositaire de cette ultime volonté. Inversement, le consentement explicite est un
systéme qui prévoit 1’obligation pour le citoyen d’exprimer de son vivant sa volonté d’étre donneur. Quand
il n’existe pas d’expression formelle, c’est aussi a la famille qu’il appartient de prendre la décision lorsque
survient le déces.

En Amérique latine, cinq pays possedent des lois de consentement présumé au don d’organes : Argentine,
Colombie, Chili, Equateur et Uruguay.

7
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sociaux et les exemples réussis d’utilisation de ces réseaux pour promouvoir le don font qu’il
est nécessaire d’envisager I’adoption de nouvelles stratégies (65).

16. Les inégalités, le taux de pauvreté élevé et le faible niveau de scolarité prédisposent
la Région a étre considérée comme une zone a risque pour le trafic d’organes.
Malheureusement, le faible nombre d’organes disponibles pour les transplantations dans le
monde entier a encouragg le trafic commercial d’organes de donneurs décédés et de donneurs
vivants sans liens familiaux avec les receveurs, ainsi que le « tourisme de transplantation »
(66, 67). Le développement des instruments juridiques et des pratiques d’encadrement des
processus de don, de prélévement ou d’obtention d’organes et de transplantation, 1’élaboration
de critéres minimums pour I’admissibilité des donneurs de tissus et de cellules, la création de
commissions d’éthique et I’instauration de mesures pour protéger les groupes les plus pauvres
et vulnérables visent a lutter contre le tourisme de transplantation, la vente de tissus et
d’organes et le trafic d’organes et d’autres matériels de transplantation (79).

Proposition

17.  L’objectif général de cette stratégie et de ce plan d’action est de promouvoir I’acces
équitable a la greffe d’organes, de tissus et de cellules, sur la base du don volontaire et dans
le respect des principes directeurs sur la transplantation, pour contribuer a satisfaire la
demande croissante en vue de telles interventions, a sauver des vies et a améliorer la santé
des personnes et des communautés. Le document est ax¢é sur deux domaines
fondamentaux : la promotion du don volontaire d’organes, de tissus et de cellules pour
garantir la disponibilit¢ du matériel de transplantation, et le renforcement de la
gouvernance, du role directeur et des capacités des autorités sanitaires pour promouvoir
I’acces équitable a des greffes de qualité. La proposition repose sur les principes et les
lignes directrices ¢laborées par I’OPS et ’OMS, et d’autres acteurs concernés comme le
Réseau/Conseil ibéroaméricain de dons et de transplantations (RCIDT), ainsi que le
systeme des Nations Unies. On espere que la proposition sera mise en ceuvre en tenant
compte du contexte particulier des systemes de santé et des besoins, vulnérabilités et
priorités des Etats Membres.

Axes stratégiques d’intervention

18.  Le plan prévoit les axes stratégiques d’intervention suivants :

a) Renforcer la gouvernance et le role directeur des autorités sanitaires pour le don et
les greffes de cellules, de tissus et d’organes, en particulier leur capacité¢ de
controdle ;

b) Augmenter la disponibilité d’organes, de tissus et de cellules, sur la base du don

volontaire non rémunéré ;

c) Améliorer I’acces équitable aux greffes d’organes, de tissus et de cellules dans les
systémes de sant¢ ;

d) Améliorer la gestion de I’information et les activités de suivi, de surveillance,
d’évaluation et de gestion des risques liés aux dons et aux greffes d’organes, de
tissus et de cellules.
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Axe stratégique d’intervention 1 : Renforcer la gouvernance et le role directeur des
autorités sanitaires pour le don et la greffe de cellules, de tissus et d’organes, en
particulier leur capacité de contrile

19. Les pays doivent disposer de politiques et de cadres juridiques pour tous les aspects
relatifs au don, aux greffes et a la lutte contre le trafic et le tourisme de transplantation, et
renforcer leur capacité de controle. La création et le renforcement des organismes
nationaux chargés du don et des greffes permettront d’encourager le don volontaire et
altruiste, et I’organisation et la gestion des services compétents pour de tels traitements.

1.1 Elaborer et 1.1.1 Nombre de pays et de territoires qui

mettre en place des disposent d’un cadre juridique et

cadres juridiques et réglementaire pour le don, le prélévement

des stratégies pour ou I’obtention, et la greffe d’organes, de

I’organisation des tissus et de cellules, qui empéche le trafic

services de don et de et qui soit conforme aux principes

transplantation directeurs de ’OMS

con fo_rmem_ent aux 1.1.2 Nombre de pays et de territoires qui 9 27
principes directeurs : X ,

de I’OMS, et en disposent d’un budget adapté pour

financer un plan national de renforcement

controler le respect
. des dons et des greffes

1.2 Créer ou 1.2.1 Nombre de pays et de territoires qui 16 27
renforcer un disposent d’un programme national de

programme national ~ don et de transplantation avec une

de don et de structure, des compétences et un

transplantation financement permettant d’assumer les

responsabilités en matiere de dons et de
greffes spécifiées dans la législation et
conformes au contexte du systéme de
santé

Axe stratégique d’intervention 2 : Augmenter la disponibilité d’organes, de tissus et de
cellules, sur la base du don volontaire non rémunéré

20. Le manque de disponibilit¢ en temps voulu d’organes, de tissus et de cellules
constitue un obstacle a 1’expansion de ’acces aux transplantations. La création et le
renforcement d’une structure nationale de coordination des greffes et d’un réseau organisé
au niveau national, régional (le cas échéant) et hospitalier facilitera le don et I’acces en
temps opportun.

21.  La promotion du don volontaire et altruiste moyennant des stratégies dont
I’efficacité est avérée, intégrant I’acceptabilité culturelle, est I’'un des facteurs déterminants
pour augmenter la disponibilité du matériel de transplantation. Les pays doivent assurer le
suivi approprié du donneur vivant, en garantissant la prise en charge intégrale des soins, et
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encourager la participation de la société civile et la constitution d’alliances sociales pour
promouvoir le don volontaire.

2.1 Promouvoir le
don d’organes, de
tissus et de cellules
pour augmenter la
disponibilité et
assurer ’acces en
temps opportun

2.1.1 Nombre de pays et de territoires qui
disposent d’un plan afin de promouvoir le
don volontaire et altruiste d’organes, de
tissus et de cellules, comprenant une
stratégie de communication et de
diffusion communautaire

2.1.2 Nombre de pays et de territoires qui 0 27
augmentent de 5 % le nombre de
donneurs réels (personnes sur lesquelles a
été effectué le prélevement d’un organe
au moins, aux fins de transplantation) tous
les deux ans
2.2 Organiser et 2.2.1 Nombre de pays et de territoires qui 16 27
consolider un réseau  disposent de modes opératoires, de guides
efficace de services scientifiques et techniques et de registres
de don et de qui permettent de normaliser le processus
transplantation de définition, d’évaluation et de sélection
intégré au réseau de du donneur, et les soins qui lui sont
services de santé en dispensés
vue de satisfaire les 2.2.2 Nombre de pays et de territoires qui 12 27

besoins du systéme
national de santé

disposent d’un réseau de services de don
et de transplantation organis¢ au niveau
national, infranational (le cas échéant), et
hospitalier

Axe stratégique d’intervention 3 : Améliorer ’accés équitable aux greffes d’organes, de
tissus et de cellules dans les systéemes de santé

22.  L’identification précoce des receveurs éventuels, 1’élaboration de listes d’attente et
la définition de criteres d’attribution améliorent 1’équité et ’accés en temps opportun aux
greffes. La formation des ressources humaines et la définition de criteres technico-
scientifiques pour le don, le traitement et I’attribution des organes, des tissus et des cellules
permettent de promouvoir la qualité et I’efficacité des services, la transparence du systéme
et I’expansion progressive de 1’acces aux transplantations.

10
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3.1 Augmenter
I’acces aux services
de transplantation
d’organes, de tissus
et de cellules dans
les systémes de
santé moyennant
I’identification
précoce des
receveurs potentiels
et leur sélection en
temps opportun

3.2 Développer les
compétences et les
capacités des
ressources humaines
et adopter des
critéres technico-
scientifiques ainsi
que des processus de
gestion de qualitg,
pour tous les aspects
liés aux dons et aux
greffes

3.1.1 Nombre de pays et de territoires qui
disposent de processus documentés dans le
cadre desquels sont appliqués des critéres
technico-scientifiques pour 1’identification,
la sélection et I’inclusion de receveurs sur
une liste d’attente pour les greffes
d’organes, de tissus et de cellules

3.1.2 Nombre de pays et de territoires qui 17 27
disposent d’un registre national de
personnes atteintes de néphropathie
chronique et de patients en dialyse

3.1.3 Nombre de pays et de territoires qui 13 27
disposent d’un registre des patients en attente

(liste d’attente) pour I’ensemble du systéme

de santé (public et privé) coordonné par

’organisme directeur

3.2.1 Nombre de pays et de territoires qui 9 27
disposent de critéres technico-scientifiques

pour le don, le traitement, I’attribution et la

distribution des organes, tissus et cellules

3.2.2 Nombre de pays et de territoires qui 7 27
disposent d’un systéme de gestion de
qualité dans lequel est inclus la
normalisation des systémes de codification
des organes, tissus et cellules humains
conformément aux critéres internationaux,
des indicateurs normalisés pour évaluer les
processus et services de don, ainsi que
I’enregistrement et le controle des
programmes, des institutions concernées et
des activités

3.2.3 Nombre de pays et de territoires qui 3 27
disposent dans les hopitaux dotés d’un
plateau technique de pointe (thérapie
intensive et neurochirurgicale) d’un
coordonnateur ou d’un service des
transplantations chargé des dons 24 heures
sur 24 et 7 jours sur 7, et d’un programme de
formation des ressources humaines
participant a tous les aspects du prélévement
ou de I’obtention, du don et de la
transplantation, dispensé par 1’organisme
directeur ou avec son aval

11
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3.3 Assurer 3.3.1 Nombre de pays et de territoires qui
I’ensemble des soins  disposent du financement pour les activités
au receveur, ainsi que  préalables a la greffe et relatives a la

le traitement et le greffe, depuis le prélévement ou

suivi postérieurs a la ~ 1’obtention jusqu’a la greffe et au

greffe, y compris le traitement postérieur a celle-ci

traitement 3.3.2 Nombre de pays et de territoires qui 9 27

immunosuppresseur  assurent I’accés aux médicaments pour les
traitements préalables et postérieurs a la
greffe

Axe stratégique d’intervention 4 : Améliorer la gestion de I’information et les activités
de suivi, de surveillance, d’évaluation et de gestion des risques liés aux dons et aux
greffes d’organes, de tissus et de cellules

23. Le suivi des résultats des dons et des greffes est essentiel pour garantir I’acces a des
greffes de qualité. Connaitre et analyser les informations disponibles sur la gestion des dons
et des greffes permet de prévenir les effets négatifs moyennant 1’élaboration de protocoles et
de guides visant a analyser et a évaluer ces risques, ainsi que de mettre en place des mesures
pour les contrdler et les surveiller. L’encadrement des services permet de garantir que les
regles sont respectées et que des progrés sont accomplis pour améliorer la qualité.

4.1 Améliorer le 4.1.1 Nombre de pays et de territoires qui
controle et la disposent de normes et de mécanismes de
surveillance de vérification pour le contrdle, y compris le

I’activité de don et trafic et le tourisme de transplantation, le
de greffe moyennant contrdle et la surveillance des services de
la tragabilité, et don et de greffe, et des banques de tissus,
renforcer le suivi et dans leurs systémes de santé

la notification des
résultats des
processus de don et
de greffe

4.1.2 Nombre de pays et de territoires qui 7 27
disposent d’un plan de vérification et

d’inspection pour les services de don et de

greffe

12
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4.2 Elaborer des
mécanismes pour
I’identification et la
gestion des
évenements
indésirables associés
aux dons et aux
greffes d’organes, de
tissus et de cellules

4.3 Améliorer la
gestion, I’analyse et
le suivi de
I’information
relative aux activités
de don et de greffe

4.2.1 Nombre de pays et de territoires qui
disposent d’un systéme de biovigilance
conforme a la stratégie de sécurité du
patient, mis en place et coordonné par
I’autorité compétente, qui permette la
notification, I’enregistrement, la
surveillance, 1’analyse et la gestion des
évenements indésirables

4.3.1 Nombre de pays et de territoires qui 9
disposent d’un systéme d’information

national et d’enregistrement unique pour

I’ensemble du systéme de santé, public et

privé, sur ’activité de don et de

transplantation, dirigé par 1’organisme

27

directeur, ax¢ sur la tracabilité et qui fasse

état publiquement des résultats de la

gestion du programme

4.3.2 Nombre de pays et de territoires qui 17 27
participent a la notification des

informations aux systémes

d’enregistrement internationaux officiels

(DONASUR par exemple)

Suivi et évaluation

24, La stratégie et le plan d’action contribueront a la mise en ceuvre du plan stratégique
de I’Organisation panaméricaine de la Santé 2020-2025, ainsi que du Programme d’action
sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030. Les axes stratégiques d’intervention seront
mis en ceuvre par I'intermédiaire des programmes et des budgets de 1’OPS. Pour évaluer les
progres réalisés dans 1’obtention des cibles de la stratégie et du plan d’action, deux rapports
de situation seront présentés aux Organes directeurs de I’OPS, en 2023 et 2027. Afin d’étudier
de maniere plus approfondie les progres réalisés, un rapport final sera présenté en 2031.

25.  En outre, I’Organisation panaméricaine de la Santé fournira des orientations et une
aide technique en vue de la mise en ceuvre du plan et en assurera le suivi et I’évaluation.
Pour cela, elle pourra compter sur la collaboration des entités infrarégionales dans les
domaines du don et de la transplantation, comme la Commission intergouvernementale de
don et de transplantation du MERCOSUR ou le Conseil des ministres de la santé
d’ Amérique centrale et de la République dominicaine (COMISCA), et régionales, comme
le Réseau/Conseil ibéroaméricain de dons et de transplantations (RCIDT).

13
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Incidences financiéres

26. Le cotit total de mise en ceuvre de la stratégie et du plan au cours de leur période de
validité (2019-2030) est estimé a US$ 1 898 750. Des investissements sont attendus de la
part des Etats Membres pour que le plan soit mis en ceuvre de maniére appropriée et
intégrale au niveau national, mais aucune estimation n’est présentée a cet égard dans le
présent document.

Mesure a prendre par le Conseil directeur

27. Le Conseil directeur est prié¢ d’examiner la Stratégie et le plan d’action pour le don
et l'acces équitable aux greffes d’organes, de tissus et de cellules, de formuler les
recommandations qu’il jugera pertinentes et d’examiner, en vue de 1’approuver, le projet
de résolution figurant a I’annexe B.
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Annexe A

Principes directeurs de I’OMS sur la transplantation de cellules,
de tissus et d’organes humains'

1. Des cellules, tissus et organes peuvent étre prélevés sur le corps de personnes
décédées aux fins de transplantation uniquement : @) si tous les consentements prévus par
la loi ont été obtenus et b) s’il n’y a pas de raison de croire que la personne décédée
s’opposait a ce prélévement.

2. Les médecins constatant le déceés d’un donneur potentiel ne doivent pas participer
directement au prélévement de cellules, de tissus ou d’organes sur le corps du défunt ni
aux étapes ultérieures de la transplantation, pas plus qu’ils ne doivent étre chargés de
soigner les receveurs potentiels de ces cellules, tissus ou organes.

3. Les dons d’organes prélevés sur des personnes décédées doivent étre développés
au maximum des possibilités thérapeutiques, mais les adultes vivants peuvent également
faire don de leurs organes dans les limites autorisées par la réglementation nationale. De
manicre générale, il doit exister un lien génétique, ou un lien Iégal ou sentimental, entre le
donneur vivant et le receveur. Les dons par des donneurs vivants sont acceptables si le
donneur a donné en toute connaissance de cause son libre consentement, s’il bénéficie de
soins professionnels ainsi que d’un suivi appropri¢ et si les criteres de sélection des
donneurs sont scrupuleusement appliqués et surveillés. Les donneurs vivants doivent étre
informés des risques éventuels et des avantages et conséquences du don d’une maniere
détaillée et compréhensible ; ils ne doivent pas €tre juridiquement incapables et étre en
mesure d’apprécier I’information fournie et d’agir de leur plein gré sans €tre soumis a
aucune influence ou coercition indue.

4. Aucun organe, tissu ou cellule ne doit étre prélevé sur le corps d’un mineur vivant aux
fins de transplantation, en dehors des exceptions limitées autorisées par la législation
nationale. Des mesures spécifiques doivent étre mises en place pour protéger le mineur et,
chaque fois que cela est possible, recueillir son consentement avant un don. Les dispositions
applicables aux mineurs valent également pour les personnes juridiquement incapables.

5. Les cellules, tissus et organes ne peuvent faire 1’objet que de dons gratuits, sans
aucune contrepartie pécuniaire ou autre récompense ayant une valeur marchande. L’achat
ou les offres d’achat de cellules, de tissus ou d’organes aux fins de transplantation, ou leur
vente par des personnes vivantes ou par les proches de personnes décédées, doivent Etre

! Principes directeurs actualisés, approuvés par 1’Assemblée mondiale de la Santé en 2010. Organisation
mondiale de la Santé. Transplantation d’organes et de tissus humains. 63° Assemblée mondiale de la Santé ;
du 17 au 21 mai 2010 ; Geneve, Suisse. Genéve (Suisse) : OMS ; 2010 (document A63/24) [consulté le
23 novembre 2018]. Disponible sur : http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filessWHA63/A63 24-fr.pdf.
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interdits. L’interdiction de la vente ou de I’achat de cellules, de tissus ou d’organes
n’empéche pas de rembourser dans des limites raisonnables les frais vérifiables encourus
par le donneur, y compris les pertes de revenu, ou de régler les dépenses lies au
prélévement, au traitement, a la préservation et a la mise a disposition de cellules, de tissus
ou d’organes humains aux fins de transplantation.

6. La promotion du don altruiste de cellules, de tissus ou d’organes humains par la
publicité ou par des appels au public peut étre faite dans le respect de la réglementation
nationale. Toute publicité faisant état d’un besoin de cellules, de tissus ou d’organes, ou de
leur disponibilité dans le but d’obtenir une rémunération, ou proposant de 1’argent a des
personnes en échange de leurs cellules, tissus ou organes ou a la famille de ces personnes si
elles sont décédées doit étre interdite. Les activités d’intermédiaire dans le cadre desquelles
de I’argent est versé a de telles personnes ou a des tiers doivent également étre interdites.

7. Les médecins et les autres professionnels de santé ne doivent participer a aucune
des phases des transplantations, et les compagnies d’assurance et autres bailleurs de fonds
ne doivent pas couvrir ces procédures si les cellules, tissus ou organes concernés ont été
obtenus par des moyens relevant de I’exploitation ou de la coercition, ou moyennant le
paiement d’une somme d’argent a un donneur vivant ou a la famille d’un donneur décédé.

8. Aucun professionnel de santé et aucune structure participant au prélévement et a la
transplantation de cellules, de tissus ou d’organes humains ne doivent recevoir de
rémunération dépassant le montant justifié par les services rendus.

9. L’attribution des organes, cellules et tissus donnés doit étre dictée par des criteres
cliniques et des normes éthiques et non pas par des considérations financieres ou autres.
Les regles d’attribution, définies par des comités constitués de maniere appropriée, doivent
étre équitables, objectivement justifiées et transparentes.

10. La qualité, la sécurité et 1’efficacité des procédures sont essentielles, aussi bien pour
les donneurs que pour les receveurs. Les résultats a long terme du don et de la transplantation
de cellules, de tissus et d’organes doivent faire I’objet d’une évaluation, tant pour le donneur
vivant que pour le receveur, afin de les informer sur les avantages et inconvénients. La
sécurité, la fonctionnalité et la qualité des cellules, tissus et organes humains destinés a la
transplantation, en tant que produits sanitaires a caractere exceptionnel, doivent étre
maintenues en permanence a un niveau optimal. Cela suppose la mise en place de systémes
de contrdle de la qualité, de tragabilité et de vigilance, et la notification des effets et réactions
indésirables, tant au plan national que pour les produits humains exportés.

11. L’organisation et ’exécution des activités de don et de transplantation ainsi que
leurs résultats cliniques doivent étre transparents et doivent pouvoir étre contrdlés de pres,
tout en assurant en permanence la protection de I’anonymat et de la vie privée des donneurs
comme des receveurs.




y Organisation
¥ mondiale de la Santé
wrewiaowoes AMEriques

» Organisation
panaméricaine
de la Santé

W

57° CONSEIL DIRECTEUR

71¢ SESSION DU COMITE REGIONAL DE L’'OMS POUR LES AMERIQUES
Washington, D.C., EUA, du 30 septembre au 4 octobre 2019

CD57/11
Annexe B
Original : espagnol

PROJET DE RESOLUTION

STRATEGIE ET PLAN D’ACTION POUR LE DON ET L’ACCES EQUITABLE
AUX GREFFES D’ORGANES, DE TISSUS ET DE CELLULES 2019-2030

LE 57° CONSEIL DIRECTEUR,

(PP1) Ayant examiné la Stratégie et plan d'action pour le don et l'acces équitable
aux greffes d'organes, de tissus et de cellules 2019-2030 (document CD57/11);

(PP2) Tenant compte du fait que 1'Organisation panaméricaine de la Santé (OPS)
a adopté en 2009, moyennant la résolution CD49.R18, le Cadre politique pour le don et la
transplantation d’organes humains, et que le Comité exécutif de 1'OPS s'est déclaré
favorable en septembre 2017 a ce que la Directrice du Bureau sanitaire panaméricain
engage des consultations en vue de 1'élaboration d'un plan d'action pour le don et la
transplantation d'organes humains afin de progresser plus rapidement sur la voie tracée
dans la politique en question;

(PP3) Considérant que la 29° Conférence sanitaire panaméricaine a adopté en
2017 le Programme d'action sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030, qui promeut,
parmi ses objectifs, 'amélioration de 'acceés équitable aux médicaments, vaccins et autres
technologies sanitaires prioritaires de qualité, selon les données scientifiques disponibles,
comme une étape importante vers la réalisation de 1'acces universel a la santé et de la
couverture sanitaire universelle,

DECIDE :

(OP)1. D'adopter et de mettre en ceuvre la Stratégie et le plan d'action pour le don et l'acces
équitable aux greffes d'organes, de tissus et de cellules 2019-2030 (document CD57/11);
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(OP)2. D'exhorter les Etats Membres, tout en tenant compte du contexte spécifique de leurs
systemes de santé nationaux ainsi que de leurs besoins, vulnérabilités et priorités :

a) a promouvoir la mise en ceuvre de la Stratégie et du plan d'action pour le don et
l'acces equitable aux greffes d'organes, de tissus et de cellules 2019-2030 afin
d’atteindre un élargissement progressif et I’acces équitable et de qualité aux greffes
d’organes, de tissus et de cellules, sur la base du don volontaire et altruiste et dans
le respect des principes directeurs de 1’Organisation mondiale de la Santé
concernant la transplantation d'organes;

b) a faire rapport périodiquement sur les progreés accomplis dans le cadre de cette
stratégie et des indicateurs définis dans le plan d'action.

(OP)3. De demander a la Directrice :

a) de fournir aux Etats Membres une coopération technique en vue de I'élaboration de
plans d'action nationaux mis a jour et de disséminer des outils qui facilitent la
disponibilité d’organes, de tissus et de cellules et ’acces équitable aux services de
transplantation;

b) de renforcer et de promouvoir la coordination entre les pays, y compris la
coopération Sud-Sud, et entre les agences des Nations Unies et autres organismes
internationaux et acteurs principaux qui travaillent dans des domaines liés aux
activités de don et de transplantation d'organes, de tissus et de cellules;

c) d'informer périodiquement les Organes directeurs de 'OPS sur les progres réalisés
et les défis rencontrés dans I'exécution de la stratégie et du plan d'action.
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Rapport sur les incidences financiéres et administratives
qu’aura pour le BSP le projet de résolution

Point de ’ordre du jour : 4.9 Stratégie et plan d’action pour le don et ’accés équitable aux greffes
d’organes, de tissus et de cellules 2019-2030

Lien avec le Programme et budget de ’OPS 2020-2021*:

Résultat intermédiaire 8 : Améliorer I’accés équitable aux médicaments essentiels, aux vaccins et a d’autres
technologies sanitaires.

* Le projet de budget programme 2020-2021 a été présenté a la 13° session du Sous-comité du programme,
du budget et de I’administration et a la 164° session du Comité exécutif. Le 57° Conseil directeur
examinera ce projet en septembre 2019. Par conséquent, la version finale du budget programme pourrait
comporter des modifications concernant les résultats intermédiaires, qui seront reflétées également dans
cette stratégie et plan d’action.

Incidences financiéres

a)

Coiit estimatif total de la mise en ceuvre de la résolution sur toute sa durée (activités et personnel
compris) :

Le colt estimatif total pour le plan d’action est de US$ 1 898 750. Cette estimation tient compte du
montant total nécessaire pour les activités du Bureau sanitaire panaméricain. Toutefois, les résultats
ne seront obtenus que si les Etats Membres augmentent aussi leurs investissements stratégiques dans
le don, le prélévement ou I’obtention, et la transplantation. Par conséquent, cette estimation ne refléte
pas le montant total nécessaire pour les activités clés au niveau des pays. Le montant estimé pour les
ressources humaines (voir le tableau ci-dessous) inclut le cofit du fonctionnaire de 1’OPS actuellement
chargé du domaine programmatique 4.3 au niveau régional. Les montants estimés pour les activités
(formation, consultants, déplacements et réunions, publications et fournitures) ont été calculés en
tenant compte du budget ordinaire et des contributions volontaires qui devront étre mobilisées au
cours de la période de mise en ceuvre du plan d’action.

.. Coiit estimatif
Catégories

(en US $)
Ressources humaines 708 750
Formation 200 000
Contrats de consultants/services 700 000
Déplacements et réunions 230 000
Publications 30 000
Fournitures et autres dépenses 30 000
Total 1 898 750
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b)

Coiit estimatif pour I’exercice 2020-2021 (activités et personnel compris) :
Le cott estimatif pour I’exercice 2020-2021 est de US$ 388 381 (il s’agit du cofit de la mise en ceuvre
du plan d’action, en incluant les mois d’octobre a décembre 2019).

Sur le coiit estimatif indiqué au point b), quel montant peut étre inclus dans les activités
programmeées existantes ?
USS$ 140 400.

Incidences administratives :

a)

b)

Indiquer les niveaux de I’Organisation ou les activités seront exécutées :

Les activités seront réalisées a tous les niveaux de 1’Organisation, a savoir au niveau régional et
infrarégional, et au niveau des pays. La participation des ministéres de la Santé des Etats Membres
ainsi que des autres secteurs aux niveaux national et local sera également nécessaire. La participation
des autres organismes du systéme des Nations Unies, des principaux acteurs et des organisations et
mécanismes infrarégionaux facilitera la mise en ceuvre, de maniére efficace et harmonisée, de I’action
multisectorielle nécessaire.

Besoins supplémentaires de dotations en personnel (indiquer le personnel supplémentaire a
plein temps nécessaire, en précisant les qualifications requises) :

L’appui d’un consultant sera requis pour soutenir la mise en place de la Stratégie et du plan d’action
pour le don et I’acces équitable aux greffes d’organes, de tissus et de cellules 2019-2030.

Calendriers (indiquer des calendriers approximatifs pour la mise en ceuvre et I’évaluation) :
La mise en ceuvre commencera dés que le plan d’action aura été approuvé par le Conseil directeur et
que son inclusion dans le nouveau plan stratégique et dans le budget programme sera garantie.

Afin d’évaluer les progrés accomplis en vue d’atteindre les cibles et, le cas échéant, de procéder a des
ajustements, trois évaluations de la stratégie et du plan d’action seront effectuées. Un rapport final
sera présenté aux Organes directeurs de I’OPS en 2031.




Organisation  /ZXY Organisation

y = = V 4 . ,
panamericaine (&8 mondiale de la Santé

de la Santé = —
BUREAU REGIONAL DES Amerlques

CD57/11
Annexe D

Formulaire analytique visant a lier un point de I’ordre du jour
aux missions de I’Organisation

1. Point de I’ordre du jour : 4.9 Stratégie et plan d’action pour le don et ’acces équitable aux
greffes d’organes, de tissus et de cellules 2019-2030

2. Unité responsable : Médicaments et technologies sanitaires (MT)

3. Fonctionnaire chargé de la préparation : Dr. Analia Porrés

4. Liens entre ce point de ’ordre du jour et le Programme d’action sanitaire durable pour les
Amériques 2018-2030 :

La stratégie et le plan d’action proposés sont pleinement alignés sur les principes et valeurs du
Programme d’action sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030, en particulier sur le droit de
jouir du plus haut niveau de santé possible, le caractére universel de 1’équité en santé et I’inclusion
sociale. La stratégie et le plan d’action ont pour objet de concrétiser la vision du Programme d’action
sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030 en vue d’un acces équitable aux greffes d’organes,
de tissus et de cellules pour toutes les personnes de la Région des Amériques qui en ont besoin.

Le plan d’action fait référence a la pleine réalisation du Programme d’action sanitaire durable pour
les Amériques 2018-2030 et met 1’accent sur les objectifs 1,2, 3,4,5,6,7,9 et 11.

De méme, il est prévu que le plan d’action contribuera a la majorité des cibles du Programme
d’action sanitaire durable pour les Amériques 2018-2030, I’accent étant mis sur les cibles 1.1, 2.1,
22,23,3242,45,57,6.1,62,6.3,7.1,7.2,9.1,93 et 11.1.

5. Liens entre ce point de ’ordre du jour et le Plan stratégique de I’Organisation panaméricaine
de la Santé 2020-2025% :

Résultat intermédiaire 8 : Améliorer ’acces équitable aux médicaments essentiels, aux vaccins et a
d’autres technologies sanitaires.

* Le projet de plan stratégique de I’OPS 2020-2025 a été présenté a la 13° session du Sous-comité
du programme, du budget et de [’administration et a la 164° session du Comité exécutif. Le 57¢
Conseil directeur examinera ce projet en septembre 2019. Par conséquent, la version finale du
plan stratégique pourrait comporter des modifications concernant les résultats intermédiaires, qui
seront reflétées egalement dans cette stratégie et plan d’action.

6. Liste de centres collaborateurs et d’institutions nationales liés a ce point de I’ordre du jour :

e Pour les pays de la Région, les ministeres de la Santé, les ministéres de la Protection sociale et
du Développement, et les instituts nationaux de santé.
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e Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCALI) d’ Argentine.
Centre collaborateur OPS/OMS.

e Réseau/Conseil ibéroaméricain de dons et de transplantations (RCIDT).

e Initiatives infrarégionales : Marché commun du Sud (MERCOSUR), Organisme andin de santé
— Convenio Hipélito Unanue (ORAS-CONHU), Union des nations de 1’Amérique du Sud
(UNASUR), Conseil des ministres de la Sant¢ d’Amérique centrale et de la République
dominicaine (COMISCA), Communauté des Caraibes (CARICOM).

e Organismes des Nations Unies et autres organismes associés aux activités de transplantation.
e Groupe de surveillance de la Déclaration d’Istanbul (DICG).

e Agence des Etats-Unis pour le développement international (USAID).

e Banque interaméricaine de développement (BID).

e Autres : organisations de la société civile et établissements universitaires, scientifiques et de
recherche.

7. Meilleures pratiques appliquées dans ce secteur et exemples tirés des pays de la Région
des Amériques :

e En 2011, I'Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCALI),
d’Argentine a mis en place le registre des dons et des greffes (DONASUR) pour rassembler les
informations relatives aux dons et aux greffes des pays du MERCOSUR. Récemment, et avec
I’appui de I’OPS, ce registre a été ouvert a d’autres pays des Amériques. Actuellement les pays
participants sont 1’Argentine, la Bolivie, le Brésil, le Chili, la Colombie, le Costa Rica,
1’Equateur, le Mexique, le Panama, le Paraguay, le Pérou, I’Uruguay et le Venezuela.

e Le Conseil des ministres de la Santé d’Amérique centrale et de la République dominicaine
(COMISCA) s’est engagé, en adoptant la Déclaration d’Antigua en 2011, a ce que les
gouvernements des pays membres considérent la néphropathie chronique comme une priorité de
santé dans le contexte de la mobilisation mondiale pour lutter contre les maladies chroniques non
transmissibles.

e [a Commission intergouvernementale de dons et de transplantations (CIDT) du MERCOSUR,
composée des responsables dans les domaines du don et de la transplantation d’Argentine, du
Brésil, du Paraguay et de I’Uruguay en tant que membres permanents, ainsi que d’autres pays
d’Amérique latine en tant qu’Etats associés, vise a encourager la coopération dans la formation
des ressources humaines, le développement de 1’analyse des aspects économiques des greffes et
1’¢établissement de normes communes de qualité et de sécurité pour le prélévement, le traitement,
la conservation, la distribution, le transport et la greffe d’organes, de tissus et de cellules.

e Le Fonds renouvelable régional pour les fournitures stratégiques de santé publique (le Fonds
stratégique), en tant que mécanisme de coopération technique qui cherche a améliorer 1’accés a
des fournitures stratégiques en santé publique et a contribuer au renforcement et a la viabilité a
long terme des systémes de santé de la Région, a permis 1’achat conjoint de médicaments
immunosuppresseurs par les pays du MERCOSUR qui s’est traduit par des économies
représentant jusqu’a 80 % des colts par comparaison aux mécanismes nationaux d’achat.
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e Le Réseau/Conseil ibéroaméricain de dons et de transplantations (RCIDT), une
institution/structure permanente, dont 1’objectif est d’étre le point de rencontre de différentes
initiatives en matiére de don et de greffes d’organes, de tissus et de cellules des pays
ibéroaméricains, de 1’Espagne et du Portugal. Cette initiative a été approuvée lors de la VII®
Conférence ibéroaméricaine des ministres de la Santé et du sommet des chefs d’Etat et de
gouvernement qui ont eu lieu, respectivement, dans les villes de Grenade et de Salamanque, en
Espagne, en 2005. Le RCIDT est composé de représentants ministériels de 21 pays
hispanophones ou lusophones des Amériques et d’Europe. Cette initiative a, depuis sa création,
été appuyée par 1’Organisation panaméricaine de la Santé (OPS).

8. Incidences financiéres du point de I’ordre du jour en question :

Le cout total du plan d’action est estimé a US$ 1 898 750. Cette estimation tient compte du montant
total correspondant aux activités du Bureau sanitaire panaméricain, y compris le renforcement des
capacités au niveau régional et 1’appui technique aux Etats Membres. Pour I’exercice 2020-2021, le
colt est estimé a US$ 388 381 (ceci représente le cout de la mise en ceuvre du plan d’action pour
I’exercice, en incluant les mois d’octobre a décembre 2019).

Toutefois, les résultats ne seront obtenus que si les Etats Membres augmentent aussi leurs
investissements stratégiques dans le don, le prélévement ou I’obtention, et la transplantation. En
conséquence, cette estimation ne refléte pas le montant total nécessaire pour les activités clés au
niveau des pays.




