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Introducgéo

1. A demanda de o¢rgdos aumentou devido ao constante aprimoramento da
tecnologia médica, em particular em relacéo a rejeicdo de tecidos e 6rgaos. Nos Gltimos
anos houve também um aumento notavel da doacdo de 6rgdos tanto de cadaveres como
de pessoas vivas, embora ndo de maneira suficiente para atender as necessidades.

2. A falta de 6rgdos levou muitos paises a elaborar procedimentos e sistemas
destinados a aumentar a oferta, mas lamentavelmente estimulou o trafico comercial de
6rgdos humanos, sobretudo de doadores vivos ndo aparentados com o0s receptores. Além
disso, a crescente facilidade de comunicacdo e de viagens internacionais fez com que
muitas pessoas passassem a viajar para o0 exterior para ir a centros médicos que fazem
publicidade quanto a sua capacidade de realizar transplantes e proporcionar Orgaos
doados. Nas Ultimas décadas, ficou mais evidente a existéncia desse comércio e do trafico
de seres humanos que 0 acompanha.

Antecedentes

3. Nos ultimos 50 anos, o transplante de células, tecidos e 6rgdos humanos passou a
ser uma alternativa terapéutica Gtil para a sobrevivéncia e, em muito casos, é a Unica
alternativa possivel para melhorar a qualidade de vida de pacientes com doencas
crbnicas; portanto, passou a ser um procedimento convencional que tem beneficiado
centenas de milhares de pessoas. A Regido das Américas ndo permaneceu alheia a estes
avancos e os transplantes de células, tecidos e 6rgdos humanos fazem parte habitual da
medicina em muitos paises.
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4. Na década de 90, na América Latina foram realizados 20.800 transplantes renais,
nGmero que representa 8,9% do total mundial. Em 2007, foram realizados mais de 8.200
transplantes renais, nimero que equivale a mais de 12,5% do total de transplantes feitos
no mundo. Da mesma forma, foram realizados mais de 1.500 transplantes de figado, que
representam 7,5% do total mundial. Nos Estados Unidos e Canada, no mesmo ano, foram
realizados 16.625 e 1.243 transplantes renais e 6.493 e 488 de figado, respectivamente.
Na Ameérica Latina, 56% dos transplantes renais foram feitos de doadores mortos e 0s
44% restantes de doadores vivos, enquanto nos Estados Unidos e Canada a porcentagem
de doadores vivos para os transplantes renais oscilam entre 36% e 38%. Nos ultimos 29
anos, observou-se uma evolucgdo da porcentagem de transplantes de 6rgaos de cadaveres:
18% em 1980, 34% em 1985, 42% em 1990, 47% em 2000, 50% em 2003 e 56% em
2008. Esta evolucdo da porcentagem de transplantes originados de cadaveres é o
resultado da formulacdo de politicas mais eficientes para as doa¢Ges, mas continua sendo
insuficiente se levarmos em consideracdo a realidade européia, visto que em alguns
paises, como a Espanha, Franca, Italia e Portugal, este percentual é superior a 90%.
Portanto, é muito importante aumentar a doagdo de 6rgaos provenientes de cadaveres em
nossa Regido e alcancar nimeros de doacdo similares aos de paises desenvolvidos.

5. Em 2006, o nimero de pacientes em lista de espera para receber um transplante
renal em 9 paises da América Latina (Argentina, Brasil, Costa Rica, Cuba, Equador,
México, Panama, Uruguai e Venezuela) era de 44.120, no Canada era de 4.195 e nos
Estados Unidos alcangava 76.313.

6. O numero de 6rgdos provenientes de doadores mortos ndo basta para atender a
demanda gerada pelas pessoas que necessitam de um transplante renal, razdo pela qual se
recorre a doadores vivos. Esta situacdo é devida, entre outras razdes, ao fato de que na
maioria dos paises ndo ha uma politica eficaz de incentivo a doacdo e ao transplante.
Embora alguns paises tenham organiza¢Ges nacionais ou regionais para controlar o
processo de doacdo e transplante, o numero de coordenadores de transplantes nos
hospitais € insuficiente e a maioria dos hospitais ndo tem centros.

7. Na XV Cupula Ibero-americana de Chefes de Estado e de Governo, realizada em
Salamanca, Espanha, em meados de outubro de 2005, ratificou-se a proposta de criacéo
da Rede/Conselho Ibero-Americano de Doagédo e Transplantes (RCIDT), apresentada em
Granada em setembro do mesmo ano. A Rede/Conselho é o resultado de véarios anos de
cooperacdo técnica da Organizacdo Nacional de Transplantes (ONT) da Espanha com a
Ibero-América mediante a formacdo de coordenadores de transplantes, bem como a
realizacdo de oficinas e seminérios. Na RCIDT, todos os paises ibero-americanos estéo
representados por um profissional de transplantes ou dos sistemas organizadores das

! International Figures on Organ Donation and Transplantation — 2007. Transplant Newsletter, Vol 13,
No. 1, 2008. Disponivel em:
http://www.transplant-observatory.org/C5/News%200NT/Document%20L ibrary/newsletter2008.pdf.
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doacGes, indicado pelo respectivo Ministério da Saude. A missdo da RCIDT foi definida
como o fomento da cooperagdo entre seus membros nos aspectos de organizacéo,
regulamentacdo, formacdo de profissionais da ética e sociologia relacionados com a
doacgdo e o transplante de 6rgdos, tecidos e células. A Rede considera particularmente
importantes 0s aspectos organizacionais dos transplantes com a finalidade de enfrentar a
falta de 6rgédos, bem como o apoio aos paises para a aplicagdo dos principios éticos sobre
a doacdo e o transplante de células, tecidos e 6rgdos formulados pela Organizacédo
Mundial da Saude, a Transplantation Society (TTS) e o restante das sociedades
cientificas internacionais relacionadas com a doac¢éo e o transplante.

8. Desde a sua criacdo, a RDCIT produziu documentos de recomendacdes e
documentos de consenso sobre o estabelecimento e as caracteristicas das organizacfes de
transplante, perfil e formacdo dos profissionais responsaveis pela doacdo de Orgaos e
tecidos (“coordenadores hospitalares”), sistemas de qualidade e seguranca na doacédo de
orgaos, tecidos e células, estabelecimento de bancos de corddo umbilical, diagnostico de
morte encefalica e consideragdes bioéticas sobre a doacdo e o transplante, bem como um
plano de formacdo para os profissionais da doacdo e transplante e uma declaracdo de
posicdo quanto ao turismo para transplantes na Ibero-América, que resultou numa
importante contribuicdo para a promocao e o fortalecimento dos programas nacionais de
doacdo e transplante de érgdos na Regido.

9. A RCIDT criou uma plataforma de informatica,” na qual podem ser consultadas
as atividades da rede e realizadas comunicagbes multilaterais por meio de
videoconferéncias; além disso, foram publicados dois boletins informativos que reinem
todos os documentos produzidos pela RCIDT, dados estatisticos anuais da atividade de
doacdo e transplantes na Ibero-América e informacdo sobre outras atividades de
formacéo e difusdo. Como resultado do plano de formacdo da RCIDT, foram capacitados,
por meio do Master Alianga em Doagdo e Transplante de Orgéos, Tecidos e Células, em
hospitais espanhdis das 17 comunidades autbnomas, mais de 180 coordenadores de
transplantes de todos os paises da Ibero-América que ja estdo trabalhando em seus
respectivos paises, em muitos casos em cargos de responsabilidade nos sistemas
nacionais.

10. Como resultado desta atividade, cabe mencionar o aumento significativo
produzido nas taxas de doacdo de diversos paises, entre as quais se destacam a Argentina,
com um aumento de 11%, Colémbia com 60%, Chile com 22%, Cuba com 30%, Uruguai
com 20% e Venezuela com 27%. No caso do Uruguai, ja em 2006 era o terceiro pais do
mundo em doagdes, atrds da Espanha e dos Estados Unidos.

2 Rede/Conselho Ibero-Americano de Doagco e Transplantes (RCIDT). Disponivel em: http://rcidt.ont.es/.
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11. No Caribe, especificamente nas Bahamas, Barbados, Guadalupe, Jamaica e
Trinidad e Tobago, existem, com diferentes graus de desenvolvimento, programas de
transplante renal e foi determinada a necessidade de fortalecimento destes. Pela realidade
sub-regional e para poder dar sustentabilidade e viabilidade a este tipo de programa, é
importante considerar a possibilidade de definir um servico sub-regional de salde e
transplante renal com a participagéo dos centros em desenvolvimento existentes.

12. Em 1991, a OMS, mediante a Resolucdo WHAA44.25, aprovou os Principios
Orientadores para o transplante de células, tecidos e 6rgdos humanos, que influiram na
legislacdo de muitos paises membros, bem como nos cédigos e praticas profissionais.
Desde entdo, foram formuladas varias observacdes a estes principios e ocorreram avangos
importantes e fundamentais em termos de doacdo e transplante de células, tecidos e
orgdos. A Resolucdo WHAS7.18 solicita a Secretaria da OMS que revise e reformule os
Principios Orientadores, estes foram recentemente revisados e apresentados ao Conselho
Executivo da OMS.

13.  Os novos Principios Orientadores, apresentados ao Conselho Executivo em
janeiro de 2009,® proporcionam um quadro de apoio aos avancos no transplante de
células, tecidos e Orgdos que permitird obter o maximo beneficio dos transplantes,
atendendo as necessidades dos receptores, protegendo os doadores e garantindo a
dignidade das partes interessadas. Os Principios constituem um modelo para politicas e
leis nacionais que fomentem o transplante, ao mesmo tempo em que impedem o comércio
e o tréafico.

Proposta

14. Na Assembleia Mundial da Saude, realizada em maio de 2004, a Organizagdo
Mundial da Satde aprovou a Resolugcdo WHAS7.18, que recomenda medidas concretas
de promocdo e formulacdo de programas de doacdo e transplantes a fim de reduzir as
diferencas atuais, proporcionar uma estrutura legal e organizacional adequada, garantir a
qualidade e a seguranca dos procedimentos terapéuticos e oferecer ao cidaddo uma
assisténcia de satde melhor e mais eficiente nesta esfera.

15.  Os paises que tém os programas de doacdo mais bem-sucedidos demonstraram as
vantagens de se dispor de organizacdes nacionais sOlidas que possam estimular,
coordenar e regulamentar a doagdo e os transplantes. Estas organiza¢bes informam a
populacdo sobre a importancia de manter um recurso da comunidade baseado em doagdes
voluntarias e ndo remuneradas de érgdos, tecidos e células a que todos tenham acesso
equitativo e que ndo se baseie na exploragdo inerente a compra de 6rgaos.

® Organizacdo Mundial da SaGde. Documento EB124/15, Transplante de 6rgdos e tecidos humanos.
Relatdrio da Secretaria. 124% Reunido do Conselho Executivo, 20 de novembro de 2009. Disponivel em
espanhol: http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/fEB124/B124 15-sp.pdf .
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16.  Os Principios Orientadores apresentam pontos fundamentais que devem ser
levados em consideracdo quanto aos aspectos éticos e legais que deverdo fazer parte de
uma politica sobre doacao e transplante de células, tecidos e érgaos:

a) Universalidade no acesso ao transplante, para que todos os habitantes da regido
tenham as mesmas possibilidades de receber um transplante, levando-se em
consideracdo os principios fundamentais da bioética.

b) Proibicdo expressa nos textos legais do comércio de 6rgaos. Em uma reunido
realizada recente em Istambul, em maio de 2008, foi declarado o seguinte: “A
viagem para transplantes se transforma em turismo de transplantes se implica o
trafico de 6rgdos ou comercializacdo dos transplantes, ou se 0s recursos (6rgaos,
profissionais e centros de transplantes) que oferecem transplantes aos pacientes de
outro pais debilitarem a capacidade do pais de oferecer servicos de transplantes a
sua propria populacdo”.* A RCIDT se manifestou de maneira similar, no
documento de Consideracdes Bioéticas sobre Doagdo e Transplante de Orgaos,
Tecidos e Células, e na reunido realizada no México em 2008 “manifesta seu
repudio e desaprovacdo desta pratica de maneira publica e unanimemente
condenada pela comunidade internacional e os organismos multilaterais
competentes, e faz um alerta em particular aos governos dos Estados membros,
insistindo enfaticamente para que se oponham e/ou tomem as medidas necessarias
conforme sua ordem juridica interna para controlar e punir a promocdo e a
publicidade dos transplantes a pessoas que entram em territorio estrangeiro com a
unica finalidade do transplante de 6rgédos (turismo de transplantes) proveniente de
doadores locais ou estrangeiros, visto que esta pratica promove a desigualdade,

exclusdo e injustica social e viola os direitos humanos dos receptores nacionais”.’

C) Critérios para o diagndstico da morte encefalica e forma de dar o consentimento
para a doacao.

d) Doacdo de Orgdos de pessoas vivas tem de ser feita de tal maneira que sejam
minimizados os riscos fisicos, psicoldgicos e sociais do doador e que ndo ponha
em risco a confianca publica e a credibilidade do programa de transplantes.

e) O acompanhamento dos resultados da doacéo e dos transplantes é essencial para
garantir a boa qualidade dos servicos e identificar problemas que permitam emitir
um alerta precoce em caso de eventos adversos.

* Declaracdo de Istambul sobre o trafico de 6rgdos e o turismo dos transplantes. Disponivel em:
http://rcidt.ont.es/DocumentacionPublica/destambul.pdf.

® Declaracdo de repGdio ao turismo de transplantes na América Latina. Disponivel em:
http://rcidt.ont.es/DocumentacionPublica/ReunionesRCIDT/VIIRCIDT/171108/Declaratorial at.pdf.
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f) A estrutura organizacional das politicas de doacéo e transplantes € absolutamente
necessaria para obter éxito na doacgdo e transplantes; portanto, cada pais deve
buscar a estrutura que lhe permita obter os melhores resultados com o0s recursos
ao seu alcance, levando-se em consideragdo os trés elementos fundamentais: o
paciente que sera submetido ao transplante e o doador, equipe de transplante
competente e um sistema publico de coordenagdo e acompanhamento que garanta
a ética, igualdade, qualidade, seguranca e eficiéncia dos processos.

17. Com a complexidade dos processos de doacdo e transplantes e a variedade de
agentes, profissionais e instituicdes que intervém nos processos, torna-se Nnecessario
estender a participacdo a outras organizagdes e entidades da sociedade civil que possam
influir e contribuir. Entre estes atores regionais e mundiais, além da RDCIT e ONT,
encontram-se a Sociedade de Transplantes da Ameérica Latina e Caribe (STALYC),
Sociedade Latino-Americana de Coordenadores de Transplante (Grupo Punta Cana),
Sociedade Latino-Americana de Nefrologia e Hipertensdo (SLANH) e a Transplantation
Society, entre outras.

Intervencéo do Conselho Diretor
18.  Solicita-se ao Conselho Diretor que examine a informagédo proporcionada neste

documento e estude a possibilidade de aprovar a resolucdo recomendada pelo Comité
Executivo em sua 1442 sessdo que se encontra no Anexo B.

Anexos
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FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR TEMAS DA AGENDA PROVISORIA
A AREAS DA ORGANIZACAO

1. Tema da agenda: 4.10. Diretrizes para uma politica de doagdo e transplante de érgdos humanos.

2. Unidade responséavel: THR
3. Funcionario responsavel: José Luis Di Fabio, Gerente de THR
4. Lista de centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculadas a este tema:

Organizacdo Nacional de Transplantes da Espanha, coordenacBes nacionais de doacdo e transplante de 6rgaos
dos paises, escritérios nacionais de transplantes etc.

5. Vinculo entre este tema e a Agenda de Saude para as Américas 2008-2017:

A autoridade sanitéaria nacional, em seu papel regulador, deve garantir que os medicamentos, as tecnologias e 0s
insumos de uso médico tenham a devida qualidade, seguranca e eficacia. Ao mesmo tempo, deve promover 0
uso racional destes produtos.

6. Vinculo entre este tema e o Plano Estratégico 2008-2012:

RER 12.3: Estados membros apoiados mediante a cooperacao técnica para implementar politicas baseadas em
evidéncias que promovam o uso cientifico e eficaz em funcéo do custo de produtos médicos e tecnologias pelos
profissionais da salide e consumidores.

7. Melhores praticas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:

A Rede/Conselho Ibero-Americano de Doagdo e Transplantes (RDCIT) realizou importantes contribuicdes para
o desenvolvimento e o fortalecimento dos programas nacionais de doacdo e transplante de 6rgaos na Regido.
Como resultado desta atividade, podemos apreciar 0 aumento bastante significativo nas taxas de doacdo de
diversos paises, entre 0s quais se destacam a Colémbia (60%), Cuba (30%), Venezuela (27%), Chile (22%),
Uruguai (20%) e Argentina (11%). No caso do Uruguai, em 2006 ja era o terceiro pais do mundo em indice de
doacdo, atras apenas da Espanha e dos Estados Unidos.

8. Repercussdes financeiras deste tema:

Financiamento necessario para apoiar as reunides anuais da Rede/Conselho; facilitar o intercambio de
informacGes entre os paises (manutencdo do site); fortalecimento das coordenag¢des nacionais de doagéao e
transplante de 6rgéos; capacitacdo dos coordenadores nacionais na promocdo da doacdo de 6rgdos. Custo
estimado em US$ 300 mil por biénio.
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ORIGINAL: ESPANHOL

PROJETO DE RESOLUCAO

DIRETRIZES PARA UMA PQLi'I:ICA DE A DOACAO E
TRANSPLANTE DE ORGAOS HUMANOS

O 49° CONSELHO DIRETOR,

Tendo examinado o relatorio da Diretora, Diretrizes para uma politica de doagao
e transplante de 6rgdos humanos (Documento CD49/14), no qual se propbe que 0S
Estados membros contem com uma politica que permita o fortalecimento da capacidade
nacional para abordar com eficacia e eficiéncia o problema da doacédo e transplante de
células, tecidos e orgéos e obter a utilizagcdo 6tima dos recursos destinados para tal fim;

Reconhecendo as contribuicbes valiosas que a Rede/Conselho Ibero-Americano
de Doacdo e Transplante (RDCIT) realizou para a promocdo e o fortalecimento dos
programas nacionais de doacéo e transplante de 6rgdos na Regiao;

Ciente da magnitude e da utilidade cada vez maior dos transplantes de células,
tecidos e 6rgdos humanos para uma ampla gama de afec¢des tanto nos paises com muitos
recursos quanto nos de poucos recursos;

Comprometido com os principios da dignidade e solidariedade humana, que
condenam a aquisicdo de parte do corpo humano para o transplante e a exploracdo das
populacbes mais pobres e vulneraveis, bem como o trafico humano que decorre dessas
praticas;

Convencido de que a doacdo voluntéria e ndo remunerada de 6rgdos, células e
tecidos de doadores mortos ou vivos contribui para garantir a persisténcia de um recurso
comunitério vital; e
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Sensivel a necessidade de que se vigiem tanto as reagdes como 0s eventos

adversos associados com a doacdo, o processamento e o transplante de células, tecidos e
6rgdos humanos como tais, e de que se assegure o intercambio internacional desses dados
para otimizar a seguranca e a eficacia dos transplantes,

b)

d)

9)

RESOLVE:
Instar os Estados membros:

a que empreguem os Principios Orientadores para o Transplante de Células,
Tecidos e Orgdos Humanos na formulagio e execucdo de suas politicas, leis e
regulamentacOes relativas a doacdo e o transplante de células, tecidos e érgdos
humanos, conforme o caso;

a que promovam o0 acesso equitativo aos servicos de transplante em conformidade
com as capacidades nacionais que servem de base para o apoio publico e a doa¢do
voluntaria;

a que lutem contra a busca de beneficio econdmico ou de vantagens comparaveis
nas transacbes com partes do corpo humano, trafico de 6rgdos e turismo de
transplantes, e inclusive incentivem os profissionais da saude a notificar as
autoridades pertinentes quando tenham conhecimento dessas préaticas, em
conformidade com as capacidades nacionais e a legislacdo nacional;

a que reforcem as autoridades e as capacidades publicas nacionais, prestando-lhes
apoio para assegurar a supervisdo, organizacao e coordenacdo das atividades de
doacdo e transplante, prestando atencdo especial a que se recorra 0 maximo
possivel as doacdes de 6rgdos de cadaveres e se proteja a salde e 0 bem-estar dos
doadores vivos;

a que melhorem a seguranca e a eficacia da doacdo e dos transplantes com a
promocao das boas praticas internacionais;

a que colaborem na obtencdo de dados, em particular sobre reacGes e eventos
adversos, relativos as praticas, seguranca, qualidade, eficacia, epidemiologia e
ética da doacdo e dos transplantes; e

a que mantenham uma participacao ativa na RDCIT e incorporem as orientacdes e
recomendacbes emanadas da Rede/Conselho em suas politicas, leis,
regulamentacfes e préaticas sobre obtencdo, doacdo e transplante de células,
tecidos e Orgaos.



b)

d)
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Solicitar a Diretora:

que divulgue os Principios Orientadores atualizados sobre transplante de células,
tecidos e Orgdos humanos o mais amplamente possivel a todas as partes
interessadas;

que preste apoio aos Estados membros e organizagdes nao governamentais em
questbes de proibicdo do trafico de material de origem humana e o turismo de
transplantes;

que continue obtendo e analisando dados regionais sobre as praticas, seguranca,
qualidade, eficacia, epidemiologia e ética da doacdo e do transplante de células,
tecidos e 6rgdos humanos;

que preste assisténcia técnica aos Estados membros que assim solicitarem para
elaborar leis e regulamenta¢des nacionais sobre doacdo e transplante de células,
tecidos e 6rgdos humanos e estabelecer sistemas apropriados para este fim, em
particular facilitando a cooperacéo internacional;

que facilite aos Estados membros o acesso a informagdes apropriadas sobre a
doacdo, o processamento e o transplante de células, tecidos e érgdos humanos, em
particular aos dados sobre reacOes e eventos adversos graves; e

que preste assisténcia técnica aos paises do Caribe para a promo¢do ou o
fortalecimento de seus programas de transplante renal e proponha um sistema
sub-regional de servicos de salude e transplante renal que permita a
sustentabilidade e a viabilidade deste tipo de programas.
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Relatorio sobre as repercussdes financeiras e administrativas para
a Reparticao das resolucdes cuja aprovacéao tenha sido proposta

1. Tema da agenda: 4.10. Diretrizes para uma politica de doacdo e transplante de 6rgaos
humanos.

2. Relagdo com o orgcamento por programas:

a) Area de trabalho: SO12: Assegurar a melhoria do acesso, qualidade e uso de produtos
médicos e tecnologias.

b) Resultado previsto: RER 12.3: Estados membros apoiados atraves da cooperacdo
técnica para implementar politicas baseadas em evidéncias que promovam 0 USO
cientifico e eficazes em funcdo do custo de produtos médicos e tecnologias pelos
profissionais da saude e consumidores.

3. Repercussdes financeiras

a) Custo total estimado de implementagdo da resolucdo durante a sua vigéncia
(arredondado para os US$ 10.000 mais préximos; inclui pessoal e atividades):
US$ 150 mil.

b) Custo estimado para o biénio 2008-2009 (arredondado para os US$ 10.000 mais
préximos; inclui pessoal e atividades): US$ 300 mil.

c) Do custo estimado em b) o que pode ser incluido nas atividades ja programadas?
US$ 30 mil por biénio.

4. Repercussdes administrativas

a) Indicar os niveis da Organizacdo em que o trabalho sera realizado: nivel global,
regional e nacional.

b) Pessoal adicional necessario (indicar o pessoal adicional necessario no equivalente
de tempo integral, indicando as habilidades necessarias): sdo processos de
acompanhamento dos paises e promog¢do da cooperacdo horizontal. Ndo € necessario
pessoal extra.

c) Cronogramas (indicar o cronograma geral de implementacéo e avaliacdo):






