IP/08/1907

Bruxelas, 8 de Dezembro de 2008

Salvar vidas — a Comissao adopta medidas para
melhorar as dadivas de érgaos em toda a Europa

Hoje, a Comissdo adoptou medidas importantes em matéria de seguranca e
de qualidade aplicadveis a dadiva de 6rgaos e um plano de acg¢ao, integrando
10 pontos, com vista a reforgar os sistemas de dadiva e transplantagcao de
o6rgdos na Europa em colaboragdo com os Estados-Membros. Para muitos
pacientes, a transplantacdo de Orgdos representa o unico tratamento
disponivel capaz de salvar as suas vidas. Ha actualmente 56 000 pacientes
na UE que aguardam um dador de 6rgaos compativel. Estima-se que, todos
os dias, morram 12 pessoas que aguardam uma transplantagao. A directiva e
o plano de acg¢ao abordam trés desafios fundamentais: melhorar a qualidade
e a seguranca dos 6rgaos em toda a Europa, aumentar a disponibilidade de
orgdos e tornar os sistemas de transplantacdo mais eficazes e acessiveis.

A Comissaria da UE para a Saude, Androulla Vassiliou, afirmou: «Todas estas
medidas tém o objectivo de salvar vidas. Queremos tranquilizar os cidadédos e os
pacientes de toda a Europa: a UE e os Estados-Membros estdo a trabalhar em
conjunto para maximizar os esforcos no sentido de proporcionar sistemas de
transplantacao seguros e de elevada qualidade».

Medidas para garantir a qualidade e a seguranga dos 6rgaos — a
directiva

A directiva institui um enquadramento juridico claro em matéria de dadiva e
transplantacado de érgaos na Unido Europeia. Em concreto, tal significa que, em
cada Estado-Membro, sera criada ou designada uma autoridade nacional
competente para assegurar o cumprimento das normas de qualidade e seguranca
da UE. Essas normas incluem o estabelecimento de um sistema de rastreabilidade
dos 6rgaos humanos e de um sistema de notificagdo de reacgdes e efeitos adversos
graves. A fim de facilitar o intercAmbio de 6rgdos humanos, a recolha de dados
relativos as suas caracteristicas especificas sera normalizada. Por ultimo,
programas nacionais de qualidade assegurardo um acompanhamento continuo do
desempenho e terdo como resultado um aperfeicoamento dos processos e dos
conhecimentos. O objectivo desta directiva € minimizar o risco para os receptores
de transplantacdes de 6rgaos, melhorar e optimizar a atribuicdo de 6rgéos na Unido
Europeia, assim como fornecer ao cirurgido que realiza a transplantagdo todas as
informacgdes necessarias para que possa efectuar a melhor escolha.



Plano de acgdao com 10 ac¢oes prioritarias

O plano de acgao (2009-2015) abrange um periodo de seis anos e inclui 10 acgbes
prioritarias, que abordam os trés principais desafios em matéria de dadiva e
transplantacédo de 6rgaos na Europa, a saber: melhorar a qualidade e a seguranga
dos 6rgados em toda a Europa, aumentar a disponibilidade de 6rgéaos e tornar os
sistemas de transplantacao mais eficazes e acessiveis. O plano de acgao tem como
objectivo encorajar acgbes comuns e facilitar a coordenagdo com o0s
Estados-Membros, o que sera alcangado através de diferentes mecanismos, como
a troca de boas praticas ou a criacdo de acordos a escala da UE sobre assuntos
especificos. A titulo de exemplo, melhorar os conhecimentos e as capacidades de
comunicacao dos profissionais de saude e dos grupos de apoio aos pacientes no
dominio da dadiva de 6&rgdos constitui uma area prioritaria. Um segundo
dominio-chave é o intercambio de experiéncias sobre a utilizacdo de coordenadores
de transplantes, a fim de aumentar o nimero de érgaos disponiveis.

Antecedentes

Em 31 de Maio de 2007, a Comissdao adoptou uma comunicagao relativa a
transplantacéo e dadiva de érgdos. Essa comunicacdo e a avaliagdo de impacto
correlacionada langam algumas sugestdes para accdes a nivel da Comunidade e
dos Estados-Membros. Essas acgdes sao concebidas com o objectivo de contribuir
para aumentar o numero de dadores de 6rgaos na UE e assegurar a qualidade e a
seguranga dos processos conexos.

A comunicacado propds um mecanismo duplo de acg¢do: um plano de acgdo, que
aumenta a coordenagao e a cooperagao activas entre os Estados-Membros, e um
instrumento juridico complementar, que integra requisitos comuns em matéria de
qualidade e seguranca.

Nessa base, a Comissao elaborou a proposta de directiva e o plano de acgéo hoje
adoptados.

A directiva relativa a qualidade e seguranga da dadiva e transplantagao de 6rgaos e
o plano de acg¢do com vista ao reforco da cooperacdo entre os Estados-Membros
em matéria de dadiva e transplantacdo de 6rgaos estdo disponiveis no seguinte

endereco Internet:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/human_substance/blood tissues organs en.htm.




