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Declara¢cdo de exoneragcdo de responsabilidade: as informag¢des contidas no presente relatorio
baseiam-se nos relatorios individuais dos Estados-Membros.

Nem a Comissdo Europeia nem qualquer pessoa que atue em seu nome s@o responsdveis pelo
conteudo das informagoes e pela sua utilizagdo.

1. Introducio!

O presente relatério apresenta um resumo da aplicacdo pelos Estados-Membros da Diretiva
2010/53/UE? relativa a normas de qualidade e seguranga dos 6rgdos humanos destinados a
transplantacao (a seguir designada por «diretivay).

A diretiva prevé que, de trés em trés anos, os Estados-Membros apresentem a Comissdo um
relatério sobre as atividades realizadas e a experiéncia adquirida com a sua aplicacdo (artigo 22.°,
n.° 1), e que a Comissdo publique um relatorio sobre a aplica¢do da diretiva (artigo 22.°, n.° 2).
O primeiro relatorio referia-se ao periodo de 2010-2014°.

O presente relatério abrange o periodo de 2015-2021. O periodo de referéncia alargado tem em
conta o impacto da pandemia de COVID-19 no setor da dadiva e transplantacdo de Orgaos.
O relatorio baseia-se nas respostas das autoridades competentes em matéria de dadiva e
transplantacio de oOrgdos de 24 Estados-Membros®*, recolhidas através de um questionario
estruturado no EUSURVEY (entre fevereiro e abril de 2022). O relatorio centra-se nas alteragdes
ocorridas ao nivel das autoridades competentes dos Estados-Membros desde 2015, nos registos
de dadores e recetores estabelecidos, nos procedimentos de biovigilancia e nas respostas a
pandemia de COVID-19. As respostas do Reino Unido relativas a Irlanda do Norte® sdo
resumidas em pontos separados®.

Conforme descrito no presente relatdrio, a andlise das respostas dos Estados-Membros mostra
que, de um modo geral, estes ndo enfrentaram dificuldades na aplicagdo da diretiva e que o atual
quadro juridico garante um elevado nivel de seguranca e qualidade no dominio da dadiva e
transplantacdo de 6rgdos. Contudo, a pandemia de COVID-19 criou novos desafios e os Estados-
Membros reagiram rapidamente para garantir a seguranca das transplantagdes, seguindo

! Para mais informagdes sobre as a¢des da UE no dominio da dadiva e transplantagdo de 6rgdos, consultar a pagina
Web especifica da Comissdo: https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_pt.

2 Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas de qualidade
e seguranga dos 6rgaos humanos destinados a transplantagdo (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14).

3 https://ec.europa.ewhealth/document/download/c851124e-ea0b-4fbe-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com 2016 _809 en.pdf.
4 Em relagdo a SK, as respostas foram fornecidas pelo organismo delegado. O LU, MT e a RO ndo responderam
ao questionario.

> Em conformidade com o Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atdmica, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte, em conjugacdo com o anexo 2 desse protocolo, para efeitos da Diretiva 2010/53/UE, as
referéncias aos Estados-Membros incluem o Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte.

% Resposta conjunta da Human Tissue Authority (HTA) e do National Health Service Blood and Transplant
(NHSBT), aplicavel a Irlanda do Norte para o periodo de 2015-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_pt
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf

protocolos atualizados a nivel nacional, bem como as orientacdes fornecidas pelo Centro
Europeu de Prevengao e Controlo das Doengas (ECDC).

2. Designacio e obrigacdes das autoridades competentes’

O artigo 17.° da diretiva estabelece que os Estados-Membros devem designar uma ou mais
autoridades competentes (ou organismos delegados) para tomar uma série de medidas, incluindo
manter atualizado um regime para a qualidade e a seguranca, autorizar e controlar os organismos
de colheita e os centros de transplantagdo, emitir diretrizes e fiscalizar o intercambio de o6rgaos
com outros Estados-Membros € com paises terceiros.

a) Alteragdes relacionadas com as autoridades competentes desde 2015

Desde o ultimo relatério sobre a aplicagdo da diretiva, trés Estados-Membros registaram
alteragOes nas respetivas autoridades competentes em matéria de 6rgdos, com a criacdo de uma
nova autoridade que assume essa funcao (DK, EE) ou uma alteragdo da estrutura organizacional
da autoridade competente (BG). Além disso, dois Estados-Membros comunicaram a adog¢ao ou a
entrada em vigor de uma nova lei nacional em matéria de 6rgaos (EE, SI).

b) Participag@o no intercambio de drgaos

Todos os Estados-Membros comunicaram intercambios de 6rgaos com outros Estados-Membros,
e 20 Estados-Membros® comunicaram a participacdo no intercimbio de o6rgdos através de
organizagdes europeias de intercdmbio de o6rgdos (OEIO), como a Scandiatransplant e a
Eurotransplant, no ambito de acordos especificos. Nove Estados-Membros comunicaram
igualmente intercambios de 6rgaos com paises terceiros (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE).
Um Estado-Membro (IT) mencionou também a participagdo em programas internacionais de
doagdo renal cruzada para transplantagdo a partir de dadores vivos.

Dezasseis Estados-Membros (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI,
SK) indicaram que estariam interessados em aumentar o intercimbio de 6rgdos com outros
Estados-Membros, principalmente nos casos de criangas (14), de o6rgdos transplantados com
menor frequéncia (9) ou de incompatibilidades dos tipos sanguineos ABO (8). Alguns Estados-
Membros mencionaram dificuldades em relacdo a outros casos especificos, como os doentes
hiperimunizados (CY, IT), bem como os casos urgentes que exigem uma resposta rapida (PL).
Para todos estes casos especificos, os Estados-Membros consideram que o aumento dos
intercambios constitui uma oportunidade para alargar o painel de dadores, aumentando assim,
por sua vez, a probabilidade de os doentes encontrarem um dador compativel e receberem um
transplante. E o caso, em especial, dos Estados-Membros de pequena dimensio e dos doentes em
que a transplantacgdo ¢ dificil, ou quando ndo existe um programa nacional de transplantacdo de
orgdos. No caso das criancas, tal permitiria também fazer face ao reduzido nimero de dadores
mortos pediatricos ou a falta de conhecimentos especializados e de programas especificos de
transplantacao pediatrica de alguns 6rgdos (mais uma vez devido ao reduzido nimero de casos e

7 Artigo 17.° € capitulo V da diretiva.
8 Todos os Estados-Membros que responderam, exceto Bélgica, Chipre, Finlandia e Espanha.



a dificuldade em manter um programa da mais elevada qualidade) (CZ, HR, SI, SK). Um Estado-
Membro (DK) declarou que o potencial aumento da colaboracdo seria provavelmente e
sobretudo organizado através da OEIO relevante.

c) Colaboragdo entre a autoridade competente/organismo delegado em matéria de dadiva e
transplantacao de o6rgdos e as autoridades e partes interessadas em dominios conexos

A maioria dos Estados-Membros (19°) comunicou a existéncia de colaboragio, em diferentes
graus, entre a respetiva autoridade competente/organismo delegado em matéria de 6rgaos e as
autoridades/partes interessadas de dominios de especializagdo conexos (ver quadro 1).

Em grande Em certa . Nio
. ) Ocasionalmente Nunca .,
medida medida aplicavel

Sangue 2 5 4 2 6
Tecidos e células 6 4% 3 - 7
Medicamentos - 3 8 3 5
D1§pos1tlvos ) 2 6 6 5
médicos
Outros 1 3 3 5 6

* De notar que, no caso da Espanha, a autoridade competente em matéria de 6rgdos ¢ também a autoridade
competente para os tecidos e células, trabalhando igualmente em colaboragdo com a autoridade competente
especifica em matéria de reprodugdo humana assistida.

Quadro 1: Colaboragoes existentes entre autoridades competentes/organismos delegados dos Estados-
Membros e autoridades e partes interessadas de dominios de especializa¢do conexos.

As colaboragdes sdo mais frequentes com as autoridades/partes interessadas no dominio dos
tecidos e células do que com as do dominio do sangue. As interagdes com as autoridades/partes
interessadas dos setores dos medicamentos ou dos dispositivos médicos sdo bastante esporadicas.
Alguns Estados-Membros mencionaram outras colaboragdes com varios institutos médicos (DE,
IT, SI), hospitais (LV), agéncias médicas (EE, SE), ministérios da Saude (DE, IT) e outros
organismos (BG).

Os temas predominantes destas colaboragdes sdo a vigilancia (14), a rastreabilidade (11) e a
protecao dos dadores (10), mas também a acreditagdo de centros de transplantacdo, o
desenvolvimento e a manutengdo de registos relacionados com a medicina da transplantagdo, ou
a dadiva e os bancos de tecidos (PL). Outro Estado-Membro (SI) destacou o tema da promocao
da dadiva com base em principios éticos fundamentais, no altruismo e numa abordagem sem fins
lucrativos, e sublinhou que a cooperagdo com outras autoridades competentes era importante
para garantir a transparéncia.

? Todos os Estados-Membros que responderam, exceto Bélgica, Chipre, Finlandia, Grécia e Litu4nia.



Sete Estados-Membros (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) manifestaram interesse numa maior
colaboracao com as autoridades/partes interessadas de dominios de especializagdo conexos, em
especial no que se refere a casos dificeis de transplantagdao de 6rgaos (por exemplo, criangas), a
harmonizagao das praticas, a protecao dos dadores e a dadiva voluntaria ndo remunerada, bem
como a programas educativos ¢ iniciativas de comunicagao.

d) Irlanda do Norte

As autoridades competentes da Irlanda do Norte ndo comunicaram quaisquer alteragdes desde 2015.
A TIrlanda do Norte tem um acordo com uma OEIO e participa em intercambios de 6rgdos com
Estados-Membros da UE, bem como com paises terceiros. A Irlanda do Norte declarou que existe
potencial para aumentar a dadiva em vida através do programa «UK Living Kidney Sharing
Schemey, no qual participa. Existe também interesse numa futura cooperacao com a Irlanda.

No que diz respeito a colaboracdo com outras autoridades e partes interessadas, a Irlanda do
Norte comunicou que existe uma ampla colaboragdo com as autoridades dos setores dos tecidos e
células e dos medicamentos, ¢ alguma colaboragdo com as autoridades nos dominios do sangue e
dos dispositivos médicos. A colaboragdo em causa diz principalmente respeito a vigilancia, a
rastreabilidade e a prote¢ao dos dadores.

3. Acompanhamento dos dadores e dos recetores

Em relagdo a alguns 6rgdos, como os rins ¢ o figado, é possivel a dadiva em vida. Tal permite uma
fonte complementar de 6rgdos. No entanto, a colheita de um 6rgdo numa pessoa saudavel ¢ uma
medida invasiva que pode ter consequéncias médicas, psicologicas, sociais e econdmicas. Por
conseguinte, os dadores vivos devem ser cuidadosamente examinados, selecionados e
acompanhados, tal como previsto no artigo 15.° da diretiva. Em contrapartida, o acompanhamento
dos doentes transplantados ¢ deixado ao critério dos Estados-Membros, embora o considerando 24
da diretiva reconheca que as autoridades competentes devem desempenhar um papel central nesta
matéria'® e o artigo 17.°, n.° 2, alinea e)'!, também inclua este aspeto.

a) Registos de dadores vivos'?

Existem registos de dadores vivos na maioria dos Estados-Membros (22), mas a Lituania e a
Suécia ndo mantém esses registos. Desde o ultimo relatério, a Austria e a Hungria criaram um

10 «As autoridades competentes [...] devem desempenhar um papel central na garantia da qualidade e da seguranca
dos 6rgdos ao longo de todo o processo, desde a dadiva até a transplantacdo, bem como na avaliagdo da respetiva
qualidade e seguranga durante a recuperacdo do doente e o acompanhamento subsequente. Para esse efeito, além do
sistema de comunicagdo de incidentes graves e de reacdes adversas, sera necessario proceder a recolha de dados
relevantes pos-transplante para uma avaliagdo mais abrangente da qualidade e da seguranga dos 6rgaos destinados a
transplantacdo. A partilha deste tipo de informagdo entre Estados-Membros contribuird para melhorar o processo de
dadiva e de transplantagdo na Unido».

' «Emitir diretrizes adequadas destinadas aos estabelecimentos e profissionais de salide e outras pessoas envolvidas
em todas as etapas do processo, desde a dadiva até a transplantagdo ou eliminacdo, que podem incluir orientacdes
para a recolha de informagdes pds-transplante relevantes para avaliar a qualidade e a seguranga dos drgdos
transplantadosy.

12 Artigo 15.°,n.% 3 e 4.



registo para o acompanhamento de dadores vivos, enquanto a Estonia utiliza agora a base de
dados da Scandiatransplant. Na Alemanha, estd a ser desenvolvido um registo nacional de
transplantacdo (abrangendo dadores mortos e vivos e complementando o registo da dadiva em
vida de figado e rim ja em vigor para garantia da qualidade).

Os registos variam entre os Estados-Membros no que diz respeito as suas caracteristicas e a
organizagdo que os aloja. Embora os dados sejam conservados a nivel hospitalar, os hospitais
também os fornecem aos registos nacionais. Em Espanha, pode haver uma etapa intermédia de
carregamento de dados para um registo regional, antes do carregamento para o registo nacional.
Os registos nacionais sdo alojados por hospitais/centros de transplantacao (CY, IE, FI, SI),
autoridades nacionais competentes (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), organizagdes nacionais de
transplantacdo (LV, NL, SK), ministérios da Satde (IT, PL), institutos nacionais (DE) ou
registos mantidos por OEIO, como a Scandiatransplant (DK, EE) e a Eurotransplant (BE).
A maioria dos registos ¢ gerida por ferramentas informaticas, com bases de dados (CZ, IE, HR,
PL, PT) e/ou folhas Excel (BG, CY, CZ, LV). Um Estado-Membro comunicou a utilizagao de
documentagdo em papel (SI).

Os intervalos de acompanhamento dos dadores vivos variam entre os Estados-Membros. Na
Austria, sdo enviados lembretes automaticos ao centro de colheita com um pedido de realizagio
do proximo controlo de acompanhamento do dador vivo em questdo e de introducdo dos dados.
A Dinamarca comunicou que existe um atraso na introdu¢do dos dados de acompanhamento.
Alguns Estados-Membros comunicaram que a manutencdo de um registo de dadores vivos
melhorou o acompanhamento destes a longo prazo (AT, ES, FR), incluindo o estabelecimento de
periodos de exame normalizados (AT) ou regras para o acompanhamento psicolégico e/ou
psiquiatrico (PT).
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A maioria dos registos dos Estados-Membros (17) inclui dados sobre 100 % dos dadores vivos,
ao passo que a Italia comunica 94 %, os Paises Baixos 67 % e trés outros Estados-Membros (BE,
BG, DE) ndo tém dados disponiveis (ver figura 1'*). Os dados de acompanhamento dos dadores
vivos sdo registados integralmente nos registos de nove Estados-Membros (ver figura 2). Em sete
outros Estados-Membros (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK), a percentagem de dadores com dados
de acompanhamento incluidos no registo varia entre 50 % e 98 %. Seis Estados-Membros nao
forneceram esses dados (AT, BE, BG, DE, FR, HU), mas um deles salientou que est4 a planear
avaliar a exaustividade dos dados de acompanhamento em 2022 (AT).

b) Registos de recetores de 6rgaos

Todos os Estados-Membros mantém registos de recetores de o6rgdos, com excecdo de trés
(Austria, Bélgica e Suécia, sendo que a Austria ¢ a Bélgica dispdem de um registo para o
acompanhamento dos dadores vivos). Metade dos Estados-Membros dispunha de registos de
recetores de orgdos antes da adocdo da diretiva. Cinco Estados-Membros [EE, HU, LV (para o
figado), PT, SI] estabeleceram os seus registos de recetores ap6ds 2015, e na Alemanha esta a ser
desenvolvido um registo nacional de transplantagdo (abrangendo em simultaneo os dadores e os
recetores de o6rgdos). A maioria dos registos de recetores de orgdos estd organizada de forma
semelhante aos registos de dadores vivos.

Os registos incluem, sobretudo, dados sobre doentes que receberam transplantes de rim (21),
figado (18) e outros o6rgdos, como coracdo (12), pancreas (11), pulmdes (10), intestino (4) e
outros'* (ver figura 3). Dois Estados-Membros comunicaram que todos os recetores de drgios
sdo incluidos no seu registo (FI, FR).

Outros 2
Intestinos 4
Pulmdes 10

Pancreas 11

Orgdos

Coragao 12
Figado 18
Rim 21

0 5 10 15 20

Numero de Estados-Membros com um registo de recetores para érgdos especificos

Figura 3. Cobertura dos registos de recetores de orgdos

13 Solicitou-se aos Estados-Membros que indicassem a percentagem de dadores vivos inscritos no registo para o ano
de 2021 (ou 2020, se ainda ndo houvesse dados disponiveis para 2021): 11 Estados-Membros comunicaram os seus
dados relativos a 2020 e outros 11 os dados relativos a 2021.

14 Registos para a face (FI) e aloenxertos de tecidos vascularizados (PL) (os tecidos vascularizados ndo sdo, em
rigor, 60rgdos, mas a sua transplantagdo tem de ser organizada como se o fossem).



A maioria dos registos dos Estados-Membros (17) inclui dados relativos a todos os recetores que
receberam um 6rgdo durante o Gltimo ano para o qual existem dados completos!® (ver figura 4),
ao passo que a Lituania comunicou a cobertura de cerca de 22 % dos recetores, os Paises Baixos
um intervalo de 87 % a 96 % e a Itdlia 99,5 % dos recetores de orgdos. Os dados de
acompanhamento dos recetores de oOrgdos sdo integralmente registados nos registos de
14 Estados-Membros (ver figura 5). Em cinco Estados-Membros (DK, FR, IT, NL, SK), a
cobertura € superior a 50 % (pode variar em fun¢do do 6rgdo especifico em causa); dois Estados-
Membros (BG, DE) ndo forneceram dados nessa matéria.
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c) Irlanda do Norte

A Irlanda do Norte dispde de registos de dadores vivos (com a obrigagdo de a autoridade
competente comunicar atempadamente todos os dadores vivos) e de recetores de o6rgaos, ambos
alojados por um organismo delegado (NHSBT). No que diz respeito aos dadores vivos, desde
2015, a Irlanda do Norte comecgou a expandir os regimes de dadores cruzados/agrupados e
altruistas e comegou a recolher informagdes adicionais sobre esses transplantes. O registo de
recetores de oOrgdos abrange rim, figado, coragdo, pulmdo, pancreas e intestinos. Ambos os
registos incluem 100 % dos dadores vivos e recetores, bem como todos os dados sobre o
acompanhamento imediato (ndo tinham ainda sido apresentados os dados relativos ao
acompanhamento ap6s um ano).

13 Foi solicitado aos Estados-Membros que indicassem a percentagem de recetores de orgdos incluidos no registo no
ultimo ano em relagdo ao qual dispdem de dados completos (2021; caso contrario, 2020): 12 Estados-Membros
apresentaram percentagens para 2021 e 9 para 2020.



4. Biovigilancia'®

O artigo 11.° da diretiva estabelece que os Estados-Membros devem dispor de um sistema
destinado a comunicagdo, investigacao, registo e transmissao, em tempo util, das informagdes
relacionadas com reagdes € incidentes adversos graves.

a) Sistemas de notificacdo de informagdes sobre reagdes e incidentes adversos graves (SARE)

A maioria dos Estados-Membros dispde de procedimentos operacionais especificos para a
notificagdo de qualquer SARE as autoridades competentes e aos organismos de colheita ou
centros de transplantacdo em causa, bem como para a notificacdo a autoridade competente das
medidas de gestdo relativas a SARE. Desde 2015, trés Estados-Membros (DK, EE, FR)
comunicaram alteragdes nos seus sistemas de notificagdao, enquanto outro Estado-Membro (IE)
comunicou estar a meio da revisdo do seu atual sistema de biovigilancia, a fim de o alinhar com
as orientagdes € as boas praticas mais recentes.

Para a notificagao de SARE, alguns Estados-Membros fazem referéncia a uma plataforma digital
nacional (FR, PT, LV), ao passo que outros mencionam formularios publicados (BG) ou um
procedimento escrito (NL).

A maioria dos sistemas funciona a nivel nacional, com intercimbios de informagdes entre, por
um lado, os hospitais/centros de transplantacdo, que descrevem as SARE (incluindo a
classificacdo em termos de gravidade/probabilidade de recorréncia), tomam medidas imediatas e
comunicam essas medidas, e, por outro, a organiza¢ao nacional de transplanta¢do (DE, PL, SK)
ou a autoridade nacional competente (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI). Além disso, na Republica
Checa, em Italia e em Espanha ¢ efetuada notificag¢do a nivel regional.

A notificacdo de SARE ¢ também gerida através de OEIO ou em estreita colaboragdo com estas
no caso dos Estados-Membros que participam na Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) e na
Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI). No caso de intercAmbio de 6rgdos com outros
Estados-Membros, as OEIO lancam alertas e notificam os centros e as autoridades competentes.
Todos os centros de transplantacdo abrangidos pela Scandiatransplant estdo em contacto direto
permanente entre si. Um Estado-Membro (BE) declarou que cada SARE proveniente da
Eurotransplant ¢ discutida num grupo de trabalho nacional.

Embora os centros de transplantagdo tomem medidas imediatas, as etapas seguintes envolvem
geralmente as autoridades competentes, que analisam o caso e asseguram a estreita coordenagao
com os intervenientes médicos e outros intervenientes pertinentes. Um Estado-Membro (LT)
comunicou que, numa segunda etapa, o centro realiza uma investigacdo e notifica a autoridade
competente dos motivos da SARE e das conclusdes. Outro Estado-Membro (FR) mencionou que

16 Dos 24 Estados-Membros, 23 responderam a esta sec¢do do inquérito, ao passo que um Estado-Membro (SE) ndo
comunicou informagdes sobre a biovigilancia, que é da competéncia de outra autoridade que ndo pode responder ao
inquérito.



o coordenador local da biovigilancia (nos centros) tem de apresentar um relatorio anual que
resuma as medidas corretivas pertinentes aplicadas no respetivo estabelecimento.

As autoridades competentes participam na coordenagdo da organizagdo da vigilancia, na criacao
de instrumentos, no registo, investigacdo e acompanhamento de cada SARE, na transmissao
atempada das informacgdes pertinentes sobre SARE aos centros afetados, incluindo os servigos
manipuladores de tecidos eventualmente afetados [ver alinea b)], na preparagdo de medidas
corretivas e/ou preventivas, bem como na publica¢do de relatdrios anuais de vigilancia.

Em alguns Estados-Membros (ES, PL, IE, IT), esta também envolvido um painel de peritos que
analisa os casos e toma decisdes sobre medidas corretivas, se necessario. Este painel pode igualmente
propor medidas para melhorar a qualidade do atual sistema de vigilancia. Durante as inspegoes
oficiais, os procedimentos operacionais de notificacao sao inspecionados regularmente (FI).

Além disso, as autoridades competentes organizam formacdo sobre vigilancia destinada aos
coordenadores da biovigilancia (FR). Algumas autoridades competentes comunicaram
igualmente a publicagdo de orientagdes para ajudar os coordenadores locais da biovigilancia nas
suas tarefas (FR) ou para a notificagdo de SARE pelos hospitais dadores, laboratdrios/servigos de
patologia e centros de transplantacio (DE).

b) Interligacdo entre o sistema de notificacdo para a transplantacdo de 6rgdos e o sistema de
notificacdo estabelecido para a transplantacao de tecidos e células

Nos Estados-Membros em que a autoridade competente em matéria de o6rgdos ¢ também a
autoridade competente em matéria de tecidos e células (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI),
logo que seja comunicado um caso, sdo identificados e notificados os possiveis recetores de
tecidos e células ou servigos manipuladores de tecidos, bem como os centros de transplantacao
de orgdos. Os instrumentos/sistemas de biovigilancia utilizados para SARE no dominio dos
orgados sao os mesmos que os utilizados para SARE no dominio dos tecidos e células (EE, FI,
FR, SI); outro Estado-Membro (IT) comunicou a criagdo de um fluxograma para assegurar uma
notificacdo adequada entre os diferentes intervenientes.

Noutro Estado-Membro (DE), foi criado um sistema especifico para permitir uma ligagao fiavel
entre a organizacao de colheita de 6rgdos e os diferentes bancos de tecidos, no caso de um dador
doar tanto 6rgaos como tecidos ou células. Um Estado-Membro (IE) mencionou a existéncia de
um compromisso entre ambas as func¢des, que serd desenvolvido de forma mais aprofundada.

Em alguns Estados-Membros, ndo existe uma ligacdo automatica entre ambos os sistemas e as
informacdes pertinentes sdo comunicadas por correio eletronico ou telefone (DK), trocadas entre
os organismos delegados competentes (AT) ou comunicadas diretamente aos servigos
manipuladores de tecidos pela autoridade competente (HU) ou pelo organismo delegado em
matéria de 6rgaos (SK). Noutros casos, as informagdes pertinentes sdo transmitidas diretamente
entre os centros de transplantacdo e os servigos manipuladores de tecidos (BE). Seis Estados-
Membros (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) comunicaram que ndo dispdem de uma interligagdo entre
os sistemas de notificagdo para a transplantagao de 6rgaos e o sistema de notificagao estabelecido
para a transplantagdo de tecidos e células.



¢) Procedimento de contacto entre autoridades competentes em caso de SARE que possam
afetar varios Estados-Membros

Muitos Estados-Membros recorrem aos canais de comunicagdo das OEIO de que fazem parte,
como a Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) e a Scandiatransplant (DK, EE, FI),
observando que o contacto direto entre a autoridade competente e outras autoridades raramente ¢
necessario, uma vez que as OEIO dispdem de procedimentos bem estabelecidos para alertar os
centros de transplantac¢ao (DK).

Noutros casos (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK), a comunicacao entre as autoridades
competentes ¢ efetuada diretamente por telefone ou correio eletronico. Note-se que estas
informagdes podem ser consultadas na lista de contactos numa pagina Web especifica!’.

Dois Estados-Membros (BG, LV) indicaram que, em caso de envolvimento de outros Estados-
Membros, as SARE seriam comunicadas através do sistema de alerta rapido para tecidos e
células humanos (RATC) e outro Estado-Membro referiu que um sistema como o RATC poderia
ser um instrumento til para a partilha de informagdes entre as autoridades competentes sobre
alertas e eventos de vigilancia no dominio dos orgaos (FR).
Além disso, um Estado-Membro (PT) referiu a existéncia de acordos bilaterais especificos de
intercdmbio de orgdos, que definem os procedimentos para a notificagdo de SARE (em
conformidade com os requisitos da Diretiva 2012/25/UE!®).

Um Estado-Membro explicou que ndo dispde de um procedimento especifico relativo as
informagdes de vigilancia que tém de ser partilhadas com as autoridades competentes de outros
Estados-Membros, uma vez que a maioria dos 6rgdos ¢ colhida e transplantada no seu proprio
pais (FR); porém, se necessario, a autoridade competente contactaria diretamente os homodlogos
conhecidos do pais em causa (como foi o caso durante a pandemia de COVID-19).

Os Estados-Membros sdo contactados em caso de notificacdo de uma SARE noutro Estado-
Membro que possa afeta-los, de forma simétrica.

d) Irlanda do Norte.

Na Irlanda do Norte estdo em vigor procedimentos operacionais para a notificagdo de SARE e a
sua gestdo: as SARE sdo comunicadas a um organismo delegado, que, em seguida, informa a
autoridade competente. Sao organizadas reunides regulares entre ambos para garantir a qualidade
e a governagdo do processo. Existe uma interligacdo entre o sistema de notificacdo para a
transplantacao de 6rgdos e o sistema de notificagdo para a transplantagdo de tecidos e células
(alguns funcionarios trabalham simultaneamente nas equipas responsaveis pela vigilancia nos
dominios dos 6rgdos e dos tecidos e células, podendo estabelecer uma ligacdo entre os casos
pertinentes). Em caso de SARE que afetem os Estados-Membros, o organismo delegado assegura

17 http://txcontactlist.eu/.
18 Diretiva de Execug@o 2012/25/UE da Comissdo, de 9 de outubro de 2012, que estabelece procedimentos de

informagao para o intercambio, entre Estados-Membros, de 6rgaos humanos destinados a transplantagdo (JO L 275
de 10.10.2012, p. 27).
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a transmissao das informacgdes pertinentes aos outros Estados-Membros, em conformidade com o
artigo 4.° da Diretiva 2012/25/UE.

5. Impacto da pandemia de COVID-19 no setor da transplantacio de érgaos

Numa declaracao de junho de 2020, as autoridades nacionais competentes da UE em matéria de
dadiva e transplantacdo de orgdos salientaram uma série de necessidades a nivel nacional e da
UE para fomentar a recuperacao face aos efeitos prejudiciais da COVID-19 e preparar o setor
para eventuais surtos futuros.

a) Medidas tomadas e desafios

Quase todos os Estados-Membros (exceto FR e SE) adaptaram os seus procedimentos nacionais
de dadiva e transplantacdo de 6rgdos em resposta a pandemia (ver figura 6). A medida mais
frequente dizia respeito a criagdo de protocolos harmonizados de seguranga e qualidade baseados
em orientagdes como as do ECDC!. Em resposta a pandemia, muitos Estados-Membros
tomaram igualmente medidas para facilitar a logistica, incluindo as necessarias para o
intercAmbio transfronteirico de orgdos e as viagens, ¢ para reforgar as capacidades ¢ as
competéncias dos profissionais de cuidados intensivos, dos coordenadores de doagdo, dos
profissionais de transplantacdo, das organizagdes de colheita de 6rgdos e/ou das organizagdes
internacionais/nacionais de transplantagdo. Além disso, alguns Estados-Membros tomaram
também medidas para apoiar a aplica¢io de tecnologias de preservacio de 6rgios?’, bem como
para reforcar a investigagdo sobre os efeitos das doengas transmissiveis na transplantagdo. Seis
Estados-Membros implementaram solugdes digitais para a recolha de dados, a monitorizagao dos
resultados pos-transplantagdo e a vigilancia a escala da UE. Dois Estados-Membros (ES, IT)
criaram plataformas especificas de recolha de dados para a monitorizag@o dos efeitos da COVID-
19 no dominio da transplantagao.

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf.
20 Que permitem periodos de tempo ex vivo mais longos, a fim de facilitar os transplantes quando a logistica é mais

complexa, nomeadamente no caso de surtos locais.
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Figura 6. Adaptagdo dos procedimentos nacionais de dadiva e transplanta¢do de orgdos nos
Estados-Membros em resposta a crise da COVID-19

Um Estado-Membro (FI) observou que os protocolos t€ém por base a primeira vaga pandémica,
na qual ndo foram utilizados dadores positivos a8 COVID-19 para a dadiva de orgdos e os
recetores positivos ndo foram submetidos a intervengdes cirurgicas, salvo por razodes vitais. Por
outro lado, a Espanha e a Italia comunicaram atualizagdes regulares dos protocolos de seguranca
e das recomendagdes com base na evolugdo da pandemia, bem como protocolos para a vacinagao
de doentes transplantados. A Italia também publicou um protocolo nacional para a utilizagao de
dadores positivos a COVID-19. Em Franga, um grupo de peritos apresentou recomendagdes
sobre os testes dos dadores, a fim de evitar a transmissdao da COVID-19 aos recetores, tendo em
conta a natureza dos orgaos (vitais versus ndo vitais).

Na Italia, foram também organizados webinarios para os doentes/recetores de transplantes. Um
Estado-Membro (PL) comunicou ter adaptado para formularios em linha os procedimentos
juridicos relacionados com a acreditagao dos centros de transplantacao.

Um Estado-Membro (DK) observou que os paises abrangidos pela Scandiatransplant
conseguiram efetuar testes exaustivos a COVID-19 numa fase muito precoce da pandemia,
tomando em conta os problemas associados. Para esse Estado-Membro, a maior parte das
atividades de transplantacdo prosseguiu como habitualmente, sem qualquer diminui¢do
duradoura das atividades de transplantagdo. Outro Estado-Membro (SE) ndo assinalou qualquer
impacto negativo nas transplantagdes durante a pandemia, registando um nimero recorde de
transplantacdes em 2021.

Ainda assim, a pandemia criou outros novos desafios para as autoridades competentes, tais como
problemas na organizagdo dos sistemas de saude [capacidade das unidades de cuidados
intensivos (UCI), disponibilidade de blocos operatdrios, pessoal exausto] (comunicados por CY,
DE, ES, HR, IE, IT, SK) ou a propagacao ndo homogénea da pandemia (em diferentes regides de
um mesmo pais) que influenciou os programas de transplantacao (IT). A rapida evolugao das
medidas e das situagdes constituiu também um desafio para varios Estados-Membros (AT, BE,
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DE, FR, IE, NL, PT, SI), exigindo informagdes, coordenacao (para estabelecer procedimentos
atualizados) e constante adaptagdo aos novos protocolos. Um Estado-Membro (SI) informou que
foram necessarias muitas reunides entre os membros da Eurotransplant e que teve de ser criado
um grupo de trabalho permanente especifico para acompanhar os desenvolvimentos mais
recentes e adaptar as politicas e os procedimentos sempre que necessario. Outro Estado-Membro
(AT) salientou igualmente os desafios relacionados com a colaboragdo e o intercambio de
informagdes com os sistemas nacionais de gestdo de crises. Alguns Estados-Membros referiram
a falta de informagdes cientificas no inicio da pandemia (ES, FI) e o receio de transmissdo da
doenga aos doentes transplantados (ES). Foi também complicado testar os potenciais dadores e
obter resultados laboratoriais em tempo ttil (CZ, FR, HU), e o rastreio dos dadores e recetores
era demorado (EL, LV). Outros desafios estiveram relacionados com a cria¢ao de circuitos livres
de COVID-19 dentro dos hospitais (FR, IT, LV), a escassez de dadores (BG, CY, FR), bem
como as dificuldades no intercAmbio internacional de 6rgaos (SI), nomeadamente no que toca a
logistica de transporte internacional (EE).

Muitos Estados-Membros concordam que todas as medidas tomadas durante a pandemia (como
indicado na figura 6) continuam a ser necessarias e pertinentes para os seus paises (DE, EE, EL,
ES, IE, IT, LT, SI), enquanto outros salientaram apenas medidas especificas, em especial a
necessidade de protocolos harmonizados de seguranga e qualidade baseados em orientagdes
como as do ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), as capacidades e competéncias dos profissionais
envolvidos (BG, CY, CZ, PT, SK) e a implementacdo de tecnologias de preserva¢do de 6rgaos
(BG, CY, EL, HU, SK). Além disso, alguns Estados-Membros (AT, NL, LV) referiram o
intercAmbio transfronteirico de 6rgdos, o intercAmbio de boas praticas e a harmonizagdo de
critérios e procedimentos. Dois Estados-Membros comunicaram que acolhem favoravelmente
atualizagdes mais frequentes das recomendagdes do ECDC para a realizacdo de testes e a
exclusdo de dadores (EE, SE).

Dois Estados-Membros (DK, FR) observaram que ndo sdo necessarias outras medidas
especificas.

b) Prioridades para atenuar os efeitos prejudiciais da COVID-19 no setor dos o6rgdos e para
reforgar o setor a longo prazo

Os Estados-Membros indicaram dois dominios principais que devem ser considerados
prioritarios: 1) o reforco da capacidade dos servigos de cuidados intensivos e dos profissionais
envolvidos na gestdo, colheita e transplantag¢do de 6rgaos (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); ii) a
elabora¢do de orientagdes a nivel da UE (nomeadamente no que diz respeito aos dadores e
recetores positivos a COVID-19), permitindo uma maior harmonizagdo entre os Estados-
Membros e intercambios transfronteiri¢cos (BE, BG, CY, EE, EL, F1, IE, LT, LV). Além disso, os
protocolos de seguranca e os planos de emergéncia assegurariam que a atividade de
transplantacdo ndo diminuiria em caso de nova vaga pandémica (HR, IT). A cooperagdo de
peritos cientificos, inclusivamente para a recolha exaustiva de dados, foi igualmente mencionada
como uma ajuda para acelerar o desenvolvimento de abordagens baseadas em dados concretos
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(DE, FI, PT). Um Estado-Membro (ES) sugeriu a criacdo de um espaco para partilhar
recomendagdes rapidas com as ANC?! e permitir que estas agrupem as recomendagdes nacionais
para que sejam apresentados comentarios ou sugestdes. Foi igualmente mencionada a
implementagao de solucdes digitais para a recolha de dados, a monitorizagdo dos resultados pos-
transplantacdo e a vigilancia (BG, EL). Alguns Estados-Membros referiram ainda outras
necessidades relacionadas com: i) a criacdo ¢ manutencdo de uma rede de informacdo com
parceiros transfronteirigos (AT), i) a implementacdo de ferramentas de telemedicina para
assegurar o acompanhamento a distancia dos doentes (IT), iii) a investiga¢do (por exemplo para
excluir ou provar a transmissdo do SARS-CoV-2 associada a orgdos especificos, a fim de
maximizar a transplantacdo de 6rgdos mantendo simultaneamente a qualidade e a seguranga)
(HU). Por ultimo, mencionou-se igualmente a necessidade de sensibilizar os decisores (AT), o
apoio a delimitacdo dos servigos de dadiva e de transplantagdo nos Estados-Membros (IE), a
estreita cooperagdo com os centros regionais de transplantagdo (CZ) e a abordagem de questdes
logisticas para o transporte entre Estados-Membros (BG).

Segundo os Estados-Membros, as medidas tomadas a nivel da UE sdo as mais indicadas para dar
resposta a algumas destas prioridades, em especial a elaboracdo de recomendagdes e orientagdes.
A coordenacdo da UE ¢ igualmente considerada benéfica para o intercAmbio de experiéncias e
boas praticas nacionais, incluindo a harmonizacdo das medidas de teste dos dadores, para a
facilitagdo da logistica na UE, para o aumento do intercdmbio de 6rgdos (com as mesmas
condi¢des para o intercAmbio transfronteiri¢o) e o alargamento do painel de dadores e para a
investigacao e o intercambio de conhecimentos cientificos, que podem ser melhorados através de
plataformas de megadados.

Um Estado-Membro (DE) salientou a necessidade de reforgar a autossuficiéncia a nivel da UE
para assegurar a disponibilidade dos recursos necessarios [fluidos de perfusdo, dispositivos
médicos (testes)] e evitar situagdes de escassez. Sugeriu igualmente estratégias europeias para
dar resposta aos desafios relacionados com a sobrecarga extrema dos profissionais de satde,
enquanto outro Estado-Membro refere a necessidade de apoio financeiro a educacao (SI).

¢) Irlanda do Norte

As autoridades da Irlanda do Norte comunicaram ter tomado medidas (todas indicadas na
figura 6) durante a pandemia, continuando a realizar uma revisao clinica das politicas a medida
que os conhecimentos e a experiéncia evoluem. As autoridades observaram que ¢ necessario um
programa de rastreio coerente em todos os Estados-Membros e a partilha de informagdes sobre o
tipo de teste realizado, a fim de garantir a seguranga do intercambio transfronteirico de 6rgaos.
Identificaram como desafio a capacidade das unidades de cuidados intensivos e das unidades de
transplantacdo, bem como o acesso a camas em UCI para os recetores. A partilha de politicas,
procedimentos, praticas alteradas e dados com outros Estados-Membros ¢ considerada uma
prioridade a longo prazo para atenuar os efeitos da pandemia.

21 Tal foi organizado através da plataforma colaborativa CIRCABC da Comissdo.
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6. Outras observacoes
a) Dificuldades de aplicacdo ou de interpretagao da diretiva

Apenas dois Estados-Membros (AT, IE) comunicaram dificuldades na aplicacdo da diretiva,
associadas a uma coordenagdo complexa que envolve diferentes partes interessadas, ou a
colaboragdo e consolidagdo de diferentes setores e a uma fase de aprendizagem durante a
introdugdo do quadro de qualidade.

Um Estado-Membro (AT) assinalou dificuldades na interpretacdo da diretiva, salientando a
necessidade de definigdes claras e de supervisao. Um Estado-Membro (HU) indicou ter regras
mais rigorosas do que as previstas na diretiva, com uma avaliacdo anual do seu programa
nacional de dadiva e transplantacdo de 6rgaos (acessivel ao publico). Além disso, dispde de um
programa de garantia da qualidade a nivel hospitalar para a dddiva de 6rgaos, assegura a inclusao
de todos os orgdos rejeitados no registo nacional de dadivas de 6rgdos e garante a elaboragdo de
relatérios sobre a qualidade dos 6rgdos nas fases de colheita e transplantacao.

b) Pertinéncia da proposta de revisdo da legislacdo em matéria de sangue, tecidos e células
(STC) para o setor dos 6rgios??

Alguns Estados-Membros (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) apresentaram observacdes
sobre as estreitas ligacdes entre os quadros legislativos relativos aos 6rgdos e aos tecidos e
células (uma vez que, por vezes, os dadores de 6rgdos mortos sdo também dadores de tecidos) e,
em menor medida, com o quadro legislativo relativo ao sangue, visto que todos tém os mesmos
principios em matéria de déadiva altruista. Os principios e normas relativos a seguranca e
qualidade (incluindo a harmonizagdo das medidas preventivas relativas a transmissao de agentes
patogénicos), a protecdo dos dadores vivos, a ndo comercializagdo do corpo humano, a
rastreabilidade e biovigilancia e ao refor¢o do papel dos organismos cientificos especializados na
elaboragdo de orientagdes e na partilha de conhecimentos foram mencionados como importantes
para os setores dos orgaos e STC.

Seria bem acolhida uma ligacdo mais clara entre a legislagao relativa aos tecidos e células e aos
orgdos, por exemplo no que diz respeito as SARE (DK). Para outro Estado-Membro (SI), a
transparéncia, a rastreabilidade, a qualidade e a seguranga dos 6rgaos, tecidos e células exigem
os mesmos principios e devem ser abrangidas por um unico ato legislativo. Além disso, outros
Estados-Membros referiram a necessidade de criar canais de comunicagdo para os fluxos de
informacgao entre os setores. Por tltimo, para outro Estado-Membro (IE), a revisdo da legislacao
STC poderd também conduzir a disponibilizagdo de recursos para programas de formagdo
dirigidos ao pessoal e as equipas essenciais.

22 Durante o periodo de inquérito (fevereiro-abril), a proposta de revisdo da legislagdo STC estava em preparacio:
https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-
cells_en
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7. Conclusoes

De um modo geral, os Estados-Membros ndo enfrentaram dificuldades na aplicacdo e
interpretagdo da Diretiva Orgdos no periodo de 2015-2021, e o atual quadro juridico garante a
seguranca ¢ a qualidade no dominio da dadiva e transplantacdo de 6rgdos. Contudo, a pandemia
de COVID-19 criou desafios novos e adicionais para os Estados-Membros, que reagiram em
tempo util para garantir a seguranca das transplantacdes, seguindo protocolos atualizados a nivel
nacional, bem como as orientagdes fornecidas pelo ECDC. A coordenacdo da UE e, em especial,
as orientagdes atualizadas do ECDC foram consideradas elementos essenciais durante a crise.
Continuam a ser necessarias medidas para fazer face a pandemia e aos seus efeitos a longo prazo,
bem como para assegurar a prepara¢ao em caso de outra crise.

De um modo geral, a harmonizagao dos procedimentos na UE ¢ altamente valorizada, uma vez
que pode também facilitar o intercaimbio transfronteirico de 6rgaos. Os Estados-Membros veem
os beneficios dos intercaAmbios transfronteiri¢os em termos de alargamento do painel de dadores
e da superagdo do défice de 6rgdos a nivel nacional e de outros desafios, por exemplo no caso de
doentes em que a transplantagdo ¢ dificil.

A vigilancia, a rastreabilidade e a protecdo dos dadores sdo os temas predominantes para a
colaboracdo com as autoridades e partes interessadas de dominios de especializagdo conexos,
sendo as interagdes com o setor dos tecidos e células as mais importantes.

Os Estados-Membros realizaram progressos na criagdo dos seus proprios registos de dadores
vivos e de recetores ou confiam esta fungdo as OEIO. Os canais de comunicagao
disponibilizados pelas OEIO proporcionam um valor acrescentado no caso de SARE que
envolvam outros Estados-Membros.
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