Dia del Donant 2024

Brifing amb periodistes. Dimarts, 4 de juny de 2024, a les 11.00 h. Departament de Salut
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On eStem? (ler guadrimestre de 2024)
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Trasplantaments pel‘ tipus d’(\)rgan (ler quadrimestre de 2024)

0 @0 Q

Trasplantaments Trasplantaments Trasplantaments Trasplantaments Trasplantaments
renals hepatics cardiacs pulmonars pancreatics

370 t +8,2067 8 7 t +4,8067 23 t +0,506+ 39 t +5,400+ 14 t +75,00*

*Percentatge sobre el periode gener-abril de 2023

59 donants vius renals ®

-11,9% respecte el 2023 Pn -
24 trasplantaments a receptors pediatrics
(4,5% del total de trasplantaments)

i
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Llista d’espera (3o dabri2024)
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1.270

persones estan
a I'espera d’un
trasplantament

116

esperen un

organ vital

(fetge, cor,
pulmo)

14

infants en llista
d’espera al final
de l'any



DOnaCIé (ler quadrimestre de 2024)
o

1 5 2 donants reals

+17,8% respecte el 2023

94 (61,8%*)

Donants en mort en asistolia

58 (38,2%*)
Donants en mort encefalica

*Sobre el total de donants cadavers

Percentatge segons tipus de donant
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Consentiment a la donaci6

=04 Donants de mort encefalica

=00 Donants de mort en asistolia



Donacio post-PRAM

PRestacio Ajuda a Morir

X ":. MINISTERIO
o “  DESaNIDAD

26

persones han donat els seus organs
després d’'una PRAM (eutanasia) a Catalunya
des de la publicacié de la Llei.

PRQO
DONAC
APLICAC

91 |

trasplantaments realitzats

42 16 4 26 3
Q@006

Ronyo Fetge Cor Pulmé  Pancrees
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Organizacion Nacional de

Salut/ i Belvitge

Salut/ JEl Belitge .

LORE: Llei organica 3/2021, 24 de marg, de regulacio de I'eutanasia

W " W
CIRCUITOS £
Constitucid de Primera
RE Ia CGA Activacid LORE aplicacid PRAM
CONTROLAD/ =
zemerg2021  Mp  Coluee B sdejunyzozz @ onColufie
22 junio 2021 12 d'agost 2021
DELAPR
Elaborade por:
Dr. Gabriel Moreno G
Servicio de Medicina Jormada de Coordinadors de Trasplontaments de Cotalunys, 13 desembre 2022

Coordinacién de Tra,,__
Hospital Universitario de

ot iy i | LORE: Llei organica 3/2021, 24 de marg, de regulacio de I'eutanasia

Coordinacion de Tra:
Hospital Universitari

Sra. Alicia Cabrejas J

Coordinacion de Trat Sol-licituds a Espanya
H ital Unir itari; ke -
jospital Universitarii ]LII‘I‘\! 2022 l -\Uf‘—"
2

= 336 sol-licituds

= Distribucié geografica molt J—’\vt\w‘\}l ]
e

heterogénia.

¥ = ]
i iy &

Jormade de Coordinadors de Trasplontaments de Catalunys, 13 desembire 2022




Asistolia complexa
o

DAC
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L'asistolia complexa es refereix a aquells casos de donants en asistolia controlada
gue per les seves caracteristiques, tots o la majoria dels seus organs son viables
per a trasplantament.

Dificultats afegides

(Sistema d'Oxigenacié per Membrana Extracorporia)
Es un equip extern que ajuda a l'assisténcia mecanica de la circulaci6 i la respiracio. A través de 'ECMO
s'oxigena i es ventila el flux sanguini sense necessitat d'utilitzar els pulmons. Manteniment dels organs a
temperatura corporal entre 36,1° i 37,4°C (normotermica)

Utilitzaci6 habitual de les maquines de perfusié d’organs que permeten allargar el temps d’isquémiai recuperar
organs en una situacié limit abans de ser implantats

Rol del Coordinador de trasplantaments (El director de I'orquestra)

Si en una extraccié normal el paper del coordinador de trasplantaments és important, en una asistolia complexa és fonamental, ja
gue és el responsable Unic de dirigir tot el procés, des de l'inici fins el final, coordinant els equips de cirurgians, la majoria de
vegades de centres diferents, i organitzar I'extraccio dels organs viables en un ordre determinat i d’'una manera concreta.

= Primer els toracics: (1) cor i (2) pulmons

= Despres els abdominals: (3) fetge, (4) pancrees i (5) ronyons



Donacio cadaver de teixits

Evolucié del nombre de donants de teixits a Catalunya
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1749
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1878

2023

2217

739

2024

1.037
113 teixits obtinguts
de 739 donants
el 2024

Teixit ocular

Teixit musculoesquelétic
m Teixit cardiovascular
B Teixit cutani
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A new EU Regulation on standards of
quality and safety for substances of

human origin intended for human

*
European
Commission

European Health Union

New rules for greater safety and quality
of blood, tissues, and cells

application

. J/OCATT
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Supporting high safety and
quality standands basad or
up-to-date technical niles for
substances of hurman origir
{SoHO)

Extending protective
measures to donors and to
offspring borm from
mecically assisted
raproducion

Irnproving
Extencing the safaty harmonisation across
and quality framawork | Mamber States,
to ml; dungted SDHE F l facilitating cross-bordar
such as breast mi g exchange of SoHO and

improving patient
access to the theraples

they reed

Implermenting

digital-ready
policies Creating conditions for

safe, effective and

accessible innovation

Imniproving crisis
preparedness 1o
safeguant access to
theraples

Font: Consell d’Europa



Voting result

A new EU Regulation on standards of

quality and safety for substances of
human origin intended for human —

application — Standards of quality and safety for substances of human origin 27/05/2024
— intended for human application

§ I BELGIQUE/BELGIE [0] mm LIETUVA @ E E
mm BBNTAPUA [0] = LUXEMBOURG [0 =
e CESKA REPUBLIKA [0] = MAGYARORSZAG [0
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A new EU Regulation on standards of
quality and safety for substances of

human origin intended for human
application

Sal U t/ gggmzacié Catalana

de Trasplantaments

Own initiative —

The SoHO Coordination Board (SCB) - ghsies

supporting implementation in MS

Documentation of
+ best practices for
*  supervisory
functions
« compensation
conditions;
* Indicative criteria for
critical SoHO and
critical SoHO entities

Support for joint oversight

activities

- inspections

- Preparation
assessments

SCB

Co-chairing by Commission and
Ms
Secretariat: Commission
Members:
2 per Member State

Observers:
Union bodies/institutions/agencies
& other invitees

Support for coordination
during emergencies

Support to COMM on the
specifications for the
SoHO Platform

bodies - ECDC/

Font: Consell d'Europa

Exchanges on good
practices with Expert

EDQM and with EMA

substances/
products where
an opinion is
needed

Advice on whether
the SoHO
Regulation applies
- Advisory bodies in
other legislative
frameworks

Compendium on

[:> regulatory status

Record of:

+ national decisions
on regulatory status

+ Compendium of
advice given on
regulatory status

ﬂ European
Commission



A new EU Regulation on standards of SoHO Donor Protection — significantly strengthened

quality and safety for substances of

human origin intended for human
application Protection of SoHO living donors before, during, and after the donation.

- Including for donations by relatives
- Information & consent
- Physical and mental integrity, non-discrimination, data protection & safeguarding of
anonymity (with some exceptions e.g. ID of MAR parents when allowed or obliged in
MS)
- Donor health evaluation
- Risk-proportionate approach to donor monitoring: registration of donors subjected to
- surgical procedures,
- medicinal product treatment,

- frequent or repeated donations implying risk to health.

Required reporting of serious adverse reactions in donors

Protection of the dignity and integrity of SOHO deceased donors

n European
Commission

- Information & consent by relatives, when applicable

S I t OCATT
a.. U Organitzacié Catalana Font: Consell d’Europa
de Trasplantaments



A new EU Regulation on standards of .. . ;
quality and safety for substances of Principle maintained

human origin intended for human : : Based on Recommendations of the
SRplestion VOlunta ry & U npald Donatlon Council of Europe Committee on

Bioethics

+ NO financial incentives or inducements to donate

+ Compensation of living donors for losses can be allowed in accordance with
the principle of VUD

« When a Member State allows compensation — upper limit to be set in
national legislation — transparent criteria based on best practices
established by the SCB

+ Compensation conditions set in MS to be shared with the other MS via the
SCB

+ Donation promotion and publicity activities must not refer to
compensation (without prejudice to national laws on information provision)

S I t OCATT
a.. U Organitzacié Catalana Font: Consell d’Europa
de Trasplantaments



A new EU Regulation on standards of
quality and safety for substances of

human origin intended for human
application

Sa] U t[ ggggmzacié Catalana
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Digitalisation — efficiency, transparency, monitoring

Registry of

entities and
their

authorisations

Compendium
authorised

Member State
National and

SoHO
other p!‘epa:a'lzons
\ competent _ : -
authorities f List of ongoing

Clinical studies

SoHo
; , Coordination
Technical &~ P I atfo m — Board
guidelines for

implementation

Membership and
of standards

compendium of
advice given

Supply flows Vigilance
and shortages reporting
monitoring

Rapid alerts
Supply alerts

ﬂ European
Commissior

Font: Consell d'Europa



Aspectes claus del Reglament SoHO

@ .

Reforcar els nivells de proteccio de la salut

Ampli abast per a cobrir sang, teixits i cél-lules, juntament amb
altres SoHO (com la llet materna humana o la microbiota fecal).

Alts estandards per a la seguretat i qualitat, implementat
mitjancant directrius técniques desenvolupades majoritariament
per organs experts basat en evidencia cientifica actualitzada.

Compromis renovat amb el principi de donacio voluntaria i no
remunerada, protegint els donants de I'explotacio i dels riscos
per a la seva propia salut sense desanimar les donacions.

Millorar la notificacio i el seguiment dels efectes i reaccions
adverses.

Harmonitzacio, simplificacio i suport

L = Implementacio de la supervisio basada en el risc, per s més
& eficient dels recursos (per autoritzar establiments i activitats,
realitzacio de inspeccions...)

% = Aplicacié de directrius técniques comunes tot salvaguardant la
N possibilitat dels Estats membres tenir normes més estrictes.

[

s

=Y
\!I
@ ]

Facilitant la innovacio

Procediments d'autoritzacié comuns a tota la UE per a
preparacions innovadores de SoHO.

Organ que assessora sobre I'estat regulador de la substancia o
producte.

Digitalitzacié

) : " . 5
[[E = Plataforma informatica comuna per facilitar la presentacio de
o B o - 2

dades i l'intercanvi d'informacio.

wl .4 LJ
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Aspectes claus del Reglament SoHO

Harmonitzacio, estructura organitzativa.

Designacio de les Autoritats Competents SoHO
(registre d’entitats i d’activitats, sistema
HF=| d’autoritzacio — inspeccio d’establiments,
biovigilancia, procediment d’autoritzacié de
preparats SoHO) i d’'una Autoritat Nacional SoHO
per la comunicacio amb altres paisos i la Comissio
Europea

—] Registre d’entitats SoHO, que han de designar
é@ una persona responsable y disposar d’'un
sistema de gestio de la Qualitat.

Autoritzacié i Inspeccio d’establiments SoHO,
gue han de designar responsables de
I'alliberament de les SoHO i comptar amb un
facultatiu.

Mesures per millorar I'autosuficiencia
de les SoHO critiques

/OCATT
Organitzacié Catalana
de Trasplantaments
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