" MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES o izacién Nacional de T lantes
E IGUALDAD rganizacion Nacional de Trasplantes

e e e

PUBLICIDAD DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS

El Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de cali-
dad y seguridad para la donacion, la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacién, el almacenamiento y la distribucidon de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso i
corpora al ordenamiento juridico espanol la Directiva 2004/23/CE
ropeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al
de calidad y de seguridad para la donacién, la ob
miento, la preservacion, el almacenamiento y la di
manos; la Directiva 2006/17/CE de la Comision, de

el procesa-
tejidos hu-

de 2006, por la que se aplica la Dire

Consejo en lo que se refiere a reac-

iembre, por el que se establecian las
, la obtencién, la evaluacién, el proce-
to y la distribucion de células y tejidos
coordinacion y funcionamiento para su uso en

humanos.

La Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional mediante la
Sentencia de 6 de mayo de 2015 ha estimado el recurso interpuesto contra la Orden
SS1/2512/2013, de 18 de diciembre, por la que se regula el procedimiento de autori-
zacion para la realizacion de actividades de promocidn y publicidad de la donacion de
células y tejidos humanos, declarandola nula por ser contraria a derecho, entendiendo
que la declaracién de nulidad del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el
gue se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencidén, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, implica la invalidez, por insuficiencia de rango, de la Orden
SS1/2512/2013, de 18 de diciembre.

El segundo parrafo del apartado 1 del articulo 4 del citado Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio, establece que las entidades que pretendan desarrollar cualquier
actividad de promocién y publicidad en apoyo de la donacion de células y tejidos hu-



manos deberdn, previamente, solicitar autorizacidon de la autoridad competente de la
comunidad auténoma donde se pretenda desarrollar la actividad o de la Organizacion
Nacional de Trasplantes cuando las actividades pretendidas superen el ambito de una
comunidad auténoma.

Por otra parte el citado Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, establece también
en su disposicion final tercera que se habilita al Gobierno para dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo y aplicacidon del mismo, y a pesar de que el propio parra-
fo segundo del apartado 1 del articulo 4 del citado Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de
julio, establece en su parte final que el procedimiento para resolver sobre la autoriza-
cion o denegacion del desarrollo de dichas actividades se regira por lo establecido en
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones PuU-

todo caso a lo establecido en la citada Ley, regula el procedimient
autorizaciéon de las actividades de promocion y publicidad g
en apoyo de la donacion de células y tejidos human.

Este real decreto pretende por tanto no solo iCca dimiento de tra-
de la Organizacion
nidades auténomas, de

cidon

' . de .

La norma se d rti 6 uciéon que atri-

buye al Estado la ¢ i (o] acion general de la sa-
nidad.

S ntre otros, a las comunidades
aut as han'sido oidas las entidades relacionadas
con | cesos de donagid rganos, tejidos y células. Asimismo de
ha sido to de inf te del Comité Consultivo y del Pleno del Con-
sejo Interterritorial de | de Salud, asi como de la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
con la aprobaciéon previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia ....... de 2015, dispongo:

Articulo 1.- Objeto.

El presente real decreto tiene por objeto regular el procedimiento por el cual la
Organizacion Nacional de Trasplantes autoriza las actividades de promocion y publici-
dad en apoyo de la donacién de células y tejidos humanos cuando estas actividades
superen el ambito de una comunidad auténoma.

En ningun caso, la autorizacion a la que se refiere este real decreto podra ampa-
rar actividades de extraccion, procesamiento, almacenamiento, distribucién o implante
de células y tejidos humanos, las cuales requieren, conforme a lo establecido en el
Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la preser-



vacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprue-
ban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos, la autori-
zacion especifica por parte de la autoridad competente de la Comunidad Autéonoma
donde se vayan a realizar dichas actividades.

Articulo 2.- Cumplimentacion y presentacion de la solicitud.

Las solicitudes de autorizacion, firmadas por los representantes legales de las
entidades y dirigidas al Director de la Organizacién Nacional de Trasplantes, se presen-
taran, conforme a los modelos normalizados que figuran en los anexos I a V del pre-
sente real decreto, en cualquiera de los lugares previstos en el apartado 4 del articulo
38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. A dichos modelos normaliza-
dos de solicitud se podra, asimismo, acceder a través del apartado Ofi
Web de la Organizacion Nacional de Trasplantes ( . i odran
también presentarse por via electronica a través del citado

Articulo 3.- Documentos a adjuntar a la solicitud.

Los interesados deberan presentar con su ici ion la siguiente
documentacién:

1. En el caso de asociaciones de pagi
cion de la donacién de células y tejido

spondiente.
iedad, fundacién o en-

s afectados al desarrollo de la activi-
gun tipo de soporte documental o audio-
memoria descriptiva.

2. En el caso de ba de 'sangre de cordon umbilical para uso autélogo o fami-
liar o de empresas interm rias de estos bancos, o de entidades aseguradoras que
trabajen con estos bancos o con las empresas intermediarias:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad mercantil,
banco de sangre de corddn umbilical u otra personificacién juridica depositaria de
las unidades de sangre del cordén umbilical.

b) Copia simple del certificado de inscripcidn en el Registro correspondiente.

c) Acreditacion fehaciente de la representacion legal que ostenta la empresa in-
termediaria, en el caso de que el banco de sangre de cordon umbilical actle a tra-
vés de la misma.

d) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencion de san-
gre de cordon umbilical asi como de la autorizacion de dichos centros para la reali-
zacion de la citada actividad.

e) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identi-
ficando los objetivos, fechas de realizacidon, comunidades auténomas donde se va a


http://www.ont.es

llevar a cabo asi como los recursos financieros afectados al desarrollo de la activi-
dad. En caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o audiovi-
sual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

3. En el caso de entidades para la captacion de donantes de progenitores hema-
topoyéticos de médula 6sea o de sangre periférica:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad, fundacion o
entidad con fines de fomento y promocion de la donacion, centro de captacion de
donantes u otra personificacion juridica para la realizacion de las actividades sefia-

ladas.
b) Copia simple del certificado de inscripcidon en el Registro correspondiente.
c) Memoria descriptiva de la sociedad, fundacién o entidad en la e recojan

su misién y objetivos.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se
ficando los objetivos, fechas de realizacion, comunidade
llevar a cabo asi como los recursos financieros a da e la activi-
dad. En el caso de que se vaya a utilizar algun ti mental o audio-
visual, dicho soporte se adjuntara a la mem

4. En el caso de centros o entida

a) Copia de los estatuto

ladas.

b) Copia simp
s de obtencion de ga-
cion el que realiza la pro-

sos financieros afectados al desarrollo de la activi-
tilizar algun tipo de soporte documental o audiovi-

sual, dicho soporte se a tard a esta memoria descriptiva.

5. En aquellos supuestos que no se encuentren recogidos en los cuatro anterio-
res, los interesados deberan presentar con su solicitud de autorizacién la siguiente do-
cumentacién:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacion de pacien-
tes, sociedad, fundacion o entidad con fines de fomento y promocion de la dona-
cion.

b) Copia simple del certificado de inscripcidn en el Registro correspondiente.

c) Memoria descriptiva de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacién o en-
tidad en la que se recojan su misidon y objetivos.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacién, identi-
ficando los objetivos, fechas de realizaciéon, comunidades auténomas donde se va a
llevar a cabo asi como los recursos financieros afectados al desarrollo de la activi-
dad. En el caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o audio-
visual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.



6. En el supuesto de que se introduzcan modificaciones no sustanciales en los so-
portes documentales o audiovisuales con posterioridad al otorgamiento de la autoriza-
cion, dichas modificaciones deberan ser comunicadas, en el plazo de siete dias natura-
les desde que se introduzca la modificacion, a la autoridad administrativa que otorgd
la autorizacion.

Articulo 4.- Requisitos para obtener la autorizacion.

A efectos del otorgamiento de la autorizacion solicitada, la Organizacién Nacional
de Trasplantes tomara en consideracion lo siguiente:

1. Campariias de donacion y/o de captacién de donantes:

a) Las campafias en favor de la donacién se ajustaran a los princi de volun-

tariedad, altruismo y desinterés, debiendo advertir queﬁ'

otra persona fisica o juridica, puede solicitar, ni percibir,
ca o remuneracion alguna vinculada al objeto de este apa

b) La promocién y publicidad de la donacion bten i e realizara
en todo caso de forma general, sin buscar benefi
biendo evitar los llamamientos colectivos par.
concreto.

c) Los contenidos de la publicidad
los donantes en particular no sera
cientificas.

or de un paciente

udadano eneral y a
S y se basa idencias

Qmuestras para

2. Toma de muest

En el caso de

7.

tipaje y an ble manifestando bajo
Su respon : 2ndo en todo momento con
los i : aladamente por lo dispuesto

en
por
Regla

Proteccion de Datos
30 de enero, por el qu
muestras bioldgicas.

|, asi como por el Real Decreto 65/2006, de
en requisitos para la importaciéon y exportacién de

3. En el caso de la donacién de gametos:

Acreditacion del cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida, con respecto a la prohibicion
de la seleccion del donante por parte de los receptores de gametos, a la compensacién
por la donacién y a la preservacion del anonimato de los donantes.

Articulo 5.- Instruccion y resolucion del procedimiento.

1. La Organizacién Nacional de Trasplantes, a través del servicio médico, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 4, examinara el contenido de la solicitud
de autorizacién requiriendo al interesado, conforme a lo dispuesto por el articulo 71
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, para que, en el plazo de diez dias conta-
dos a partir del siguiente al de la notificacion, subsane las faltas o acompafie los
documentos preceptivos, con la indicacidon de que, si asi no lo hiciera, se le tendra



por desistido de su peticion, previa resolucion dictada segun lo establecido en el
articulo 42 de la citada ley.

2. Una vez aplicados a la solicitud correspondiente los criterios a los que se refie-
re el articulo 4, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborara la correspondien-
te propuesta de resolucién que, en caso de otorgarse la autorizacion, debera espe-
cificar el periodo de tiempo al que se circunscribe la misma. La propuesta, confor-
me a lo dispuesto por el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, se
sometera a audiencia de los interesados. Estos, en un plazo de quince dias, podran
alegar y presentar los documentos y justificaciones que estimen pertinentes.

viard a la Secretaria de la Comision de Trasplar,
Sistema Nacional de Salud copia de la propuest

por el citado 6rgano colegiado se emita informe
cion correspondiente.

4. El Director de la Organizacion
lo establecido por le
vada en los casos p
al interesado en e
tacion de la solig i j del computo de
plazo por _las,Ci | articulo 42 de la Ley
azo maximo prevista en el

e la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, el
erse notificado resolucion expresa legitima al
ada. En consecuencia, el interesado podra hacer
cimiento del plazo maximo para resolver, la estimacion
inistrativo.

vencimiento del pl
interesado para ent
valer, desde la fecha
producida por silencio a

6. Las resoluciones dictadas por el Director de la Organizacion Nacional de Tras-
plantes conforme a lo previsto en este real decreto seran comunicadas a las comu-
nidades autonomas afectadas.

7. La resolucion del Director de la Organizacion Nacional de Trasplantes pone fin a
la via administrativa, de acuerdo con lo establecido en el articulo 9.3 del Real De-
creto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la Or-
ganizacion Nacional de Trasplantes. En consecuencia, dicha resoluciéon, conforme a
lo establecido por los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
podra ser impugnada directamente ante el orden jurisdiccional contencioso-admi-



nistrativo o recurrida potestativamente en reposicion ante el mismo dérgano que la
dicto.

8. La inobservancia de la normativa vigente, la consignacién de datos no ajusta-
dos a la realidad asi como la inadecuacién de las actuaciones previstas a los objeti-
vos de planificacion estratégica de las comunidades autonomas y del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, tanto en la solicitud como en la documenta-
cion aportada, conllevara la denegacion de la autorizacion.

9. La inobservancia en las actuaciones de la entidad autorizada de
por la normativa vigente de aplicacién asi como de lo ifes
correspondiente, dara lugar a la revocaciéon de la autgr
efectos, la Organizacién Nacional de Trasplantesmproce e al
procedimiento establecido en el presente articulo.

Las previsiones contenidas en es
gasto publico y se llevaran a cabo c
disponibles sin que ello impliqu
nes.

" X .
1 de asegurar la unidad

tonomas enviaran a la Se-

actos de que por el citado érgano cole-
de la resolucion de la correspondiente

Disposicion derogatoria - Derogaciéon normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a
lo establecido en el presente real decreto

Disposicion final primera.- Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de
la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre bases
y coordinacién general de la sanidad.

Disposicién final segunda. Facultad de desarrollo y ejecucion.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de este
real decreto, asi como para la modificacion de sus anexos.

Disposicion final tercera.- Entrada en vigor.



El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en
el “Boletin Oficial del Estado”.

Madrid, .... de .......... de 2.....- El Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, ........




ANEXO |

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLI-
CIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

ASOCIACIONES DE PACIENTES O ENTIDADES PARA EL FOMENTO Y PROMOCION DE LA DONACION
DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

De acuerdo con el Real Decreto........... de.......... .E. de.. a el proce-
dimiento de autorizacioén para la realizacion de ac células y
tejidos

SOLICITA:

Autorizacion para el desa i6 : onacion de células y teji-
dos humanos ep i ] S PO

b)

c) Memoria descriptiva de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacién o entidad en la que se recojan su
mision y objetivos.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando los objetivos, fechas de
realizacion, comunidades auténomas donde se va a llevar a cabo asi como los recursos financieros afectados

al desarrollo de la actividad. En el caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o audiovi-
sual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

(Firma y sello)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)






ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLI-
CIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL, PARA USO AUTOLOGO O FAMILIAR O DE EMPRE-

SAS INTERMEDIARIAS DE ESTOS BANCOS, O DE ENTIDADES ASEGURADORAS QUE TRABAJEN
CON ESTOS BANCOS O CON EMPRESAS INTERMEDIARIAS

dimiento de autorizacion para
tejidos

SOLICITA:

Autorizacion pa ‘ i6 ap la donacion de células vy teji-
dos humanos ‘ o W ... B

s de la sociedad mercantil, banco de sangre de cordén umbi-
las unidades de sangre del cordén umbilical.
b) Copia simple del certificado cripCion en el Registro correspondiente.

c) Acreditacion fehaciente de la representacion legal que ostenta la empresa intermediaria, en el caso de que el
banco de sangre de cordon umbilical actle a través de la misma.

d) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencion de sangre de cordén umbilical asi como
de la autorizacion de dichos centros para la realizacion de la citada actividad.

e) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacién, identificando los objetivos, fechas de
realizacion, comunidades auténomas donde se va a llevar a cabo asi como los recursos financieros afectados

al desarrollo de la actividad. En caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o audiovisual,
dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

(Firma y sello)
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)

ANEXO 1lI

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLI-
CIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

ENTIDADES PARA LA CAPTACION DE DONANTES DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS
DE MEDULA OSEA O DE SANGRE PERIFERICA.

De acuerdo con el Real Decr : i a el proce-
dimiento de autorizacion para izacig i0 n de células y
tejidos

SOLICITA:

.......... de............(B.OE.
cién de las actividades sefia
b) Copia simple del certificado de inscripcion en el Registro correspondiente.
c) Memoria descriptiva de la sociedad, fundacién o entidad en la que se recojan su mision y objetivos.
d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando los objetivos, fechas de

realizacion, comunidades autbnomas donde se va a llevar a cabo asi como los recursos financieros afecta-
dos al desarrollo de la actividad. En el caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o
audiovisual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

(Firma y sello)
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)

ANEXO IV

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLI-
CIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

CENTROS O ENTIDADES DE PROMOCION DE DONACION DE GAMETOS.

De acuerdo con el Real Decr
dimiento de autorizacion par:
tejidos

SOLICITA:

Autorizacié

cién de las actividades sefia

b) Copia simple del certificado de inscripcion en el Registro correspondiente.

c) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencién de gametos, en caso de que no sea el
propio centro de obtencién el que realiza la promocion, asi como de la autorizacion de dichos centros para la
realizacion de la citada actividad.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando los objetivos, fechas de
realizacion, comunidades auténomas donde se va a llevar a cabo asi como los recursos financieros afecta-

dos al desarrollo de la actividad. En caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o audio-
visual, dicho soporte se adjuntara a esta memoria descriptiva.

(Firma y sello)
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)

ANEXOV

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLI-
CIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS.

CUALQUIER CASO NO CONTEMPLADO EN ANTERIORES ANEXOS

De acuerdo con el Real Dec
dimiento de autorizacion para
tejidos

proce-
e células y

SOLICITA:

Autorizacion p : i oyo de la donacion de células y teji-
omunidades auténomas
............................................................... , conforme a lo que se acredita,
n lo establecido e | Real Decreto........... de............ (B.O.E. n°........

de...........

a) Copia de los estatutos y rporativos de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacién o enti-
dad con fines de fomento y cién de la donacion.

b) Copia simple del certificado de inscripcién en el Registro correspondiente.

c) Memoria descriptiva de la asociacién de pacientes, sociedad, fundacién o entidad en la que se recojan su
mision y objetivos.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando los objetivos, fechas de

realizacion, comunidades autbnomas donde se va a llevar a cabo asi como los recursos financieros afecta-
dos al desarrollo de la actividad. En el caso de que se vaya a utilizar algun tipo de soporte documental o
audiovisual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

(Firmay sello)
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)
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