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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

8044 Real decreto 318/2016, do 5 de agosto, polo que se regula o procedemento
de autorizacion para a realizacién de actividades de promocién e publicidade
da doazén de células e tecidos humanos.

O Real decreto lei 9/2014, do 4 de xullo, polo que se establecen as normas de calidade
e seguridade para a doazon, a obtencién, a avaliacion, o procesamento, a preservacion, o
almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos e se aproban as normas de
coordinacion e funcionamento para o seu uso en humanos, incorpora ao ordenamento
xuridico espafiol a Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de
marzo de 2004, relativa ao establecemento de normas de calidade e de seguridade para
a doazon, a obtencion, a avaliacién, o procesamento, a preservacion, o almacenamento e
a distribucion de células e tecidos humanos, a Directiva 2006/17/CE da Comision, do 8 de
febreiro de 2006, pola que se aplica a Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, no relativo a determinados requisitos técnicos para a doazoén, a obtencién e a
avaliacion de células e tecidos humanos, asi como a Directiva 2006/86/CE da Comision,
do 24 de outubro de 2006, pola que se aplica a Directiva 2004/23/CE do Parlamento
Europeo e do Consello no que se refire aos requisitos de rastrexabilidade, a notificacion
das reacciéns e aos efectos adversos graves e determinados requisitos técnicos para a
codificacién, o procesamento, a preservacion, o almacenamento e a distribucion de células
e tecidos humanos.

O artigo 4.1 do Real decreto lei 9/2014, do 4 de xullo, establece que a promocién e a
publicidade da doazén ou obtencidn de tecidos e células humanos se realizaran sempre
de forma xeral, sen buscar un beneficio para persoas concretas, e sinalarase o seu
caracter voluntario, altruista e desinteresado. Para estes efectos, o citado artigo 4.1 sinala
que as entidades que pretendan desenvolver calquera actividade de promocion e
publicidade en apoio da doazén de células e tecidos humanos deberan, previamente,
solicitar autorizacion da autoridade competente da comunidade autbnoma onde se
pretenda desenvolver a actividade ou da Organizacion Nacional de Transplantes cando as
actividades pretendidas superen o ambito dunha comunidade auténoma. Para iso remitese
a un procedemento administrativo que, en todo caso, se debera axustar ao establecido na
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun.

Este real decreto ten por obxecto regular o procedemento administrativo a que se debe
someter a Organizacion Nacional de Transplantes para o efecto de resolver as solicitudes
de autorizacion para desenvolver as actividades de promocion e publicidade en apoio da
doazon de células e tecidos humanos que superen o ambito dunha comunidade auténoma.

Deste modo, regulanse os aspectos relativos a iniciacion, instrucién e finalizacion do
dito procedemento e, en concreto, os aspectos relativos a formalizacion e presentacion da
solicitude, aos documentos que se lle deben xuntar e aos requisitos necesarios para obter
a autorizacion. Asi mesmo, disponse que, conforme establece o artigo 43 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, o vencemento do prazo maximo sen se ter notificado resolucién
expresa lexitima o interesado para entender estimada a sua solicitude.

En ningun caso a autorizaciéon a que se refire este real decreto podera amparar
actividades de extraccion, procesamento, almacenamento, distribucion ou implante de
células e tecidos humanos, as cales requiren, conforme o establecido no Real decreto lei
9/2014, do 4 de xullo, a autorizacién especifica por parte da autoridade competente da
comunidade autbnoma onde se vaian realizar tales actividades.

En canto ao fundamento legal da presente norma, esta ditase con base na habilitacion
normativa contida na disposicion derradeira terceira do Real decreto lei 9/2014, do 4 de
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xullo, e permite salvar a insuficiencia de rango de que, segundo a sentenza da Audiencia
Nacional do 6 de maio de 2015, carecia a Orde SSI/2512/2013, do 18 de decembro, pola
que se regula o procedemento de autorizacion para a realizacién de actividades de
promocién e publicidade da doazén de células e tecidos humanos.

No proceso de elaboracién deste real decreto foron consultadas, entre outros, as
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla, e foron oidas as entidades
relacionadas cos procesos de doazén e transplante de érganos, tecidos e células.

Asi mesmo, de acordo co disposto nos artigos 67.2 e 71 da Lei 16/2003, do 28 de
maio, de cohesion e calidade do Sistema nacional de salde, este real decreto foi obxecto
de informe por parte do Comité Consultivo e do Pleno do Consello Interterritorial do
Sistema nacional de saude, asi como da Axencia Espafiola de Proteccién de Datos, en
virtude do disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos
de caracter persoal, e no estatuto da citada axencia, aprobado polo Real decreto 428/1993,
do 26 de marzo.

A norma ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que atribde ao Estado
a competencia exclusiva sobre bases e coordinacién xeral da sanidade.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia
5 de agosto de 2016,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

O presente real decreto ten por obxecto regular o procedemento polo cal a
Organizacién Nacional de Transplantes autoriza as actividades de promocion e publicidade
en apoio da doazon de células e tecidos humanos cando estas actividades superen o
ambito dunha comunidade auténoma.

En ningun caso, a autorizacién a que se refire este real decreto podera amparar
actividades de extraccion, procesamento, almacenamento, distribucion ou implante de
células e tecidos humanos, as cales requiren, conforme o establecido no Real decreto lei
9/2014, do 4 de xullo, polo que se establecen as normas de calidade e seguridade para a
doazon, a obtencion, a avaliacion, o procesamento, a preservacion, o almacenamento e a
distribucion de células e tecidos humanos e se aproban as normas de coordinacion e
funcionamento para o seu uso en humanos, a autorizacién especifica por parte da
autoridade competente da comunidade autdbnoma onde se vaian realizar tales actividades.

Artigo 2. Formalizacién e presentacion da solicitude.

As solicitudes de autorizacion, asinadas polos representantes legais das entidades e
dirixidas ao director da Organizacion Nacional de Transplantes, presentaranse, conforme
os modelos normalizados que figuran nos cinco anexos do presente real decreto, en
calquera dos lugares previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéons publicas e do procedemento administrativo comun.
Asi mesmo, poderase acceder aos ditos modelos normalizados de solicitude a través da
epigrafe Oficina virtual da web da Organizaciéon Nacional de Transplantes (www.ont.es). As
solicitudes poderan tamén presentarse por via electronica a través da citada epigrafe.

Artigo 3. Documentos que se deberan achegar coa solicitude.

1. As asociacions de pacientes ou entidades para o fomento e promocién da doazén
de células e tecidos humanos deberan presentar, xunto coa sua solicitude de autorizacion,
a seguinte documentacion:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da asociacion de pacientes,
sociedade, fundacion ou entidade con fins de fomento e promocién da doazon.
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b) Copia simple do certificado de inscricion no rexistro correspondente.

c) Memoria descritiva da asociacion de pacientes, sociedade, fundacion ou entidade
en que se recollan a sua mision e os seus obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con
identificacion dos obxectivos, datas de realizaciéon, comunidades autbnomas onde se vai
levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados ao desenvolvemento da
actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou audiovisual,
tal soporte achegarase coa memoria descritiva.

2. Os bancos de sangue de corddon umbilical para uso autélogo ou familiar, as
empresas intermediarias destes bancos ou as entidades aseguradoras que traballen con
estes bancos ou coas empresas intermediarias deberan presentar, xunto coa sua solicitude
de autorizacién, a seguinte documentacion:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade mercantil, banco de
sangue de corddn umbilical ou outra personificacion xuridica depositaria das unidades de
sangue do corddén umbilical.

b) Copia simple do certificado de inscricidon no rexistro correspondente.

c) Acreditacion fidedigna da representacion legal que posue a empresa intermediaria,
no caso de que o banco de sangue de cordon umbilical actue a través dela.

d) Copia compulsada do convenio subscrito cos centros de obtencion de sangue de
cordén umbilical, asi como da autorizacién de tales centros para a realizacion da citada
actividade.

e) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacién, con
identificacion dos obxectivos, datas de realizacion, comunidades autbnomas onde se vai
levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados ao desenvolvemento da
actividade. En caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou audiovisual,
tal soporte achegarase coa memoria descritiva.

3. As entidades para a captacion de doadores de proxenitores hematopoéticos de
medula 6sea ou de sangue periférico deberan presentar, xunto coa sua solicitude de
autorizacion, a seguinte documentacion:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade, fundacion ou
entidade con fins de fomento e promocién da doazén, centro de captacion de doadores ou
outra personificacion xuridica para a realizacion das actividades sinaladas.

b) Copia simple do certificado de inscricidon no rexistro correspondente.

¢) Memoria descritiva da sociedade, fundacién ou entidade en que se recollan a sua
misién e os seus obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacién, con
identificacion dos obxectivos, datas de realizacion, comunidades autbnomas onde se vai
levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados ao desenvolvemento da
actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou audiovisual,
tal soporte achegarase coa memoria descritiva.

4. Os centros ou entidades de promocion da doazén de gametos deberan presentar,
xunto coa sua solicitude de autorizacidon, a seguinte documentacion:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade, fundacion ou
entidade con fins de fomento e promocién da doazén, centro de captacion de doadores ou
outra personificacion xuridica para a realizacion das actividades sinaladas.

b) Copia simple do certificado de inscricidon no rexistro correspondente.

c) Copia compulsada do convenio subscrito cos centros de obtencion de gametos, en
caso de que non sexa o propio centro de obtencidén o que realiza a promocién, asi como
da autorizacién de tales centros para a realizacién da citada actividade.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacién, con
identificacion dos obxectivos, datas de realizacion, comunidades auténomas onde se vai



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 206

Venres 26 de agosto de 2016

Sec. I.

levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados ao desenvolvemento da
actividade. En caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou audiovisual,
tal soporte achegarase con esta memoria descritiva.

5. Naqueles supostos que non se encontren comprendidos nos numeros anteriores,
os interesados deberan presentar coa sua solicitude de autorizacién a seguinte
documentacion:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da asociacion de pacientes,
sociedade, fundacion ou entidade con fins de fomento e promocién da doazén.

b) Copia simple do certificado de inscricidon no rexistro correspondente.

c) Memoria descritiva da asociacion de pacientes, sociedade, fundacién ou entidade
en que se recollan a sua mision e os seus obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacién, con
identificacion dos obxectivos, datas de realizaciéon, comunidades autbnomas onde se vai
levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados ao desenvolvemento da
actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou audiovisual,
tal soporte achegarase coa memoria descritiva.

6. No suposto de que se introduzan modificacions non substanciais nos soportes
documentais ou audiovisuais con posterioridade ao outorgamento da autorizacion, tales
modificacions deberan ser comunicadas, no prazo de sete dias naturais desde que se
introduza a modificacion, & autoridade administrativa que outorgou a autorizacion.

Artigo 4. Requisitos para obter a autorizacion.

1. Para efectos do outorgamento da autorizacion solicitada, a Organizaciéon Nacional
de Transplantes tomara en consideracién o seguinte:

a) No caso das campafias de doazén e/ou de captacion de doadores:

1.° As campanias en favor da doazén axustaranse aos principios de voluntariedade,
altruismo e desinterese. Deberase advertir que nin o doador nin ningunha outra persoa
fisica ou xuridica pode solicitar nin percibir ningunha contraprestacion econémica ou
remuneracion vinculada ao obxecto desta epigrafe.

2.° A promocioén e a publicidade da doazdn ou obtencion de tecidos realizaranse en
todo caso de forma xeral, sen buscar beneficio para persoas concretas. Deberanse evitar
os chamamentos colectivos para a doazén en favor dun paciente concreto.

3.° Os contidos da publicidade e informaciéon aos cidadans en xeral e aos doadores
en particular non seran falsos nin enganosos e basearanse en evidencias cientificas.

b) No caso de que a promocion ou publicidade inclua a toma de mostras para tipaxe
ou analises, o solicitante presentara declaracién responsable en que manifeste baixo a sta
responsabilidade que esa actividade se realizara cumprindo en todo momento cos
requisitos establecidos pola normativa vixente, sinaladamente polo disposto na
Lei 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, polo Real
decreto 1720/2007, do 21 de decembro, polo que se aproba o Regulamento de
desenvolvemento da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal, asi como polo Real decreto 65/2006, do 30 de xaneiro, polo que se
establecen requisitos para a importacién e exportacion de mostras bioléxicas.

c) No caso da doazén de gametos:

1.° Acreditarase que calquera actividade de publicidade ou promocién por parte de
centros autorizados que incentiven a doazon de células e tecidos humanos debera
respectar o caracter altruista daquela. Non podera, en ningun caso, alentar a doazén
mediante a oferta de compensacions ou beneficios econémicos.
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2.° No proceso de promocién e publicidade especificarase que a doazén sera
anonima e que os bancos de gametos, asi como, de ser o caso, os rexistros de doadores
de actividade dos centros que se constitian deberan garantir a confidencialidade dos
datos de identidade dos doadores.

2. Ainobservancia da normativa vixente, a consignacién de datos non axustados a
realidade, asi como a inadecuacion das actuacidons previstas aos obxectivos de
planificacion estratéxica das comunidades autonomas e do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, tanto na solicitude como na documentacion achegada,
implicara a denegacién da autorizacion.

Artigo 5. Instrucion e resolucion do procedemento.

1. A Organizacion Nacional de Transplantes examinara, de acordo co establecido no
artigo 4, o contido da solicitude de autorizacion presentada. Se a solicitude non reune os
requisitos necesarios, requirirase o interesado para que, no prazo de dez dias contados a
partir do seguinte ao da notificacion e conforme o disposto polo artigo 71 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, emende as faltas ou xunte os documentos preceptivos, coa indicacion
de que, se asi non o fixer, se considerara que desiste da sua peticién, logo de resolucién
ditada segundo o establecido no artigo 42 da citada lei.

2. Unha vez aplicados a solicitude correspondente os criterios a que se refire o artigo
4, a Organizacion Nacional de Transplantes elaborara a correspondente proposta de
resolucién que, en caso de ser favorable ao outorgamento da autorizacién, debera
especificar o periodo de tempo a que esta se circunscribe. A proposta de resolucién
someterase & audiencia dos interesados que, nun prazo de quince dias, poderan alegar e
presentar os documentos e as xustificacidns que consideren pertinentes.

3. Finalizado o tramite de audiencia, a Organizacién Nacional de Transplantes
enviara copia da proposta de resolucién a Secretaria da Comision de Transplantes do
Consello Interterritorial do Sistema nacional de saude, para os efectos de que o citado
organo colexiado emita informe previo & adopcion da resolucién correspondente.

4. O director da Organizacion Nacional de Transplantes ditara resolucion, que sera
motivada, nos casos previstos na Lei 30/1992, do 26 de novembro. A resolucion deberase
ditar e notificar ao interesado no prazo maximo de tres meses contado desde a data de
presentacion da solicitude no rexistro, sen prexuizo da posibilidade de suspender o
cdmputo de prazo polas circunstancias establecidas no numero 5 do artigo 42 da Lei
30/1992, do 26 de novembro, e da ampliacién do prazo maximo prevista no nimero 6 do
mesmo precepto.

5. Conforme establece o artigo 43 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, o vencemento
do prazo maximo sen se ter notificado resolucién expresa lexitima o interesado para
entender estimada a sua solicitude. En consecuencia, o interesado podera facer valer,
desde a data de vencemento dese prazo maximo, a estimacion producida por silencio
administrativo.

6. A resolucién do director da Organizacion Nacional de Transplantes pon fin a via
administrativa, de acordo co establecido no artigo 9.3 do Estatuto da Organizacién
Nacional de Transplantes, aprobado polo Real decreto 1825/2009, do 27 de novembro. En
consecuencia, esa resolucién, conforme o establecido polos artigos 116 e 117 da Lei
30/1992, do 26 de novembro, podera ser impugnada directamente ante a orde xurisdicional
contencioso-administrativa, ou potestativamente en reposicion ante o mesmo érgano que
a ditou.

7. As resolucions ditadas polo director da Organizacion Nacional de Transplantes
conforme o previsto neste real decreto seran comunicadas as comunidades auténomas
afectadas.
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Artigo 6. Revogacién da autorizacion.

Ainobservancia nas actuacions da entidade autorizada do preceptuado pola normativa
vixente de aplicacion, asi como do manifestado na solicitude correspondente, dara lugar a
revogacion da autorizacion outorgada. Para tales efectos, a Organizaciéon Nacional de
Transplantes procedera de oficio conforme o procedemento establecido no artigo anterior.

Disposicién adicional unica. Non incremento de gasto publico.

As previsions contidas neste real decreto non suporan incremento de gasto publico e
levaranse a cabo cos medios materiais, técnicos e persoais dispofibles sen que iso
implique modificacion ou aumento de dotaciéns e retribucions.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofian ao
establecido no presente real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion
espafola, que atrible ao Estado a competencia exclusiva sobre bases e coordinacion
xeral da sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Referencias a Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento administrativo comun.

As referencias contidas neste real decreto a Lei 30/1992, do 26 de novembro,
entenderanse feitas a Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo
comun das administracions publicas, no momento da sua entrada en vigor.

Disposicién derradeira terceira. Facultade de desenvolvemento e execucion.

Facultase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
para ditar as disposicidns necesarias para o desenvolvemento e a execucion deste real
decreto, asi como para adaptar os anexos a normativa comunitaria ou aos avances que se
produzan en sistemas de tecnoloxia da informacion.

Disposicion derradeira cuarta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Palma de Mallorca o 5 de agosto de 2016.

FELIPE R.

O ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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ANEXO |

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA O DESENVOLVEMENTO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION E PUBLICIDADE EN APOIO DA DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

ASOCIACIONS DE PACIENTES OU ENTIDADES PARA O FOMENTO E A PROMOCION DA
DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

DION/DONA. ... e e e aa
Con documento nacional de identidade nimero/NIE ou nimero de pasaporte
Nacionalidade. ....... ...
Domiciliado en:...

EN:R/ ., distrito postal:.

De acordo co Real decreto (BOEdO ....ccveennn ), polo que se regula o
procedemento de autorizacién para a realizacion de actividades de promocion e publicidade da doazén de
células e tecidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para o desenvolvemento de actividades de promocion e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos no ambito das comunidades autonomas de................ccoeveiiinnennnnn.
conforme o que se acredita, de acordo co establecido no artigo 3, nimero 1, do Real decreto
do..iiiinne (BOE n°..........dO..eeeniicnnnn ), na seguinte documentacion anexa:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da asociacion de pacientes, sociedade, fundacién ou
entidade con fins de fomento e promocién da doazén.

b) Copia simple do certificado de inscricion no rexistro correspondente.

¢) Memoria descritiva da asociacién de pacientes, sociedade, fundacion ou entidade en que se recollan a sua
misién e os seus obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con identificacion dos obxectivos, datas
de realizacién, comunidades auténomas onde se vai levar a cabo, asi como dos recursos financeiros afectados
ao desenvolvemento da actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de soporte documental ou
audiovisual, tal soporte xuntarase coa memoria descritiva.

(Sinatura e selo)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRANSPLANTES (R/ Sinesio Delgado 8, pavillén 3, 28029 Madrid)
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ANEXO Il

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA O DESENVOLVEMENTO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION E PUBLICIDADE EN APOIO DA DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

BANCOS DE SANGUE DE CORDON UMBILICAL PARA USO AUTOLOGO OU FAMILIAR OU
EMPRESAS INTERMEDIARIAS DESTES BANCOS OU ENTIDADES ASEGURADORAS QUE
TRABALLEN CON ESTES BANCOS OU CON EMPRESAS INTERMEDIARIAS

(Do) 07/ o] o - H OO
Con documento nacional de identidade nimero/NIE ou nimero de pasaporte ...........cccoveieiiinininnennnn.
NACIONANAAAE. ...t

De acordo co Real decreto........... do.......... (BOE do............... ), polo que se regula o procedemento
de autorizacién para a realizacién de actividades de promocién e publicidade da doazén de células e
tecidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para o desenvolvemento de actividades de promocion e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos no ambito das comunidades autonomas de ...........cccvvvviiiiiiiniini s

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade mercantil, banco de sangue de cordén
umbilical ou outra personificacion xuridica depositaria das unidades de sangue do cordén umbilical.

b) Copia simple do certificado de inscricidn no rexistro correspondente.

c) Acreditacion fidedigna da representacion legal que posta a empresa intermediaria, no caso de que o
banco de sangue de cordén umbilical actue a través dela.

d) Copia compulsada do convenio subscrito cos centros de obtencion de sangue de cordén umbilical,
asi como da autorizacién dos ditos centros para a realizacion da citada actividade.

e) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con identificacién dos obxectivos,
datas de realizacion, comunidades auténomas onde se vai levar a cabo, asi como dos recursos
financeiros afectados ao desenvolvemento da actividade. En caso de que se vaia utilizar algun tipo de
soporte documental ou audiovisual, o dito soporte xuntarase coa memoria descritiva.

(Sinatura e selo)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRANSPLANTES (R/ Sinesio Delgado 8, pavillén 3, 28029 Madrid)




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 206 Venres 26 de agosto de 2016

ANEXO Il

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA O DESENVOLVEMENTO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION E PUBLICIDADE EN APOIO DA DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

ENTIDADES PARA A CAPTACION DE DOADORES DE PROXENITORES HEMATOPOETICOS
DE MEDULA OSEA OU DE SANGUE PERIFERICO

[B]6] 745 o] o - F PPN
Con documento nacional de identidade nimero/NIE ou nimero de pasaporte.............ccccovuveeeiunenne.
[N F= Tt o] P=1 o F=To [T
Domiciliado en:..........cooiiiiii e, S PFOVINCIA .o
RUA . . s LNUMEI0: ...,

Localidade:.........ccoeviiiiiiiiiis PrOVINCIA: .. e et
Comunidade AULONOMA. ... e e e e e

con numero de identificacion fiscal:.............cccooovieiinal. Teléfono:......coevveeiiiiiiien, domiciliada
BN R , distrito postal:........................

De acordo co Real decreto......... do... (BOE do...... , polo que se regula o procedemento de autorizacion
para a realizacion de actividades de promocion e publicidade da doazén de células e tecidos humanos.

SOLICITA:
Autorizacion para o desenvolvemento de actividades de promocién e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos no ambito das comunidades auténomas de.............cccccciiiiiiiiiiiiieencieee e,

artigo 3, numero 3, do Real decreto.......... do e (BOE n°........ do i ), na seguinte
documentacion anexa:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade, fundacion ou entidade con fins de
fomento e promocién da doazén, centro de captacion de doadores ou outra personificacion xuridica para
a realizacion das actividades sinaladas.

b) Copia simple do certificado de inscriciéon no rexistro correspondente.

c) Memoria descritiva da sociedade, fundacién ou entidade en que se recollan a sta mision e os seus
obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con identificacién dos obxectivos,
datas de realizacion, comunidades autdbnomas onde se vai levar a cabo, asi como dos recursos
financeiros afectados ao desenvolvemento da actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de
soporte documental ou audiovisual, tal soporte xuntarase coa memoria descritiva.

(Sinatura e selo)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRANSPLANTES (R/ Sinesio Delgado 8, pavillén 3, 28029 Madrid)
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ANEXO IV

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA O DESENVOLVEMENTO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION E PUBLICIDADE EN APOIO DA DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

CENTROS OU ENTIDADES DE PROMOCION DE DOAZON DE GAMETOS

DON/DONA. . ...t e
Con documento nacional de identidade nimero/NIE ou nimero de pasaporte.............cccceeuveevneunennns
NACIONANAAAE. ... et

De acordo co Real decreto....... do... (BOE do....... ), polo que se regula o procedemento de autorizacion
para a realizacion de actividades de promocion e publicidade da doazén de células e tecidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacién para o desenvolvemento de actividades de promocién e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos no ambito das comunidades auténomas de............cccceeriererierinee e

establecido no artigo 3, nimero 4, do Real decreto ......... do ............ (BOEn°........ oo JN ),
na seguinte documentacion anexa:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da sociedade, fundaciéon ou entidade con fins de
fomento e promocién da doazoén, centro de captacion de doadores ou outra personificacion xuridica para
a realizacion das actividades sinaladas.

b) Copia simple do certificado de inscricién no rexistro correspondente.

c) Copia compulsada do convenio subscrito cos centros de obtencion de gametos, en caso de que non
sexa o propio centro de obtencion o que realiza a promocién, asi como da autorizacion de tales centros
para a realizacion da citada actividade.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con identificaciéon dos obxectivos,
datas de realizacion, comunidades autonomas onde se vai levar a cabo, asi como dos recursos
financeiros afectados ao desenvolvemento da actividade. En caso de que se vaia utilizar algun tipo de
soporte documental ou audiovisual, tal soporte xuntarase con esta memoria descritiva.

(Sinatura e selo)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRANSPLANTES (R/ Sinesio Delgado 8, pavillon 3, 28029 Madrid)



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 206 Venres 26 de agosto de 2016 Sec.l. Pax.11

ANEXO V

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA O DESENVOLVEMENTO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION E PUBLICIDADE EN APOIO DA DOAZON DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS

CALQUERA CASO NON RECOLLIDO EN ANTERIORES ANEXOS

[5]0] a7/ o] o - F PRSPPI
Con documento nacional de identidade nimero/NIE ou nimero de pasaporte..............coveeveieuieiinennnns
NACIONANAAAE. ... ..ttt
Domiciliado en:..........ocooiiiiiiiiii L PrOVINCIA © e i
RUA:. .. L NUMETO:. .

De acordo co Real decreto... do........ (BOE do...), polo que se regula o procedemento de autorizacién
para a realizacion de actividades de promocion e publicidade da doazén de células e tecidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para o desenvolvemento de actividades de promocion e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos no ambito das comunidades auténomas de.....................ccceveeeeeeeiiieeecieeeens

artigo 3, numero 5, do Real decreto........... do............ (BOE n°........ [o o T ), na seguinte
documentacion anexa:

a) Copia dos estatutos e documentos corporativos da asociacion de pacientes, sociedade, fundacion ou
entidade con fins de fomento e promocién da doazon.

b) Copia simple do certificado de inscricidon no rexistro correspondente.

c) Memoria descritiva da asociacion de pacientes, sociedade, fundacion ou entidade en que se recollan a
sUa misién e os seus obxectivos.

d) Memoria descritiva da actividade para a cal se solicita autorizacion, con identificacién dos obxectivos,
datas de realizacion, comunidades autdbnomas onde se vai levar a cabo, asi como dos recursos
financeiros afectados ao desenvolvemento da actividade. No caso de que se vaia utilizar algun tipo de
soporte documental ou audiovisual, tal soporte xuntarase coa memoria descritiva.

(Sinatura e selo)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRANSPLANTES (R/ Sinesio Delgado 8, pavillén 3, 28029 Madrid
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