LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 318/2016, de 5 de agosto, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion para la realizacién de actividades de
promocion y publicidad de la donacion de células y tejidos humanos.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» num. 206, de 26 de agosto de 2016
Referencia: BOE-A-2016-8044

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

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 obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas
de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos, incorpora al ordenamiento
juridico espanol la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucion de células y tejidos humanos, la Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8
de febrero de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la donacion, la obtencién y
la evaluacion de células y tejidos humanos, asi como la Directiva 2006/86/CE de la
Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la
notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y determinados requisitos
técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos.

El articulo 4.1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, establece que la promocién y
publicidad de la donacion u obtencién de tejidos y células humanos se realizara siempre de
forma general, sin buscar un beneficio para personas concretas, y sefalandose su caracter
voluntario, altruista y desinteresado. A estos efectos, el citado articulo 4.1 senala que las
entidades que pretendan desarrollar cualquier actividad de promocién y publicidad en apoyo
de la donacion de células y tejidos humanos deberan, previamente, solicitar autorizaciéon de
la autoridad competente de la comunidad autonoma donde se pretenda desarrollar la
actividad o de la Organizacion Nacional de Trasplantes cuando las actividades pretendidas
superen el ambito de una comunidad auténoma, remitiendo para ello a un procedimiento
administrativo que, en todo caso, debera ajustarse a lo establecido en la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Coman.

Este real decreto tiene por objeto regular el procedimiento administrativo al que ha de
someterse la Organizacion Nacional de Trasplantes al efecto de resolver las solicitudes de
autorizacion para desarrollar las actividades de promocion y publicidad en apoyo de la
donacion de células y tejidos humanos que superen el ambito de una comunidad auténoma.
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De este modo, se regulan los aspectos relativos a la iniciacién, instruccion y finalizacién
de dicho procedimiento y, en concreto, los aspectos relativos a la cumplimentacion y
presentacion de la solicitud, los documentos a adjuntar a la misma y los requisitos
necesarios para obtener la autorizacién. Asimismo, se dispone que, conforme establece el
articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, el vencimiento del plazo maximo sin
haberse notificado resolucion expresa legitima al interesado para entender estimada su
solicitud.

En ningun caso, la autorizacion a la que se refiere este real decreto podra amparar
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, la autorizacion especifica por parte de la autoridad
competente de la comunidad auténoma donde se vayan a realizar dichas actividades.

En cuanto al fundamento legal de la presente norma, esta se dicta con base en la
habilitacion normativa contenida en la disposicién final tercera del Real Decreto-ley 9/2014,
de 4 de julio, y permite salvar la insuficiencia de rango de la que, segun la sentencia de la
Audiencia Nacional de 6 de mayo de 2015, adolecia la Orden SS1/2512/2013, de 18 de
diciembre, por la que se regula el procedimiento de autorizaciéon para la realizacion de
actividades de promocion y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos.

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha consultado, entre otros, a las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, y han sido oidas las entidades
relacionadas con los procesos de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células.

Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, este real decreto ha sido
objeto de informe por parte del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, asi como de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en
virtud de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de
Datos de Caracter Personal y en el Estatuto de la citada Agencia, aprobado por Real
Decreto 428/1993, de 26 de marzo.

La norma se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion que atribuye al
Estado la competencia exclusiva sobre bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la
aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 5 de
agosto de 2016,

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 promocién y publicidad en
apoyo de la donacion 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 amparar
actividades de extraccidon, procesamiento, almacenamiento, distribucion 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 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, la autorizacién especifica por parte
de la autoridad competente de la comunidad autbnoma donde se vayan a realizar dichas
actividades.

Articulo 2. Cumplimentacién y presentacién de la solicitud.

Las solicitudes de autorizacion, firmadas por los representantes legales de las entidades
y dirigidas al Director de la Organizacion Nacional de Trasplantes, se presentaran, conforme
a los modelos normalizados que figuran en los cinco anexos del presente real decreto, en
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cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun. A dichos modelos normalizados de solicitud se podra, asimismo,
acceder a través del apartado Oficina Virtual de la Web de la Organizacién Nacional de
Trasplantes (www.ont.es). Las solicitudes podran también presentarse por via electrénica a
través del citado apartado.

Articulo 3. Documentos a adjuntar a la solicitud.

1. Las asociaciones de pacientes o entidades para el fomento y promocion de la
donacion de células y tejidos humanos deberan presentar junto con su solicitud de
autorizacién la siguiente documentacion:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacién de pacientes,
sociedad, fundacion o entidad con fines de fomento y promocioén de la donacion.

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

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

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando
los objetivos, fechas de realizacién, comunidades autbnomas 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 audiovisual, dicho soporte se adjuntara
a la memoria descriptiva.

2. Los bancos de sangre de cordén umbilical para uso autélogo o familiar, las empresas
intermediarias de estos bancos o las entidades aseguradoras que trabajen con estos bancos
0 con las empresas intermediarias deberan presentar junto con su solicitud de autorizacion la
siguiente documentacion:

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

b) Copia simple del certificado de inscripcién 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 cordén umbilical actue a través de la
misma.

d) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencion de sangre de
cordon 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 autorizacion, identificando
los objetivos, fechas de realizacién, comunidades autbnomas 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.

3. Las entidades para la captacion de donantes de progenitores hematopoyéticos de
médula 6sea o de sangre periférica deberan presentar junto con su solicitud de autorizacion
la siguiente documentacion:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad, fundacién o entidad
con fines de fomento y promocién de la donacion, centro de captacion de donantes u otra
personificacion juridica para la realizacion de las actividades senaladas.

b) Copia simple del certificado de inscripcién 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 afectados 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.
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4. Los centros o entidades de promocioén de la donacién de gametos deberan presentar
junto con su solicitud de autorizacion la siguiente documentacion:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad, fundacién o entidad
con fines de fomento y promocién de la donacion, centro de captacion de donantes u otra
personificacion juridica para la realizacion de las actividades senaladas.

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

c) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencion de gametos, en
caso de que no sea el propio centro de obtencion el que realiza la promocién, 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 realizacién, comunidades autbnomas 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
esta memoria descriptiva.

5. En aquellos supuestos que no se encuentren comprendidos en los apartados
anteriores, los interesados deberdn presentar con su solicitud de autorizacién la siguiente
documentacion:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacién de pacientes,
sociedad, fundacion o entidad con fines de fomento y promocién de la donacion.

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

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

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando
los objetivos, fechas de realizacién, comunidades autbnomas 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 audiovisual, dicho soporte se adjuntara
a la memoria descriptiva.

6. En el supuesto de que se introduzcan modificaciones no sustanciales en los soportes
documentales o audiovisuales con posterioridad al otorgamiento de la autorizacién, dichas
modificaciones deberan ser comunicadas, en el plazo de siete dias naturales desde que se
introduzca la modificacién, a la autoridad administrativa que otorgé la autorizacion.

Articulo 4. Requisitos para obtener la autorizacion.

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

a) En el caso de las camparias de donacion y/o de captacion de donantes:

1.° Las campafas en favor de la donacién se ajustaran a los principios de voluntariedad,
altruismo y desinterés, debiendo advertir que ni el donante, ni ninguna otra persona fisica o
juridica, puede solicitar, ni percibir, contraprestacion econdmica o remuneracién alguna
vinculada al objeto de este apartado.

2.° La promocién y publicidad de la donacién u obtencién de tejidos se realizara en todo
caso de forma general, sin buscar beneficio para personas concretas, debiendo evitar los
llamamientos colectivos para la donacion en favor de un paciente concreto.

3.° Los contenidos de la publicidad e informacién a los ciudadanos en general y a los
donantes en particular no seran falsos ni engafiosos y se basaran en evidencias cientificas.

b) En el caso de que la promocion o publicidad incluya la toma de muestras para tipaje o
analisis, el solicitante presentara declaracién responsable manifestando bajo su
responsabilidad que dicha actividad se realizara cumpliendo en todo momento con los
requisitos establecidos por la normativa vigente, sefialadamente por lo dispuesto en la
Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, por el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo
de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
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personal, asi como por el Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen
requisitos para la importacion y exportacion de muestras bioldgicas.

¢) En el caso de la donacién de gametos:

1.° Se acreditara que cualquier actividad de publicidad o promocién por parte de centros
autorizados que incentiven la donacién de células y tejidos humanos debera respetar el
caracter altruista de aquélla, no pudiendo, en ningun caso, alentar la donacién mediante la
oferta de compensaciones o beneficios econdmicos.

2.° En el proceso de promocion y publicidad se especificara que la donacion sera
anénima y que deberd garantizarse la confidencialidad de los datos de identidad de los
donantes por los bancos de gametos, asi como, en su caso, por los registros de donantes y
de actividad de los centros que se constituyan.

2. La inobservancia de la normativa vigente, la consignacion de datos no ajustados a la
realidad asi como la inadecuacion de las actuaciones previstas a los objetivos de
planificacién estratégica de las comunidades auténomas y del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, tanto en la solicitud como en la documentacién aportada,
conllevara la denegacion de la autorizacion.

Articulo 5. Instruccion y resolucién del procedimiento.

1. La Organizacién Nacional de Trasplantes examinara, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 4, el contenido de la solicitud de autorizacion presentada. Si la solicitud no
reuniera los requisitos necesarios se requerira al interesado para que, en el plazo de diez
dias contados a partir del siguiente al de la notificacion y conforme a lo dispuesto por el
articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, subsane las faltas o acompafie los
documentos preceptivos, con la indicacion 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 refiere el
articulo 4, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborara la correspondiente propuesta
de resoluciéon que, en caso de ser favorable al otorgamiento de la autorizacion, debera
especificar el periodo de tiempo al que se circunscribe la misma. La propuesta de resolucion
se sometera a audiencia de los interesados, quienes, en un plazo de quince dias, podran
alegar y presentar los documentos vy justificaciones que estimen pertinentes.

3. Finalizado el trdmite de audiencia, la Organizacion Nacional de Trasplantes enviara
copia de la propuesta de resolucion a la Secretaria de la Comisiéon de Trasplantes del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a efectos de que por el citado 6rgano
colegiado se emita informe previo a la adopcién de la resolucion correspondiente.

4. El Director de la Organizacién Nacional de Trasplantes dictara resolucion que sera
motivada en los casos previstos en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. La resolucion
deberd dictarse y notificarse al interesado en el plazo maximo de tres meses a contar desde
la fecha de presentacion de la solicitud en el Registro, sin perjuicio de la posibilidad de
suspender el computo de plazo por las circunstancias establecidas en el apartado 5 del
articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y de la ampliacion del plazo maximo
prevista en el apartado 6 del mismo precepto.

5. Conforme establece el articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, el
vencimiento del plazo maximo sin haberse notificado resolucidon expresa legitima al
interesado para entender estimada su solicitud. En consecuencia, el interesado podra hacer
valer, desde la fecha de vencimiento de ese plazo maximo, la estimacién producida por
silencio administrativo.

6. La resolucién del Director de la Organizacién Nacional de Trasplantes pone fin a la via
administrativa, de acuerdo con lo establecido en el articulo 9.3 del Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes, aprobado por Real Decreto 1825/2009, de 27 de
noviembre. En consecuencia, dicha resolucion, 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-administrativo, o recurrida potestativamente en reposicion
ante el mismo 6rgano que la dicté.
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7. Las resoluciones dictadas por el Director de la Organizacién Nacional de Trasplantes
conforme a lo previsto en este real decreto seran comunicadas a las comunidades
autonomas afectadas.

Articulo 6. Revocacion de la autorizacion.

La inobservancia en las actuaciones de la entidad autorizada de lo preceptuado por la
normativa vigente de aplicacién, asi como de lo manifestado en la solicitud correspondiente,
dara lugar a la revocacién de la autorizacion otorgada. A tales efectos, la Organizacion
Nacional de Trasplantes procedera de oficio conforme al procedimiento establecido en el
articulo anterior.

Disposicidn adicional unica. No incremento de gasto publico.

Las previsiones contenidas en este real decreto no supondran incremento de gasto
publico y se llevaran a cabo con los medios materiales, técnicos y personales disponibles sin
que ello impliqgue modificacién o aumento de dotaciones y retribuciones.

Disposicidn derogatoria unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en el presente real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre bases y
coordinacion general de la sanidad.

Disposiciéon final segunda. Referencias a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Las referencias contenidas en este real decreto a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
se entenderan hechas a la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas en el momento de su entrada en vigor.

Disposicidn final tercera. 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 adaptar los anexos a la normativa comunitaria 0 a los avances que se
produzcan en sistemas de tecnologia de la informacion.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Palma de Mallorca, el 5 de agosto de 2016.

FELIPE R.

El Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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ANEXO |

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD 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

DION/DOMA ... e e e e e
Con documento nacional de identidad nimero/NIE 0 NUmMero de pasaporte. ... . ..ot
NACIONAIAAG. ... ... e e e et

De acuerdo con el Real Decreto........... de.......... (BOE.de..ooovvviiiiiii ), por el que se regula el procedimiento de autorizacion
para la realizacion de actividades de promocion y publicidad de la donaciéon de células y tejidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para el desarrollo de actividades de promocién y publicidad en apoyo de la donacién de células y tejidos humanos en el
ambito de las comuNidades AUIONOMAS Q... ... .. i i e ettt e et e et e e
................................................................................................................................ , conforme a lo que se acredita, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 3, apartado 1 del Real Decreto.......... de....oooail. (B.OE. n°...de....cceenennnnn. ), en la
siguiente documentacion adjunta:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacién o entidad con fines de fomento
y promocién de la donacién.

b) Copia simple del certificado de inscripcion en el Registro correspondiente.
c) Memoria descriptiva de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacién o entidad en la que se recojan su misién 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 audiovisual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.

(Firma y sello)

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

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD EN APOYO
DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS

BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL PARA USO AUTOLOGO O FAMILIAR O EMPRESAS INTERMEDIARIAS DE
ESTOS BANCOS O ENTIDADES ASEGURADORAS QUE TRABAJEN CON ESTOS BANCOS O CON EMPRESAS
INTERMEDIARIAS

[Dle) 7/ o] o - NPT
Con documento nacional de identidad nimero/NIE 0 NUMEro de pasaporte.........c..ouiueiniii e e
NN =TT T 1 F= o

De acuerdo con el Real Decreto........... de.......... (BLOE. de......ooviviieii ), por el que se regula el procedimiento de autorizacion
para la realizacion de actividades de promocion y publicidad de la donacion de células y tejidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para el desarrollo de actividades de promocion y publicidad en apoyo de la donacién de células y tejidos humanos en el
ambito de las comunidades aUONOMAS Te... ... ... . e e e e

acuerdo con lo establecido en el articulo 3, apartado 2 del Real Decreto......... de............. (B.O.E. n°........... de..ooieiiiin. ), en la
siguiente documentacion adjunta:

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

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

Cc) Acreditacion fehaciente de la representacion legal que ostenta la empresa intermediaria, en el caso de que el banco de sangre de
corddn umbilical actue a través de la misma.

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

e) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacion, identificando los objetivos, fechas de realizacion,
comunidades autonomas 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)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellon 3, 28029 Madrid)
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ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD 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

DION/DOMA ... e e e
Con documento nacional de identidad nimero/NIE 0 NUMero de pasaporte. ... ... ...t e
NACIONAIAAA. . .. e e e e e e e

De acuerdo con el Real Decreto........... de.......... (BOE.de....oovevieiiiiii ), por el que se regula el procedimiento de autorizacion
para la realizacion de actividades de promocién y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para el desarrollo de actividades de promocion y publicidad en apoyo de la donacion de células y tejidos humanos en el
ambito de las comunidades aUtONOMAS . ... ... ... i e e e e

acuerdo con lo establecido en el articulo 3, apartado 3 del Real Decreto.......... de............ (B.O.E. n°........ de........oooeeiiii ), en la
siguiente documentacién adjunta:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad, fundaciéon o entidad con fines de fomento y promocién de la
donacidn, centro de captacién de donantes u otra personificacién juridica para la realizacion de las actividades sefaladas.

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

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

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacidn, 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 audiovisual, dicho soporte se adjuntara a la memoria
descriptiva.

(Firma y sello)

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

Pagina 9



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

ANEXO IV

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD EN APOYO
DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS

CENTROS O ENTIDADES DE PROMOCION DE DONACION DE GAMETOS

o] oV Lo - T
Con documento nacional de identidad nimero/NIE 0 NUMEro de Pasa@porte. ..........ooiuiriiei e e
NACIONAIIAA. . ... et e e e e

De acuerdo con el Real Decreto........... de.......... (B.O.E.de......covviiiiiii ), por el que se regula el procedimiento de autorizacion
para la realizacion de actividades de promocién y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para el desarrollo de actividades de promocién y publicidad en apoyo de la donacion de células y tejidos humanos en el
ambito de las comunidades aUIONOMES Te. ... ... .. i e et e e e

acuerdo con lo establecido en el articulo 3, apartado 4 del Real Decreto........... de............ (B.OE. n°....... de..oooiii ), en la
siguiente documentacion adjunta:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la sociedad, fundacién o entidad con fines de fomento y promocién de la
donacion, centro de captacion de donantes u otra personificacion juridica para la realizacion de las actividades sefialadas.

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

c) Copia compulsada del convenio suscrito con los centros de obtencion de gametos, en caso de que no sea el propio centro de
obtencidn 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 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 esta memoria
descriptiva.

(Firma y sello)

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES (C/ Sinesio Delgado 8, Pabellon 3, 28029 Madrid)
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ANEXO V

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD EN APOYO
DE LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS

CUALQUIER CASO NO CONTEMPLADO EN ANTERIORES ANEXOS

D] VDo - TR PP PP
Con documento nacional de identidad nimero/NIE o nUmero de pasaporte. ...........c.ooiiie e
[T T =1 eI

De acuerdo con el Real Decreto........... de........(B.OE.de.............oooeiin. ), por el que se regula el procedimiento de autorizacién
para la realizacién de actividades de promocion y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos.

SOLICITA:

Autorizacion para el desarrollo de actividades de promocion y publicidad en apoyo de la donacidn de células y tejidos humanos en el
ambito de las comunidades aUtONOMAaS Te. ... ... . e e e

establecido en el articulo 3, apartado 5 del Real Decreto........... de............ (B.O.E. n°....... de .o ), en la siguiente
documentacion adjunta:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacion de pacientes, sociedad, fundaciéon o entidad con fines de
fomento y promocién de la donacién.

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

c) Memoria descriptiva de la asociacion de pacientes, sociedad, fundacion 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 algin tipo de soporte documental o audiovisual, dicho soporte se adjuntaréd a la memoria
descriptiva.

(Firma y sello)

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