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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

8044 Reial decret 318/2016, de 5 d’agost, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacié per a la realitzacié d’activitats de promocié i publicitat de la
donacié de cel-lules i teixits humans.

El Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i
seguretat per a la donacio, I'obtencio, I'avaluacio, el processament, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucio de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de
coordinacio i funcionament per al seu Us en humans, incorpora a I'ordenament juridic
espanyol la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg de 2004,
relativa a I'establiment de normes de qualitat i de seguretat per a la donacié, I'obtencid,
I'avaluacio, el processament, la preservacid, 'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules
i teixits humans, la Directiva 2006/17/CE de la Comissio, de 8 de febrer de 2006, per la
qual s’aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell pel que fa a
determinats requisits técnics per a la donacio, I'obtencié i I'avaluacié de cél-lules i teixits
humans, aixi com la Directiva 2006/86/CE de la Comissio, de 24 d’octubre de 2006, per la
qual s’aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell quant als
requisits de tragabilitat, la notificacié de les reaccions i els efectes adversos greus i
determinats requisits técnics per a la codificacio, el processament, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucié de cel-lules i teixits humans.

L'article 4.1 del Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, estableix que la promocié i
publicitat de la donacié o obtencio de teixits i cél-lules humans sempre s’ha de dur a terme
de manera general, sense buscar un benefici per a persones concretes, i assenyalant-ne
el caracter voluntari, altruista i desinteressat. A aquests efectes, I'article 4.1 esmentat
assenyala que les entitats que pretenguin dur a terme qualsevol activitat de promocio i
publicitat en suport de la donacio de cél-lules i teixits humans han de sol-licitar, préviament,
I'autoritzacié de I'autoritat competent de la comunitat autbnoma on es pretengui exercir
I'activitat o de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments quan les activitats preteses
superin 'ambit d’'una comunitat autdnoma, i per a aixd remet a un procediment administratiu
que, en tot cas, s’ha d’ajustar al que estableix la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comua.

Aquest Reial decret té per objecte regular el procediment administratiu al qual s’ha de
sotmetre I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments a I'efecte de resoldre les sol-licituds
d’autoritzacio per exercir les activitats de promocio i publicitat en suport de la donacié de
cél-lules i teixits humans que superin 'ambit d’'una comunitat autdnoma.

D’aquesta manera, es regulen els aspectes relatius a la iniciacio, instruccid i finalitzacio
del procediment esmentat i, en concret, els aspectes relatius a la formalitzacio i presentacio
de la sol-licitud, els documents que s’hi han d’adjuntar i els requisits necessaris per obtenir
I'autoritzacid. Aixi mateix, es disposa que, de conformitat amb el que estableix l'article 43
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, el venciment del termini maxim sense que s’hagi
notificat resolucié expressa legitima l'interessat per entendre estimada la seva sol-licitud.

En cap cas l'autoritzacié a que es refereix aquest Reial decret pot emparar activitats
d’extraccio, processament, emmagatzematge, distribucié o implant de cél-lules i teixits
humans, les quals requereixen, de conformitat amb el que estableix el Reial decret llei
9/2014, de 4 de juliol, l'autoritzacié especifica per part de I'autoritat competent de la
comunitat autbnoma on s’hagin de dur a terme les activitats esmentades.

Quant al fonament legal de la present norma, aquesta es dicta sobre la base de
I'habilitacié normativa que conté la disposicio final tercera del Reial decret llei 9/2014, de 4
de juliol, i permet salvar la insuficiéncia de rang de la qual, segons la senténcia de
I’Audiencia Nacional de 6 de maig de 2015, patia I'Ordre SS1/2512/2013, de 18 de
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desembre, per la qual es regula el procediment d’autoritzacié per a la realitzacié d’activitats
de promocid i publicitat de la donacio de cél-lules i teixits humans.

En el procés d’elaboracié d’aquest Reial decret s’han consultat, entre d’altres, les
comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, i s’han escoltat les entitats
relacionades amb els processos de donacioé i trasplantament d’drgans, teixits i cél-lules.

Aixi mateix, d’acord amb el que disposen els articles 67.2i 71 de la Llei 16/2003, de 28
de maig, de cohesi6 i qualitat del Sistema Nacional de Salut, aquest Reial decret ha estat
objecte d’'informe per part del Comite Consultiu i del Ple del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, aixi com de I'’Agencia Espanyola de Proteccié de Dades en
virtut del que disposen la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades
de caracter personal, i I'Estatut de ’Agéncia esmentada, aprovat pel Reial decret 428/1993,
de 26 de marg.

La norma es dicta a 'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucié, que atribueix a
I'Estat la competéncia exclusiva sobre bases i coordinacié general de la sanitat.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
I’aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunié del dia 5
d’agost de 2016,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte regular el procediment pel qual I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments autoritza les activitats de promocié i publicitat en suport de la
donacio de cél-lules i teixits humans quan aquestes activitats superin I'ambit d’'una
comunitat autdbnoma.

En cap cas l'autoritzacié a que es refereix aquest Reial decret pot emparar activitats
d’extraccio, processament, emmagatzematge, distribucié o implant de cél-lules i teixits
humans, les quals requereixen, de conformitat amb el que estableix el Reial decret llei
9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la
donacié, I'obtencid, I'avaluacid, el processament, la preservacié, 'emmagatzematge i la
distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacié i funcionament
per al seu Us en humans, l'autoritzacié especifica per part de I'autoritat competent de la
comunitat autbnoma on s’hagin de dur a terme les activitats esmentades.

Article 2. Formalitzacié i presentacio de la sol-licitud.

Les sol-licituds d’autoritzacio, signades pels representants legals de les entitats i
adrecades al director de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, s’han de presentar,
de conformitat amb els models normalitzats que figuren en els cinc annexos del present
Reial decret, a qualsevol dels llocs que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu
comu. A aquests models normalitzats de sol-licitud, s’hi pot accedir, aixi mateix, a través de
'apartat Oficina Virtual del web de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments (www.ont.
es). Les sol-licituds també es poden presentar per via electronica a través de l'apartat
esmentat.

Article 3. Documents que s’han d’adjuntar a la sol-licitud.

1. Les associacions de pacients o entitats per al foment i la promocié de la donacié
de cél-lules i teixits humans han de presentar juntament amb la seva sol-licitud
d’autoritzaci6 la documentacié seguent:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de I'associacié de pacients, societat,
fundacio o entitat amb finalitats de foment i promocié de la donacié.
b) Copia simple del certificat d’'inscripcio en el registre corresponent.
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c) Memoria descriptiva de I'associacié de pacients, societat, fundacié o entitat en qué
es recullin la seva missio i objectius.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué
s’identifiquin els objectius, les dates de realitzacio, les comunitats autbnomes on es portara
a terme, aixi com els recursos financers afectats a I'execucié de I'activitat. En cas que
s’hagi d’utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport s’ha
d’adjuntar a la memoria descriptiva.

2. Els bancs de sang de corddé umbilical per a Us autoleg o familiar, les empreses
intermediaries d’aquests bancs o les entitats asseguradores que treballin amb aquests
bancs o amb les empreses intermediaries, han de presentar juntament amb la seva
sol-licitud d’autoritzaci6 la documentacio segient:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat mercantil, banc de sang
de cordd umbilical o altres personificacions juridiques dipositaries de les unitats de sang
del cord6 umbilical.

b) Copia simple del certificat d’inscripcio en el registre corresponent.

c) Acreditacio fefaent de la representacio legal que té I'empresa intermediaria, en cas
que el banc de sang de cordd umbilical actui a través d’aquesta.

d) Copia compulsada del conveni subscrit amb els centres d’obtencié de sang de
cordd umbilical, aixi com de l'autoritzacié d’aquests centres per exercir I'activitat
esmentada.

e) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué
s’identifiquin els objectius, les dates de realitzacio, les comunitats autbnomes on es portara
a terme, aixi com els recursos financers afectats a I'execucié de I'activitat. En cas que
s’hagi d’utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport s’ha
d’adjuntar a la memoria descriptiva.

3. Les entitats per a la captacioé de donants de progenitors hematopoétics de medul-la
Ossia o de sang periférica han de presentar juntament amb la seva sol-licitud d’autoritzacio
la documentaci6 seguent:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat, fundacié o entitat amb
finalitats de foment i promocié de la donacid, centre de captacié de donants o altres
personificacions juridiques per a la realitzacié de les activitats assenyalades.

b) Copia simple del certificat d’inscripcio en el registre corresponent.

c) Memoria descriptiva de la societat, fundacié o entitat en qué es recullin la seva
missio i objectius.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué
s’identifiquin els objectius, les dates de realitzacio, les comunitats autbnomes on es portara
a terme, aixi com els recursos financers afectats a I'execucié de I'activitat. En cas que
s’hagi d’utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport s’ha
d’adjuntar a la memoria descriptiva.

4. Els centres o entitats de promocié de la donacié de gametes han de presentar
juntament amb la seva sol-licitud d’autoritzacié la documentacié seguent:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat, fundacié o entitat amb
finalitats de foment i promocié de la donacid, centre de captacié de donants o altres
personificacions juridiques per a la realitzacié de les activitats assenyalades.

b) Copia simple del certificat d’'inscripcio en el registre corresponent.

c) Copia compulsada del conveni subscrit amb els centres d’obtencié de gametes, en
cas que no sigui el mateix centre d’obtencié el que porta a terme la promocid, aixi com de
I'autoritzacié d’aquests centres per exercir I'activitat esmentada.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacid, en quée
s’identifiquin els objectius, les dates de realitzacio, les comunitats autdnomes on es portara
a terme, aixi com els recursos financers afectats a I'execucié de I'activitat. En cas que
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s’hagi d’utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport s’ha
d’adjuntar a la memoria descriptiva.

5. En els suposits que no estiguin compresos en els apartats anteriors, els interessats
han de presentar amb la seva sol-licitud d’autoritzacié la documentacié seguent:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de I'associacié de pacients, societat,
fundacio o entitat amb finalitats de foment i promocié de la donacié.

b) Copia simple del certificat d’'inscripcio en el registre corresponent.

c) Memoria descriptiva de I'associacié de pacients, societat, fundacié o entitat en que
es recullin la seva missié i objectius.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacid, en quée
s’identifiquin els objectius, les dates de realitzacio, les comunitats autdnomes on es portara
a terme, aixi com els recursos financers afectats a I'execucié de I'activitat. En cas que
s’hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport s’ha
d’adjuntar a la memodria descriptiva.

6. En el suposit que s’introdueixin modificacions no substancials en els suports
documentals o audiovisuals amb posterioritat a 'atorgament de I'autoritzacid, aquestes
modificacions s’han de comunicar, en el termini de set dies naturals des que s’introdueixi
la modificacid, a I'autoritat administrativa que va atorgar I'autoritzacio.

Article 4. Requisits per obtenir l'autoritzacio.

1. Als efectes d’atorgar I'autoritzacié sol-licitada, I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments ha de prendre en consideracio el seguent:

a) En el cas de les campanyes de donacio6 i/o de captacié de donants:

1r Les campanyes a favor de la donacié s’han d’ajustar als principis de voluntarietat,
altruisme i desinterés, i han d’advertir que ni el donant, ni cap altra persona fisica o juridica,
no pot sol-licitar, ni percebre, cap contraprestacié econdomica o remuneracio vinculada a
I'objecte d’aquest apartat.

2n La promocié i publicitat de la donacié o obtencio de teixits s’ha de dur a terme en
tot cas de manera general, sense buscar benefici per a persones concretes, i s’han d’evitar
les crides col-lectives per a la donacié a favor d’'un pacient concret.

3r Els continguts de la publicitat i la informaci6 als ciutadans en general i als donants
en particular no han de ser falsos ni enganyosos i s’han de basar en evidéncies cientifiques.

b) En cas que la promocié o publicitat inclogui la presa de mostres per a tipatge o
analisi, el sol-licitant ha de presentar una declaracié responsable en qué manifesti sota la
seva responsabilitat que I'activitat esmentada es portara a terme amb el compliment en tot
moment dels requisits que estableix la normativa vigent, assenyaladament pel que disposa
la Llei 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal, pel Reial
decret 1720/2007, de 21 de desembre, pel qual s’aprova el Reglament de desplegament
de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter
personal, aixi com pel Reial decret 65/2006, de 30 de gener, pel qual s’estableixen requisits
per a la importacié i exportacié de mostres biologiques.

c) En el cas de la donacié de gametes:

1r S’ha d’acreditar que qualsevol activitat de publicitat o promocié per part de centres
autoritzats que incentivin la donacié de cél-lules i teixits humans ha de respectar el caracter
altruista d’aquella, i no es pot encoratjar, en cap cas, la donacié mitjancant I'oferta de
compensacions o beneficis econdmics.

2n En el procés de promocié i publicitat s’ha d’especificar que la donacié ha de ser
anonima i que s’ha de garantir la confidencialitat de les dades d’identitat dels donants pels
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bancs de gametes, aixi com, si s’escau, pels registres de donants i d’activitat dels centres
que es constitueixin.

2. Lainobservanga de la normativa vigent, la consignacié de dades no ajustades a la
realitat, aixi com la inadequacié de les actuacions previstes als objectius de planificacio
estratégica de les comunitats autonomes i del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, tant a la sol-licitud com a la documentacié aportada, comporta la denegacié de
I'autoritzacio.

Article 5. Instrucci6 i resolucié del procediment.

1. L'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha d’examinar, d’acord amb el que
estableix I'article 4, el contingut de la sol-licitud d’autoritzacié presentada. Si la sol-licitud
no compleix els requisits necessaris s’ha de requerir I'interessat perqué, en el termini de
deu dies comptats a partir de 'endema de la notificacié i de conformitat amb el que disposa
l'article 71 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, esmeni les faltes o adjunti els documents
preceptius, amb la indicacié que, si no ho fa, es considerara que desisteix de la seva
peticio, prévia resolucid dictada segons el que estableix I'article 42 de la Llei esmentada.

2. Una vegada aplicats a la sol-licitud corresponent els criteris als quals es refereix
I’article 4, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha d’elaborar la proposta de
resolucié corresponent que, en cas que sigui favorable a I'atorgament de I'autoritzacié, ha
d’especificar el periode de temps al qual aquesta se circumscriu. La proposta de resolucio
s’ha de sotmetre a audiéncia dels interessats, els qui, en un termini de quinze dies, poden
al-legar i presentar els documents i les justificacions que considerin pertinents.

3. Finalitzat el tramit d’audiéncia, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha
d’enviar una copia de la proposta de resolucié a la Secretaria de la Comissié de
Trasplantaments del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, als efectes que
I'drgan col-legiat esmentat emeti un informe previ a 'adopcié de la resolucié corresponent.

4. El director de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha de dictar resolucié,
que ha de ser motivada en els casos que preveu la Llei 30/1992, de 26 de novembre. La
resolucio s’ha de dictar i notificar a I'interessat en el termini maxim de tres mesos a comptar
de la data de presentacié de la sol-licitud en el registre, sense perjudici de la possibilitat de
suspendre el comput de termini per les circumstancies que estableix I'apartat 5 de l'article
42 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, i de I'ampliacié del termini maxim que preveu
'apartat 6 del mateix precepte.

5. De conformitat amb el que estableix l'article 43 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, el venciment del termini maxim sense que s’hagi notificat resolucié expressa
legitima l'interessat per entendre estimada la seva sol-licitud. En consequéncia, I'interessat
pot fer valer, des de la data de venciment d’aquest termini maxim, I'estimacié produida per
silenci administratiu.

6. La resoluci6 del director de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments posa fi a
la via administrativa, d’acord amb el que estableix I'article 9.3 de I'Estatut de I'Organitzacio
Nacional de Trasplantaments, aprovat pel Reial decret 1825/2009, de 27 de novembre. En
consequeéncia, la resolucié esmentada, de conformitat amb el que estableixen els articles
116 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, es pot impugnar directament davant
I'ordre jurisdiccional contencidés administratiu, o es pot recérrer potestativament en
reposicié davant del mateix organ que la va dictar.

7. Lesresolucions dictades pel director de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments
de conformitat amb el que preveu aquest Reial decret s’han de comunicar a les comunitats
autonomes afectades.

Article 6. Revocaci6 de I'autoritzacio.

La inobservanca en les actuacions de I'entitat autoritzada del que preceptua la
normativa vigent aplicable, aixi com del que s’hagi manifestat a la sol-licitud corresponent,
déna lloc a la revocacié de l'autoritzacié atorgada. A aquests efectes, I'Organitzacio
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Nacional de Trasplantaments ha de procedir d’ofici de conformitat amb el procediment que
estableix I'article anterior.

Disposicié addicional unica. No-increment de despesa publica.

Les previsions que conté aquest Reial decret no han de suposar un increment de
despesa publica i s’han de portar a terme amb els mitjans materials, técnics i personals
disponibles sense que aixo impliqui cap modificacié o augment de dotacions i retribucions.

Disposici6 derogatoria unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al que
estableix aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva sobre bases i
coordinaci6é general de la sanitat.

Disposicio final segona. Referéncies a la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim
Jjuridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu.

Les referencies que conté aquest Reial decret a la Llei 30/1992, de 26 de novembre,
s’entenen fetes a la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les
administracions publiques, en el moment en qué entri en vigor.

Disposicio final tercera. Facultat de desplegament i execucié.

Es faculta la persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per dictar
les disposicions necessaries per al desplegament i 'execucié d’aquest Reial decret, aixi
com per adaptar els annexos a la normativa comunitaria o als avengos que es produeixin
en sistemes de tenologia de la informacio.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Palma de Mallorca, 5 d’agost de 2016.
FELIPE R.

El ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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ANNEX |

SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A L'EXERCICI D'ACTIVITATS DE PROMOCIO | PUBLICITAT EN
SUPORT DE LA DONACIO DE CEL-LULES I TEIXITS HUMANS

ASSOCIACIONS DE PACIENTS O ENTITATS PER AL FOMENT | LA PROMOCIO DE LA DONACIO DE
CEL-LULES | TEIXITS HUMANS

L Y= g A = Y=Y 0o -
Amb document nacional d'identitat nimero / NIE 0 nUmero de passaport ..........ccvuiuiiiiiiiiiiiniecee e eeeee e
N E= Tt (0T =1 1 - | PRSP

D'acord amb el Reial decret ............... de/d'.............. (BOEde/d'.......ooveiiiiiiiiii ), pel qual es regula el
procediment d'autoritzacié per a la realitzacio d'activitats de promoci6 i publicitat de la donacié de cél-lules i teixits
humans.

SOL-LICITA:

Autoritzacio per a I'exercici d'activitats de promocié i publicitat en suport de la donacié de cel-lules i teixits humans
en |'ambit de les comunitats autONOMES de/d' ........ ..o e
..................................... de conformitat amb el que s'acredita, d'acord amb el que estableix I'article 3, apartat 1,
del Reial decret .......... de/d'.............. (BOE num. ..... de/d'.................. ), en la documentacié adjunta seguent:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de l'associacié de pacients, societat, fundacié o entitat amb
finalitats de foment i promocio de la donacié.

b) Copia simple del certificat d'inscripcié en el registre corresponent.

c) Memoria descriptiva de I'associacio de pacients, societat, fundacié o entitat en qué es recullin la seva missio i
objectius.

d) Memoria descriptiva de I'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué s'identifiquin els objectius, les
dates de realitzacio, les comunitats autbnomes on es portara a terme, aixi com els recursos financers afectats
a l'execucio de l'activitat. En cas que s'hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest
suport s'ha d'adjuntar a la memoria descriptiva.

(Signatura i segell)

ORGANITZACIO NACIONAL DE TRASPLANTAMENTS (c/ Sinesio Delgado, 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)
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ANNEX I

SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A L'EXERCICI D'ACTIVITATS DE PROMOCIO | PUBLICITAT EN
SUPORT DE LA DONACIO DE CEL-LULES | TEIXITS HUMANS

BANCS DE SANG DE CORDO UMBILICAL PER A US AUTOLEG O FAMILIAR O EMPRESES
INTERMEDIARIES D'AQUESTS BANCS O ENTITATS ASSEGURADORES QUE TREBALLIN AMB AQUESTS
BANCS O AMB EMPRESES INTERMEDIARIES

El SENYOT / L@ SEBNYOIA ...\ttt ettt ettt et ettt ettt
Amb document nacional d'identitat nimero / NIE 0 nUmero de passaport ..........c.ocvuiiiiniiiiiiiiee e
NACIONAITAL. ... . e et

D'acord amb el Reial decret ..................... de/d'................ (BOEde/d'.......oevveiiiieen ), pel qual es regula
el procediment d'autoritzacio per a la realitzacio d'activitats de promocié i publicitat de la donacié de cél-lules i
teixits humans.

SOL-LICITA:

Autoritzacié per a I'exercici d'activitats de promoci6 i publicitat en suport de la donacié de cél-lules i teixits humans
en I'ambit de les comunitats autdNOMES de/d ... .. ..o

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat mercantil, banc de sang de cordé umbilical o altres
personificacions juridiques dipositaries de les unitats de sang del cordd umbilical.

b) Copia simple del certificat d'inscripcié en el registre corresponent.

c) Acreditacié fefaent de la representacio legal que té I'empresa intermediaria, en cas que el banc de sang de
cordd umbilical actui a través d'aquesta.

d) Copia compulsada del conveni subscrit amb els centres d'obtencié de sang de cordd umbilical, aixi com de
I'autoritzacié d'aquests centres per exercir l'activitat esmentada.

e) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en que s'identifiquin els objectius, les
dates de realitzacio, les comunitats autobonomes on es portara a terme, aixi com els recursos financers
afectats a I'exercici de I'activitat. En cas que s'hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual,
aquest suport s'ha d'adjuntar a la memoria descriptiva.

(Signatura i segell)

ORGANITZACIO NACIONAL DE TRASPLANTAMENTS (c/ Sinesio Delgado, 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)
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ANNEX Il

SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A L'EXERCICI D'ACTIVITATS DE PROMOCIO | PUBLICITAT EN
SUPORT DE LA DONACIO DE CEL-LULES I TEIXITS HUMANS

ENTITATS PER A LA CAPTACIO DE DONANTS DE PROGENITORS
HEMATOPOETICS DE MEDUL-LA OSSIA O DE SANG PERIFERICA

= YT 1Yo T g = 1= 01 T
Amb document nacional d'identitat nimero / NIE 0 nimero de passaport ...........oceeevieeiiiiiiiiie e
NGCIONAIITAL. . ... e e
Domiciliat @:.......ooeieiii S Provincia:......ooo
(07 4 1) PPN NUMETO: ... ee e
Districte postal:............cooeviiiints

Com a representant legal de/d": (ENtitat)...... ..o e
Localitat:. ..o PrOVINGCI: . .. et
COMUNITAT UIONOMIA. . ...ttt ettt
amb numero d'identificacio fiscal:..........c.ccoooiiiviiiiiiiiienen. Telefon: ... , domiciliada a:
o , districte postal:........................
Dependencia PatrimONIal:. . ........o.iii e e et ee e e e e e e et e a s
D'acord amb el Reial decret ..................... de/d'............... (BOE de/d'.........cevvvvieiiinnnn ), pel qual es regula el
procediment d'autoritzacié per a la realitzacié d'activitats de promocio6 i publicitat de la donacié de cél-lules i teixits
humans.

SOL-LICITA:

Autoritzacié per a I'exercici d'activitats de promoci6 i publicitat en suport de la donacié de cel-lules i teixits humans
enl'ambit de les comunitats autONOMES de/d'........ ... e
de conformitat amb el que s'acredita, d'acord amb el que estableix I'article 3, apartat 3, del Reial decret ..........
de/d'............ (BOE ndm. ......... de/d.......cccceenni. ), en la documentacié adjunta segient:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat, fundacié o entitat amb finalitats de foment i
promocié de la donacid, centre de captacié de donants o altres personificacions juridiques per a la realitzacio
de les activitats assenyalades.

b)  Copia simple del certificat d'inscripcio en el registre corresponent.
c) Memoria descriptiva de la societat, fundacio o entitat en qué es recullin la seva missio i objectius.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué s'identifiquin els objectius, les
dates de realitzacio, les comunitats autobnomes on es portara a terme, aixi com els recursos financers
afectats a l'execucié de I'activitat. En cas que s'hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual,
aquest suport s'ha d'adjuntar a la memoria descriptiva.

(Signatura i segell)

ORGANITZACIO NACIONAL DE TRASPLANTAMENTS (c/ Sinesio Delgado, 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)
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ANNEX IV

SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A L'EXERCICI D'ACTIVITATS DE PROMOCIO | PUBLICITAT EN
SUPORT DE LA DONACIO DE CEL-LULES I TEIXITS HUMANS

CENTRES O ENTITATS DE PROMOCIO DE DONACIO DE
GAMETES

e Y=Y oY A = Y=Y 0 -
Amb document nacional d'identitat nimero / NIE 0 nUmero de passaport ..........o.oeveiiiiiiiiiie e
[N\ F= 7T =1 1 =

D'acord amb el Reial decret ........... de/d'.......... (BOEde/d'......covveeieiiaeeane. ), pel qual es regula el procediment
d'autoritzacié per a la realitzacié d'activitats de promocié i publicitat de la donacié de cél-lules i teixits humans.

SOL-LICITA:

Autoritzacioé per a I'exercici d'activitats de promocié i publicitat en suport de la donacié de cél-lules i teixits humans en
I'ambit de les comunitats aUtONOMES AE/A ... ... e e e e e ,
de conformitat amb el que s'acredita, d'acord amb el que estableix I'article 3, apartat 4, del Reial decret ....................
de/d'............ (BOE num. ......... de/d'............ceeeiee ), en la documentacié adjunta seglient:

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de la societat, fundacié o entitat amb finalitats de foment i promocié
de la donacio, centre de captacié de donants o altres personificacions juridiques per a la realitzacié de les
activitats assenyalades.

b)  Copia simple del certificat d'inscripcié en el registre corresponent.

c) Copia compulsada del conveni subscrit amb els centres d'obtencié de gametes, en cas que no sigui el mateix
centre d'obtencidé el que porta a terme la promocid, aixi com de l'autoritzacié d'aquests centres per exercir
I'activitat esmentada.

d) Memoria descriptiva de I'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacio, en qué s'identifiquin els objectius, les dates
de realitzacio, les comunitats autbnomes on es portara a terme, aixi com els recursos financers afectats a
I'execucié de l'activitat. En cas que s'hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest suport
s'ha d'adjuntar a la memoria descriptiva.

(Signatura i segell)

ORGANITZACIO NACIONAL DE TRASPLANTAMENTS (c/ Sinesio Delgado, 8, Pabellén 3, 28029 Madrid)
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ANNEX V

SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A L'EXERCICI D'ACTIVITATS DE PROMOCIO | PUBLICITAT EN
SUPORT DE LA DONACIO DE CEL-LULES I TEIXITS HUMANS

QUALSEVOL CAS NO PREVIST EN ELS ANNEXOS
ANTERIORS

[ IEST=T 0o A = T =T= 0o -
Amb document nacional d'identitat nimero / NIE 0 nUmero de passaport ............ovvviriiiiiiiiiiiee e
NACIONAITAL. ... e e

D'acord amb el Reial decret ........... de/d'.......... (BOE de/d'.........cevivniennen. ), pel qual es regula el procediment
d'autoritzacio per a la realitzacié d'activitats de promocié i publicitat de la donacio de cel-lules i teixits humans.

SOL-LICITA:
Autoritzacié per a I'exercici d'activitats de promocié i publicitat en suport de la donacié de cél-lules i teixits humans
en I'ambit de les comunitats autdNomMeEs de/d'......... ..o

d'acord amb el que estableix I'article 3, apartat 5, del Reial decret ............... de/d'.............. (BOE num. ............

a) Copia dels estatuts i documents corporatius de l'associacié de pacients, societat, fundacié o entitat amb
finalitats de foment i promocié de la donacio.
b) Copia simple del certificat d'inscripcid en el registre corresponent.

c) Memoria descriptiva de I'associacio de pacients, societat, fundacié o entitat en que es recullin la seva missio i
objectius.

d) Memoria descriptiva de l'activitat per a la qual se sol-licita autoritzacid, en qué s'identifiquin els objectius, les
dates de realitzacid, les comunitats autbnomes on es portara a terme, aixi com els recursos financers afectats
a l'execucio de l'activitat. En cas que s'hagi d'utilitzar algun tipus de suport documental o audiovisual, aquest
suport s'ha d'adjuntar a la memoria descriptiva.

(Signatura i segell)

ORGANITZACIO NACIONAL DE TRASPLANTAMENTS (c/ Sinesio Delgado, 8, Pabellon 3, 28029 Madrid)
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