
           CONSEJERÍA DE SALUD 
                    Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica

NOTA INFORMATIVA SOBRE EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA CONCESIÓN DE AUTORIZACIÓN PREVIA PARA
DESARROLLAR CUALQUIER ACTIVIDAD DE PROMOCIÓN Y PUBLICIDAD EN APOYO DE LA DONACIÓN DE CÉLULAS Y

TEJIDOS HUMANOS EN LA COMUNIDAD AUTÓNOMA DE ANDALUCÍA.-

El Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para
la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinación y funcionamiento para su uso en humanos,
dispone en su artículo 4.1 que la promoción y publicidad de la donación u obtención de tejidos y células humanos
se realizará siempre de forma general, sin buscar un beneficio para personas concretas, y señalándose su carácter
voluntario, altruista y desinteresado.

A estos efectos, el citado artículo 4.1 señala que las entidades que pretendan desarrollar cualquier actividad
de promoción y publicidad en apoyo de la donación de células y tejidos humanos deberán, previamente, solicitar
autorización de la autoridad competente de la Comunidad Autónoma (CA) donde se pretenda desarrollar la actividad
o de la Organización Nacional de Trasplantes (ONT) cuando la actividad pretendida supere el ámbito de una CA,
remitiendo para ello a un procedimiento administrativo que, en todo caso, deberá ajustarse a lo establecido en la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas.

El Real Decreto 318/2016, de 5 de agosto, por el que se regula el procedimiento de autorización para la
realización de actividades de promoción y publicidad de la donación de células y tejidos humanos desarrolla dicho
artículo 4.1 y regula el procedimiento administrativo de autorización para la realización de actividades de promoción
y publicidad de la donación de células y tejidos humanos por parte de la ONT.

Con ocasión de recurso de la Generalitat de Cataluña sobre el Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones,  el  Tribunal  Constitucional,  en  sentencia  de  25  de  mayo  de  2017,  declaró  inconstitucional  la
Disposición Final Sexta de dicho Real Decreto-Ley, que se refiere a la competencia de la ONT en cuanto a resolver
las solicitudes de autorización de actividades de promoción y publicidad de la donación de células y tejidos humanos
cuando dicha actividad supera  el ámbito territorial de una CA. En este nuevo escenario, el artículo 4.1 del Real
Decreto  9/20141 y el  Real  Decreto 318/2016,  derivados de la  Disposición Final  Sexta  del  Real  Decreto-  Ley
16/20124 dejan de ser aplicables, para cuanto se refiere a la citada competencia en la materia de la ONT, por lo
que cualquier actividad de promoción de la donación de células y tejidos humanos deberá ser autorizada por cada
una de las Comunidades Autónomas (CCAA) donde se pretenda desarrollar la actividad promocional.

La  citada  normativa,  ahora  no  aplicable,  fue  creada  con el  objetivo  de  velar  para  que  la  información
transmitida a la ciudadanía respecto a la donación de tejidos y células fuera veraz y homogénea en todo el Estado,
objetivo que sigue considerándose de suma importancia. Por este motivo, en la reunión del 28 de junio de 2017 de
la Comisión de Trasplantes del Consejo Interterritorial (CIT) del Sistema Nacional de Salud, se acordó la necesidad
de establecer unas pautas comunes de actuación en relación con la autorización de actividades para la promoción
de la donación de células y tejidos a través del desarrollo de un documento de consenso y un procedimiento común
a todas las CCAA, aunque compatible con lo ya establecido por algunas de ellas. Así mismo, se acordó que la ONT
desarrollaría  acciones  de  coordinación  supra-territorial  adicionales,  particularmente  ejerciendo  un  papel  asesor
técnico y facilitando el intercambio de experiencias entre CCAA.

Con  objeto  de  facilitar  a  las  entidades  interesadas  la  preparación  y  la  presentación  de  las  solicitudes
correspondientes y teniendo en cuenta que nota informativa sobre la materia de esta Consejería, de fecha 11 de
mayo de 2016, es anterior al dictado de la citada Sentencia del Tribunal Constitucional y a la elaboración  del

mencionado documento de consenso,  se considera conveniente actualizar el contenido de la información
facilitada al respecto en su momento, quedando  redactada la nota en los siguientes términos:  

1.- Se requerirá autorización específica de la Consejería competente en materia de Salud de  la Junta de
Andalucía para la realización, en su ámbito territorial, de cualquier actividad de promoción o publicidad de la
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donación de tejidos y células de origen humano, que cumpla al menos uno de los requisitos que se especifican a
continuación:

 Que la actividad incluya SESIONES INFORMATIVAS sobre la donación y el trasplante.
 Que la actividad utilice cualquier tipo de SOPORTE DOCUMENTAL O ELECTRÓNICO con información relativa

a la donación y el trasplante DIFERENTE de los desarrollados por las autoridades competentes de las CCAA,
la ONT, o de los ya autorizados por las CCAA.

La solicitud de autorización para la realización de dichas actividades habrá de remitirse a todas las CCAA
implicadas en caso de superar la actividad el ámbito de una sola sola. 

2.- En Andalucía, la solicitud se dirigirá a esta  Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica,
competente para la tramitación y  resolución del procedimiento correspondiente y se podrá presentar en el Registro
General de esta Consejería de Salud,  Avda. de la Innovación, s/n, 41071 SEVILLA, o en cualesquiera de los lugares
previstos en el artº. 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las
Administraciones Públicas . 

3.- Para formular las solicitudes es aconsejable, aunque no preceptivo,  utilizar el modelo que se acompaña a la
presente nota informativa como Anexo I.  Junto con la solicitud se acompañará la documentación que en dicho
modelo se específica.

4.- Para el Pago de la tasa correspondiente deberá utilizarse el Modelo 046, de pago de Tasas, Precios Públicos y
otros ingresos de la Junta de Andalucía,  el  cual se puede obtener accediendo a la página web de la  Agencia
Tributaria de Andalucía. Para cumplimentar dicho modelo 046, la entidad solicitante ha de indicar sus datos en el
apartado “Obligado al  pago”, el  concepto (de pago) 0023 y el  código territorial  SA-00-00 correspondiente a la
Consejería de Salud, órgano gestor Servicios Centrales. La fecha de devengo se corresponderá con el día de la
solicitud. Asimismo, deberá seleccionarse el apartado “Autoliquidación” (siendo el total a ingresar de 56,81 , en€
2018, cuantía que en años sucesivos podrá ser actualizada en la forma legalmente prevista). En “Descripción” se
indicará lo siguiente: “Tasa 17.01. Tarifas 2.2 Emisión de informes que requieren estudios o exámenes de proyectos
y/o expedientes tramitados a instancia de parte; y 2.3. Autorización de  actividades de promoción y publicidad en
apoyo de la donación de células y tejidos y humanos”. 

5.- El procedimiento para resolver sobre la autorización o denegación de la solicitud se regirá por lo establecido en la
mencionada la Ley  39/2015, de 1 de octubre. De conformidad con lo dispuesto en el apartado 2.b) del artículo 21
de dicha Ley, el cómputo del plazo máximo para resolver el procedimiento y notificar la resolución no se iniciará
hasta la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el Registro de los servicios centrales de esta Consejería. 

6.-  Ha de tenerse presente para el diseño de las actividades y los elementos promocionales y/o publicitarios que
según lo dispuesto en el primer párrafo del apartado 1 del referido artículo 4 del Decreto-ley 9/2014, la promoción y
publicidad  de la donación u obtención de células y tejidos humanos se realizará siempre de forma general, sin
buscar un beneficio para personas concretas y señalando su carácter voluntario, altruista y desinteresado. En este
mismo sentido, en el apartado 3 del artículo 5 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas de reproducción
humana asistida, se previene también que la donación de gametos y preembriones nunca tendrá carácter lucrativo o
comercial  y  que cualquier  campaña de promoción o publicidad que incentive  la  donación de células y  tejidos
humanos deberá respetar  el  carácter altruista  de la misma, no pudiendo, en ningún caso, alentar la donación
mediante la oferta  de compensaciones o beneficios económicos.

Con esta nota informativa  se sustituye la emitida anteriormente sobre la misma materia con fecha 11 de mayo
de 2016, que queda así sin efecto.

La Directora General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica, Remedios Martel Gómez. 
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CONSEJERÍA DE SALUD 

e) Justificante del Pago de la Tasa correspondiente.

Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica
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