JU“TH DE A“DH].U( ]H CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

NOTA INFORMATIVA SOBRE EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA CONCESION DE AUTORIZACION PREVIA PARA
DESARROLLAR CUALQUIER ACTIVIDAD DE PROMOCION Y PUBLICIDAD EN APOYO DE LA DONACION DE CELULAS Y
TEJIDOS HUMANOS EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA.-

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 evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos,
dispone en su articulo 4.1 que la promocion 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 sefialandose su caracter
voluntario, altruista y desinteresado.

A estos efectos, el citado articulo 4.1 sefiala 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
autorizacion de la autoridad competente de la Comunidad Auténoma (CA) donde se pretenda desarrollar la actividad
o de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) cuando la actividad pretendida supere el ambito de una CA,
remitiendo para ello a un procedimiento administrativo que, en todo caso, debera ajustarse a lo establecido en la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

El Real Decreto 318/2016, de 5 de agosto, 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 desarrolla dicho
articulo 4.1 y regula el procedimiento administrativo de autorizacion para la realizacién de actividades de promocion
y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos por parte de la ONT.

Con ocasion de recurso de la Generalitat de Catalufia 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, declaré inconstitucional la
Disposicion Final Sexta de dicho Real Decreto-Ley, que se refiere a la competencia de la ONT en cuanto a resolver
las solicitudes de autorizacion de actividades de promocion y publicidad de la donacion de células y tejidos humanos
cuando dicha actividad supera el ambito territorial de una CA. En este nuevo escenario, el articulo 4.1 del Real
Decreto 9/20141 y el Real Decreto 318/2016, derivados de la Disposicion 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 promocién de la donacion de células y tejidos humanos debera ser autorizada por cada
una de las Comunidades Autdnomas (CCAA) donde se pretenda desarrollar la actividad promocional.

La citada normativa, ahora no aplicable, fue creada con el objetivo de velar para que la informacion
transmitida a la ciudadania respecto a la donacion de tejidos y células fuera veraz y homogénea en todo el Estado,
objetivo que sigue considerandose de suma importancia. Por este motivo, en la reunion del 28 de junio de 2017 de
la Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial (CIT) del Sistema Nacional de Salud, se acordo6 la necesidad
de establecer unas pautas comunes de actuacion en relacion con la autorizacion de actividades para la promocion
de la donacién de células y tejidos a través del desarrollo de un documento de consenso y un procedimiento comun
a todas las CCAA, aunque compatible con lo ya establecido por algunas de ellas. Asi mismo, se acordd que la ONT
desarrollaria acciones de coordinacion 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 preparacién y la presentacion de las solicitudes
correspondientes y teniendo en cuenta que nota informativa sobre la materia de esta Consejeria, de fecha 11 de
mayo de 2016, es anterior al dictado de la citada Sentencia del Tribunal Constitucional y a la elaboracién del

mencionado documento de consenso, se considera conveniente actualizar el contenido de la informacion

facilitada al respecto en su momento, quedando redactada la nota en los siguientes términos:

1.- Se requerird autorizacion especifica de la Consejeria competente en materia de Salud de la Junta de
Andalucia para la realizacion, en su ambito territorial, de cualquier actividad de promocién o publicidad de la
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donacién de tejidos y células de origen humano, que cumpla al menos uno de los requisitos que se especifican a
continuacion:
e Que la actividad incluya SESIONES INFORMATIVAS sobre la donacién y el trasplante.
e Que la actividad utilice cualquier tipo de SOPORTE DOCUMENTAL O ELECTRONICO con informacion relativa
a la donacion 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 autorizaciéon para la realizacion de dichas actividades habra de remitirse a todas las CCAA
implicadas en caso de superar la actividad el ambito de una sola sola.

2.- En Andalucia, la solicitud se dirigira a esta Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica,
competente para la tramitacion y resolucion del procedimiento correspondiente y se podra presentar en el Registro
General de esta Consejeria de Salud, Avda. de la Innovacion, s/n, 41071 SEVILLA, o en cualesquiera de los lugares
previstos en el art®. 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas .

3.- Para formular las solicitudes es aconsejable, aunque no preceptivo, utilizar el modelo que se acompana a la
presente nota informativa como Anexo I.  Junto con la solicitud se acompafiara la documentacién que en dicho
modelo se especifica.

4 .- Para el Pago de la tasa correspondiente debera utilizarse el Modelo 046, de pago de Tasas, Precios Publicos y
otros ingresos de la Junta de Andalucia, el cual se puede obtener accediendo a la pagina web de la Agencia
Tributaria de Andalucia. 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 codigo territorial SA-00-00 correspondiente a la
Consejeria de Salud, 6rgano gestor Servicios Centrales. La fecha de devengo se correspondera con el dia de la
solicitud. Asimismo, debera seleccionarse el apartado “Autoliquidacion” (siendo el total a ingresar de 56,81 €, en
2018, cuantia que en afos sucesivos podra ser actualizada en la forma legalmente prevista). En “Descripcion” se
indicara lo siguiente: “Tasa 17.01. Tarifas 2.2 Emision de informes que requieren estudios o examenes de proyectos
y/o expedientes tramitados a instancia de parte; y 2.3. Autorizacion de actividades de promocion y publicidad en
apoyo de la donacién de células y tejidos y humanos”.

5.- El procedimiento para resolver sobre la autorizacion o denegacion de la solicitud se regira 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 articulo 21
de dicha Ley, el computo del plazo méaximo para resolver el procedimiento y notificar la resolucion no se iniciara
hasta la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el Registro de los servicios centrales de esta Consejeria.

6.- Ha de tenerse presente para el disefio de las actividades y los elementos promocionales y/o publicitarios que
segun lo dispuesto en el primer parrafo del apartado 1 del referido articulo 4 del Decreto-ley 9/2014, la promocion y
publicidad de la donacién u obtencién de células y tejidos humanos se realizara siempre de forma general, sin
buscar un beneficio para personas concretas y sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado. En este
mismo sentido, en el apartado 3 del articulo 5 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas de reproduccién
humana asistida, se previene también que la donacién de gametos y preembriones nunca tendra caracter lucrativo o
comercial y que cualquier campafia de promocién o publicidad que incentive la donacion de células y tejidos
humanos debera respetar el caracter altruista de la misma, no pudiendo, en ningln caso, alentar la donacion
mediante la oferta de compensaciones o beneficios econémicos.

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

La Directora General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica, Remedios Martel Gomez.
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JUNTA DE ANDRALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

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

Don/Dofia

con documento nacional de identidad ndmero/NIE o nimero de

pasaporte Nacionalidad y domicilio en
Provincia Calle
n°  Cadigo postal en mi nombre o como representante legal de la Entidad
Localidad Provincia
CAuténoma con NIF Teléfono y domiciliada en
Codigo postal Dependencia
Patrimonial

SOLICITA: Autorizacidn para el desarrollo de actividades de promocidn y publicidad en apoyo de la donacidn

de células y tejidos humanos en el ambito de la comunidad auténoma de , para lo que

se acredita con la siguiente documentacién adjunta:

a) Copia de los estatutos y documentos corporativos de la asociacién de pacientes, sociedad, fundacién o

entidad con fines de fomento y promocidn de la donacién.
b) Copia simple del certificado de inscripcién en el Registro correspondiente.

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

misidn y objetivos.

d) Memoria descriptiva de la actividad para la que se solicita autorizacidn, identificando los objetivos, fechas
de realizacidn, comunidades autdnomas donde se va a llevar a cabo, asi como los recursos financieros
afectados al desarrollo de |a actividad. En el caso de que se vaya a utilizar algin tipo de soporte documental o

audiovisual, dicho soporte se adjuntara a la memoria descriptiva.
e) Justificante del Pago de la Tasa correspondiente.
INDIQUE Sl SE HA SOLICITADO O ESTA PREVISTO SOLICITAR AUTORIZACION PARA ESTA ACTIVIDAD EN

OTRA COMUNIDAD AUTONOMA. EN CASO AFIRMATIVO, INDIQUE LA COMUNIDAD AUTONOMA'Y LA FECHA
DE SOLICITUD.

COMUNIDAD AUTONOMA FECHA DE SOLICITUD

(] Autorizo a obtener de forma directa, a través de certificados telemdticos, la informacién que cbre en poder de las
Administracion y que no se ha sido presentada por tal motivo.

Fecha de solicitud: Firma y sello

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
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