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En el presente Documento & Andlisis se examina Orden SSI/2512/2013, de 18 de diciembre, por
la que se regula el procedimiento de autorizacion para la realizacion de actividades de promocion
y publicidad de la donacidn de células y tejidos humanos

1. El real decreto 1301/2006, de 10 de no-
viembre, por el que se establecen las

Estas Directivas fueron transpuestas al or-
denamiento juridico espafiol por el Real

normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el alma-
cenamiento y la distribuciéon de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas
de coordinacion y funcionamiento para su
uso en humanos

La Directiva 2004/23/CE establece normas
de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencién y la evaluacion de células y teji-
dos humanos destinados a su aplicacion en el
ser humano, asi como de productos elaborados
derivados de células y tejidos humanos desti-
nados a su aplicacién en el ser humano, con el
fin de garantizar un elevado nivel de proteccién
de la salud humana. Esta Directiva se comple-
ta con la Directiva 2006/17/CE de la Comision,
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 re-
quisitos técnicos para la donacién, la obtencidn
y la evaluacion de células y tejidos humanos.

Estas Directivas comunitarias regulan las acti-
vidades relacionadas con células y tejidos para
uso alogénico, es decir, células o tejidos que
son extraidos de una persona y aplicados a
otra. Por esa razon, la normativa comunitaria
presta especial atencion a la donacidn de dichas
células y tejidos.

Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, 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 distribucién de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento para su uso en
humanos (Boletin Oficial del Estado num. 270,
de 11 de noviembre de 2006).

No obstante, el Real Decreto 1301/2006 va
mas alla de las citadas Directivas y establece
también normas de calidad y de seguridad para
las actividades relacionadas con células y teji-
dos humanos para uso autdlogo, esto es, célu-
las y tejidos que son extraidos y aplicados a la
misma persona.

Las razones que han llevado al legislador es-
panol a introducir esta regulacion son expli-
cadas en la Exposicion de Motivos del Real
Decreto 1301/2006 del siguiente modo:

“"Esta norma prevé, ademads, la posibilidad
de que existan establecimientos entre cuyas
actividades figure la preservacion de células
y/o tejidos para un eventual uso autélogo.
Aungue no existe una base cientifica actual
ni respaldo de las instituciones europeas a
dicha practica, se ha considerado necesario
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regularla dada la presencia y progresiva im-
plantacion de este tipo de establecimientos
en los paises de nuestro entorno. Este real
decreto establece las condiciones que tales
establecimientos deben cumplir”.

Es importante destacar que el Real Decre-
to 1301/2006 regula los procesos relativos a
células o tejidos para uso autdlogo, con inde-
pendencia de que exista o no en el momento de
obtencién de las mismas e inicio de su preser-
vacion una indicacion médica establecida; esto
es con independencia de que en el momento en
el que se incluyen en un banco de células o teji-
dos la ciencia médica conozca que dichas célu-
las o tejidos pueden ser usados para la curacién
de una determinada enfermedad. Asi se pone
claramente de manifiesto en el articulo 2.2, le-
tras b) y c) del Real Decreto, cuando se define
los conceptos de “uso autdlogo” y de “uso au-
télogo eventual”.

Por lo demas, el Real Decreto 1301/2006 se
aplica a las actividades relacionadas con la uti-
lizacion de cualquier tipo de células y tejidos
humanos, asi como de productos derivados de
ellos, siempre que estén destinados a ser apli-
cados en el ser humano (quedan fuera del am-
bito de aplicacion del Real Decreto la investiga-
cion con células y tejidos in vitro o en modelos
animales).

Notese bien que al incluir en su ambito de apli-
cacion a cualquier tipo de células, el Real Decre-
to 1301/2006 incluye también a las células ma-
dre. De ello no cabe duda si se tiene en cuenta
la definicion de “células” que se contiene en el
articulo 2.1 c), en el que se dispone que por
células se entendera “las células individuales
de origen humano cuando no estén unidos por
ninguna forma de tejido conectivo”.

No obstante, y pese a que el principio general
es el de aplicacion a todo tipo de células y te-
jidos, el articulo 1.3 del Real Decreto excluye
a las células y tejidos utilizados como injertos
autodlogos dentro del mismo proceso quirdrgi-
co y a los 6rganos o partes de drganos, si su
fin es el de ser utilizados en el cuerpo humano
con la misma funcién que el 6rgano completo.
De igual modo, también queda fuera del ambi-
to de aplicacién del Real Decreto 1301/2006 la
sangre y los componentes y derivados sangui-
neos tal y como se definen en el Real Decre-
to 1088/2005, de 16 de septiembre, por el
que se establecen los requisitos técnicos y
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condiciones minimas de la hemodonacién y
de los centros y servicios de transfusidon. No
obstante, esto no significa que el Real Decre-
to 1301/2006 no sea de aplicacién a las célu-
las extraidas de la sangre del cordén umbilical,
porque el articulo 2 del Real Decreto 1088/2005
dispone que

"Quedan excluidos del ambito de aplicacion
de este real decreto las células progenito-
ras, asi como el tratamiento industrial de la
sangre y sus derivados, los productos far-
macéuticos y especialidades farmacéuticas
resultantes de este, que se regiran por su
legislacion especifica”.

Es decir, las células progenitoras o madre in-
cluidas en la sangre del cordéon umbilical se ri-
gen por el Real Decreto 1301/2006.

. La promocion y publicidad de la donacion

u obtencién de tejidos y células humanos

El articulo 4 del Real Decreto 1301/2006 regu-
la la promocién y publicidad de la donacién u
obtencion de tejidos y células humanos. A este
respecto, se establece que esta promocién y
publicidad se realizara siempre de forma gene-
ral, sin buscar un beneficio para personas con-
cretas, y sefalandose su caracter voluntario,
altruista y desinteresado.

También se prevé que la promocién y publi-
cidad de los centros y servicios a los que se
refiere el real decreto se realizaran asi mismo
con caracter general y estaran sometidas a la
inspeccidon y control de las administraciones
sanitarias competentes, conforme establece el
articulo 30.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

La existencia o persistencia de publicidad y pro-
mocion falsa, engafosa o tendenciosa sera in-
compatible con la autorizaciéon de actividades
de obtencion, preservacidn, procesamiento,
distribucion o aplicacion de células y tejidos en
Espafia por parte del centro, institucidon, uni-
dad o establecimiento de tejidos que haya emi-
tido dicha publicidad o tenga relaciones con-
tractuales con la institucion que haya emitido
la publicidad. En particular, se entendera que
existe publicidad engafiosa en el caso de los
establecimientos, centros, unidades e institu-
ciones cuya publicidad induzca a error sobre la
utilidad real de la obtencién, procesamiento y
preservacion de células y tejidos humanos para



usos autdlogos eventuales, de acuerdo con los
conocimientos y experiencia disponibles.

Estas disposiciones del articulo 4 del Real De-
creto 1301/2006 fueron completadas por el
Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibili-
dad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones, cuyo
articulo 6.1 afiadié un parrafo al apartado 1 del
articulo 4 del Real Decreto 1301/2006, para es-
tablecer

"Las entidades que pretendan desarrollar
cualquier actividad de promocién y publici-
dad en apoyo de la donacion de células y
tejidos humanos deberan solicitar la auto-
rizacion previa de las Administraciones sa-
nitarias competentes. A tales efectos, se
entenderd por administracion sanitaria com-
petente la correspondiente a la comunidad
auténoma donde se pretenda desarrollar
la actividad, y la Organizacion Nacional de
Trasplantes cuando las actividades preten-
didas superen dicho ambito. En todo caso,
el procedimiento para resolver sobre la au-
torizacion o denegacion del desarrollo de di-
chas actividades se regira por lo establecido
en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun”.

3. La Orden SSI/2512/2013, de 18 de di-

ciembre, por la que se regula el procedi-
miento de autorizacion para la realizacion
de actividades de promocion y publici-
dad de la donacion de células y tejidos
humanos

Sobre esa base, el BOE de 8 de enero de 2014
publica la Orden SSI/2512/2013, de 18 de di-
ciembre, por la que se regula el procedimiento
de autorizacién para la realizacidon de activida-
des de promociéon y publicidad de la donacién
de células y tejidos humanos (http://www.boe.
es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2014-189)

Segun su articulo 1, la Orden tiene por objeto
regular el procedimiento por el cual la Orga-
nizacién Nacional de Trasplantes autoriza las
actividades de promocién y publicidad en apo-
yo de la donacién de células y tejidos huma-
nos cuando estas actividades superen el ambito
de una comunidad auténoma. En ningun caso,
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la autorizacion a la que se refiere esta orden
podra amparar actividades de extraccién, pro-
cesamiento, almacenamiento, distribucién o
implante de células y tejidos humanos, las cua-
les requieren, conforme a lo establecido por el
Real Decreto 1301/2006, la autorizacion espe-
cifica por parte de la autoridad competente de
la Comunidad Auténoma donde se vayan a rea-
lizar dichas actividades.

Los requisitos para obtener la autorizacion se
establecen en el articulo 4 de la Orden, segun
se trate de campafias de donacién o de cap-
tacion de donantes, de promocién o publicidad
referente a la toma de muestras para tipaje y
analisis, o de promociéon o publicidad de dona-
cion de gametos.

Cuando se trate de campafias de donacién o de
captacion de donantes, las campaifias en favor
de la donacién se ajustaran a los principios de
voluntariedad, altruismo y desinterés, debien-
do advertir que ni el donante, ni ninguna otra
persona fisica o juridica, pueden solicitar, ni
percibir, contraprestacién econémica o remune-
racién alguna vinculada al objeto de este apar-
tado. Ademas, la promocién y publicidad de la
donacién u obtencidn de tejidos se realizaran
en todo caso de forma general, sin buscar be-
neficio para personas concretas, debiendo evi-
tar los llamamientos colectivos para la donacion
en favor de un paciente concreto. Asimismo, los
contenidos de la publicidad e informacion a
los ciudadanos en general y a los donantes en
particular no seran falsos ni engafiosos y se ba-
saran en evidencias cientificas.

En el caso de que la promocién o publici-
dad incluya la toma de muestras para tipa-
je y andlisis, el solicitante presentara de-
claracion responsable manifestando bajo su
responsabilidad que dicha actividad se reali-
zara cumpliendo en todo momento con los re-
quisitos establecidos por la normativa vigen-
te, senaladamente por lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cién de Datos de Caracter Personal, por el Real De-
creto 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 pro-
teccion de datos de caracter personal, asi como
por el Real Decreto 65/2006, de 30 de ene-
ro, por el que se establecen requisitos para la
importacion y exportacion de muestras
bioldgicas.



A su vez en el caso de la donacién de gametos
sera precisa la acreditacién del cumplimiento de
lo dispuesto por la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida,
con respecto a la prohibicién de la seleccién del
donante por parte de los receptores de gametos,
a la compensacién por la donacién y a la preser-
vacion del anonimato de los donantes.

Por lo demads, segun el articulo 2 de la Or-
den las solicitudes de autorizacion, firmadas
por los representantes legales de las entida-
des y dirigidas al Director de la Organizacidn
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Nacional de Trasplantes, se presentaran, con-
forme a los modelos normalizados que figuran
como anejos a la Orden, en cualquiera de los
lugares previstos en el apartado 4 del articu-
lo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Co-
mun. A dichos modelos normalizados de soli-
citud se podra, asimismo, acceder a través del
apartado Oficina Virtual de la Web de la Orga-
nizacién Nacional de Trasplantes (www.ont.es).
Las solicitudes podran también presentarse por
via electrdnica a través del citado apartado.

Para mas informacion consulte nuestra web www.gomezacebo-pombo.com, o dirijase al siguiente email de contacto: info@gomezacebo-pombo.com
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http://www.gomezacebo-pombo.com/index.php/es/oficinas/barcelona
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