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CONSELLERIA DE SANIDAD XUNTA DE
GALICIA - Normativa sobre desfibriladores externos

DECRETO 38/2017, de 23 de marzo, por el que se regula la instalacion y
el uso de desfibriladores externos fuera del ambito sanitario, y se crea su
registro

I. El articulo 43.1 de la Constitucion espafiola reconoce el derecho a la proteccién de la
salud, por lo que los poderes publicos tienen el deber constitucional de tutelar el
establecimiento de medidas preventivas y prestaciones de servicios necesarios para la
proteccion de la salud.

De conformidad con el articulo 149.1.162 de la Constitucion espafiola, el Estado tiene la
competencia exclusiva en materia de sanidad exterior, bases y coordinacion general de
la sanidad, y legislacion sobre productos farmacéuticos. Con base en esa competencia,
se aprobd la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad. Asi, en su articulo 3
declara como objetivo del sistema sanitario que los medios y actuaciones del mismo
estaran orientados prioritariamente a la promocion de la salud y a la prevencion de las
enfermedades. Asimismo, en su articulo 6, establece que las actuaciones de las
administraciones publicas sanitarias estaran orientadas a la promocion de la salud y a
garantizar que cuantas acciones sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la prevencion
de las enfermedades y no so6lo a la curacién de las mismas, garantizandose la asistencia
sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud.

El articulo 33.1 del Estatuto de autonomia de Galicia le atribuye a la Comunidad
Auténoma la competencia de desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion
béasica del Estado en materia de sanidad interior, y el namero 4 del mismo articulo
establece que la Comunidad Auténoma podra organizar y administrar para tales fines y
dentro de su territorio todos los servicios relacionados con las materias antes
expresadas, y ejercera la tutela de las instituciones, entidades y fundaciones en materia
de sanidad y seguridad social, reservandose el Estado la alta inspeccién conducente al
cumplimiento de las funciones y competencias contenidas en este articulo.

El articulo 32.3 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia, recoge como
principio rector del Sistema publico de salud de Galicia la concepcion integral de la
salud, que incluye la promocion de la salud, la proteccion frente a situaciones y
circunstancias que supongan riesgo para la salud, en particular la proteccién frente a
riesgos ambientales, la prevencion de la enfermedad y la asistencia sanitaria, asi como
la rehabilitacion e integracion social, desde la perspectiva de la asistencia sanitaria. En
este sentido, la referida Ley 8/2008, de 10 de julio, CVE-DOG: 4bji5rm5-bdc4-gh53-
hn60-emkemc4emm71 DOG NUm. 70 Lunes, 10 de abril de 2017 Pag. 16950
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en su articulo 12.8, establece que las personas titulares del derecho a la proteccion de la
salud y a la atencion sanitaria tienen derecho al establecimiento de medidas de
prevencion de la enfermedad de probada efectividad y seguridad.

I1. En Galicia las enfermedades cardio vasculares constituyen uno de los problemas de
salud méas importantes. De todas las situaciones de emergencia, la reanimacion
cardiopulmonar representa el paradigma en el que la actuacion precoz y con medios
idoneos condiciona el pronostico en cuanto a la recuperacion de la vida y a la
minimizacién de las posibles secuelas.

Las causas mas frecuentes de la parada cardiorrespiratoria en las personas adultas son la
fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular sin pulso, y tienen como tratamiento
fundamental dentro de la reanimacion cardiopulmonar y la cadena de supervivencia la
desfibrilacion eléctrica. En estas situaciones, la disponibilidad inmediata de medios
técnicos, los desfibriladores, resultan imprescindibles para abordar con éxito las
maniobras de reanimacién, con el apoyo de las urgencias sanitarias garantizando la
continuidad asistencial. Segun las Recomendaciones para la resucitacién 2015 del
Consejo Europeo de Resucitacion, «la instalacion de DESA en zonas donde se puede
esperar una parada cardiaca cada cinco afos, se considera coste efectivo y comparable a
otras intervenciones médicas».

En nuestra comunidad autonoma, la regulacion de la materia se contenia hasta ahora en
el Decreto 99/2005, de 21 de abril, por el que se regula la formacién y el uso de
desfibriladores externos por personal no médico. Esta norma reglamentaria comprendia
las condiciones para el uso extrahospitalario de los desfibriladores externos, la
autorizacion de las entidades de formacion y la formacion para el manejo de los
desfibriladores externos, de acuerdo con las rabricas de sus distintos capitulos.

I11. Dentro del Plan nacional de calidad del Sistema nacional de salud, se aprobd el 28
de junio de 2006 en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud la
Estrategia de cardiopatia isquémica que incluia la recomendacion de establecer un
marco legal para la implantacion y desarrollo de un programa para favorecer la
utilizacion de los desfibriladores semiautomaticos en lugares publicos. Dicho marco
legal esta constituido actualmente por el Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el
que se establecen las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en la
utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del &mbito
sanitario, asi como por el Real decreto 1591/2009, CVE-DOG: 4bji5rm5-bdc4-qh53-
hn60-emkemc4emm71 DOG NUm. 70 Lunes, 10 de abril de 2017 Pag. 16951
ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998 http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Estas disposiciones
tienen la condicion de normas de caracter basico en tanto que dictadas al amparo del
articulo 149.1.16° de la Constitucion espariola.

El articulo 5 del citado Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, establece que las
administraciones sanitarias de las comunidades autbnomas promoveran y recomendaran
la instalacion de los desfibriladores semiautomaticos externos siguiendo las
recomendaciones de los organismos internacionales, en aquellos lugares en los que se
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concentre o transite un gran nimero de personas, y promoveran los mecanismos de
coordinacion oportunos con dispositivos tales como proteccion civil, bomberos, policia
local y otros que sean necesarios para extender la instalacion y uso de aquellos
dispositivos.

Ademas, el articulo 4 del Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, prevé que las
entidades publicas o privadas, asi como las personas particulares que pretendan instalar
un dispositivo desfibrilador semiautomatico, deberan notificarlo a la autoridad sanitaria
de la Comunidad Auténoma del lugar o del establecimiento en el que se vaya a
disponer, realizando una declaracion responsable de que cumplen los requisitos
previstos en el apartado 2 de este articulo.

En esta misma linea, el 28 de diciembre de 2006 entrd en vigor a Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
relativa a los servicios en el mercado interior. Segun el espiritu de la citada directiva, la
mera invocacion del «interés general» no es suficiente para justificar la exigencia a
priori de determinadas autorizaciones, puesto que el control administrativo puede
llevarse a cabo mediante el procedimiento de declaracion responsable y la vigilancia
posterior. El Estado traspuso dicha normativa mediante la Ley 17/2009, de 23 de
noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, y la Ley
25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la
ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.

La Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado, establece en
su articulo 3 que «ninguna disposicion de caracter general, actuacién administrativa o
norma de calidad que se refiera al acceso o al ejercicio de actividades econémicas podra
contener condiciones ni requisitos que tengan como efecto directo o indirecto la
discriminacion por razdn de establecimiento o residencia del operador econémico.» El
articulo 16 de la citada ley contiene el principio de libre iniciativa econémica, de
manera que «el acceso a las actividades econémicas y su ejercicio seré libre en todo el
territorio nacional y sélo se podra limitar segun lo establecido en esta ley y en lo
dispuesto en la normativa de la Unién Europea o en tratados y convenios
internacionales.» Por tal motivo, en lo que se refiere a las entidades de formacion, la
nueva regulacion prescinde de las autorizaciones previas CVE-DOG: 4bji5rm5-bdc4-
gh53-hn60-emkemc4emm71 DOG NUm. 70 Lunes, 10 de abril de 2017 Pag. 16952
ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998 http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia
para las entidades de formacién y las actividades formativas particulares, sin perjuicio
de los controles a posteriori necesarios.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 198/2010, de 2 de diciembre, por el que
se regula el desarrollo de la Administracion electronica en la Xunta de Galicia y en las
entidades de ella dependientes, en la propia directiva de servicios y en la normativa
sobre acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, también se facilita
la presentacion de las declaraciones responsables por medios telematicos en la sede
electronica de la Xunta de Galicia.
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Teniendo en cuenta la experiencia acumulada, el desarrollo de los recursos tecnoldgicos
disponibles, y los cambios normativos operados, es necesario falta adaptar la normativa
preexistente en esta materia a dichos cambios, procurando la mayor accesibilidad a
estos recursos para el abordaje inmediato de las situaciones de parada
cardiorrespiratoria.

IV. El decreto estd formado por cuatro capitulos en los que se recogen, respectivamente,
las disposiciones generales; los requisitos, instalacion, notificacion y registro de los
desfibriladores externos; la titulacion y formacion precisa para el manejo de los
desfibriladores y las condiciones de su uso; Yy las disposiciones relativas a la inspeccién
y régimen sancionador. Esta reglamentacion se completa con dos disposiciones
adicionales, una transitoria, para adaptar espacios y servicios, una derrogatoria, y dos
finales, referidas al desarrollo normativo y entrada en vigor.

En su virtud, a propuesta del conselleiro competente en materia de sanidad, de acuerdo

con el Consejo Consultivo, y previa deliberacion del Consello de la Xunta de Galicia,
en su reunioén de veintitrés de marzo de dos mil diecisiete

CAPITULO I Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto del presente decreto tiene por objeto:

a) Establecer las condiciones y requisitos para la instalacion, uso y mantenimiento, fuera
del ambito sanitario, de desfibriladores externos automaticos y semiautomaticos.

b) Determinar los lugares en los que es recomendable disponer de dichos
desfibriladores, el régimen de notificacion de su instalacion y su correcta sefializacion.

c) Establecer los requisitos minimos relativos a la formacion de los/las
manipuladores/as.

d) Crear el Registro de Desfibriladores Externos de Galicia.

Articulo 2. Definiciones a los efectos del presente decreto, se entendera por:

a) Desfibrilador semiautomatico externo: producto sanitario destinado a analizar el
ritmo cardiaco, identificar las arritmias mortales tributarias de desfibrilacion y
administrar una descarga eléctrica con la finalidad de restablecer el ritmo cardiaco
viable con altos niveles de seguridad. Esta definicidn incluye también a los
denominados desfibriladores externos automaticos.

b) Desfibrilador automatico externo: producto sanitario que se distingue del anterior en
que, despues de analizar el ritmo cardiaco e identificar arritmias mortales, realiza la
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indicacion de administrar una descarga eléctrica. Articulo 3. Fomento de la instalacion y
uso de desfibriladores externos fuera del &mbito sanitario

1. Para mejorar las expectativas de supervivencia de aquellas personas que sufran una
parada cardiorrespiratoria, se recomienda la instalacion de desfibriladores externos,
especialmente en los siguientes espacios:

a) Grandes establecimientos y centros comerciales, individuales y colectivos.

b) Aeropuertos.

c) Puertos comerciales.

d) Estaciones y apeaderos de autobus o ferrocarril, o estaciones de intercambio.

e) Instalaciones, establecimientos publicos o espacios abiertos en los que se realicen
actividades recreativas y espectaculos publicos.

f) Instalaciones deportivas o espacios deportivos no convencionales de uso publico o
privado.

g) Centros educativos.

h) Lugares donde exista un riesgo elevado de que se produzca una parada cardiaca,
centros de rehabilitacion cardiaca, vehiculos de transporte sanitario no urgente,
establecimientos sanitarios y clinicas.

i) Dependencias administrativas de la Administracion general de la Comunidad
Auténoma o del sector publico autondémico de Galicia, en las que se concentre o transite
un gran numero de personas.

J) Otros espacios que se consideren de interés en relacion a la actividad que realicen, o
en los que se concentre o transite un gran nimero de personas.

2. Las administraciones sanitarias de la Comunidad Auténoma de Galicia y las
entidades instrumentales dependentes, en el &ambito de sus competencias:

a) Impulsaran la formacién en contenidos de soporte vital basico y manejo de
desfibriladores.

b) Promoveran los mecanismos de coordinacién oportunos con dispositivos tales como
proteccion civil, bomberos, policia local y otros que sean necesarios para extender la
instalacién y uso de desfibriladores externos.

Articulo 3. La Xunta de Galicia legisla sobre desfibriladores externos
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Administracion general de la Comunidad Auténoma y el sector publico autonémico de
Galicia tendran en cuenta y valoraran la instalacion de desfibriladores externos en las
licitaciones que convoquen para la construccion o gestion de infraestructuras o
instalaciones, asi como en las convocatorias publicas para la prestacion de servicios
publicos en régimen concesional con flujo importante de personas.

CAPITULO Il Requisitos, instalacion, notificacion y registro de los
dispositivos de desfibrilacion

Articulo 4. Requisitos

1. Los desfibriladores externos a que se refiere este decreto deberan cumplir con lo
establecido en el Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, ostentando el marcado CE que garantiza su conformidad con los
requisitos esenciales que les resultan de aplicacion. Los desfibriladores externos
deberan utilizarse en las condiciones especificadas por el fabricante, y se mantendran
adecuadamente de manera que conserven la seguridad y las prestaciones previstas
durante su periodo de utilizacion. Al mismo tiempo, se procurara que los equipos estén
dotados de un software que permita la extraccion de los datos de los mismos, bien sea
directamente o bien mediante las adaptaciones necesarias.

2. Los dispositivos de desfibrilacion que se instalen deberan estar sefializados de manera
clara y sencilla:

a) Su situacion deberd identificarse precisando su localizacion en los planos 0 mapas
informativos del lugar, de manera que las personas y los servicios de emergencias
puedan acceder a ellos en caso necesario.

b) Se expondran de manera visible las instrucciones para su uso, asi como para el
contacto con los servicios de emergencia.

c) La sefializacion de la disponibilidad de un desfibrilador debera ser clara 'y simple, y
cumplir con las recomendaciones de sefializacion establecidas por el International
Liason Committee on Resuscitation (ILCOR). Para su realizacion se utilizara color
estandar RAL 6032 o equivalente: RGB:0-152-100.din 616421.7:6.5.4; Pantone 348C.
Por debajo de la sefial se colocara en recuadro aparte la palabra DESA, en tamafio
minimo de ¥4 del recuadro superior. Ambos disefios deberan seguir las condiciones
definidas por ILCOR Yy establecidas segun las normas ESO 7010, 3864-3 y 9186-1. La
situacion del desfibrilador debera identificarse debidamente precisando su localizacién
nos planos 0 mapas informativos del lugar y la manera para dirigirse una posible
persona usuaria.

3. Las personas fisicas o juridicas que instalen un desfibrilador externo, estaran

obligadas a notificarlo de conformidad con lo previsto en el articulo 5 y seran
responsables de garantizar su mantenimiento y conservacién, de acuerdo con las
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instrucciones del fabricante. La misma obligacion de notificacion existira en el caso de
la retirada de los desfibriladores.

4. Los dispositivos de desfibrilacion externa tendran la dotacion minima que se indica
en el anexo II.

Articulo 5. Declaracion responsable

1. Las personas fisicas o juridicas a que se refiere el apartado 3 del articulo 4 deberan
notificar la instalacion o retirada de los desfibriladores a la conselleria competente en
materia de sanidad, asi como las variaciones que se produzcan en los datos declarados, a
través de la Fundacién Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, realizando una
declaracion responsable.

2. Las citadas declaraciones responsables se presentaran preferiblemente por via
electronica a través del formulario normalizado que consta en el anexo |, y que estara
predisponible en la sede electronica de la Xunta de Galicia, https://sede.xunta.gal La
presentacion electrénica sera obligatoria para las administraciones pablicas, las personas
juridicas, las entidades sin personalidad juridica, las personas que ejerzan una actividad
profesional para la que se requiera colegiacién obligatoria para los tramites y
actuaciones que realicen con las administraciones publicas en el ejercicio de su
actividad profesional, asi como para las personas representantes de una de las anteriores.

Si alguna de las personas interesadas obligadas a la presentacion electronica presenta su
solicitud presencialmente, se le requerira para que la subsane a travées de su presentacion
electrénica. A estos efectos, se considerara como fecha de presentacién de la solicitud
aquella en la que haya sido realizada la subsanacién. Para la presentacién de las
solicitudes podra emplearse cualquiera de los mecanismos de identificacion y firma
admitidas por la sede electronica de la Xunta de Galicia, incluido el sistema de usuario y
clave Chave365 (https://sede.xunta.gal/Chave365).

3. Aquellas personas interesadas no obligadas a la presentacion electronica,
opcionalmente, podran presentar la declaracion responsable presencialmente en
cualquiera de los lugares y registros establecidos en la normativa reguladora del
procedimiento administrativo comun, utilizando el formulario normalizado disponible
en la sede electronica de la Xunta de Galicia.

Articulo 6. Documentacion

1. Junto con la declaracion responsable, se presentara la siguiente documentacion:

a) Copia del documento nacional de identidad o documento identificativo equivalente,
solo en el caso de no denegar su consulta.

b) Memoria descriptiva de la ubicacion del desfibrilador y vias de acceso.
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¢) Documento en el que se identifique al personal responsable del desfibrilador.

d) Documento en el que se indiquen los datos de geolocalizacion del dispositivo, en su
caso.

2. No sera necesario aportar los documentos que ya hubiesen sido presentados
anteriormente. A estos efectos, la persona interesada debera indicar en qué momento y
ante qué drgano administrativo presento los citados documentos. Se presumira que esta
consulta es autorizada por las personas interesadas, salvo que conste en el
procedimiento su oposicion expresa.

En los supuestos de imposibilidad material de obtener el documento, el 6rgano
competente podra requerirle a la persona interesada su presentacion, o, en su defecto, la
acreditacion por otros medios de los requisitos a los que se refiere el documento.

Articulo 7. Documentacién complementaria

1. La documentacion complementaria se presentara preferiblemente por via electronica.
Las personas interesadas se responsabilizaran de la veracidad de los documentos que
presenten. Excepcionalmente, la Administracion podra requerir la exhibicion del
documento original para el cotejo de la copia electrénica presentada.

2. La presentacion electronica sera obligatoria para los sujetos obligados a la
presentacion electronica de la declaracion. Si alguna de las personas interesadas
presenta la documentacion complementaria presencialmente, se le requerira para que la
subsane a través de su presentacion electrénica. A estos efectos, se considerara como
fecha de presentacién aquella en la que haya sido realizada la subsanacion.

3. Aquellas personas no obligadas a la presentacion electrénica, opcionalmente, podran
presentar la documentacién complementaria presencialmente en cualquiera de los
lugares y registros establecidos en la normativa reguladora del procedimiento
administrativo comun.

Articulo 8. Registro de Desfibriladores Externos de Galicia

1. Se crea el Registro de Desfibriladores Externos de Galicia, gestionado por la
conselleria competente en materia de sanidad.

2. Seran objeto de inscripcidn de oficio en el registro, de conformidad con las
declaraciones responsables presentadas, la instalacion de desfibriladores externos en la
Comunidad Auténoma de Galicia. Asimismo, se incluiran todos los datos geogréaficos y
de coordenadas de localizacion, uso y personal responsable, asi como todas las
variaciones que se produzcan, de manera que la informacion se mantenga actualizada.
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3. La conselleria competente en materia de sanidad asignara un nimero de registro a
cada desfibrilador, que debera estar visible junto con la sefializacion del mismo.

4. El registro podra consultarse mediante las correspondientes aplicaciones
informaticas, con el fin de aumentar la accesibilidad a la desfibrilacion, mediante la
elaboracion de un mapa de desfibriladores en la Comunidad Autonoma de Galicia. Los
desfibriladores inscritos en el dicho registro seran incorporados al mapa de recursos con
los que cuenta la Central de Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061 para
la atencidn a las emergencias, con la finalidad de mejorar la accesibilidad a la
desfibrilacion y el prondstico de la parada cardiorrespiratoria.

5. La comunicacion de la retirada del desfibrilador conllevara la cancelacion de la
inscripcion.

CAPITULO 111 Titulacién, formacion y uso desfibriladores externos

Articulo 9. Titulacién

1. Podrén utilizar los dispositivos de desfibrilacion externa:

a) El personal que esté en posesion de los siguientes titulos:

1°. Licenciatura en Medicina y Cirugia o grado de Medicina.

2°. Diplomatura universitaria en Enfermeria o grado de Enfermeria.

3°. Formacion profesional de técnico/a en emergencias sanitarias o certificado de
profesionalidad equivalente.

4°, Titulaciones oficiales equivalentes de las anteriores, expedidas por un Estado
miembro de la Union Europea.

b) Las personas mayores de edad que demuestren la superacion del programa de
formacion béasico con acreditacién oficial en materia de reanimacién cardiopulmonar,
soporte vital basico y uso de desfibriladores externos.

2. En el caso de una situacion excepcional en la que no sea posible disponer en ese
momento de una persona con la formacion o titulacién necesarias para el uso del
desfibrilador, la Central de Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061 podra
autorizar a cualquier otra persona para el manejo del desfibrilador, manteniendo en todo
momento la Central la supervision del proceso.
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