PROXECTO DE DECRETO POLO QUE SE REGULA A INSTALACION E USO DE
DESFIBRILADORES EXTERNOS FORA DO AMBITO SANITARIO.

Os poderes publicos tefien a obriga constitucional de tutelar o establecemento de medidas
preventivas e prestacions de servizos necesarios para a proteccion da saude.

O artigo 33.1 do Estatuto de Autonomia de Galicia atribtielle & Comunidade Autébnoma a
competencia de desenvolvemento lexislativo e a execucion da lexislacion basica do Estado
en materia de sanidade interior; e o paragrafo 4° do mesmo artigo establece que a
Comunidade Autonoma podera organizar e administrar para tales fins e dentro do seu
territorio todo os servicios relacionados coas materias antes expresadas, e exercera a tutela
das institucions, entidades e fundacidons en materia de Sanidade e Seguridade Social,
reservandose o Estado a alta inspeccion conducente 6 cumprimento das funcidns e
competencias contidas neste artigo.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, recolle entre os seus principios xerais que
as actuacions das administracions publicas garantiran a asistencia sanitaria en todos os casos
de perda da saiude. Asi, no seu artigo 3 declara como obxectivo do sistema sanitario que os
medios e actuacions do mesmo estaran orientadas prioritariamente & promocion da saude e 4
prevenciéon das enfermidades. Asi mesmo, no seu artigo 6, establece que as actuacions das
administracions publicas sanitarias estaran orientadas & promocion da satde e a garantir que
cantas accions sanitarias se desenvolvan estean dirixidas 4 prevencion das enfermidades e
non sé & curacion das mesmas, garantindose a asistencia sanitaria en todos os casos de perda
da saude.

O artigo 32.3 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia establece como principio
reitor do Sistema Publico de Satde de Galicia a concepcion integral da saude, que inclie a
promocion da satde, a proteccion fronte a situacions e circunstancias que supon risco para a
saude, en particular a proteccion fronte a riscos ambientais, a prevencion da enfermidade e a
asistencia sanitaria, asi como a rehabilitacion e integracion social, dende a perspectiva da
asistencia sanitaria. Neste senso a referida lei establece que os cidadéns con residencia en
Galicia tefien dereito ao establecemento de medidas de prevencion da enfermidade de
probada efectividade e seguridade.

En Galicia as enfermidades cardiovasculares constitien un dos problemas de saide mais
importantes. De todas as situacions de emerxencia, a parada cardiorrespiratoria (PCR)
representa o paradigma no que a actuacion precoz e con medios axeitados condiciona o
progndstico en canto 4 recuperacion da vida e a minimizacion das posibles secuelas.

As causas mais frecuentes da parada cardiorrespiratoria nos adultos son a fibrilacién
ventricular e a taquicardia ventricular sen pulso, e tefien como Unico tratamento a
desfibrilacion eléctrica. Nestas situacions a dispofiibilidade inmediata de medios técnicos,
os desfibriladores, resultan imprescindibles para abordar con ¢€xito as manobras de



reanimacion, co apoio das Urxencias Sanitarias garantindo a continuidade asistencial.
Segundo as “Recomendacions para a resucitacion 2015 do Consello Europeo de
Resucitacion”, “a instalacion de DEAs en zonas onde se pode esperar unha parada
cardiaca cada 5 anos, considérase custo efectivo e comparable a outras intervencions
médicas”.

Na nosa Comunidade Autonoma, a regulacion da materia contifiase ata agora no Decreto
99/2005, do 21 de abril, polo que se regula a formacion e o uso de desfibriladores externos
por persoal non médico. Esta norma regulamentaria contifa a regulacién relativa as
condicidns de uso extrahospitalario dos desfibriladores externos por persoal non médico, as
entidades de formacion, e ao contido da formacién mesma.

Posteriormente, dentro do Plan Nacional de Calidade do Sistema Nacional de Saude,
aprobouse o 28 de xufio de 2006 no Consello Interterritorial de Sanidade unha “Estratexia
de Cardiopatia Isquémica” que incluia a recomendacidn de establecer un marco legal para a
implantacion e desenvolvemento dun programa para favorecer a utilizacion dos
desfibriladores semiautomaticos en lugares publicos. Dito marco legal estd constituido
actualmente polo Real Decreto 365/2009, do 20 de marzo, que estableceu as condicions e
requisitos minimos de seguridade e calidade na utilizacién de desfibriladores automaticos e
semiautomaticos externos fora do ambito sanitario, asi como o Real decreto 1591/2009, do
16 de outubro, polo que se regulan os produtos sanitarios. Estas disposicions tefien a
condicion de normas de caracter basico en tanto que ditadas ao abeiro do artigo 149.1.16° da
Constitucion Espafiola.

O artigo 5 do citado Real decreto 365/2009 establece que as administracions sanitarias das
Comunidades Autdbnomas promoveran e recomendardn a instalacion dos dispositivos de
desfibrilacion seguindo as recomendacions dos organismos internacionais, naqueles lugares
nos que se concentre ou transite un gran niamero de persoas, € promoveran 0s mecanismos
de coordinacion oportunos con dispositivos tales como proteccion civil, bombeiros, policia
local e outros que fosen necesarios, para estender a instalacion e uso daqueles dispositivos.

Por unha parte, o artigo 4 do Real decreto 365/2009, prevé que as entidades publicas o
privadas asi como los particulares que pretendan instalar un DESA, deberan notificalo &
autoridade sanitaria da Comunidade Auténoma do lugar ou do establecemento no que se
vaia a dispofier, realizando unha declaracion responsable de que cumpren os requisitos
previstos no apartado 2 deste artigo.

Por outra parte, o 28 de decembro de 2006 entrou en vigor a Directiva 2006/123/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, de 12 de decembro de 2006, relativa aos servizos no
mercado interior. Segundo o espirito da citada Directiva, a mera invocacion do “interese
xeral” non abonda para xustificar a esixencia a priori de determinadas autorizacidns, posto
que o control administrativo pode levarse a cabo mediante o procedemento de declaracion
responsable e a vixilancia posterior. O Estado traspuxo, dita normativa mediante a Lei
17/2009, de 23 de novembro, sobre o libre acceso as actividades de servizos e€ o seu



exercicio, € a Lei 25/2009, de 22 de decembro, de modificacion de diversas leis para a sta
adaptacion 4 lei sobre o libre acceso as actividades de servizos e o seu exercicio.

A Lei 20/2013, do 9 de decembro, de garantia da unidade de mercado, establece no seu
artigo 3 que "ningunha disposicion de caracter xeral, actuacion administrativa ou norma
de calidade que se refira ao acceso ou ao exercicio de actividades economicas poderd
conter condicions nin requisitos que tefian como efecto directo ou indirecto a
discriminacion por razon de establecemento ou residencia do operador economico!" O artigo
16 da citada lei, contén o principio de libre iniciativa econémica, de xeito que "o acceso ds
actividades economicas e o seu exercicio serd libre en todo o territorio nacional e so se
poderd limitar segundo o establecido nesta Lei e ao disposto na normativa da Union
Europea ou en tratados e convenios internacionais."

Por tal motivo, no que atinxe as entidades de formacion, a nova regulacién prescinde das
autorizacions previas para as entidades de formaciéon e as actividades formativas
particulares, sen prexuizo dos controis a posteriori necesarios.

En cumprimento do disposto no Decreto 198/2010, do 2 de decembro, polo que se regula o
desenvolvemento da Administracion electronica na Xunta de Galicia e nas entidades dela
dependentes, na propia Directiva de Servizos e na normativa sobre acceso electronico dos
cidadans aos servizos publicos, tamén se facilita a presentacion das declaracions
responsables ¢ da comunicacion de inicio de curso por medios telematicos na sede
electronica da Xunta de Galicia.

Tendo en conta a experiencia acumulada, o desenvolvemento dos recursos tecnoloxicos
dispotiibles, e os cambios normativos operados, compre adaptar a normativa preexistente
nesta materia a ditos cambios, procurando a maior accesibilidade a estes recursos para a
abordaxe inmediata das situacions de parada cardiorrespiratoria.
(Estrutura final)
Na stia virtude, por proposta do conselleiro competente en materia de sanidade, de
conformidade/oido o Consello Consultivo de Galicia, e logo da deliberacién do Consello da
Xunta de Galicia, na stia reunion do ................. de .ooovvvnnnnnn de 2016.
DISPONO
CAPITULO I
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto.

O presente decreto ten por obxecto:



a) Establecer as condicidons e requisitos para a instalacion, uso e mantemento, féra do
ambito sanitario, de desfibriladores externos automaticos e semiautomaticos.

b) Determinar os lugares nos que ¢ recomendable dispor de ditos dispositivos, a notificacion
da stia existencia e a sua correcta sinalizacion.

c) Establecer os requisitos minimos relativos &4 formacion dos operadores.

d) Crear o Rexistro de Desfibriladores externos de Galicia.

Artigo 2. Definicions:
Para os efectos do presente decreto, entenderase por:

a) Desfibrilador semiautomatico externo (DESA): Produto sanitario que cumpre coa
normativa aplicable, capaz de analizar o ritmo cardiaco, identificar arritmias mortais e
aconsellar ao operador a administracion dunha descarga eléctrica, coa finalidade de
restablecerun ritmo cardiaco viable con altos niveis de seguridade.

b) Desfibrilador automadtico externo (DEA): Produto sanitario que cumpre coa normativa
aplicable e distinguese do anterior en que, logo de analizar o ritmo cardiaco e identificar
arritmias mortais, € o propio aparato o que toma a decision de administracion dunha
descarga eléctrica.

Artigo 3. Fomento da instalacion e uso de desfibriladores externos fora do ambito
sanitario.

1. As administracions publicas da Comunidade Autonoma, no eido das suas competencias:
a) Promoverdn e recomendaran a instalacion e uso de desfibriladores externos en lugares e
espazos onde poida considerarse pertinente a stia instalacion.

b) Impulsaran a formacion en contidos de soporte vital basico e manexo de desfibriladores.
¢) Promoveran os mecanismos de coordinacion oportunos con dispositivos tales como
proteccion civil, bombeiros, policia local e outros que fosen necesarios, para estender a
instalacion e uso de desfibriladores externos.

d) Teran en conta e valoraran a instalacion de desfibriladores externos nas licitacions que
convoquen para a construcidon ou xestion de infraestruturas ou instalacions, asi como nas
convocatorias publicas para a prestacion de servizos publicos en réxime concesional con
fluxo importante de persoas.

2. Para mellorar as expectativas de supervivencia daquelas persoas que sofran unha parada
cardiorrespiratoria, recomeéndase a instalacion de desfibriladores externos, especialmente
nos seguintes espazos:

a) Grandes establecementos e centros comerciais, individuais e colectivos.

b) Aeroportos.

c) Portos comerciais.

d) Estacions e apeadoiros de autobus ou ferrocarril, ou estacions de intercambio,

especialmente en poboacions de mais de 20.000 habitantes.



e) Instalacions, establecementos publicos ou espazos abertos nos que se realicen
actividades recreativas e espectaculos publicos.

f) Instalacions deportivas ou espazos deportivos non convencionais de uso publico ou
privado, especialmente cando o numero de persoas usuarias sexa superior a 500.

g) Centros educativos con mais de 1.000 prazas.

h) Lugares onde exista un risco elevado de que se produza unha parada cardiaca, centros
de rehabilitacion cardiaca, vehiculos de transporte sanitario non urxente, establecementos
sanitarios e clinicas.

CAPITULO II
Requisitos, instalacion, notificacion e rexistro dos dispositivos

Artigo 4. Requisitos.

1. Os dispositivos de desfibrilacion a que se refire o presente decreto deberan cumprir os
requisitos establecidos pola lexislacion vixente en materia de produtos sanitarios, ostentaran
o marcado CE, e a sta utilizacion e mantemento realizaranse nas condicidéns especificadas
polo fabricante, de xeito que conserven a seguridade e prestacions previstas durante o seu
periodo de utilizacion. Procurarase que os equipos estean dotados dun software que permita
a extraccion de datos dos mesmos, ben sexa directamente ou ben mediante as adaptacions
necesarias.

2. Os dispositivos de desfibrilacion que se instalen deberan estar debidamente sinalizados de
xeito claro e sinxelo. A situacion dos mesmos deberd identificarse debidamente precisando a
stua localizacion nos planos ou mapas informativos do lugar, de xeito que as persoas
usuarias poidan acceder a eles, e tamén se exporan de xeito visible as instrucions para o seu
uso, asi como para o contacto cos servizos de emerxencia.

3. As persoas fisicas ou xuridicas que instalen un desfibrilador externo, viran obrigadas a
notificalo de conformidade co previsto no artigo 6 deste decreto, e seran responsables de
garantir o seu mantemento e conservacion, de acordo coas instrucions do fabricante. A
mesma obriga de notificacion existira no caso da retirada de dispositivos declarados
previamente.

4. Os dispositivos de desfibrilacion externa teran a dotaciéon minima que se indica no anexo
IT do presente Decreto.

Artigo 5. Declaracion responsable.

As persoas fisicas ou xuridicas as que se refire o paragrafo 3° do artigo 4 deberan notificar a

instalaciéon ou retirada dos equipos a conselleria competente en materia de Sanidade, a
través da Fundacion Publica Urxencias Sanitarias de Galicia-061, realizando unha



declaracion responsable de conformidade co formulario que figuran no anexo I do presente
decreto.

As declaracions responsables ¢ a documentacion que se achegue deberan presentarse
preferiblemente por via electronica a través do formulario normalizado dispofiible na sede
electronica da Xunta de Galicia, https://sede.xunta.es, de acordo co establecido na normativa
sobre acceso electronico dos cidaddns aos servizos publicos, e no artigo 24 do Decreto
198/2010, do 2 de decembro, polo que se regula o desenvolvemento da Administracion
electronica na Xunta de Galicia e nas entidades dela dependentes. Para a presentacion das
solicitudes poderd empregarse calquera dos mecanismos de identificaciébn e sinatura
admitidos pola sede electronica da Xunta de Galicia, incluido o sistema de usuario e clave
Chave365 (https://sede.xunta.es/chave365).

Opcionalmente, tamén se poderan presentar as declaracions en soporte papel en calquera
dos lugares e rexistros establecidos no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das Administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun,
utilizando o formulario normalizado dispofiible na sede electronica da Xunta de Galicia.

Artigo 6. Documentacion complementaria.

1. A documentacion complementaria que no seu caso acompafie & declaracion responsable,
podera presentarse electronicamente utilizando calquera procedemento de copia dixitalizada
do documento orixinal. Neste caso, as copias dixitalizadas presentadas garantiran a
fidelidade co orixinal baixo a responsabilidade da persoa solicitante ou representante. A
Administracion poderd requirir a exhibicion do documento orixinal para o cotexo da copia
electronica presentada segundo o disposto nos artigos 35.2 da Lei 11/2007, do 22 de xufio,
de acceso electronico dos cidadans aos servizos publicos, e 22.3 do Decreto 198/2010, do 2
de decembro, polo que se regula o desenvolvemento da Administracion electronica na Xunta
de Galicia e nas entidades dela dependentes.

A documentaciéon complementaria tamén poderd presentarse en formato papel en calquera
dos lugares e rexistros establecidos no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das Administracions publicas e do procedemento administrativo comun.

As copias dos documentos gozaran da mesma validez e eficacia que os seus orixinais
sempre que exista constancia de que sexan auténticas.

2. Sempre que se realice a presentacion de documentos separadamente da declaracion
responsable, a persoa interesada ou representante debera mencionar o codigo € o érgano
responsable do procedemento, o numero de expediente € o numero ou codigo Unico de
rexistro.



Artigo 7. Consentimentos e autorizacions.

A tramitacion do procedemento require a incorporacion de datos en poder das
Administraciéns publicas. Polo tanto, os modelos de solicitude incluirdn autorizacions
expresas ao Organo xestor para realizar as comprobacidons oportunas que acrediten a
veracidade dos datos. No caso de que non se autorice ao organo xestor para realizar esta
operacion, deberan achegarse os documentos comprobantes dos datos, nos termos esixidos
polas normas reguladoras do procedemento.

Artigo 8. Datos de cardcter persoal.

De conformidade coa Lei Organica 15/1999, do 13 decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal, os datos persoais recollidos na tramitacién deste procedemento, cuxo
tratamento e publicacion autoricen as persoas interesadas mediante a presentacion das
solicitudes, serdn incluidos nun ficheiro denominado "Usuarios e profesionais do sistema
sanitario". O organo responsable deste ficheiro ¢ a Conselleria de Sanidade — Servizo
Galego de Saude.

Os dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e oposicion poderanse exercer ante
Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade, mediante o envio dunha comunicacion
ao seguinte enderezo: Conselleria de Sanidade, Edificio administrativo San Lézaro, s/n
15703 Santiago de Compostela, ou a través dun correo electrénico a
secretaria.xeral@sergas.es

Artigo 9. Rexistro de desfibriladores de Galicia.

1. Créase o Rexistro de Desfibriladores externos de Galicia, xestionado pola Conselleria
competente en materia de sanidade,

2. Seran obxecto de inscricién no rexistro os desfibriladores externos instalados, ou que
sexan dados de baixa, na Comunidade Autonoma de Galicia. Asemade, incluiranse todos os
datos xeograficos e de coordenadas de localizacidon, uso, persoal responsable, asi como
todas as variacions que se produzan, de xeito que a informacidn se mantena actualizada.

3. A Conselleria competente en materia de sanidade asignard un numero de rexistro a cada
desfibrilador, que debera estar visible xunto coaa sinalizacién do mesmo.

4. O rexistro estara accesible mediante os correspondentes aplicativos informaticos, con fin
de aumentar a accesibilidade & desfibrilaciéon, mediante a elaboracion dun mapa de
desfibriladores na Comunidade Auténoma de Galicia. Os desfibriladores inscritos no
devandito rexistro seran incorporados ao mapa de recursos cos que conta a Central de
Coordinacion de Urxencias Sanitarias de Galicia-061 para a atencion as emerxencias coa
finalidade de mellorar a accesibilidade 4 desfibrilacion e o prognostico da parada
cardiorrespiratoria.



CAPITULO 111
Titulacion, formacion e uso

Artigo 10. Titulacion.

1. Poderan utilizar os dispositivos de desfibrilacion externa:

a) O persoal que estea en posesion do titulo de:
- Licenciado en medicina e cirurxia ou grao de medicina.
- Diplomado universitario en enfermaria ou grao de enfermeria.
- Formacién profesional de técnico en emerxencias sanitarias ou certificado de
profesionalidade equivalente.
- Titulacions oficiais equivalentes das anteriores, expedidas por un Estado membro da
Unidn Europea.

b) As persoas maiores de idade que poidan demostrar a superacion do programa de
formacion basico con acreditacion oficial en materia de reanimacion cardiopulmonar,
soporte vital basico e uso de desfibriladores externos.

2. No caso dunha situacidén excepcional na que non sexa posible dispofier nese momento
dunha persoa coa formacion ou titulacion necesarias para o uso do desfibrilador, a Central
de Coordiancion de urxencias Sanitarias de Galicia-061 podera autorizar a calquera outra
persoa para o manexo do desfibrilador, mantendo en todo momento a supervision do
proceso.

Artigo 11. Entidades de formacion.

A formacion do persoal que non posua a titulacion indicada na alinea a) do artigo 10 ,
poderd ser impartida por unidades de formacion dos centros sanitarios do Sistema Publico
de Satde de Galicia, pola Fundacién Publica Urxencias Sanitarias de Galicia-061, por
centros de prevencion de riscos laborais dependentes de calquera administracién publica,
por mutuas de accidentes de traballo e enfermidades profesionais, por entidades ou
institucions que formen parte do Consello Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar ou por
persoas fisicas ou xuridicas que estean recofiecidas como instrutoras por calquera das
institucions ou entidades que formen dito Consello.

Artigo 12. Contidos e habilidades minimas das actividades formativas.

O contido minimo da primeira formacidon e as sucesivas terd en conta o establecido no
Anexo III do presente decreto, de xeito que ao remate da mesma os/as alumnos/as deberan
ter demostradas habilidades para:

a) Iniciar a cadea de supervivencia, incluindo unha axeitada interaccion co sistema de
emerxencias.

b) Recofiecer de forma rapida unha parada cardiorrespiratoria.



c) Aplicar as técnicas de permeabilizacion da via aérea, incluindo as medidas iniciais ante a
obstrucidn por un corpo estrafio (atragantamento).

d) Realizar unha reanimacion cardiopulmonar de alta calidade.

e) Utilizar o desfibrilador dun xeito eficaz e seguro.

Artigo 13. Acreditacion da formacion.

1. A formacion do persoal a que se refire a alifia b) do paragrafo 1 do artigo 10 acreditarase
mediante a certificacion individual correspondente, que deberd estar recofiecida polo
Consello Espaniol de Resucitacion Cardiopulmonar (CERCP) a través da Fundacion Publica
Urxencias Sanitarias de Galicia-061, en tanto que membro do citado consello, ou doutra
entidade equivalente no caso de persoal formado noutra Comunidade Auténoma ou noutro
estado.

A formacién obtida fora da Comunidade Autonoma de Galicia serd reconecida se cumpre o
mesmo requisito ou se estd recofiecida conforme & normativa especifica da comunidade
autdbnoma na que se levou a cabo a formacidn e se obtivo a titulacion.

Os mesmos criterios seran de aplicacion para as titulacions obtidas nos paises membros da
Unién Europea segundo a sua normativa.

2. O orixinal ou copia debidamente compulsada de ditos certificados debera ser presentado a
requerimento da autoridade sanitaria, tanto para a stia comprobacién como para validar a
efectividade da mesma de cara ao seu emprego en calquera funcionalidade ou rexistro que o
requira dentro da comunidade auténoma.

3. As certificacions individuais teran unha validez de dous anos, contados a partires da sua
expedicion.

4. As entidades de formacion manteran un rexistro actualizado dos certificados expedidos e
da vixencia dos mesmos.

Artigo 14. Utilizacion dos dispositivos e coordinacion de asistencia.

1. Cada acto de uso do desfibrilador externo comporta, en todo caso, a obriga de contactar
inmediatamente coa Central de Coordinacion de Urxencias Sanitarias de Galicia-O61,
mediante chamada telefonica, ou mediante os dispositivos de conexién que pode ter
instalado o dispositivo, co obxecto de garantir a debida continuidade asistencial e o
seguimento médico da persoa afectada.

2. Unha vez utilizado, o persoal que levou a cabo a desfibrilacién ou a persoa responsable
do dispositivo, deberan cumprimentar a folla de asistencia prestada e remitila & Conselleria
competente en materia de sanidade dentro das 72 horas seguintes, xunto coa informacion
electronica do suceso recollida no sistema de datos do desfibrilador externo. Dita
informacién incorporarase ao rexistro de Reanimacion cardiopulmonar da Fundacion
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Publica Urxencias Sanitarias de Galicia-061, con fin de realizar o seguimento e avaliar o uso
dos dispositivos fora do ambito sanitario, detectar necesidades de promocion da instalacion
en determinados lugares e propoiier accions de mellora nos procedementos de uso, asi
como, fomentar a formacion e investigacion en soporte vital basico e uso de desfibriladores.

3. A transmision dos datos respectard en todo caso o establecido na normativa de proteccion
de datos de caracter persoal.

CAPITULO IV
Inspeccion e réxime sancionador

Artigo 15. Inspeccion e control.

A Conselleria de Sanidade, a través dos servizos de inspeccion sanitaria, poderd
inspeccionar tando as entidades que impartan a formacion coma as instalaciéns nas que se
sitien os desfibriladores, co obxecto de comprobar a adecuacion das mesmas e dos
dispositivos, asi como a formacion do persoal encargado do seu manexo, as disposicions
contidas no presente decreto.

Tamén se poderan solicitar os oportunos informes 4 Fundacién Publica Urxencias Sanitarias
de Galicia-061, co obxecto de manter un conlecemento constante e actualizado da ubicacion
e estado dos desfibriladores, asi como para a deteccion de altas ou baixas non comunicadas.

Artigo 16. Infraccions.

1. Consideraranse infraccions sanitarias o incumprimento das obrigas establecidas no
presente decreto, e seran obxecto das sancions procedentes, previa incoacion do oportuno
procedemento que se tramitara de conformidade cos principios xerais establecidos na Lei
30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun, sen prexuizo da responsabilidade civil, penal ou de
outra orde que puidese concorrer.

2. Teran a consideracion de infraccidns leves o incumprimento, por simple neglixencia, dos
requisitos, obrigas ou prohibicions establecidas na normativa sanitaria, asi como calquera
outro comportamento, a titulo de imprudencia ou inobservancia, sempre que se produza
alteracion ou risco sanitario e este sexa de escasa entidade.

3. Teran a consideracion de infraccions graves:
a) Non dispofier de espazo axeitado e correctamente identificado para a instalacién do

desfibrilador, cando isto supofia imprudencia ou neglixencia graves, sempre que ocasione
alteracion ou risco sanitario, ainda que sexan de escasa entidade. E o mesmo incumprimento
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e comportamento cando, cometidos por neglixencia simple, produzan risco ou alteracion
sanitaria grave.

b) Incumprir os requisitos previstos no Real Decreto 1591/2009, do 16 de outubro, polo que
se regulan os produtos sanitarios.

¢) Incumprimento por neglixencia grave das obrigas previstas nos artigos 9 e 4 do presente
decreto, sempre que ocasione alteracion ou risco sanitario, ainda que sexan de escasa
entidade. E 0 mesmo incumprimento e comportamento cando, cometidos por neglixencia
simple, produzan risco ou alteracion sanitaria grave.

d) Non comunicar & Central de Coordinacion de Urxencias Sanitarias de Galicia-O61 a
utilizacion do desfibrilador externo fora do ambito sanitario, ou non facilitar en prazo a
informacidn necesaria prevista no artigo 14 do presente decreto.

e) Non garantir o mantemento e conservacion en condicions de uso dos desfibriladores.

f) Carecer de persoa responsable do dispositivo instalado.

g) A comision nun periodo de tres meses de diias infraccions leves.

4. Teran a consideracion de infraccidons moi graves:

a) O incumprimento consciente e deliberado dos requisitos, obrigas e prohibicions
establecidas na normativa sanitaria, ou calquera comportamento doloso, sempre que
ocasionen alteracion, danos ou risco sanitario grave.

b) Negativa absoluta a facilitar informacion ou prestar a colaboracion aos servizos de
inspeccion e control.

¢) A reincidencia na comision de faltas graves nos ultimos cinco anos.

5. A responsabilidade polo incumprimento do disposto no presente decreto serd esixida
conforme ao previsto no capitulo IV do Titulo II da Lei 8/2008, de 10 de xullo, de saude de
Galicia.

Artigo 17. Sancions.

As infraccions establecidas nesta norma seran sancionadas segundo o artigo 44 da Lei
8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia.

Disposicion adicional primeira. Proteccion de datos persoais.

O tratamento dos datos a que fai referencia o presente decreto axustarase en todo caso ao
que determina a lexislacion aplicable en materia de proteccion de datos de caracter persoal.

Disposicion adicional segunda. Sinalizacion dos dispositivos.
A sinalizacion da dispoiiibilidade dun DESA debera ser clara e simple, e cumprir coas

recomendacions de sinalizacion establecidas polo International Liason Committee on
Resuscitation (ILCOR). Para a sua realizacion utilizarase Cor estandar RAL 6032 ou
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equivalente: RGB:0-152-100.din 616421.7:6.5.4; Pantone 348C. Por debaixo do sinal
colocarase en recadro aparte a palabra DESA, en tamafio minimo de % do recadro superior.

Ambos desenos deberan seguir as condicions definidas por ILCOR e establecidas segundo
as normas ISO 7010, 3864-3 ¢ 9186-1.

A situacion do DESA debera identificarse debidamente precisando a sua localizacion nos
planos ou mapas informativos do lugar e o xeito para dirixirse un posible usuario.

Disposicion adicional terceira. Adaptacion de formularios.

Co obxectivo de manter adaptados 4 normativa vixente os formularios vinculados a normas
reguladoras de procedementos administrativos de prazo aberto, estes poderan ser
actualizados na sede electronica da Xunta de Galicia, sen necesidade de publicalos
novamente no Diario Oficial de Galicia, sempre que a modificacién ou actualizacion non
supofia unha modificacion substancial destes. Por conseguinte, para a presentacion das
solicitudes serd necesario utilizar os formularios normalizados, dispofiibles na sede
electronica da Xunta de Galicia, onde estaran permanentemente actualizados e accesibles
para as persoas interesadas.

Disposicion transitoria unica. Adaptacion de espazos e dispositivos.

Os organismos, empresas e entidades que disponan de dispositivos de desfibrilacion externa
disporan dun prazo de 6 meses, contados a partires da data de entrada en vigor do presente
decreto, para adaptarse &s disposicions contidas no mesmo. Transcorrido este prazo, a
Administracion podera facer uso das suas facultades de inspeccion e control, na forma
indicada no capitulo IV deste decreto.

Disposicion derrogatoria. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas as disposicions de igual ou inferior rango que se opoian ao disposto no
presente decreto, e especialmente o Decreto 99/2005, do 21 de abril, polo que se regula a
formacion e o uso de desfibriladores externos por persoal non médico.

Disposicion derradeira primeira. Desenvolvemento.

Facultase & persoa titular da conselleria con competencias en materia de Sanidade para ditar

as disposicidons necesarias para o desenvolvemento e aplicacion do disposto no presente
decreto.
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Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

O presente decreto entrard en vigor aos vinte dias da sua publicaciéon no Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela,............. de.............

Alberto Nufiez Feijoo
Presidente

Jests Vazquez Almuina
Conselleiro de Sanidad



ANEXO I

DECLARACION RESPONSABLE DE INSTALACI(')N/BAIXA DUN
DESFIBRILADOR EXTERNO FORA DO AMBITO SANITARIO

COMUNICACION DE:
I:I Instalacion de desfibrilador
I:I Baixa de desfibrilador

TITULAR: (ou representante):

Enderezo:

TIf. e-mail:

DATOS DO DISPOSITIVO:

Marca: Modelo: N° de serie:

Dispén de conexion inmediata cos servizos de emerxencias: ...........

Declaracion de conformidade CE do fabricante:

NO de TEXISIIO . cuvvviiiieiiee e N de INfOrme:.....covevveveeviieiieceee e
Certificado do organismo notificado, N°® de certificado: .........ccocceevievienieniiniireeeeeee e

UBICACION DO/S DISPOSITIVO/S: (Descricion detallada da situacion dos aparatos e vias de acceso)

Datos de xe0localiZaACiOn (110 SEU CASO): ...vevvirrerrirrerieesieesieeteereesseesesssesssesssesssesseesseessesssesssesssesssesssesssssssessesnes

DOCUMENTACION APORTADA:

Como persoa titular ou persoa representante DECLARO que son certos cantos datos figuran no formulario,
que cumpro cos requisitos establecidos no Decreto ...../2016, do ... de ............ , polo que se regula a
instalacion e uso de desfibriladores fora do ambito sanitario, e que estou en posesion da documentacion
acreditativa da veracidade dos datos que comunico.

En Santiago de Compostela, a .....de ................oooenee de 20.....

Sinatura da persoa declarante.
A FUNDACION PUBLICA URXENCIAS SANITARIAS DE GALICIA-061.
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ANEXO II
Dotacion material minima

- Desfibrilador, cun minimo de dous xogos de parches e sistema de rexistro informatizado
dos sucesos.

- Maleta de reanimacion con canulas orofarinxeas de diferentes tamafios.

- Resucitador con bolsa autoinchable.

- Rasuradora e gasas para garantir o correcto uso do desfibrilador externo.
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ANEXO III
Contido minimo da formacion

O curso de formacion en materia de reanimacion cardiopulmonar, soporte vital basico e
desfibrilacion externa automatizada desenvolverd, en lifia coas recomendacions do Consejo
Espafiol de Resucitaciéon Cardiopulmonar, os seguintes contidos:

a) Introducion tedrica:

- Cadea de supervivencia.

- Parada cardiorrespiratoria.

- Resucitacion cardiopulmonar basica.
- Desfibrilador externo automatizado.

b) Practicas:
- Resucitacion cardiopulmonar basica.
- Uso do desfibrilador externo.



