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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

5490 Reial decret 365/2009, de 20 de marg, pel qual s’estableixen les condicions i
els requisits minims de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs fora de I'ambit sanitari.

L'article 43 de la Constitucié espanyola reconeix el dret a la proteccié de la salut, i
declara que competeix als poders publics organitzar i tutelar la salut publica a través de les
mesures preventives i de les prestacions i serveis necessaris.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, té per objecte la regulacié general de
totes les accions que permetin fer efectiu aquest dret a la proteccio de la salut, i determina
entre els seus principis generals que les actuacions de les administracions publiques han
de garantir I'assisténcia sanitaria en tots els casos de pérdua de la salut. A l'article 3,
aquesta Llei declara com a objectiu del sistema sanitari que els mitjans i les actuacions
d’aquest sistema han d’estar orientades prioritariament a la promocié de la salut i a la
prevencid de les malalties. Aixi mateix, a l'article 6, estableix que les actuacions de les
administracions publiques sanitaries han d’estar orientades a la promocio de la salut i a
garantir que totes les accions sanitaries que es duguin a terme estiguin dirigides a la
prevencio de les malalties i no només a la seva curacié, garantint-se I'assisténcia sanitaria
en tots els casos de pérdua de la salut.

D’altra banda, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesio i qualitat del Sistema Nacional
de Salut, recull, a I'article 2, entre els principis generals que la informen, la prestacié d’'una
atencio6 integral a la salut, comprensiva tant de la seva promocié com de la prevencié de
malalties, de I'assisténcia i de la rehabilitacid, procurant un alt nivell de qualitat.

Al nostre pais, les malalties cardiovasculars constitueixen un dels problemes de salut
més importants per a la poblaci6. La majoria de les morts evitables es deuen a malalties
coronaries, i es produeixen en el mitja extrahospitalari. S’estima que cada any es produeixen
a Espanya més de 24.500 aturades cardiaques, cosa que equival a una mitjana d’'una
cada 20 minuts, de manera que ocasionen quatre vegades més morts que els accidents
de transit, i la fibril-lacié ventricular és la responsable inicial de fins a un 85 per cent de les
aturades cardiaques extrahospitalaries.

Per combatre aquest problema, diversos estudis cientifics d’'investigacié han demostrat
I'efectivitat, utilitat i el nul risc de la utilitzacié dels desfibril-ladors semiautomatics en els
programes d’atencié immediata realitzats per personal no sanitari en espais publics, i avalen
que la utilitzacié pot salvar la vida a persones que pateixin una fibril-lacié ventricular.

Aixi, dins el Pla de qualitat, I'Estratégia de cardiopatia isquémica, aprovada pel Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut el 28 de juny de 2006, preveu la desfibril-lacio
primerenca com un element fonamental en l'aspecte assistencial, en la linia del que
expressen un gran nombre d'organismes médics internacionals. Amb aquesta finalitat,
I'objectiu 6 d’aquesta Estratégia inclou una recomanacid que consisteix en la necessitat
d’establir un marc legal per a la implantacio i el desenvolupament d’'un programa de
desfibril-ladors semiautomatics en llocs publics, tal com esta previst en la legislacié d'un
nombre significatiu de comunitats autbnomes que, en I'exercici de les seves competéencies
d’organitzacio i administracio dels seus serveis, han regulat I'Us dels desfibril-ladors externs
per personal no sanitariamb normes especifiques, mitjangant les quals incorporen aquestes
actuacions a la cadena assistencial i al sistema d’emergéncies de les diferents comunitats
autdnomes.

Encara que el model de desfibril-lador extern més utilitzat en els programes d’atencio
immediata, realitzats per personal no sanitari en espais publics, és el denominat
semiautomatic, aquesta norma també regula els dispositius coneguts de manera general
com a desfibril-ladors externs automatics.
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Per tot aix0, és procedent abordar mitjancant aquest Reial decret la regulacié de la
utilitzacio dels desfibril-ladors semiautomatics fora de I'ambit sanitari mitjangant'establiment
dels requisits minims de seguretat i qualitat en el seu Us a tot el territori, i donar una eficag
i amplia cobertura a les exigéncies d'utilitzacié d’aquests aparells en les situacions
d’emergéncia que requereixin la desfibril-lacié primerenca, afavorir-ne la disponibilitat en el
maxim nombre de llocs on es concentri una gran quantitat de persones i fixar els continguts
essencials de la formacié dels qui estiguin habilitats per utilitzar-los.

Aquest Reial decret, durant I'elaboracioé del qual han estat escoltats els sectors afectats
i sobre el qual ha emés informe el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, es
dicta a I'empara del que disposa I'article 149.1.16a de la Constitucié espanyola.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre de Sanitat i Consum, d’acord amb el Consell
d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell de Ministres, en la reunié del dia 20 de marg
de 2009,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte regular les condicions i els requisits minims per a la
utilitzacio i el manteniment dels desfibril-ladors semiautomatics externs fora de I'ambit
sanitari.

Totalaregulacio que estableix aquest Reial decret per als desfibril-ladors semiautomatics
externs també és aplicable als desfibril-ladors automatics externs.

Article 2. Definicié.

Als efectes d’aquest Reial decret s’entén per desfibril-lador semiautomatic extern
(DESA) el producte sanitari destinat a analitzar el ritme cardiac, identificar les aritmies
mortals tributaries de desfibril-lacié i administrar una descarrega eléctrica amb la finalitat
de restablir el ritme cardiac viable amb alts nivells de seguretat. Aquesta definicié també
inclou els denominats desfibril-ladors externs automatics.

Article 3. Requisits de funcionament dels desfibril-ladors semiautomatics externs.

1. Els DESA que siguin instal-lats segons el que disposen els articles seglients han
de complir el que estableix el Reial decret 414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen els
productes sanitaris, i han de tenir el marcatge CE que garanteix la seva conformitat amb
els requisits essencials que els sén aplicables.

2. Els DESA han de ser utilitzats en les condicions especificades pel fabricant i s’han
de mantenir adequadament, de manera que conservin la seguretat i les prestacions
previstes durant el periode d’utilitzacio.

3. Lesautoritats sanitaries de les comunitats autonomes han d’establir els mecanismes
de control i inspeccio6 oportuns, de conformitat amb el que disposen 'article 24 i concordants
del Reial decret 414/1996, d’1 de marg.

Article 4. Reégim de notificacié per a la instal-lacié.

1. Per ala seva instal-lacid, les entitats publiques o privades, aixi com els particulars
que pretenguin instal-lar un DESA, ho han de notificar a I'autoritat sanitaria de la comunitat
autonoma del lloc o de I'establiment en el qual se n’hagi de disposar, i fer una declaracié
responsable que compleixen els requisits previstos a I'apartat 2 d’aquest article.

2. Les comunitats autdnomes han d’establir el procediment de notificacié oportu,
d’acord amb les seves competéncies. En tot cas, el procediment de notificacié ha
d’assegurar que es compleixen els requisits minims seguents:

a) La notificacio i el registre de la instal-lacié dels DESA.
b) La necessitat de senyalitzar en un lloc visible la installlacié i les normes
d’utilitzacio.
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c) La previsi6 de dispositius de connexié immediata i activacié dels serveis
d’emergéncies de la comunitat autbnoma corresponent.
d) El sistema de notificacio posterior de 'esdeveniment a les autoritats sanitaries.

Article 5. Promoci6 de la instal-lacié dels DESA.

Les administracions sanitaries de les comunitats autobonomes han de promoure i
recomanar la instal-lacié dels DESA, d’acord amb les indicacions o recomanacions dels
organismes internacionals, en els llocs on es concentri o transiti un gran nombre de
persones.

Aixi mateix, les autoritats sanitaries de les comunitats autbnomes han de promoure els
mecanismes de coordinacié oportuns amb dispositius com ara proteccié civil, bombers,
policia local i altres que siguin necessaris per estendre la instal-lacio i I'is dels DESA.

Article 6. Personal autoritzat per a I'is dels DESA.

1. Les comunitats autdnomes han d’establir els mecanismes necessaris per autoritzar
I'is dels DESA a totes les persones que estiguin en possessié dels coneixements minims
i basics necessaris per fer-ho.

2. Els programes de formacio, tant inicial com continuada, per al personal no sanitari,
han de ser organitzats tant per les comunitats autbonomes com per entitats publiques o
privades degudament autoritzades per a aixo.

El programa de formacié ha de desenvolupar, almenys, els continguts seguents:

a) Identificacio de les situacions susceptibles d’us de desfibril-ladors.
b) Utilitzacié del desfibril-lador semiautomatic extern.

Article 7. Garanties de manteniment.

1. Els organismes, empreses i institucions publiques i privades que instal-lin un DESA
sén responsables de garantir-ne el manteniment i la conservacié, d’acord amb les
instruccions del fabricant.

2. Les comunitats autbnomes han d’establir, d’'acord amb les seves competéncies,
els mecanismes d’inspeccié i control oportuns per assegurar el compliment del que
estableix aquest Reial decret.

Sense perjudici d’'una altra normativa que pugui ser-hi aplicable, les infraccions
comeses contra el que estableixen aquest Reial decret i les disposicions de desplegament
tenen la consideracié d’infraccié en matéria de sanitat, segons el que preveuen el capitol
VI del titol | de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i les altres disposicions que
hi siguin aplicables.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucio espanyola, que atribueix a 'Estat competéncia exclusiva en materia de bases
i coordinacio general de la sanitat.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 20 de marg de 2009.
JUAN CARLOS R.

El ministre de Sanitat i Consum,
BERNAT SORIA ESCOMS
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