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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E CONSUMO

5490 Real decreto 365/2009, do 20 de marzo, polo que se establecen as condicions
e requisitos minimos de seguranza e calidade na utilizacién de desfibriladores
automaticos e semiautomaticos externos féra do ambito sanitario.

O artigo 43 da Constitucion espafiola recofece o dereito a proteccion da saude e
declara que lles compete aos poderes publicos organizar e tutelar a saude publica a través
das medidas preventivas e das prestacions e servizos necesarios.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, ten por obxecto a regulacién xeral de
todas as accidns que permitan facer efectivo ese dereito a proteccion da saude, e determina
entre os seus principios xerais que as actuacions das administracions publicas garantiran
a asistencia sanitaria en todos os casos de perda da saude. No seu artigo 3, esta lei
declara como obxectivo do sistema sanitario que os seus medios e as sUas actuacions
estaran orientadas prioritariamente a promocién da saude e a prevencion das enfermidades.
Asi mesmo, no seu artigo 6, establece que as actuacions das administraciéns publicas
sanitarias estaran orientadas & promocién da saude e a garantir que cantas acciéns
sanitarias se desenvolvan estean dirixidas a prevencion das enfermidades e non s6 & sua
curacion, garantindose a asistencia sanitaria en todos os casos de perda da saude.

Pola sua banda, a Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema Nacional
de Saude, recolle no seu artigo 2, entre os principios xerais que a fundamentan, a prestacion
dunha atencién integral & saude, comprensiva tanto da stia promociéon coma da prevencion de
enfermidades, da asistencia e da rehabilitacion, procurando un alto nivel de calidade.

No noso pais, as enfermidades cardiovasculares constitien un dos problemas de
saude mais importantes para a poboacion. A maioria das mortes evitables débense a
enfermidades coronarias e producense no medio extrahospitalario. Estimase que cada
ano se producen en Espafia mais de 24.500 paradas cardiacas, 0 que equivale a unha
media de unha cada 20 minutos, o que ocasiona catro veces mais mortes ca os accidentes
de trafico, e a fibrilacion ventricular é a responsable inicial de ata un 85 por cento das
paradas cardiacas extrahospitalarias.

Para combater este problema, diversos estudos cientificos de investigacion demostraron
a efectividade, utilidade e o nulo risco da utilizacion dos desfibriladores semiautomaticos
nos programas de atencion inmediata realizados por persoal non sanitario en espazos
publicos, e avalan que esta utilizacién pode salvar a vida a persoas que sofren unha
fibrilacion ventricular.

Asi, dentro do Plan de calidade, a Estratexia de cardiopatia isquémica, aprobada polo
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude o 28 de xufio de 2006, considera a
desfibrilacién tempera como un elemento fundamental no aspecto asistencial, na lifia do
expresado por un gran numero de organismos médicos internacionais. Con esa finalidade,
0 obxectivo 6 desta estratexia inclie unha recomendacion consistente na necesidade de
establecer un marco legal para a implantaciéon e o desenvolvemento dun programa de
desfibriladores semiautomaticos en lugares publicos, tal e como xa esta previsto na
lexislacién dun numero significativo de comunidades autonomas que, en exercicio das
suas competencias de organizacion e administracion dos seus servizos, regularon o uso
dos desfibriladores externos por persoal non sanitario con normas especificas, mediante
as que incorporan estas actuacions a cadea asistencial e ao sistema de emerxencias das
distintas comunidades auténomas.

Ainda que o0 modelo de desfibrilador externo mais utilizado nos programas de atencion
inmediata, realizados por persoal non sanitario en espazos publicos, € o denominado
semiautomatico, esta norma regula igualmente os dispositivos cofecidos de xeito xeral
como desfibriladores externos automaticos.
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Por todo o anterior, procede abordar mediante este real decreto a regulacion da utilizacion
dos desfibriladores semiautomaticos féra do ambito sanitario mediante o establecemento
dos requisitos minimos de seguranza e calidade no seu uso en todo o territorio, dando eficaz
e ampla cobertura as exixencias de utilizacion destes aparellos nas situacions de emerxencia
que require a desfibrilacion tempera, favorecendo a sua dispofiibilidade no maior nimero de
lugares onde se concentre unha gran cantidade de persoas e fixando os contidos esenciais
da formacion das persoas que estean habilitadas para usalos.

Este real decreto, durante cuxa elaboracion foron oidos os sectores afectados e sobre
o cal emitiu informe o Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saulde, ditase ao
abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion espafiola.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade e Consumo, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros, na sua reunion do dia
20 de marzo de 2009,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto regular as condiciéns e requisitos minimos para a
utilizacion e o mantemento dos desfibriladores semiautomaticos externos féra do ambito
sanitario.

Toda a regulacién que se establece neste real decreto para os desfibriladores
semiautomaticos externos sera, asi mesmo, de aplicaciéon para os desfibriladores
automaticos externos.

Artigo 2.  Definicion.

Para os efectos deste real decreto enténdese por desfibrilador semiautomatico externo
(DESA) o produto sanitario destinado a analizar o ritmo cardiaco, identificar as arritmias
mortais tributarias de desfibrilacion e administrar unha descarga eléctrica coa finalidade de
restablecer o ritmo cardiaco viable con altos niveis de seguranza. Esta definicion inclie
tamén os denominados desfibriladores externos automaticos.

Artigo 3. Requisitos de funcionamento dos desfibriladores semiautomaticos externos.

1. Os DESA que sexan instalados segundo o disposto nos artigos seguintes deberan
cumprir co establecido no Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os
produtos sanitarios, e levaran a marcaciéon CE que garante a sua conformidade cos
requisitos esenciais que lles resultan de aplicacion.

2. Os DESA deberan ser utilizados nas condicidns especificadas polo seu fabricante
e ser mantidos axeitadamente, de forma que conserven a seguranza e as prestacions
previstas durante o seu periodo de utilizacion.

3. As autoridades sanitarias das comunidades auténomas estableceran os
mecanismos de control e inspeccién oportunos, de conformidade co disposto no artigo 24
e concordantes do Real decreto 414/1996, do 1 de marzo.

Artigo 4. Réxime de notificacién para a instalacion.

1. Para a sua instalacion, as entidades publicas ou privadas, asi como os particulares
que pretendan instalar un DESA, deberan notificarllo a autoridade sanitaria da comunidade
auténoma do lugar ou do establecemento en que se vaia dispofier, e realizaran unha
declaracion responsable de que cumpren os requisitos previstos no nimero 2 deste artigo.

2. As comunidades autonomas estableceran o procedemento de notificacion
oportuno, de acordo coas suas competencias. Entodo caso, o procedemento de notificacion
debera asegurar que se cumpren os seguintes requisitos minimos:

a) Anotificacion e o rexistro da instalacion dos DESA.
b) A necesidade de sinalizar en lugar visible a sua instalacion e as normas de
utilizacion.
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c) A previsiéon de dispositivos de conexion inmediata e activacion dos servizos de
emerxencias da comunidade auténoma correspondente.
d) O sistema de notificacion posterior do evento as autoridades sanitarias.

Artigo 5.  Promocién da instalaciéon dos DESA.

As administracions sanitarias das comunidades auténomas promoveran e
recomendaran a instalacion dos DESA, de acordo coas indicaciéns ou recomendacions
dos organismos internacionais, naqueles lugares en que se concentre ou transite un
gran numero de persoas.

Asi mesmo, as autoridades sanitarias das comunidades autbnomas promoveran os
mecanismos de coordinacién oportunos con dispositivos tales como proteccion civil,
bombeiros, policia local e outros que fosen necesarios, para estender a instalacién e o uso
dos DESA.

Artigo 6. Persoal autorizado para o uso dos DESA.

1. As comunidades autdnomas estableceran os mecanismos necesarios para
autorizar o uso dos DESA a todas aquelas persoas que estean en posesion dos
cofiecementos minimos e basicos necesarios para iso.

2. Os programas de formacion, tanto inicial coma continuada, para o persoal non
sanitario, seran organizados tanto polas comunidades auténomas como por entidades
publicas ou privadas debidamente autorizadas para iso.

O programa de formacién debera, polo menos, desenvolver os seguintes contidos:

a) Identificacion das situacions susceptibles de uso de desfibriladores.
b) Utilizacién do desfibrilador semiautomatico externo.

Artigo 7. Garantias de mantemento.

1. Os organismos, empresas e institucions publicas e privadas que instalen un DESA
seran responsables de garantir o seu mantemento e conservacién, de acordo coas
instrucions do fabricante.

2. As comunidades autébnomas estableceran, de acordo coas suas competencias, 0s
mecanismos de inspeccion e control oportunos para asegurar o cumprimento do establecido
neste real decreto.

Sen prexuizo doutra normativa que puidese resultar de aplicacion, as infraccions
cometidas contra o disposto neste real decreto e as suas disposicidons de desenvolvemento
teran a consideracion de infraccién en materia de sanidade, segundo o previsto no capitulo
VI do titulo | da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e nas demais disposicidons
que resulten de aplicacion.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion
espafiola, que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacion xeral da sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 20 de marzo de 2009.
JUAN CARLOS R.

O ministro de Sanidade e Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS
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