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|. DISPOSICIONES GENERALES
CONSELLERIA DE SANIDAD

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

El articulo 43.1 de la Constitucion espafiola reconoce el derecho a la proteccion 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 Constitucién espafola, el Estado tiene
la competencia exclusiva en materia de sanidad exterior, bases y coordinacién general de
la sanidad, y legislacion sobre productos farmacéuticos. Con base en esa competencia,
se aprobo 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 orien-
tados prioritariamente a la promocién 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 accio-
nes sanitarias se desarrollen‘estén dirigidas a la prevencion de las enfermedades y no sdlo
a la curacion 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 Auto-
noma la competencia deidesarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacion basica del
Estado enrmateria de sanidad interior, y el nimero 4 del mismo articulo establece que la
Comunidad Auténoma podra organizar y administrar para tales fines y dentro de su territo-
rio todes 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 inspeccion 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 proteccion frente a riesgos ambientales, la prevencion de
la enfermedad y la asistencia sanitaria, asi como la rehabilitacién e integracion social, desde
la perspectiva de la asistencia sanitaria. En este sentido, la referida Ley 8/2008, de 10 de julio,
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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.

En Galicia las enfermedades cardiovasculares constituyen uno de los problemas de
salud mas importantes. De todas las situaciones de emergencia, la reanimacion cardio-
pulmonar 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 fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular sin pulso, y tienen como tratamiento
fundamental dentro de la reanimacion cardiopulmonar y la cadena de supervivencia la des-
fibrilacion eléctrica. En estas situaciones, la disponibilidad inmediata de medios técnicos,
los desfibriladores, resultan imprescindibles para abordar con éxito las maniobras de reani-
macion, con el apoyo de las urgencias sanitarias garantizando la continuidad asistencial.
Segun las Recomendaciones para la resucitacion 2015 del Consejo Europeo de Resucita-
cion, «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 auténoma,/la regulacién de la materia se contenia hasta ahora
en el Decreto 99/2005, de 21 derabril, por el que se regula la formacion y el uso de des-
fibriladores externos por<personal no médico. Esta norma reglamentaria comprendia las
condiciones para el.uso extrahospitalario de los desfibriladores externos, la autorizaciéon de
las entidades de formacioén y la formacién para el manejo de los desfibriladores externos,
de acuerdo con'las rubricas de sus distintos capitulos.

Dentro del Plan nacional de calidad del Sistema nacional de salud, se aprobé 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
implantacién y desarrollo de un programa para favorecer la utilizacién 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 utilizaciéon de desfibriladores automaticos y semiauto-
maticos externos fuera del ambito sanitario, asi como por el Real decreto 1591/2009,

K XUNTA
+ +
+1+ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




~
S
S
7}
3
S
o}
X
S
¢
o
©
c
<
o
0
c
e
<
3}
xS,
2
T
£
o
=,
)
O]
o]
Q
L
>
(@]

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG Num. 70 Lunes, 10 de abril de 2017 Pag. 16951

+ + +
+ + +

de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Estas disposiciones tienen
la condicién de normas de caracter basico en tanto que dictadas al amparo del articulo 149.1.16°
de la Constitucion espanola.

El articulo 5 del citado Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, establece que las admi-
nistraciones sanitarias de las comunidades autébnomas promoveran y recomendaran la ins-
talacion de los desfibriladores semiautomaticos externos siguiendo las recomendaciones
de los organismos internacionales, en aquellos lugares en los que se concentre o transite
un gran numero de personas, y promoveran los mecanismos de coordinacion oportunos
con dispositivos tales como proteccién civil, bomberos, policia local y otros que sean nece-
sarios 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 enti-
dades 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, reali-
zando una declaracion responsable de que cumplen los requisitos previstos en el aparta-
do 2 de este articulo.

En esta misma linea, el 28 de diciembre de 2006 entr6 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 autorizacio-
nes, puesto que el control,administrativo puede llevarse a cabo mediante el procedimiento
de declaracién 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 egjercicio, y'la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién 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 disposicién de caracter general, actuacién administrativa o
norma de calidad que se refiera al acceso o al gjercicio de actividades econdmicas podra
contener condiciones ni requisitos que tengan como efecto directo o indirecto la discrimina-
cion por razén de establecimiento o residencia del operador econdmico.» El articulo 16 de
la citada ley contiene el principio de libre iniciativa econdémica, de manera que «el acceso
a las actividades econdémicas y su ejercicio sera 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 Uni6n
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
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para las entidades de formacion 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 electrénica en la Xunta de Galicia y en las en-
tidades de ella dependientes, en la propia directiva de servicios y en la normativa sobre
acceso electrénico de los ciudadanos a los servicios publicos, también se facilita la presen-
tacioén de las declaraciones responsables por medios telematicos en la sede electrénica de
la Xunta de Galicia.

Teniendo en cuenta la experiencia acumulada, el desarrollo de los recursos tecnologicos
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.

\%

El decreto esta formado por cuatro capitulos en los que se recogen, respectivamente,
las disposiciones generales; los requisitos, instalacion, notificacion y registro de los desfi-
briladores externos; la titulacién y formacidn precisa para el manejo de los desfibriladores
y las condiciones de su uso; y.lasidisposiciones relativas a la inspeccién y régimen sancio-
nador. Esta reglamentacién/se completa con dos disposiciones adicionales, una transitoria,
para adaptar espacios y servicios, una derrogatoria, y dos finales, referidas al desarrollo
normativo y entradaen 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
reuniondde veintitrés de marzo de dos mil diecisiete

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto
El presente decreto tiene por objeto:

a) Establecer las condiciones y requisitos para la instalacién, uso y mantenimiento, fuera
del ambito sanitario, de desfibriladores externos automaticos y semiautomaticos.
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b) Determinar los lugares en los que es recomendable disponer de dichos desfibrilado-
res, el régimen de notificaciéon de su instalacidén y su correcta sefializacién.

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 definicion incluye también a los denominados desfibriladores externos
automaticos.

b) Desfibrilador automatico externo: producto sanitario que se distingue del anterior en
que, después de analizar el ritmo cardiaco e identificar arritmias mortales, realiza la indica-
cion de administrar una descargareléctrica.

Articulo 3. Fomento de la instalacion y uso de desfibriladores externos fuera del ambito
sanitario

1. Para mejorar las expectativas de supervivencia de aquellas personas que sufran una
parada cardiorrespiratoria, se recomienda la instalacién de desfibriladores externos, espe-
cialmente 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.
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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 rehabilitacién cardiaca, vehiculos de transporte sanitario no urgente, estableci-
mientos sanitarios y clinicas.

i) Dependencias administrativas de la Administracion general de la Comunidad Autdno-
ma o del sector publico autonémico 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 entida-
des instrumentales dependentes, en el ambito de sus competencias:

a) Impulsaran la formacién en contenidos de soporte vital basico y manejo de desfibri-
ladores.

b) Promoveran los mecanismos de coordinacion oportunos con dispositivos tales como
proteccion civil, bomberos, policialocal y otros que sean necesarios para extender la insta-
lacion y uso dedesfibriladores‘externos.

3. La 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 instalacio-
nes, asi como en las convocatorias publicas para la prestacion de servicios publicos en
régimen concesional con flujo importante de personas.

CAPITULO Il
Requisitos, instalacién, notificacion y registro de los dispositivos

Articulo 4. Requisitos

1. Los desfibriladores externos a que se refiere este decreto deberan cumplir con lo esta-
blecido en el Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
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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 per-
mita la extraccion de los datos de los mismos, bien sea directamente o bien mediante las
adaptaciones necesarias.

2. Los dispositivos de desfibrilacién que se instalen deberan estar sefalizados de ma-
nera clara y sencilla:

a) Su situacion debera identificarse precisando su localizacidén en los planos o 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 con-
tacto con los servicios de emergencia.

¢) La sefalizacion de la disponibilidad de un desfibrilador debera ser clara y simple, y
cumplir con las recomendaciones de sefializacion establecidas por el International Lia-
son 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 sefal se ¢olocara en'recuadro aparte la palabra DESA, en tamafio minimo de V4 del
recuadro superior. Ambos disefios deberan seguir las condiciones definidas por ILCOR y
establecidas segun las normas ESO 7010, 3864-3 y 9186-1. La situacidn del desfibrilador
debera identificarse debidamente precisando su localizaciéon nos planos o mapas informa-
tivos del lugar y la manera para dirigirse una posible persona usuaria.

3. Las personas fisicas o juridicas que instalen un desfibrilador externo, estaran obliga-
das a notificarlo de conformidad con lo previsto en el articulo 5 y seran responsables de ga-
rantizar su mantenimiento y conservacion, de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
La misma obligacién de notificacién existira en el caso de la retirada de los desfibriladores.

4. Los dispositivos de desfibrilacién externa tendran la dotacién minima que se indica
en el anexo Il
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Articulo 5. Declaracion responsable

1. Las personas fisicas o juridicas a que se refiere el apartado 3 del articulo 4 deberan
notificar la instalacién o retirada de los desfibriladores a la conselleria competente en ma-
teria 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 decla-
racién responsable.

2. Las citadas declaraciones responsables se presentaran preferiblemente por via elec-
tronica a través del formulario normalizado que consta en el anexo |, y que estara predis-
ponible en la sede electronica de la Xunta de Galicia, https://sede.xunta.gal

La presentacion electrénica sera obligatoria para las administraciones publicas, las
personas juridicas, las entidades sin personalidad juridica, las personas que ejerzan una
actividad profesional para la que se requiera colegiacion 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 través de su presenta-
cion electronica. A estos efectos, se considerara como fecha de presentacion de la solicitud
aquella en la que haya sido realizada la subsanacion. Para la presentacion de las solicitu-
des podra emplearse cualquiera.delos mecanismos de identificacién 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, opcional-
mente, podran presentar la declaracion responsable presencialmente en cualquiera de los
lugares yiregistros establecidos en la normativa reguladora del procedimiento administra-
tivo 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,
so6lo en el caso de no denegar su consulta.
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b) Memoria descriptiva de la ubicacién del desfibrilador y vias de acceso.
c) 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 ante-
riormente. A estos efectos, la persona interesada debera indicar en qué momento y ante
qué 6rgano administrativo presenté los citados documentos. Se presumira que esta con-
sulta 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 compe-
tente podra requerirle a la persona interesada su presentacion, o, en su defecto, la acredi-
tacion por otros medios de los requisitos a los que se refiere el documento.

Articulo 7. Documentacion complementaria

1. La documentacion complementaria se presentara preferiblemente por via electrénica.
Las personas interesadas serresponsabilizaran de la veracidad de los documentos que
presenten. Excepcionalmente, la Administracién podra requerir la exhibicién del documen-
to original para el cotejo.de la copia electrénica presentada.

2. La presentacion,electrénica sera obligatoria para los sujetos obligados a la presen-
tacion electrénica de la 'declaraciéon. Si alguna de las personas interesadas presenta la
documentacion ‘complementaria presencialmente, se le requerira para que la subsane a
través de su_ presentacion electronica. A estos efectos, se considerara como fecha de pre-
sentacion aquella en la que haya sido realizada la subsanacion.

3. Aquellas personas no obligadas a la presentacion electronica, opcionalmente, podran
presentar la documentacion complementaria presencialmente en cualquiera de los luga-
res 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 conse-
lleria competente en materia de sanidad.
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2. Seran objeto de inscripcién de oficio en el registro, de conformidad con las declaraciones
responsables presentadas, la instalacion de desfibriladores externos en la Comunidad Auté-
noma de Galicia. Asimismo, se incluiran todos los datos geograficos y de coordenadas de
localizacién, uso y personal responsable, asi como todas las variaciones que se produzcan,
de manera que la informacion se mantenga actualizada.

3. La conselleria competente en materia de sanidad asignara un numero de registro a
cada desfibrilador, que debera estar visible junto con la sefializacién del mismo.

4. El registro podra consultarse mediante las correspondientes aplicaciones informa-
ticas, con el fin de aumentar la accesibilidad a la desfibrilaciéon, mediante la elaboracion
de un mapa de desfibriladores en la Comunidad Autdénoma 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 atencion a las
emergencias, con la finalidad de mejorar la accesibilidad a la desfibrilacion y el pronéstico
de la parada cardiorrespiratoria.

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

CAPITULO Il
Titulacion, formacién y uso

Articulo 9.  Titulaeion

1. Podran 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°. Formacién profesional de técnico/a en emergencias sanitarias o certificado de pro-
fesionalidad equivalente.

4°_ Titulaciones oficiales equivalentes de las anteriores, expedidas por un Estado miem-
bro de la Unién Europea.
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b) Las personas mayores de edad que demuestren la superacion del programa de for-
macién basico con acreditacién oficial en materia de reanimacion 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 titulaciéon necesarias para el uso del desfibri-
lador, 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.

Articulo 10. Entidades de formacion

La formacion del personal que no posea la titulaciéon indicada en el apartado a) del nu-
mero 1 del articulo anterior, podra ser impartida por unidades de formacion de los centros
sanitarios del Sistema publico de salud de Galicia, por la Fundacion Publica Urgencias
Sanitarias de Galicia-061, por centros de prevencion de riesgos laborales dependientes
de cualquier Administracion publica, por mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales, por entidades o instituciones que formen parte del Consejo Espafiol de Re-
sucitacion Cardiopulmonar o por personas fisicas o juridicas que estén reconocidas como
instructoras por cualquiera de‘las instituciones o entidades que formen dicho consejo.

Articulo 11.  Contenidos y habilidades minimas de las actividades formativas

La formacioén'tendra, como'minimo, el contenido establecido en el anexo lll, de manera
que a su finalizacion el alumnado haya demostrado habilidades para:

a).Iniciarda cadena de supervivencia, incluyendo una idénea interaccion con el sistema
de emergencias:

b) Reconocer de forma rapida una parada cardiorrespiratoria.

c¢) Aplicar las técnicas de permeabilizaciéon de la via aérea, incluyendo las medidas ini-
ciales ante la obstruccién por un cuerpo extrafo (atragantamiento).

d) Realizar una reanimacion cardiopulmonar de alta calidad.

e) Utilizar el desfibrilador de una manera eficaz y segura.
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Articulo 12. Acreditacion de la formacion

1. La formacién del personal a que se refiere el apartado b) del niumero 1 del articulo 9
se acreditara mediante la certificacion individual correspondiente, que debera estar reco-
nocida por el Consejo Espafiol de Resucitacién Cardiopulmonar (CERCP) a través de la
Fundacién Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, o de otra entidad equivalente en el
caso de personal formado en otra comunidad auténoma o en otro estado.

La formacién obtenida fuera de la Comunidad Auténoma de Galicia sera reconocida si
cumple con las condiciones establecidas en el parrafo anterior o si esta reconocida con-
forme a la normativa especifica de la comunidad auténoma en la que se llevd a cabo la
formacion y se obtuvo la titulacion.

Los mismos criterios seran de aplicacion para las titulaciones obtenidas en los paises
miembros de la Uniéon Europea segun su normativa.

2. El original o copia debidamente compulsada de dichos certificados debera ser pre-
sentado a requerimiento de la autoridad sanitaria, tanto para su comprobacién como para
convalidar la efectividad de la misma de cara a su empleo en cualquier funcionalidad o
registro que lo requiera dentro de la:.Comunidad Auténoma.

3. Las certificacionestindividuales/tendran una vigencia de dos afos, contados a partir
de su expedicion.

4. Las entidades de formacion mantendran un registro actualizado de los certificados
expedidoes y de lawvigencia de los mismos.

Articulo 13. <Utilizacion de los dispositivos y coordinacion de asistencia

1. Cada acto de uso del desfibrilador externo conlleva, en todo caso, el deber de contac-
tar inmediatamente con la Central de Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061,
mediante llamada telefénica, o mediante los dispositivos de conexion que puede haber
instalado el dispositivo, con el objeto de garantizar la debida continuidad asistencial y el
seguimiento médico de la persona afectada.

2. Una vez utilizado, el personal que llevd a cabo la desfibrilacién o la persona respon-
sable del dispositivo, deberan cumplimentar la hoja de asistencia prestada, que se recoge
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como anexo |V, y remitirla a la conselleria competente en materia de sanidad dentro de
las 72 horas siguientes, junto con la informacion electrénica del suceso recogida en el sis-
tema de datos del desfibrilador externo.

Dicha informacion se incorporara al Registro de Reanimacién Cardiopulmonar de la
Fundacién Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, con el fin de realizar seguimiento
y evaluar el uso de los dispositivos fuera del ambito sanitario, detectar necesidades de
promocion de la instalacion en determinados lugares y proponer acciones de mejora en
los procedimientos de uso, asi como fomentar la formacion e investigacion en soporte vital
basico y en el uso de desfibriladores.

3. La transmision de los datos respetara, en todo caso, lo establecido en la normativa de
proteccién de datos de caracter personal.

CAPITULO IV
Inspeccién y régimen sancionador

Articulo 14. Inspeccién y control

La conselleria con competencias en materia de sanidad, a través de los servicios de
inspeccion sanitaria, podra inspececionar las actividades e instalaciones previstas en este
decreto, con el objeto de comprobar la adecuacién de las mismas y de los desfibriladores,
asi como la formacion del personal encargado de su manejo, a las disposiciones conteni-
das en el presente decreto.

También podra solicitar los oportunos informes a la Fundacion Publica Urgencias Sani-
tarias de Galicia-061, con el objeto de mantener un conocimiento constante y actualizado
de la ubicacidn.y estado de los desfibriladores, asi como para la deteccién de altas o bajas
no comunicadas.

Articulo15. Régimen sancionador.

Sin perjuicio de otra normativa que pueda resultar de aplicacion, las infracciones co-
metidas contra lo dispuesto en este decreto tendran la consideracion de infracciones en
materia de sanidad, y la responsabilidad correspondiente sera exigida segun lo previsto en
el capitulo 1V del titulo Il de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia; en el capi-
tulo VI del titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abiril, general de sanidad; previa tramitacion
del correspondiente expediente de conformidad con lo previsto en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, y en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen juridico del sector publico.
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Disposicion adicional primera. Proteccion de datos personales

El tratamiento de los datos a que hace referencia este decreto se ajustara en todo caso,
a lo que determina la legislacion aplicable en materia de proteccion de datos de caracter
personal.

De conformidad con la Ley organica 15/1999, de 13 diciembre, de proteccion de da-
tos de caracter personal, los datos personales recogidos, cuyo tratamiento y publicacion
autoricen las personas interesadas mediante la presentacion de las declaraciones respon-
sables, seran incluidos en un fichero denominado «usuarios y profesionales del sistema
sanitario», con el objeto de gestionar el presente procedimiento, asi como para informar a
las personas interesadas sobre su tramitacion. El 6rgano responsable de este fichero es la
Secretaria General Técnica. Los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion
se podran ejercer ante el mismo érgano responsable del fichero, mediante el envio de una
comunicacion a la siguiente direccién: Conselleria de Sanidad, Edificio Administrativo San
Lazaro, s/n, 15703 Santiago de Compostela, o a través de una comunicacion electronica.

Disposicion adicional segunda. Actualizacion del formulario de declaracion responsable.

Para la presentacién de las declaraciones responsables reguladas en este decreto sera ne-
cesario utilizar el formulario normalizado, disponible en la sede electrénica de la Xunta de Ga-
licia, donde estara permanentemente actualizado y accesible para las personas interesadas.

Con el objetivo de mantenerlo adaptado a la normativa vigente, el formulario incluido
como anexo | podra seractualizado en la sede electrénica de la Xunta de Galicia, sin nece-
sidad de publicarlo nuevamente en el Diario Oficial de Galicia, siempre que la modificacion
o actualizacion,no suponga una modificacion sustancial de este ni del contenido de las
declaraciones previstas en este decreto.

La actualizacion del formulario debera ser aprobada mediante resolucion de la persona
titular de la conselleria con competencias en materia de sanidad, sin perjuicio de su publi-
cidad a través de la sede electrénica de la Xunta de Galicia.

Disposicion transitoria Unica. Adaptacion de espacios y dispositivos

Los organismos, empresas y entidades que dispongan de dispositivos de desfibrilacion
externa dispondran de un plazo de seis meses, contados a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente decreto, para adaptarse a las disposiciones contenidas en el mismo.
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Transcurrido este plazo, la conselleria con competencias en materia de sanidad podra
hacer uso de sus facultades de inspeccién y control, en la forma indicada en el capitulo IV
de este decreto.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa

Queda derogado el Decreto 99/2005, de 21 de abiril, por el que se regula la formacion
y el uso de desfibriladores externos por personal no médico, y las disposiciones de igual o
inferior rango que se opongan a lo dispuesto en el presente decreto.

Disposicion final primera. Desarrollo normativo.

Se faculta a la persona titular de la conselleria con competencias en materia de sanidad,
en el ambito de la organizacién y materias propias de su departamento, para dictar las dis-
posiciones necesarias para el desarrollo de lo dispuesto en el presente decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela; veintitrés de marzo de dos mil diecisiete

Alberto Nufez Feijéo
Presidente

Jesus Vazquez Almuina
Conselleiro. de Sanidade
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"2 XUNTA DE GALICIA ANEXO |
() %
:r: CONSELLERIA DE SANIDADE
PROCEDIMIENTO CODIGO DEL PROCEDIMIENTO DOCUMENTO
. " DECLARACION
INSTALACION/BAJA DE UN DESFIBRILADOR EXTERNO FUERA DEL AMBITO SANITARIO SA465A RESPONSABLE

DATOS DE LA PERSONA DECLARANTE

’NOMBRE/RAZ()N SOCIAL ‘ ‘PRIMER APELLIDO ‘ SEGUNDO APELLIDO ‘ NIF ‘
TIPO DE ViA ‘ ’NOMBRE DE LA ViA ‘ ‘NUMERO‘ ’BLOQUE‘ ’PISO ‘ ‘PUERTA|
PARROQUIA ‘ ’LUGAR |
’cp ‘ ’PROVINCIA ‘ rYUNTAMIENTO ‘ ‘LOCALIDAD |
TELEFONO FAX TELEFONO MOVIL CORREO ELECTRONICO

| || | | |

Y, EN SU REPRESENTACION (debera acreditarse la representacion fehaciente por cualquier medio valido en derecho)
NOMBRE PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NIF

DATOS A EFECTOS DE NOTIFICACION

Notifiquese a: (O Persona declarante (O) Persona representante

Se enviaran avisos de puesta a disposicion de la notificacion al correo electrénico y/o teléfono movil facilitados a continuacion:
TELEFONO MOVIL CORREO ELECTRONICO

|

ELECCION DEL MEDIO DE NOTIFICACION PREFERENTE (podra ser cambiado en cualquier momento de la tramitacién del procedimiento)

OElec!:rémica a través del Sistema de notificacion electrénica de Galicia Notifica.gal, https://notifica.xunta.gal. Solo se podra acceder a la
notificacion con el certificado electronico asociado al NIF de la persona indicada.

(O Postal (cubrir la direccién postal sélo si es distinta de la indicada anteriormente).

Las notificaciones que se practiquenen papel estaran también a disposicion de la persona indicada anteriormente en el Sistema de notificacion
electrénica de Galicia Notifica.gal, para que pueda acceder al contenido de las mismas de forma voluntaria.

TIPO DE ViA NOMBRE DE LA VIA NUMERO BLOQUE PISO PUERTA

AL [
‘PARROQUIA ‘ i.UGAR ‘
cp PROVINCIA AYUNTAMIENTO LOCALIDAD

Y’ | | |

OBJETO DE LA DECLARACION
(O INSTALACION DE,DESFIBRILADOR (O BAJA DEL DESFIBRILADOR (O VARIACIONES EN LOS DATOS DECLARADOS

DATOS DEL DESFIBRILADOR

MARCA: | |

MODELO: | |

NUMERO DE SERIE: | |

DISPONE DE CONEXION INMEDIATA CON LOS SERVICIOS DE EMERGENCIAS: (O Si (O NO

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE DEL FABRICANTE: | |

NUMERO DE REGISTRO: | |

NUMERO DE INFORME: | |
|
|

NUMERO DE CERTIFICADO DEL ORGANISMO NOTIFICADO: l
HORARIO HABITUAL DETALLADO DE APERTURA DE LAS INSTALACIONES EN LAS QUE ESTA UBICADO EL DISPOSITIVO:

Este formulario también se puede presentar electrénicamente en
@ sepe eLecTRONICA la sede electronica de la Xunta de Galicia https://sede.xunta.es

~
S
S
7}
3
S
o}
X
S
¢
=
©
c
<
A
0
c
e
<
3}
xS
2
T
£
o
2,
)
V]
o]
Q
L
>
O

XUNTA
DE GALICIA ISSN1130-9229 Depdsito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




HD0G Diario Oficial de Galicia

DOG Num. 70 Lunes, 10 de abril de 2017 Pag. 16965

XUNTA DE GALICIA ANEXO |

CONSELLERIA DE SANIDADE (continuacion)

LA PERSONA SOLICITANTE O REPRESENTANTE DECLARA

N

. Que todos los datos contenidos en esta declaracion son ciertos.
2. Que la instalacion cumple con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

3. La entidad dispone y se compromete a facilitar a la Administracion la documentacion que asi lo acredita y a mantener dicho cumplimiento
durante el tiempo de instalacion del dispositivo.

4. La entidad o persona titular o representante se compromete a comunicar cualquier variacion de las condiciones declaradas, asi como
cualquier incidencia que pudiese afectar a la instalacion y uso de dispositivos.

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA
[ IMemoria descriptiva de la ubicacion del desfibrilador y vias de acceso.

[ IDocumento en el que se identifique al personal responsable del desfibrilador.

[“IDocumento en el que se indiquen los datos de geolocalizacion de LOS dispositivo, en su caso.

COMPROBACION DE DATOS

. < . L . DENIEGO Y
Los documentos relacionados seran objeto de consulta electronica automatizada. En caso de que las personas PRESENTO EL
interesadas se opongan a esta consulta, deberan indicarlo en el cuadro correspondiente y aportar dichos documentos. DOCUMENTO
DNI o NIE de la persona declarante O

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal,
se le informa de que los datos personales que facilite en este formulario quedaran registrados en un fichero de titularidad de la Conselleria de
Sanidad con el objeto de gestionar y registrar el presente procedimiento. La persona interesada podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion ante la Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidad, como responsable del fichero,
solicitandolo mediante el envio de un correo a la siguiente direccion: Conselleria de Sanidad, Edificio Administrativo San Lazaro, s/n, 15703
Santiago de Compostela, o a través de una comunicacion electronica.

LEGISLACION APLICABLE

Decreto 37/2017, de 23 de marzo, por el que:se regulala instalacion y el uso de desfibriladores externos fuera del ambito sanitario, y se crea
su registro.

FIRMA DE LA PERSONA DECLARANTE O REPRESENTANTE

Lugar y fecha

jahcm

;o ‘6 i o feia Este formulario también se puede presentar electrénicamente en
Fundacion Publica Urgencias Sanitarias de Galicia - 061 @) SEDE B CTRONICA L o v de Catein Wi e s
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ANEXO Il
Dotacion minima de material

1. Desfibrilador, con un minimo de dos juegos de parches, siendo aconsejable que se in-
cluya un juego de parches habilitados para desfibrilacion pediatrica, y sistema de registro
informatizado de los sucesos.

2. Maleta de reanimacion con canulas orofaringeas de diferentes tamafos.
3. Resucitador con bolsa autohinchable.
4. Rasuradora y gasas para garantizar el uso correcto del desfibrilador externo.

5. Tijeras.

ANEXO Il
Contenido minimo de la formacion

El curso de la formacién en materia de reanimacion cardiopulmonar, soporte vital basico
y desfibrilaciéon externa automatizada desarrollara, en linea con las recomendaciones del
Consejo Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar, los siguientes contenidos:

a) Introduccién tedrica:

— Cadena de supervivencia.

— Parada cardiorrespiratoria.

— Resucitacién cardiopulmanar basica.
— Desfibrilador externo automatizado.

b) Practicas:

— Resucitacion cardiopulmonar basica.
— Uso del desfibriladoriexterno.
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ANEXO IV
Hoja de asistencia
1. CODIGO DESA

Se indicara el numero que tiene asignado en el momento de alta en el registro DESA
del 061 o datos que permitan identificar el dispositivo (ubicacion exacta, responsable,
identificaciones disponibles en el aparato o en su ubicacion, etc.).

2. DATOS IDENTIFICATIVOS DEL/LA PACIENTE

Se indicara el nombre, apellidos, sexo, edad, numero de DNI o pasaporte y pais. Se
incluira la direccién, en caso de que se conozca.

3. FECHA
Se indicara la fecha en la que tuvo lugar la parada cardiorrespiratoria (PCR).

4. CONTACTO CON EL 061

o Si-Hora

o NO-Motivo

5. PERDIDA DEL GONOCIMIENTO Y/O PCR
o No presenciada-Hora'de'descubrimiento

o Presenciada antes de la llegada del personal de emergencias- Hora

6. RCP

o No se lleva a cabo RCP

o Se realiza RCP

-Hora de la primera RCP

-Identificacion de la persona que hace la primera RCP
o Es la misma que el firmante de esta declaracion

o Otro
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7. DESFIBRILACION

o Non se hace intento de desfibrilacion

o Se hace intento de desfibrilacién pero o DESA no la lleva a cabo
o EI DESA no lo recomienda

o El operador no consigue hacerlo

o No funciona el DESA

o Se hace desfibrilacion

-Hora de la primera desfibrilacion

-ldentificacién de la persona que hace la primera desfibrilacion

o Es la misma que el firmante de esta declaracion

o Otro

8. OBSERVACIONES

Se anotaran las incidencias que no se han podido recoger en puntos anteriores.

FIRMA DE LA PERSONA QUE REALIZA LA DESFIBRILACION (se indicaré de forma legible su

nombre y apellidos)

DISPONE DE FORMACION ACREDITADA

o Si

o No
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