Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo

por el que se establecen las condiciones y requisitos minimos de
seguridad y calidad en la utilizacion de desfibriladores automaticos y
semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario.

(BOE 02/04/2009)
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Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por
el que se establecen las condiciones y
requisitos minimos de seguridad y calidad
en la utilizacibn de desfibriladores
automaticos y semiautomaticos externos
fuera del éambito sanitario. (BOE
02/04/2009)

El articulo 43 de la Constitucién Espafiola
reconoce el derecho a la proteccion de la
salud, y declara que compete a los poderes
publicos organizar y tutelar la salud publica a
través de las medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, tiene por objeto la regulacién
general de todas las acciones que permitan
hacer efectivo ese derecho a la proteccion de
la salud, y determina entre sus principios
generales que las actuaciones de las
administraciones publicas garantizaran la
asistencia sanitaria en todos los casos de
pérdida de la salud. En su articulo 3, esta ley
declara como objetivo del sistema sanitario
que los medios y actuaciones del mismo
estaran orientadas prioritariamente a la
promocion de la salud y a la prevencién de las
enfermedades. Asimismo, en su articulo 6,
establece que las actuaciones de las
administraciones publicas sanitarias estaran
orientadas a la promocion de la salud y a
garantizar que cuantas acciones sanitarias se
desarrollen estén dirigidas a la prevencion de
las enfermedades y no solo a la curacion de
las mismas, garantizandose la asistencia
sanitaria en todos los casos de pérdida de la
salud.

Por su parte, la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud recoge en su articulo 2,
entre los principios generales que la informan,
la prestacion de una atencion integral a la
salud, comprensiva tanto de su promocion
como de la prevencion de enfermedades, de
la asistencia y de la rehabilitacion, procurando
un alto nivel de calidad.

En nuestro pais, las enfermedades
cardiovasculares constituyen uno de los
problemas de salud mas importantes para la
poblacion. La mayoria de las muertes
evitables se deben a enfermedades
coronarias, y se producen en el medio
extrahospitalario. Se estima que cada afo se
producen en Espafia mas de 24.500 paradas
cardiacas, lo que equivale a una media de
una cada 20 minutos, ocasionando cuatro
veces mas muertes que los accidentes de
trafico, y la fibrilaciébn ventricular es la
responsable inicial de hasta un 85 por ciento
de las paradas cardiacas extrahospitalarias.

Para combatir este problema, diversos
estudios cientificos de investigacion han
demostrado la efectividad, utilidad y el nulo
riesgo de la utilizacion de los desfibriladores
semiautomaticos en los programas de
atencion inmediata realizados por personal no
sanitario en espacios publicos, y avalan que
dicha utilizacion puede salvar la vida a
personas que sufren una fibrilacion
ventricular.

Asi, dentro del Plan de Calidad, la
Estrategia de  Cardiopatia Isquémica,
aprobada por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud el 28 de junio de
2006, contempla la desfibrilacion temprana
como un elemento fundamental en el aspecto
asistencial, en la linea de lo expresado por un
gran nudmero de organismos médicos
internacionales. Con esa finalidad, el objetivo
6 de esta Estrategia incluye una
recomendacion consistente en la necesidad
de establecer un marco legal para la
implantacion y desarrollo de un programa de
desfibriladores semiautomaticos en lugares
publicos, tal y como ya esta previsto en la
legislacion de un numero significativo de
comunidades autbnomas que, en ejercicio de
sus competencias de organizacion vy
administracion de sus servicios, han regulado
el uso de los desfibriladores externos por
personal no sanitario con normas especificas,
mediante las que incorporan  estas
actuaciones a la cadena asistencial y al
sistema de emergencias de las distintas
comunidades autébnomas.




Aunque el modelo de desfibrilador externo
mas utilizado en los programas de atencion
inmediata, realizados por personal no
sanitario en espacios publicos, es el
denominado semiautomatico, esta norma
regula igualmente los dispositivos conocidos
de manera general como desfibriladores
externos automaticos.

Por todo lo anterior, procede abordar
mediante este real decreto la regulacion de la
utilizacion de los desfibriladores
semiautomaticos fuera del &mbito sanitario
mediante el establecimiento de los requisitos
minimos de seguridad y calidad en su uso en
todo el territorio, dando eficaz y amplia
cobertura a las exigencias de utilizacién de
estos aparatos en las situaciones de
emergencia que requiere la desfibrilacion
temprana, favoreciendo su disponibilidad en el
mayor numero de lugares donde se concentre
una gran cantidad de personas y fijando los
contenidos esenciales de la formacion de
quienes estén habilitados para usarlos.

Este real decreto, durante cuya
elaboracion han sido oidos los sectores
afectados y ha informado el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.162 de la Constitucion
Espafiola.

En su virtud, a propuesta del Ministro de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros, en su reunién del dia 20
de marzo de 2009,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular
las condiciones y requisitos minimos para la
utilizacion 'y  mantenimiento de los
desfibriladores  semiautométicos externos
fuera del &mbito sanitario.

Toda la regulacién que se establece en
este real decreto para los desfibriladores
semiautomaticos externos, sera, asimismo, de
aplicacion para los desfibriladores
automaticos externos.

Articulo 2. Definicién.

A los efectos de este real decreto se
entiende por desfibrilador semiautomatico
externo (DESA) el 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 definicién incluye también a
los denominados desfibriladores externos
automaticos.

Articulo 3. Requisitos de funcionamiento
de los desfibriladores semiautomaticos
externos.

1. Los DESA que sean instalados segun lo
dispuesto en los articulos siguientes, deberan
cumplir con lo establecido en el Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, ostentando
el marcado CE que garantiza su conformidad
con los requisitos esenciales que les resultan
de aplicacion.

2. Los DESA deberan ser utilizados en las
condiciones especificadas por su fabricante y
ser mantenidos adecuadamente, de forma
gue conserven la seguridad y prestaciones
previstas durante su periodo de utilizacion.

3. Las autoridades sanitarias de las
comunidades autébnomas estableceran los
mecanismos de control e inspeccion
oportunos, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 24 y concordantes del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo.




Articulo 4. Régimen de notificacién para la
instalacion.

1. Para su instalacion, las entidades publicas
0 privadas asi como los particulares que
pretendan instalar un DESA, deberan
notificarlo a la autoridad sanitaria de la
comunidad auténoma del Ilugar o del
establecimiento en el que se vaya a disponer,
realizando una declaracion responsable de
que cumplen los requisitos previstos en el
apartado 2 de este articulo.

2. Las comunidades autbnomas estableceran
el procedimiento de notificacién oportuno, de
acuerdo con sus competencias. En todo caso
el procedimiento de notificacion debera
asegurar que se cumplen los siguientes
requisitos minimos:

a) La notificacién y el registro de la instalacién
de los DESA.

b) La necesidad de sefializar en lugar visible
su instalacion y las normas de utilizacion.

c) La prevision de dispositivos de conexion
inmediata y activacion de los servicios de
emergencias de la comunidad auténoma
correspondiente.

d) El sistema de notificacién posterior del
evento a las autoridades sanitarias.

Articulo 5. Promocién de la instalacién de
los DESA.

Las administraciones sanitarias de las
comunidades auténomas promoveran Yy
recomendaran la instalacion de los DESA, de
acuerdo con las indicaciones 0
recomendaciones de los  organismos
internacionales, en aquellos lugares en que se
concentre o ftransite un gran numero de
personas.

Asimismo, las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas promoveran los
mecanismos de coordinacién oportunos con
dispositivos tales como proteccion civil,
bomberos, policia local y otros que fuesen
necesarios, para extender la instalacion y uso
de los DESA.

Articulo 6. Personal autorizado para el uso
de los DESA.

1. Las comunidades autbnomas estableceran
los mecanismos necesarios para autorizar el
uso de los DESA a todas aquellas personas
gue estén en posesion de los conocimientos
minimos y basicos necesarios para ello.

2. Los programas de formacion, tanto inicial
como continuada, para el personal no
sanitario, seran organizados tanto por las
comunidades auténomas como por entidades
publicas o privadas debidamente autorizadas
para ello.

El programa de formacién debera, al menos,
desarrollar los siguientes contenidos:

a) ldentificacion de las situaciones
susceptibles de uso de desfibriladores.

b) Utilizacion del desfibrilador semiautomatico
externo.

Articulo 7. Garantias de mantenimiento.

1. Los organismos, empresas e instituciones
publicas y privadas que instalen un DESA
serdn responsables de garantizar su
mantenimiento y conservacion, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

2. Las comunidades auténomas estableceran,
de acuerdo con sus competencias, los
mecanismos de inspeccién 'y control
oportunos para asegurar el cumplimiento de lo
establecido en este real decreto.

Sin perjuicio de otra normativa que pudiera
resultar de aplicacion, las infracciones
cometidas contra lo dispuesto en este real
decreto y sus disposiciones de desarrollo
tendran la consideraciéon de infraccion en
materia de sanidad, segln lo previsto en el
capitulo VI del titulo | de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, y en las demas
disposiciones que resulten de aplicacion.




Disposicion final primera. Titulo
competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en
vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 20 de marzo de 2009.

JUAN CARLOS R.
El Ministro de Sanidad y Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS




