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A

De conformidad con lo previsto en el articulo 45.1 b), de la Ley 6/2006, de 24 de
octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en su redaccién dada por el
articulo 6 Dos, del Decreto-ley 3/2024, de 6 de febrero, por el que se adoptan medidas de
simplificacion y racionalizacion administrativa para la mejora de las relaciones de los
ciudadanos con la Administracion de la Junta de Andalucia y el impulso de la actividad
econdmica en Andalucia, asi como de acuerdo con lo contemplado en la Guia Metodoldgica
para la elaboracion de la Memoria de Analisis de Impacto Normativo, aprobada por el
Acuerdo del Consejo de Gobierno de 14 de mayo de 2024 (BOJA nim. 95, de 17 de mayo), se
realiza la presente Memoria de Analisis de Impacto Normativo (en adelante, MAIN) del
proyecto de Decreto por el que se regula la instalacion y la utilizacion de desfibriladores
externos automatizados fuera del dmbito sanitario y se modifica el Registro Andaluz de
desfibriladores externos automatizados.

Atendiendo al contenido del articulo 7 bis 1, del Decreto 622/2019, de 27 de diciembre,
de administracion electrénica, simplificacion de procedimientos y racionalizacion organizati-
va de la Junta de Andalucia, en la redaccion dada por el articulo 12. Siete del Decreto-ley
3/2024, de 6 de febrero, y en lo previsto en el apartado segundo de la Guia Metodoldgica an-
tes mencionada, esta Memoria del proyecto de Decreto por el que se regula la instalacién y la
utilizacion de desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario y se modifi-
ca el Registro Andaluz de desfibriladores externos automatizados se estructura en los si-
guientes apartados:

I.  Resumen ejecutivo.
Il.  Oportunidad de la norma propuesta.
lll.  Contenidoy analisis juridico.
IV. Impacto econdmico y econdmico-financieroy presupuestario.
V. Evaluacion de las cargas administrativas.
VI. Impacto de género, en la infanciay en la adolescencia e impacto en la familia.
VIl.  Medios electrénicos.
VIIl.  Impacto en la proteccion de datos personales.
IX. Analisis de otros impactos.

X. Resumen de las principales aportaciones recibidas en el tramite de consulta publica
previa.

XI.  Descripcion de la tramitacion, motivacion sobre alcance del tramite de audiencia 'y
peticion de informes y dictamenes

XIl.  Evaluacién ex post de la norma propuesta.
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El texto de la presente MAIN es consecuencia del informe evacuado por el Servicio de
Legislacion de la Secretaria General Técnica, fechado el pasado dia 11 de marzo de 2025.
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|. RESUMEN EJECUTIVO

Organo proponente® Secretaria General de Salud | Fecha? 10 de diciembre
Publica e [+D+i en Salud. de 2024
Consejeria de Salud vy
Consumo.

Tipo de disposicion Proyecto de Ley. O
Decreto Legislativo. O
Decreto. X
Orden. ]

Titulo de la disposicion Decreto por el que se regula la instalacion y la utilizacion de
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito
sanitario y se modifica el Registro Andaluz de Desfibriladores
Externos Automatizados.

Tipo de Memoria Normal X Abreviada O

" Organo directivo que promueve la iniciativa.

2Fecha en la que se inicia la elaboracidn de la MAIN.
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A

Situacion que se regula®

Se actualiza la normativa sobre la instalacion y la utilizacidn
de los desfibriladores externos automatizados fuera del
ambito sanitario (en lo sucesivo, DEA), determinando la
obligatoriedad de su disponibilidad en determinados espacios
y lugares, tanto publicos, como privados, y se modifican las
disposiciones del Registro Andaluz de Desfibriladores Externos
Automatizados.

Objetivos que se persiguen®

1. Regular la instalacién de los desfibriladores externos auto-
matizados fuera del ambito sanitario.

2. Ampliar la obligatoriedad de su disponibilidad a mas espa-
cios y lugares, con respecto a la anterior normativa.

3. Determinar los requisitos para la instalacion de desfibrilado-
res externos automatizados.

4. Establecer las obligaciones de la persona titular del DEA.

5. Regular los datos de los DEA objeto de inscripcion en el Re-
gistro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados.

6. Concretar qué personas estan habilitadas para utilizar un
DEA.

7. Facilitar la localizacion de los desfibriladores externos auto-
matizados mediante la utilizacién de datos georreferenciados
y una aplicaciéon movil.

8. Determinar la formacidn basica necesaria para el uso de un
DEA.

9.Definir las infracciones y sanciones relacionadas con la utili-
zacion de los DEA.

10. Posibilitar la tramitacidn telematica en el Registro de la co-
municacion de la instalacion, suspension, retirada y modifica-
cion de los datos de un DEA.

11. Regular la notificacion telematica al Registro tras cada uti-
lizacion de un DEA.

3 Concretar la situacién de hecho que justifica la aprobacién de la norma.

4 Sistematizar los objetivos que se persiguen mediante la aprobacién de la norma.
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Principales alternativas consideradas®

No cabe ninguna otra alternativa reguladora posible a la adop-
tada con el proyecto de Decreto, toda vez que, en primer lugar,
se trata de modificar el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el
que se regula el uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del Gmbito sanitario y se crea su Registro; por consi-
guiente, solo una disposicién de caracter general, del mismo
rango normativo puede derogar a la actualmente vigente. Y, en
segundo lugar, por cuanto que el proyecto de Decreto constitu-
ye el desarrollo en la Comunidad Auténoma de Andalucia de la
normativa basica estatal, constituida 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
utilizacion de desfibriladores automdticos y semiautomaticos
externos fuera del ambito sanitario.

Estructura de la propuesta®

El Decreto contiene una parte expositiva y una parte dispositi-
va integrada por once articulos, cinco disposiciones adiciona-
les, una disposicidn transitoria, una disposicién derogatoria y
tres disposiciones finales. El proyecto de Decreto se completa
con seis Anexos.

Normas afectadas’

1. Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula el uso
de desfibriladores externos automatizados fuera del ambito
sanitario y se crea su Registro.

® Incluir también la escogida.

5 Cumplimentar de forma breve, no es preciso reproducirla literalmente.

" Incluir no solo los que resulten derogados, sino también aquellos en que sea necesaria una modificacién

posterior.
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2. Orden de Consejeria de Salud y Familias, de 8 abril 2021.
Regula la comunicaciéon por medios telematicos de la
instalacién y del uso de un desfibrilador externo automatizado
(DEA) y se modifican los Anexos | y Il del Decreto 22/2012, de 14
de febrero de 2012, por el que se regula el uso de
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito
sanitario y se crea su Registro.

3. Orden de Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 4 de
junio de 2013. Determina la formacién necesaria para el uso de
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito
sanitario.

4. Orden de Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 18 de
diciembre de 2012. Establece la composicion y el régimen de
funcionamiento de la Comisién de Seguimiento del uso del
desfibrilador externo automatizado fuera del ambito sanitario.

Consulta publica previa

SI®K NOO

Fecha de la consulta: desde el dia 3 hasta el dia 23 de febrero
de 2022, ambos inclusive.

Resultado y valoracion

No se han recibido aportaciones durante la consulta publica
previa

Tramite de Audiencia e informacion publica

six NOO
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A

Fecha de la consulta:

Audiencia

1. Unién General de Trabajadores de Andalucia (UGT).

2. Comisiones Obreras de Andalucia (CC.00.).

3. Central Sindical Independiente de Funcionarios (CSIF).
4. Unidn Sindical Obrera Andalucia (USO).

5. Sindicato Andaluz de Funcionarios (SAF).

6. Iniciativa Sindical Andaluza (ISA).

7. Unidn de Sindicatos de Trabajadoras y Trabajadores de Anda-
lucia (USTEA).

8. Sindicato Médico Andaluz.

9. Sindicato de Enfermeria SATSE.

10. ANPE-Andalucia.

11. Confederacién de Empresarios de Andalucia - CEA.

12. CESUR - Asociacion de Empresarios del Sur de Espafia.
13. Asociacion de Jovenes Empresarios de Andalucia - AJE.
14. Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comuni-
taria.

15. Consejo Andaluz de Colegios de Enfermeria.

16. Consejo Andaluz de Colegios de Médicos.

17. Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos.

18. Real Academia de Medicina y Cirugia de Sevilla.

19. Real Academia de Medicina y Cirugia de Andalucia Oriental.

Resultado y valoracion

Informacion publica

Resultado y valoracion
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A

Informes y dictdmenes recabados

1. D.G. de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud. Servicio
Andaluz de Salud.

2. D.G. de Sistemas de Informaciéon y Comunicaciones.
Servicio Andaluz de Salud.

3. S.G. de Interior. Consejeria de la Presidencia, Interior,
Dialogo Social y Simplificacion Administrativa.

4. S.G. para la Administracién Publica. Consejeria de Justicia,
Administracion Local y Funcién Publica.

5. D.G. de Presupuestos. Consejeria de Economia, Hacienda y
Fondos Europeos.

6. Unidad de Igualdad de Género. Consejeria de Salud y
Consumo.

7. D.G. de Infancia, Adolescencia y Juventud. Consejeria de
Inclusidn Social, Juventud, Familias e Igualdad.

8. D.G. de Administracion Territorial y Simplificacion
Administrativa. Consejeria de la Presidencia, Interior, Didlogo
Social y Simplificacién Administrativa.

9. Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia. Consejeria de Salud y Consumo.

10. Consejo de la Competencia de Andalucia. Agencia de la
Competencia y de la Regulacién Econdémica de Andalucia.
Consejeria de Economia, Hacienda y Fondos Europeos.

11. Agencia Digital de Andalucia. Consejeria de la Presidencia,
Interior, Didlogo Social y Simplificacién Administrativa.

12. Consejo Andaluz de Concertacion Local. Consejeria de
Justicia, Administracion Local y Funcién Publica.

13. Federacion Andaluza de Municipios y Provincias.

14. Consejo de la Transparencia y Proteccién de Datos de
Andalucia.

15. Consejo Andaluz de Universidades. Consejeria de
Universidad, Investigacion e Innovacion.

16. Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia.

17. Consejeria de Economia, Hacienda y Fondos Europeos.

18. Consejeria de Desarrollo Educativo y Formacion
Profesional.

19. Consejeria de Empleo, Empresa y Trabajo Auténomo.

20. Consejeria de Universidad, Investigacion e Innovacion.

21. Consejeria de Turismo y Andalucia Exterior.

22. Consejeria de Fomento, Articulacion del Territorio y
Vivienda.

23. Consejeria de Cultura y Deporte.

24. Consejeria de Industria, Energia y Minas.

25. Consejeria de Justicia, Administracion Local y Funcidn
Publica.

26. Gabinete Juridico.

27. Consejo Consultivo de Andalucia.
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Resultado y valoracion

5. ANALISIS DE IMPACTOS

Impacto economico®

Impacto econdmico directo

six NO O

El nuevo Decreto, respecto al
anterior, amplia la
obligatoriedad de disponer de
desfibriladores externos
automatizados en mas
espacios, empresas y entidades
que relnen determinadas|
condiciones de superficie o de
aforo. El impacto econdmico
directo conlleva para las
citadas entidades realizar
gastos en la adquisicion e
instalacion del dispositivo, en
su  mantenimiento, en la
formacién de personal, en la
contratacion de un seguro, en
su caso, y en la dedicacion de
un espacio al mismo que deja
de utilizarse para otra
actividad.

Impacto econdmico indirecto

six NOO
Derivado de los gastos
descritos en el apartado
anterior, del Decreto también
se deriva un impacto indirecto
econdmico y positivo para las
empresas dedicadas a la

instalacion, a la formacion, al

® No reproducir el impacto presupuestario, sino responder a la previsién de impacto en la economia en
general y si es posible cuantificarla.
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mantenimiento, relacionado|
con los dispositivos externos
automatizados.

Impacto econdmico-financiero y presupuestario

Afecta solo al 6rgano directivo Sid NOX
proponente
Afecta a otros 6rganos Sid NOX

directivos u organismos

Capitulos y fuentes financieras
afectados, distinguiéndose a
su vez entre gastos e ingresos

Cuantificacién del incremento
o decremento de los gastos,
por un lado, y de los ingresos,

por otro

Cargas administrativas

Supone una reduccién de cargas administrativas Si (I NO X

Incorpora nuevas cargas administrativas S (] NO X

El Decreto, respecto al anterior Decreto de 2012, aumenta el
nimero de espacios o lugares en los que se hace obligatoria la

instalacion de un DEA.

género

Supone una simplificacién de procedimientos ~ SiTJ NO X
Afecta a cargas administrativas SIX NO O
Impacto de género La norma posee pertinencia a NOO SIX

El impacto de género es
positivo

Impacto sobre la infancia y la adolescencia

La norma posee relevancia
sobre la infancia y la
adolescencia.

NOX SIO
En caso de que la norma posea
relevancia de sobre la infancia
y la adolescencia, indicar si el

impacto es positivo o negativo
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Impacto sobre la familia

La norma posee relevancia
sobre la familia.

NOX SIO
En caso de que la norma posea
relevancia sobre la familia,
indicar si el impacto es positivo
0 negativo

Medios electronicos

La norma requiere de
tecnologias de la informacion
y la comunicacién.

NOO SIX

En el proyecto de Decreto se
establece la implementacién
de una aplicacién, que
integrara  geolocalizados a
todos los DEA existentes, lo que
permitira localizar el DEA mas
cercano.

Evaluaciones periédicas: Six NOO

Impacto en la proteccion de datos personales La norma tiene impacto en la NOO Si X
proteccién de datos
personales
Otros impactos® 1.
2.
3.
Evaluacién normativa six NODO
Plazo para la evaluacion de la norma Plazo total:

Plazo/s: cada 2 afos.

érgano propuesto para la evaluacion

1 Consejeria de Salud y Consumo.

® Sociales, medioambientales, etc.
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Identificacion de objetivos a evaluar

1. Conseguir que Andalucia sea una region mas segura desde el
punto de vista de la atencidn a las paradas cardiorrespiratorias
extrahospitalarias.

2. Conseguir que la poblaciéon de Andalucia esté mejor
preparada para atender a paradas cardiorrespiratoria
extrahospitalarias.

3. Disminuir en Andalucia el nimero de fallecimientos por
paradas cardiorrespiratorias extrahospitalarias.

Identificacion de impactos a evaluar

1. Niimero de DEA instalados en Andalucia.

2. Personas formadas en la utilizacion de un DEA, en
Andalucia.

3. Supuestos en los que se haya utilizado un DEA, en
Andalucia.

4. Naimero de fallecimientos ocurridos anualmente por parada
cardiorrespiratoria extrahospitalaria en Andalucia.

Herramientas de evaluacion para cada objetivo
10

1. Nimero de nuevos DEA registrados en los dos afios
siguientes a la entrada en vigor del Decreto. Las evaluaciones
se repetiran cada dos afios.

2. Nimero de nuevas personas formadas en los plazos
indicados anteriormente.

3. Numero de supuestos en los que se haya utilizado un DEA en
los plazos indicados anteriormente.

4. Numero de fallecimientos anual por parada
cardiorrespiratoria en Andalucia, fuera de centros sanitarios,
antes y con posterioridad a la entrada en vigor del Decreto.

Herramientas de evaluacion para cada impacto
11

1. Comparar los datos de numero total de DEA registrados
existentes a la entrada en vigor del Decreto y transcurridos dos

' Se debe indicar para cada objetivo sus indicadores y/o fases o hitos
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afios desde su entrada en vigor, para medir si se ha producido
un incremento.

2. Comparar los datos de nimero total de personas formadas
en la utilizacion de un DEA a la entrada en vigor del Decreto y
transcurridos dos afios desde su entrada en vigor, para medir
si se ha producido un incremento.

3. Comparar los datos de niumero anual de casos en los que se
haya utilizado un DEA para atender una parada
cardiorrespiratoria fuera de centros sanitarios, antes de la
entraday después de la entrada en vigor del Decreto.

4. Comparar los datos de fallecimientos anuales en Andalucia
por parada cardiorrespiratoria antes de la entrada en vigor del
Decreto y con posterioridad.

"' Se debe indicar el método de evaluacién elegido.
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l.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA DE NORMA

La Constitucidn, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la salud y
establece que compete a los poderes publicos organizary tutelar la salud publica, a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia dispone en su articulo 55.2 que corresponde a
la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad
interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo
61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los
niveles y para toda la poblacion, la ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a
preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos. Previamente, el
articulo 47.1.1% del Estatuto de Autonomia establece la competencia exclusiva sobre el
procedimiento administrativo derivado de las especialidades de la organizacion propia de la
Comunidad Auténoma, la estructura y regulacion de los érganos administrativos publicos de
Andalucia y de sus organismos auténomos.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su articulo 1.1, que la
misma tiene por objeto la regulacién general de todas las acciones que permitan hacer
efectivo el derecho a la proteccidn de la salud reconocido en el articulo 43 y concordantes de
la Constitucion, disponiendo en su articulo 6.4 que las actuaciones de las Administraciones
Publicas Sanitarias estaran orientadas a garantizar, entre otras, la asistencia sanitaria en
todos los casos de pérdida de la salud.

De otra parte, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 6.1.a),
dispone que los ciudadanos, al amparo de la citada Ley, son titulares y disfrutan, con
respecto a los servicios sanitarios publicos en Andalucia, entre otros, del derecho a las
prestaciones y servicios de salud individual y colectiva, de conformidad con lo dispuesto en
la normativa vigente. Asimismo, impone a la Administracion Sanitaria Plblica de la
Comunidad Auténoma, en su articulo 18.1, que desarrolle una atencién integral de la salud,
garantizando la continuidad de la asistencia, incluyendo cuantas actuaciones sanitarias sean
necesarias.

Y, a mayor abundamiento, la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de
Andalucia, establece en su articulo 60.2 d) que las prestaciones en el ambito de la Salud
Publica comprenderan la promocion, la proteccion de la salud y la prevencion de los factores
de riesgo para la salud en los establecimientos publicos, lugares y sitios de convivencia
humana.

La Estrategia en Cardiopatia Isquémica del Sistema Nacional de Salud, 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 nimero de organismos médicos internacionales. Con esa
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finalidad, el Objetivo 6 de esta Estrategia incluye una recomendacién consistente en la
necesidad de establecer un marco legal para la implantacion y desarrollo de un programa de
desfibriladores semiautomaticos en lugares publicos.

En este contexto, se publicé el Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el que se
establecen las condiciones y requisitos minimos de sequridad y calidad en la utilizacion de
desfibriladores automadticos y semiautomaticos externos fuera del aGmbito sanitario, al amparo
de la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad, que la
Constitucion atribuye en su articulo 149.1.16 al Estado. El Real Decreto 365/2009, de 20 de
marzo, ha determinado las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en el
funcionamiento y la utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos
fuera del ambito sanitario, asi como el régimen de notificacion para su instalacion y el de la
notificacion posterior del evento a las autoridades sanitarias.

En la Comunidad Auténoma de Andalucia, la ordenacién de los desfibriladores externos
se inicié con el Decreto 200/2001, de 11 de septiembre, por el que se regula el uso de
desfibriladores semiautomdticos externos por personal no médico en la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

Tras la publicacién del Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, la Comunidad
Auténoma de Andalucia procedié a desarrollar la normativa basica estatal en materia de
desfibriladores externos automatizados, mediante el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el
que se requla el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito sanitario y se
crea su Registro, actualmente vigente, y que, ademas, procedié a derogar al Decreto
200/2001, de 11 de septiembre.

Los avances cientificos y tecnoldgicos acumulados durante el tiempo transcurrido
desde la publicacion del Decreto 22/2012, de 14 de febrero, han permitido la aparicion de
una serie de desfibriladores externos automatizados que, por sus caracteristicas y
funcionamiento, y seglin la evidencia cientifica disponible, los hacen idéneos para su
utilizacion fuera del entorno sanitario por personal ajeno a la profesion sanitaria, lo que
puede contribuir a salvar la vida a personas que sufren una parada cardiaca
extrahospitalaria.

A estos avances, habria que afiadir el alto grado de concienciacion de la sociedad, ante
el problema de la muerte stbita cardiaca, y el interés de la Administracion Sanitaria de la
Junta de Andalucia en promover y facilitar el uso de desfibriladores fuera del ambito
sanitario, ante la posibilidad evidente de mejorar las expectativas de supervivencia de la
poblacion.

En este sentido, el proyecto de Decreto amplia la relacion de espacios y lugares en los
que se hace obligatorio la disponibilidad de desfibriladores, con respecto a la normativa
anterior, permitiendo, ademas, la instalacion voluntaria de estos productos sanitarios en
otros espacios, y aborda una nueva regulacion del Registro Andaluz de Desfibriladores
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Externos Automatizados, como instrumento que garantice, mediante la publicacién en
abierto de los datos georreferenciados, la accesibilidad a estos dispositivos.

I.1. Causas, fines y objetivos perseguidos.
a) Situaciones que se prevén mejorar con la aplicacion del proyecto de Decreto.

La aplicacion durante una década del Decreto 22/2012, de 14 de febrero, ha puesto de
manifiesto el problema de falta de disponibilidad de desfibriladores en determinados
espacios donde suele producirse una alta concurrencia de personas, por no ser obligatorio
con la actual regulacion. El Decreto pretende aumentar su disponibilidad e incrementar en
Andalucia el nimero de espacios o lugares dotados de un DEA.

Otra mejora que introduce el Decreto es la de facilitar el conocimiento de la ubicacion
de los DEA, tanto a la ciudadania, como a los servicios de emergencia, sanitarios o no,
facilitando la localizacion del DEA que se encuentre mas proximo al lugar donde se haya
producido una parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria.

Por otro lado, las disposiciones contenidas en el proyecto de Decreto garantizan el
cumplimiento de las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en la
utilizacion de un DEA, manteniéndolo y conservandolo de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del equipo, de modo que el desfibrilador y sus accesorios se encuentren en
perfecto estado de uso.

De igual manera, la norma proyectada asegura la existencia de personal formado y
habilitado para el uso de un DEA, durante todo el tiempo que, o bien el espacio o lugar
permanezca abierto al publico, o bien se desarrolle en el mismo actividad laboral o
profesional.

Finalmente, se encuentran también recogidos en el proyecto de Decreto, los
conocimientos y las habilidades necesarias de soporte vital basico (SVB) y manejo adecuado
del DEA, que las personas carentes de titulacion o de formacion sanitaria pueden adquirir,
quedando habilitados para actuar ante situaciones de urgencia y emergencia en pacientes
con parada cardiorrespiratoria.

b) Motivos de interés general que justifican la aprobacion de la norma.

Los motivos de interés general que justifican la aprobacion de la norma se encuentran
en la proteccion de la salud mediante las medidas efectivas que se concretan en su articula-
do, para reducir la mortandad en Andalucia por muerte subita cardiaca, e incrementar el ni-
vel de seguridad desde el punto de vista de la cardioseguridad. En definitiva, el Decreto pre-
tende proteger, por tanto, el interés general en la Salud Publica y en hacer efectivo el derecho
a la proteccion de la salud que recoge el articulo 43 de la Constitucion Espaiiola, en el ambito
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de las enfermedades cardiovasculares que son la primera causa de muerte en el mundo occi-
dental.

También existe un interés general en someter a control administrativo aquellas activi-
dades publicas y privadas relacionadas con los desfibriladores automaticos externos que, di-
recta o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas para la salud.

Por otra parte, el Decreto pretende atender el interés general existente en posibilitar
una atencion integral de la salud, garantizando la continuidad de la asistencia en el caso de
una parada cardiorrespiratoria, mediante las actuaciones sanitarias y administrativas que
sean necesarias en el ambito de los desfibriladores, considerando que la mayoria de las
muertes subitas cardiacas ocurren fuera del entorno hospitalario.

En definitiva, el Decreto pretende mejorar las expectativas de supervivencia en el caso
de producirse una parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria, gracias a la utilizacion de un
DEA.

¢) Objetivos que se persiguen.

Los objetivos que se persiguen con la aprobacion del proyecto de Decreto se encuen-
tran perfectamente estructurados en la parte dispositiva del mismo, pudiendo ser identifica-
dos de la siguiente manera:

1. Regular la instalacion de los desfibriladores externos automatizados fuera del ambito
sanitario.

2. Ampliar la obligatoriedad de su disponibilidad a mas espacios y lugares, con respecto
a la anterior normativa.

3. Determinar los requisitos para la instalacion de desfibriladores externos automatiza-
dos.

4. Establecer las obligaciones de la persona titular del DEA.

5. Regular los datos de los DEA objeto de inscripcion en el Registro Andaluz de Desfibri-
ladores Externos Automatizados.

6. Concretar qué personas estan habilitadas para utilizar un DEA.

7. Facilitar la localizacién de los desfibriladores externos automatizados mediante la
utilizacion de datos georreferenciados y una aplicacion movil.

8. Determinar la formacion basica necesaria para el uso de un DEA.
9. Definir las infracciones y sanciones relacionadas con la utilizacion de los DEA.

10. Posibilitar la tramitacion telematica en el Registro de la comunicacion de la instala-
cion, suspension, retirada y modificacion de los datos de un DEA.
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11. Regular la notificacion telematica al Registro tras cada utilizacion de un DEA.

1.2.  Alternativas de regulacion existentes para afrontar la situacion que se plantea.

No cabe ninguna otra alternativa reguladora posible a la adoptada con el proyecto de
Decreto, toda vez que, en primer lugar, se trata de modificar el Decreto 22/2012, de 14 de fe-
brero, por el que se requla el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del Gmbito
sanitario y se crea su Registro. Por consiguiente, solo una disposicion de caracter general, del
mismo rango normativo puede derogar a la actualmente vigente.

Y, en segundo lugar, por cuanto que el proyecto de Decreto constituye el desarrollo en
la Comunidad Auténoma de Andalucia de la normativa basica estatal, constituida 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 utilizacion de desfibriladores automdticos y
semiautomaticos externos fuera del dmbito sanitario.

I.3.  Justificacion de adecuacion de la norma a los principios de buena regulacion.

El proyecto de Decreto se adecla y satisface plenamente los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia que el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Adminis-
traciones Publicas, exige cumplir en el ejercicio de la potestad reglamentaria para la buena
regulacion. Concretamente, pueden verse asi concretados:

a. Necesidad: el proyecto de Decreto esta justificado por las razones de interés general
anteriormente expuestas, derivadas del contexto actual de la atencidon urgente a la parada
cardiaca extrahospitalaria.

Desde la publicacion del Decreto 200/2001, de 11 de septiembre, con la actualizacion
realizada por el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, en desarrollo del Real Decreto 365/2009,
de 20 de marzo, se han producido avances significativos tanto en la tecnologia de los DEA
como en las recomendaciones internacionales sobre su uso por parte de personal no
sanitario, lo que exige una revision normativa que garantice su adecuacion a la evidencia
cientifica mas reciente. Los estudios epidemioldgicos y las sociedades cientificas han puesto
de manifiesto que la desfibrilacion precoz es uno de los factores determinantes en la
supervivencia tras una parada cardiaca extrahospitalaria, siendo por tanto imprescindible
adaptar el marco normativo para maximizar su efectividad. A mayor abundamiento, la
constatacion de la limitada presencia de DEA en espacios publicos pone de relieve la
necesidad de reforzar la accesibilidad y cobertura de estos dispositivos.

En su virtud, la adecuacion y actualizacién normativa resulta ser el instrumento mas
eficaz para resolver estas deficiencias, dado que deben descartarse cualesquiera medidas
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alternativas de autorregulaciéon o simples recomendaciones, por su insuficiencia para
alcanzar los fines perseguidos, al tiempo que permite dar respuesta a una demanda reiterada
por parte de profesionales sanitarios y de entidades ciudadanas.

b. Eficacia: el contenido del proyecto de Decreto aactualiza la regulacion del uso de
DEA en Andalucia, contenida en el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, determinada por la
experiencia acumulada desde su aprobacidn, la actual evidencia cientifica disponible al
respecto, el alto grado de concienciacion de la sociedad ante el problema de la muerte stbita
cardiaca, y el interés de la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia en mejorar las
expectativas de supervivencia.

c. Proporcionalidad: el proyecto de Decreto respeta el principio de proporcionalidad
en tanto que contempla Gnicamente aquellas medidas imprescindibles para alcanzar los
fines perseguidos, sin imponer cargas o restricciones innecesarias a los operadores
afectados. Se introducen requisitos claros y razonables sobre la disponibilidad de DEA en los
nuevos lugares, espacios e instalaciones, priorizando la proteccion de la salud publica,
atendiendo a la potencial concurrencia de personas en los mismos y al también potencial
riesgo de incidencia de una parada cardiorrespiratoria, pero sin generar obligaciones
desproporcionadas para los titulares de aquellos lugares, espacios e instalaciones.

En la redaccion de la parte dispositiva del proyecto de Decreto se ha tenido en cuenta
el equilibrio entre la utilidad de la medida —que puede salvar vidas en situaciones de
urgencia vital— y el impacto econdémico y organizativo que pudiera derivarse de su
implantacion. De ahi la prevision contenida en el proyecto de Decreto de unos plazos
razonables para la adaptacion a sus disposiciones, en los supuestos de aplicacion obligatoria
a los nuevos lugares, espacios e instalaciones, o la voluntariedad de su implementacion, en
aquellos otros a los que no les alcance, conforme a lo dispuesto en el ambito de aplicacion
de la norma proyectada.

d. Seguridad juridica: el proyecto de Decreto se ajusta al principio de seguridad
juridica al integrarse de forma coherente en el ordenamiento juridico nacional y de la Unién
Europea, generando un marco normativo estable, claro, predecible e integrado. En este
sentido, el proyecto de Decreto constituye el desarrollo, en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, de la normativa basica estatal en la materia, constituida por el Real
Decreto 365/2009, de 20 de marzo. Por otro lado, nueva regulacion sobre DEA se articula
mediante disposiciones precisas, accesibles y comprensibles, que evitan ambigliedades
interpretativas y facilitan su aplicacion por parte de los operadores juridicos, los sujetos
obligados y la ciudadania.

Asimismo, en atencion al principio de seguridad juridica, se deroga la norma anterior
aplicable en esta materia, el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula el uso de
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario y se crea su Registro; la
Orden de Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 18 diciembre 2012, por la que se establece
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la composicion y el régimen de funcionamiento de la Comision de Seguimiento del uso del
desfibrilador externo automatizado fuera del dmbito sanitario; la Orden de 4 de junio de 2013,
por la que se determina la formacién necesaria para el uso de desfibriladores externos
automatizados fuera del Gmbito sanitario; y la Orden de 8 de abril de 2021, por la que se regula
la comunicacion por medios telemdticos de la instalacion y del uso de un desfibrilador externo
automatizado y se modifican los Anexos I y Il del Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se
regula el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario y se crea su
Registro.

e. Transparencia: se cumple con la publicidad establecida en el articulo 45 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, en el articulo 13 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia, en el articulo 7 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, en el articulo 7 del Decreto 622/2019, de 27
de diciembre, y demas normativa concordante.

f. Eficiencia: la regulacion contenida en el proyecto de Decreto busca mejorar la
eficiencia en el funcionamiento de los servicios de urgencia y emergencia sanitaria, dando
una pronta respuesta sanitaria en los supuestos de parada cardiorrespiratoria
extrahospitalaria, con el menor coste posible para los recursos publicos y privados. Para ello,
se modifica el Registro Andaluz de Desfibriladores Externos, aprovechando los datos
registrados para crear un mapa georreferenciado que ofrezca informacién sobre la ubicacion
de los desfibriladores mas cercanos y que dicha informacion pueda ser consultada de
manera facil mediante una aplicacion moévil que, ademas, permitira contactar de manera
urgente con el centro coordinador de urgencias y emergencias.

De igual manera, la propuesta de Decreto incorpora medidas que racionalizan la
implantacion de DEA, facilitando las declaraciones responsables de la instalacion,
suspension, retirada y modificacion, asi como la notificacion de la utilizacion de un DEA, por
medios electrdnicos, al Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados, lo que
contribuye a una gestion mas agil y eficiente.

Il.- _CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Il.1. Contenido.
a) Estructura de la norma propuesta.

El texto del proyecto de Decreto contiene una parte expositiva y una parte dispositiva
integrada por once articulos, cinco disposiciones adicionales, una disposicion transitoria,
una disposicion derogatoria, tres disposiciones finales y se acompafia de seis anexos.

El articulo 1 se dedica a definir el objeto y ambito de aplicacion de la norma, sefialando
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al respecto, como objeto de la norma, la instalacion y la utilizacion de desfibriladores
externos automatizados fuera del dmbito sanitario, asi como la determinacién de la
obligatoriedad de su disponibilidad en determinados espacios o lugares, tanto publicos
como privados, y su inscripcion en el Registro Andaluz de Desfibriladores Externos
Automatizados; y, como ambito de aplicacion, todo el territorio de la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

El articulo 2 establece una serie de definiciones a los efectos de aplicacion del Decreto,
para evitar, en la medida de lo posible, las interpretaciones subjetivas que pudieran ser con-
trarias a la finalidad perseguida por la norma propuesta, lo que le aporta una mayor seguri-
dad juridica, tanto para las personas obligadas al cumplimiento de la norma, como para la
misma Administracion sanitaria.

El articulo 3 detalla la relacion de espacios y lugares que deberan disponer de, al me-
nos, un DEA en condiciones aptas de funcionamiento y listo para su utilizacion. En este senti-
do, el proyecto de Decreto extiende la obligacion de su cumplimiento sobre una relacion de
espacios y superficies comerciales; centros e instalaciones dedicadas al transporte de perso-
nas; dependencias turisticas y de ocio; centros educativos; centros de trabajo; establecimien-
tos residenciales de personas mayores; e, incluso, las oficinas de Farmacia. El articulo dispo-
ne, ademas, de una clausula de cierre que englobaria a cualquier otra tipologia de centro, no
descrita previamente, con un aforo superior a 2.000 personas.

El articulo 3, finalmente, contiene como novedad destacable el hecho de obligar a la
instalacion de DEA en los vehiculos patrulla operativos de las Policias Locales de Andalucia.

El articulo 4 regula los requisitos de instalacion de los DEA, tanto en los espacios e
instalaciones relacionados en el articulo 3 del Decreto, como en los espacios que, no estando
obligados a ello, pretendan instalarlos de forma voluntaria. Los requisitos exigidos,
sucintamente expuestos, son los siguientes: el cumplimiento de la normativa vigente sobre
productos sanitarios; la ubicacion del DEA en un espacio adecuado y suficientemente
sefializado; y que junto al DEA estén expuestas de manera visible las instrucciones para su
uso, asi como el teléfono 061 o el teléfono 112 para el contacto con los servicios de
emergencia sanitaria.

El articulo 5 contiene las obligaciones de la persona titular de un DEA, que resumida-
mente expuestas son las siguientes: cumplimiento de la normativa vigente sobre productos
sanitarios, en general, y sobre las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en
la utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito
sanitario, en particular; mantenimiento y conservacion en perfecto estado de uso del DEA, de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del equipo; disponer de personal formado y
habilitado para su uso durante todo el tiempo que, o bien el espacio o lugar permanezca
abierto al publico, o bien se desarrolle en el mismo actividad laboral o profesional; y declarar
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la instalacion, retirada o modificacién de datos del DEA al centro directivo competente en
materia de asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud.

El articulo 6 regula la declaracion responsable para comunicar la instalacion de un DEA,
desarrollando asi la obligacion contenida en el articulo 4 del Real Decreto 365/2009, de 20 de
marzo, de realizar una declaracion responsable de la instalacion, suspension, retirada y
modificacion de datos del DEA a la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma
competente. Concretamente, en la declaracién responsable se haran constar: el motivo que
la origina, esto es, instalacion, suspension, cambio de titularidad, retirada, o la modificacion
de los datos; el tipo de la instalacion, en relacidon con los supuestos previstos en el articulo 3
del proyecto de Decreto; el lugar donde se instala el DEA; la persona titular; las
caracteristicas técnicas del DEA; el compromiso de cumplir los requisitos de instalacion y uso
de los DEA recogidos en este Decreto; la disponibilidad de personal con conocimientos
basicos en materia de soporte vital basico (SVB) y uso del DEA; y las modificaciones
sustanciales que se pudieran producir. El articulo se cierra con el requisito de plazo en que
debe efectuarse la declaracion responsable.

El articulo 7 aborda, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto
365/2009, de 20 de marzo, la declaracion responsable tras la utilizacién de un DEA, que
debera notificarse al Centro directivo competente en materia de asistencia sanitaria del
Servicio Andaluz de Salud. Esta comunicacién de la utilizacion de un DEA debera contener al
menos los siguientes datos: la persona titular del DEA; el lugar donde se encuentra instalado
el DEA utilizado; los datos identificativos del DEA; y el evento que motiva la utilizacion del
DEA. Igualmente, el articulo concluye con el requisito de plazo en que debe efectuarse la
comunicacion de la utilizacién del DEA.

El articulo 8, en desarrollo de lo dispuesto en el articulo 6 del Real Decreto 365/2009,
de 20 de marzo, esta dedicado a determinar quién puede ser la persona primera interviniente
en el uso de un DEA, sefialando al respecto al personal que esté en posesion de alguna de las
siguientes titulaciones: Licenciatura en Medicina y Cirugia o Grado de Medicina, Diplomatura
en Enfermeria o Grado de Enfermeria, y Técnico en Emergencias sanitarias. Junto a ellas, el
proyecto de Decreto también permite su uso a las personas que estén en posesion de los
conocimientos en soporte vital basico (SVB) y uso del desfibrilador externo automatizado,
tras la realizacion de un programa de formacion, cuyo contenido minimo igualmente detalla.
Y, finalmente, en el caso de una situacion excepcional en la que no sea posible disponer en
ese momento de una persona con la formacidon o titulacion necesaria para el uso del
desfibrilador, el CES061, por medio de la linea telefénica 061 o mediante los dispositivos de
conexion inmediata y activacion que pueda tener el DEA, podra autorizar a cualquier otra
persona para el manejo del desfibrilador, manteniendo en todo momento dicho Servicio la
supervision del proceso.

Este articulo 8 concluye con un apartado dirigido a las Administraciones publicas,
existentes en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, a las que se requiere
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para que promuevan, entre sus profesionales, la formacién en soporte vital basico (SVB) y
uso desfibrilacion externa automatizada.

El articulo 9 regula el Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados. Aun
cuando este Registro fue creado por el Decreto22/2012, de 14 de febrero, la norma que ahora
se propone viene a regular sus caracteristicas, la inscripcion de las declaraciones
responsables, el centro directivo de adscripcion, y la consulta de los datos inscritos, entre
otros.

Destaca, en este articulo, la finalidad que se le atribuye a este Registro, consistente en
dotar al Centro de Emergencias Sanitarias 061 de una relacion circunstanciada, distribuida
geograficamente, de los DEA instalados fuera del ambito sanitario, existentes en Andalucia,
para agilizar la activacion de la cadena de supervivencia en los Centros Coordinadores de
Emergencias y mejorar asi la eficiencia de la respuesta asistencial ante una parada
cardiorrespiratoria, y conocer los datos relativos al uso de los mismos.

El articulo 10 atribuye a la Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Junta de Andalucia
las actuaciones de inspeccion y control de los requisitos de instalacion de los DEA y de las
entidades proveedoras autorizadas para la formacién del personal que los utilice.

El articulo 11 se dedica al régimen sancionador de las conductas contrarias a lo
establecido en el proyecto de Decreto, asi como el incumplimiento de las obligaciones
contenidas en el mismo. Tales actuaciones son tipificadas como infracciéon sanitaria,
conforme a lo previsto en el articulo treinta y cinco de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad; en el Capitulo V del Titulo IV de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia;y en los articulos 103 a 106 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica
de Andalucia. Y, caso de ser consideradas como infraccidn sanitaria, tras la instruccion del
oportuno procedimiento administrativo sancionador, podran ser sancionadas con la
imposicion de las multas y demas medidas previstas en el articulo treinta y seis, apartados 1
y 2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril; en el articulo 27 de la Ley 2/1998, de 15 de junio;y en el
articulo 107 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre.

Por lo que respecta a las disposiciones adicionales, la primera tiene por objeto el
tratamiento de los datos personales derivado de las declaraciones de utilizacion de un DEA,
previstas en el proyecto de Decreto.

La segunda disposicion adicional se dedica a la formacidon necesaria para uso de un
DEA por las personas que no dispongan de titulo o de una formacién académica sanitaria, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 de este proyecto de Decreto. En esta
disposicion adicional se determina quién puede participar en la accion formativa; las
unidades, centros y personas fisicas que pueden desarrollarla; la certificacion acreditativa; y
una remision al Anexo IV del proyecto de Decreto, donde se especifican los contenidos y
habilidades minimas de las actividades formativas a impartir.

La disposicion adicional tercera trata sobre el uso de la sefial de Zona Cardioasegurada,
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determinando los requisitos exigidos para su uso, las entidades o instituciones habilitadas
para ello, el plazo por el que se concede y su renovacion, asi como una remision al Anexo VI
del proyecto de Decreto, que contiene el modelo para la Declaracién Responsable de Zona
Cardioasegurada y su renovacion.

La disposicion adicional cuarta se encarga de la presentacion por medios telematicos
de las declaraciones responsables y de las comunicaciones que debe efectuar la persona
titular de un DEA, que sera de obligada presentacion electrdnica, si esta obligado a ello, de
conformidad con lo previsto en el articulo 14.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
presentandola a través del Registro Electrénico Unico de la Administracién de la Junta de
Andalucia, o por los restantes registros electronicos a los que se refiere el articulo 16.4 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre. La misma disposicion adicional cuarta también permite, a las
personas titulares de DEA restantes, la presentacion de dichas declaraciones responsables y
comunicaciones por medios telematicos o a través de los registros previstos en el articulo
16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Finalmente, la disposicion adicional quinta versa sobre la geolocalizacion de los DEA,
con objeto de posibilitar la mas rapida localizacion del DEA mas proximo al lugar del
incidente, que se encuentre en correctas condiciones de uso, creando asi un mapa con su
exacto geoposicionamiento, accesible tanto para el CES061, como para el resto de los
servicios de urgencias y emergencias que pudieran intervenir. En este sentido, esta
disposicion le otorga el plazo de un afio, desde la entrada en vigor del presente Decreto, al
Centro directivo competente en sistemas de informaciéon y de comunicacion del Servicio
Andaluz de Salud para desarrollar la aplicacion para dispositivos moviles, prevista en el
articulo 9.3 del proyecto de Decreto, que integre geolocalizados todos los DEA mas proximos
al lugar donde haya ocurrido el incidente o a la ubicacion de los servicios de urgencias y de
emergencias, sean o no sanitarios, de tal modo que permita a cualquier persona localizar en
tiempo real el DEA mas cercano, con el fin de aumentar la accesibilidad a la desfibrilacion.
Aplicacion que formara parte del Sistema de tecnologias de la informacién y comunicacion
del Servicio Andaluz de Salud.

La disposicion transitoria establece un plazo de doce meses para la adecuacion de los
espacios, instalaciones y demas requisitos a las previsiones contenidas en el proyecto del De-
creto.

La disposicion derogatoria recoge la clausula genérica de derogacion de cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Decreto, y en
particular el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, y sus 6rdenes de desarrollo: Orden de la
Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 18 diciembre 2012, por la que se establece la
composicion y el régimen de funcionamiento de la Comision de Seguimiento del uso del
desfibrilador externo automatizado fuera del ambito sanitario; la Orden de la Consejeria de
Salud y Bienestar Social, de 4 de junio de 2013, por la que se determina la formacion
necesaria para el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario; y
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la Orden del Consejeria de Salud y Familias, de 8 de abril de 2021, por la que se regula la
comunicacion por medios telematicos de la instalacion y del uso de un desfibrilador externo
automatizado (DEA) y se modifican los Anexos | y Il del Decreto 22/2012, de 14 de febrero.

La disposicion final primera insta a las Consejerias competentes en materia de
Desarrollo Educativo, Formacion Profesional y Universidades a fomentar la formacion en
soporte vital basico (SVB) y uso del desfibrilador externo automatizado (DEA) en la Educacion
Secundaria Obligatoria, Bachillerato, Formacion Profesional y titulaciones universitarias
oficiales, en los centros publicos, concertados y universidades de Andalucia.

La disposicion final segunda contiene la habilitacion a la persona titular de la
Consejeria competente en materia de salud para el desarrollo y ejecucion del Decreto y, en
particular, para actualizar y modificar el contenido de sus Anexos.

La disposicion final tercera determina la entrada en vigor del Decreto, fijandola al mes
de su publicacién en el BOJA.

Por su parte, los Anexos que acompafian al proyecto de Decreto estan dedicados a:

a. Anexo I. Contiene la sefializacién que debera usarse para indicar la existencia de un
desfibrilador externo automatizado, que es la sefial universal recomendada por el Comité
Internacional de Coordinacion sobre Resucitacion (ILCOR), asi como su descripcion técnica.

b. Anexo Il. Recoge el modelo oficial de formulario de la Ddeclaracién responsable de
instalacion, suspension, retirada o modificacion de datos de un DEA en el ambito no
sanitario.

c. Anexo lll. Contiene el modelo oficial de formulario de la comunicacion de uso de un
DEA fuera del &mbito sanitario.

d. Anexo IV. Atendiendo a lo dispuesto en la disposicion adicional segunda, este Anexo
se dedica a la formacion necesaria para uso de un DEA por las personas que no dispongan de
titulo o de una formacion académica sanitaria. Asi, encontramos en este Anexo que la
finalidad perseguida con esta actividad formativa es la de posibilitar a estas personas el
alcance de las habilidades y los conocimientos minimos necesarios para poder realizar una
primera atencion de la parada cardiaca, hasta el momento de la llegada de los equipos
sanitarios especializados, haciéndole capaz de identificar a una persona inconsciente, bien
por una obstruccion de la via aérea, bien por una parada cardiorrespiratoria; de alertar a los
servicios de emergencias sanitarias; de aplicar técnicas de reanimacion cardiopulmonar
basica; y de utilizar con rapidez y seguridad un DEA.

Igualmente, se recogen en este Anexo los objetivos minimos, el desarrollo del curso de
formacion, las entidades o personas formadoras autorizadas para la direccion y la
acreditacion de la actividad formativa, nimero de personas participantes en cada actividad,
contenido y duraciéon del programa de formacién, metodologia, medios materiales,
evaluacion y certificacion.
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e. Anexo V. Se recoge el distintivo a emplear para sefialar las Zonas Cardioaseguradas,
asi como la descripcidn técnica del distintivo.

f. Anexo VI. Contiene el modelo oficial de declaracién responsable o peticion de
renovacion de distintivo de Zona Cardioasegurada.

b) Principales aspectos y medidas mds importantes contenidos en la propuesta
normativa.

El objetivo principal perseguido por el proyecto de Decreto consiste en regular la
instalacion y la utilizacion de desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito
sanitario, en el ambito territorial de la Comunidad Autdnoma de Andalucia, en desarrollo de
la normativa basica del Estado en esta materia constituida 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 utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomdticos externos fuera del Gmbito
sanitario, a la vez que se sustituye la norma reglamentaria autonémica actualmente vigente,
el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, cuyas disposiciones han devenido obsoletas.

Junto a ello y como medidas mas importantes que se contienen en la propuesta
normativa, se podrian sefialar las siguientes:

1. La ampliacion de los espacios, lugares e instalaciones, tanto publicos como
privados, obligados a tener instalado un desfibrilador externo automatizado, atendiendo al
aforo permitido, a la potencial concurrencia de personas a los mismos, asi como al también
potencial riesgo de incidencia de una parada cardiorrespiratoria.

2. Frente a la mencidn que se hacia en el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, el proyecto
de Decreto realiza un desarrollo normativo de la Declaracion Responsable de instalacion,
suspension, retirada y modificacion de datos de un DEA, asi como de la Comunicacién
posterior a la utilizacion de un DEA, establecidas ambas en el articulo 4 del Real Decreto
365/2009, de 20 de marzo.

3. Asimismo, el proyecto de Decreto realiza una adecuacion del Registro Andaluz de
Desfibriladores Externos Automatizados a la nueva ordenacion.

4. La norma proyectada prevé que en los espacios que cuenten con un DEA instalado,
la persona titular del mismo garantizara la existencia de personal que esté en posesion de los
conocimientos en soporte vital basico (SVB) y uso del desfibrilador externo automatizado
durante todo el horario de apertura al publico, o mientras se desarrolle la actividad laboral o
profesional.

5. En dltimo lugar, el proyecto de Decreto recoge los requisitos que se deben reunir
para que una entidad pueda solicitar el distintivo de Zona Cardioasegurada.
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¢) Elementos novedosos.

Si se compara la parte dispositiva del proyecto de Decreto, objeto de esta MAIN, con el
contenido del Decreto 22/2012, de 14 de febrero, al que viene a sustituir, se pueden apreciar
las siguientes novedades:

1. Se amplian los espacios, lugares e instalaciones obligados a disponer de un DEA,
entre los que se incluyen los siguientes:

a. Conrespecto a las grandes superficies minoristas, se acota la superficie comercial de
exposicion y venta sea superior a 2.500 metros®; se afiade la instalacién de un DEA en planta
bajay superior, si la superficie esta distribuida en varias plantas; y se afiade un DEA adicional
en cada establecimiento comercial del mismo que iguale o supere los 2.500 metros® de
superficie comercial de exposicion y venta al pablico.

b. En las instalaciones de transporte, se incrementa la obligacion de instalar y contar
con un DEA a las existentes en poblaciones de mas de 25.000 habitantes y en aquellas que
mantengan una afluencia media diaria superior a 2.000 personas.

c. En las instalaciones, centros o complejos deportivos que mantengan una afluencia
media diaria igual o superior a 500 personas.

d. En los establecimientos dependientes de Administraciones o entidades publicas en
poblaciones de mas de 25.000 habitantes y con una afluencia media diaria superior a 1.000
usuarios.

e. En los establecimientos hoteleros, campamentos de turismo y campings, que
dispongan de mas de 200 plazas.

f. En los centros educativos con mas de 1.000 plazas.
g. En los centros de trabajo con mas de 200 personas trabajadoras.

h. En los establecimientos residenciales de personas mayores que dispongan de, al
menos, 100 plazas de personas residentes.

i. En las oficinas de farmacia.

j- Y, finalmente, en cualesquiera establecimientos y lugares publicos, con un aforo
superior a 2.000 personas.

2. Se afiade la obligacion de disponer de un DEA en un vehiculo patrulla de las Policias
Locales, si bien en el supuesto de las localidades de mas de 30.000 habitantes, se dispondra
al menos de un DEA en la mitad de los vehiculos patrulla operativos.

3. Se concretan las obligaciones de la persona titular de un DEA, que, sucintamente
expuestas son las siguientes:

a. Garantizar el cumplimiento de cuantos requisitos sean exigidos por la normativa
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vigente en materia de desfibriladores externos automatizados.

b. Mantener y conservar el DEA, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
equipo, de modo que el desfibrilador y sus accesorios se encuentren en perfecto estado de
uso.

c. Disponer de personal formado y habilitado para su uso durante todo el tiempo que,
o bien el espacio o lugar permanezca abierto al publico, o bien se desarrolle en el mismo
actividad laboral o profesional.

d. Declarar la instalacidn, retirada o modificacion de datos del DEA al centro directivo
competente en materia de asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud.

e. Comunicar cada utilizacion del DEA, al Centro directivo competente en materia de
asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud, con posterioridad al evento.

4. Se contiene una regulacion de la Persona primera interviniente, con el
establecimiento de un orden gradual acerca de quién puede hacer uso de un DEA.:

a. En primer lugar, podra hacer uso de un DEA el personal que esté en posesion de
alguna de las siguientes titulaciones: Licenciatura en Medicina y Cirugia o Grado de Medicina,
Diplomatura universitaria en Enfermeria o Grado de Enfermeria, o Técnico en Emergencias
sanitarias.

b. En segundo lugar, podran utilizar un DEA todas aquellas personas que estén en
posesion de los conocimientos en soporte vital basico (SVB) y uso del desfibrilador externo
automatizado.

c. En el caso de una situacion excepcional en la que no sea posible disponer en ese
momento de una persona con la formacion o titulacion necesaria para el uso del
desfibrilador, el CES061, por medio de la linea telefénica 061 o mediante los dispositivos de
conexion inmediata y activacion que pueda tener el DEA, podra autorizar a cualquier otra
persona para el manejo del desfibrilador, manteniendo en todo momento dicho Servicio la
supervision del proceso.

5. Destaca la finalidad perseguida consistente en la geolocalizacion de los DEA, con
objeto de posibilitar la mas rapida localizacion del DEA mas proximo al lugar del incidente,
que se encuentre en correctas condiciones de uso, creando asi un mapa con su exacto
geoposicionamiento, accesible tanto para el CES061, como para el resto de los servicios de
urgencias y emergencias que pudieran intervenir.

6. Se atribuye a la Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Junta de Andalucia las
actuaciones de inspeccion y control de los requisitos de instalacion de los DEA y de las
entidades proveedoras autorizadas para la formacién del personal que los utilice.

7. Se determina la formacion necesaria para uso de un DEA por las personas que no
dispongan de titulo o de una formacién académica sanitaria, estableciendo al respecto los
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objetivos minimos de la actividad formativa, el desarrollo del curso de formacion, las
entidades o personas formadoras autorizadas para la direccion y la acreditacion de la
actividad formativa, nimero de personas participantes en cada actividad, contenido y
duracion del programa de formacién, metodologia, medios materiales, evaluacion vy
certificacion.

8. Se regula el uso de la sefial de Zona Cardioasegurada, determinando los requisitos
exigidos para su uso, las entidades o instituciones habilitadas para ello, el plazo por el que se
concede y su renovacion.

1.2. Analisis juridico.

a) Competencia.

El Decreto 198/2024, de 3 de septiembre, por el que se establece la estructura organica
de la Consejeria de Salud y Consumo, atribuye a la Secretaria General de Salud Publica e
I+D+i en Salud las competencias en materia de impulso y direccion de las politicas de salud
publica, las politicas intersectoriales en el ambito de las actuaciones en materia de
promocion, prevencion, vigilancia y proteccion de la salud, el control de riesgos para la salud
en situaciones de emergencia sanitaria.

b) Fundamentacion y rango normativo propuesto para el proyecto.
Elfundamento de la norma propuesta se encuentra en los siguientes preceptos:

La Constitucién, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la salud y es-
tablece que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica, a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia dispone en su articulo 55.2 que corresponde a
la Comunidad Auténoma de Andalucia “la competencia compartida en materia de sanidad
interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo
61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los ni-
veles y para toda la poblacion, la ordenacién y la ejecucion de las medidas destinadas a pre-
servar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos”.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, segln su articulo 1.1, tiene por obje-
to la regulacion general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la
proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 y concordantes de la Constitucion, esta-
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bleciendo en su articulo 6.4 que las actuaciones de las Administraciones Plblicas Sanitarias
estaran orientadas a garantizar, entre otras, la asistencia sanitaria en todos los casos de pér-
dida de la salud.

En este sentido, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo
6.1.a), dispone que los ciudadanos y ciudadanas, al amparo de la citada Ley, son titulares y
disfrutan, con respecto a los servicios sanitarios publicos en Andalucia, del derecho a las
prestaciones y servicios de salud individual y colectiva, de conformidad con lo dispuesto en
la normativa vigente. Asimismo, impone a la Administracion Sanitaria Publica de la Comuni-
dad Auténoma, en su articulo 18.1, que desarrolle una atencion integral de la salud, garanti-
zando la continuidad de la asistencia, incluyendo cuantas actuaciones sanitarias sean nece-
sarias.

Respecto al rango normativo, considerando que el proyecto normativo pretende actua-
lizar y mejorar la regulacion en Andalucia sobre los Desfibriladores Externos Automatizados,
y que esta se encuentra recogida en el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula
el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito sanitario y se crea su Re-
gistro, el rango de Decreto se presenta como el adecuado.

¢) Relacion con las normas de rango superior, coherencia con el resto del ordenamiento ju-
ridico y con el Derecho Comunitario

En primer lugar, el proyecto de Decreto se enmarca en el marco del articulo 43 de la
Constitucion Espafiola que reconoce el derecho a la proteccion de la salud y establece que
compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica, a través de medidas pre-
ventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

También se encuadra en el ambito competencial que el Estatuto de Autonomia le otor-
ga a la Comunidad Auténoma de Andalucia, que en su articulo 55.2 establece “la competen-
cia compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la competen-
cia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regu-
lacidn y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental
de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion, la ordenacion y la ejecucion
de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en todos los am-
bitos”.

El proyecto de Decreto también se incardina en el marco juridico establecido por las si-

guientes Leyes:

a. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, segun su articulo 1.1, tiene por
objeto la regulacion general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a
la proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 y concordantes de la Constitucion, esta-
bleciendo en su articulo 6.4 que las actuaciones de las Administraciones Plblicas Sanitarias
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estaran orientadas a garantizar, entre otras, la asistencia sanitaria en todos los casos de pér-
dida de la salud.

b. La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 6.1.a), dispone
que los ciudadanos y ciudadanas, al amparo de la citada Ley, son titulares y disfrutan, con
respecto a los servicios sanitarios publicos en Andalucia, del derecho a las prestaciones y ser-
vicios de salud individual y colectiva, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigen-
te. Asimismo, impone a la Administracion Sanitaria Publica de la Comunidad Auténoma, en
su articulo 18.1, que desarrolle una atencion integral de la salud, garantizando la continuidad
de la asistencia, incluyendo cuantas actuaciones sanitarias sean necesarias.

Respecto al resto del ordenamiento juridico, el proyecto de Decreto aborda, mediante
su Disposicion derogatoria Unica, la derogacion de la norma que anteriormente regulaba la
materia, el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula el uso de desfibriladores
externos automatizados fuera del ambito sanitario y se crea su Registro; la Orden de Conseje-
ria de Salud y Bienestar Social, de 18 diciembre 2012, por la que se establece la composicion
y el régimen de funcionamiento de la Comision de Seguimiento del uso del desfibrilador ex-
terno automatizado fuera del ambito sanitario; la Orden de la Consejeria de Salud y
Bienestar Social, de 4 de junio de 2013, por la que se determina la formacidn necesaria para
el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario; y la Orden del
Consejeria de Salud y Familias, de 8 de abril de 2021, por la que se regula la comunicacién
por medios telematicos de la instalacion y del uso de un desfibrilador externo automatizado
(DEA) y se modifican los Anexos | y Il del Decreto 22/2012, de 14 de febrero.

En los ambitos competenciales citados anteriormente, el proyecto de Decreto es respe-
tuoso con los principios constitucionales de legalidad, de reserva de ley y de jerarquia nor-
mativa.

Finalmente, el proyecto normativo no implica discriminacion alguna por razén de na-
cionalidad o residencia, ni limitacion de ninguno los principios y libertades que garantizan la
normativa comunitaria.

d) Entrada en vigor.

El proyecto de Decreto prevé que su entrada en vigor se produzca al mes de su
publicaciéon en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, determinandolo asi en su
Disposicidn final tercera.

Con esta vacatio legis se pretende que, en el periodo de tiempo existente entre la fecha
de la publicacion del Decreto en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia y la fecha de su
entrada en vigor, la ciudadania, los operadores econdmicos, las instituciones y demas
operadores juridicos y econdémicos, conozcan el contenido del Decreto, antes de su entrada
en vigor, se puedan preparar para acometer los cambios que sus disposiciones introducen, y
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se asegura que el contenido del Decreto sea suficientemente conocido, cumpliendo asi con el
principio de publicidad de las normas.

e) Vigencia de la norma.

El proyecto de Decreto se dicta con vigencia indefinida, quedando sujeto a ulteriores
cambios, si los mismos fueran necesarios para actualizar o adecuar su contenido a nuevas
realidades, tanto de la parte dispositiva de la norma proyectada, como de los anexos que lo
acompanan.

f) Normativa afectada.

Tal y como se recoge en la Disposicion derogatoria Unica, ademas de contener la
cldusula derogatoria genérica por la que deroga cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo establecido en el mismo, se procede a derogar de manera expresa al
Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula el uso de desfibriladores externos
automatizados fuera del ambito sanitario y se crea su Registro, con excepcion de la creacion
del Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados contenida en el articulo 9.1
ab initio.

Igualmente, se procede a la derogacion de las siguientes disposiciones normativas:

a. Orden de Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 18 diciembre 2012, por la que se
establece la composicion y el régimen de funcionamiento de la Comisién de Seguimiento del
uso del desfibrilador externo automatizado fuera del ambito sanitario.

b. Orden de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, de 4 de junio de 2013, por la que
se determina la formacidn necesaria para el uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del ambito sanitario

c. Orden de la Consejeria de Salud y Familias, de 8 de abril de 2021, por la que se regula
la comunicacién por medios telematicos de la instalacion y del uso de un desfibrilador
externo automatizado (DEA) y se modifican los Anexos | y Il del Decreto 22/2012, de 14 de
febrero, por el que se regula el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del
ambito sanitario y se crea su Registro.
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IV.- IMPACTO ECONOMICO Y ECONOMICO-FINANCIERO Y PRESUPUESTARIO

IV.1 Impacto econémico.

a) Impacto economico general.

El Decreto tiene impacto econdémico en la medida que amplia los supuestos en los que
sera obligatorio disponer de Desfibrilador Externo Automatizado. Asi, en virtud del Decreto,
mas entidades se veran obligadas a realizar una inversion en la adquisicion, instalacion y
mantenimiento de un DEA, también deberan invertir en la formacion de personal para
garantizar su buena utilizacion e incluso la contratacion de un seguro de responsabilidad
civil por dafios a terceros.

Elimpacto econdmico que provoca esta normativa se considera necesario para atender
al interés general existente en la proteccion de la salud, que se concreta en la mejora de los
recursos disponibles fuera del ambito sanitario para atender una parada cardiorrespiratoria
extrahospitalaria, incrementando el nimero de espacios y establecimientos obligados a
disponer de una DEA y ofreciendo informacion sobre su localizacién. Es por ello que los
impactos econémicos generados por la norma propuesta se consideran proporcionales a los
beneficios en la proteccion de la salud que la misma provoca.

La propuesta normativa no genera discriminacion econémica en funcién de quién sea
la persona titular del espacio o instalacion obligada a disponer de un DEA, ni tan siquiera en
funcién de la ubicacion donde se encuentre, pues la obligatoriedad de la instalacion viene
determinada por la concurrencia de unas caracteristicas objetivas, tales como, por ejemplo,
el aforo, la afluencia media diaria o el nUmero de plazas, entre otras.

b) Impacto en la competencia efectiva y en la unidad de mercado.

El proyecto normativo, por su contenido y ambito de aplicacion, se entiende que no
tiene incidencia en la competencia efectiva, ni en la unidad de mercado. Considerando el
coste econémico, no supone una carga econémica para las empresas que implique una
desventaja competitiva. Mas bien al contrario: una empresa que cuente con la sefial
universal de disponer de DEA o una zona o un espacio que cuente con el distintivo de Zona
Cardioasegurada disponen de un elemento positivo de competitividad de cara a su imagen
en el mercado, debido a su potencial repercusion en el bienestar y en la salud de su personal
y de los potenciales clientes que puedan acudir a sus instalaciones.

Por otra parte, cabe considerar la presuncion positiva de que el proyecto de Decreto
tendra un impacto favorable en el desarrollo e implantacion en Andalucia de las empresas
dedicadas a la cardioproteccion.
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No hay datos precisos sobre el nimero exacto de empresas que operan en el sector de
la cardioproteccion en Espafia. El sector se caracteriza por una gran variedad de empresas,
desde grandes distribuidores de desfibriladores hasta pequefias empresas que ofrecen
servicios de capacitacion y mantenimiento.

El sector de la cardioproteccion en Espafia estd en crecimiento, impulsado por la
creciente conciencia sobre la importancia de la respuesta rapida ante una parada cardiaca
extrahospitalaria. La disponibilidad de desfibriladores semi-automaticos externos (DEAS) ha
aumentado considerablemente en los Gltimos afios, pasando de 10.239 en 2019 a 33.145 en
2021, con una media nacional de 7 desfibriladores por cada 10.000 habitantes. En Andalucia
en 2021 la media era de 5 desfibriladores por cada 10.000 habitantes.

Las empresas de cardioproteccion suelen clasificarse con el CNAE 8690, que se refiere a
"Otras actividades sanitarias", el cual incluye a empresas que realizan actividades sanitarias
que no estan directamente relacionadas con la atencidn hospitalaria o médica tradicional.
En total, existen 3.286 empresas en este sector en Espafia.

También pueden clasificarse con el CNAE 4774 que se refiere al Comercio al por menor
de articulos médicos y ortopédicos en establecimientos especializados. Segun el Instituto
Nacional de Estadistica, existen en Espafia 3.781 empresas.

Del analisis de la norma no se derivan posibles restricciones al acceso de nuevos
operadores en el mercado. Tampoco se infieren restricciones que limiten la libertad de los
operadores para competir o limiten sus incentivos a hacerlo.

IV. 2 Impacto econémico-financiero y presupuestario.

El proyecto de Decreto conlleva un impacto econdmico-financiero y presupuestario
para el presupuesto general de gastos de la Junta de Andalucia ya que dicha norma
reglamentaria, de un lado, implementa digitalmente de forma actualizada el Registro
Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados, a la vez que ofrece, de forma inmediata
y abierta, informacion sobre la ubicacion del DEA mas cercano al lugar donde se produzca el
evento, a través del desarrollo e implementacion de una aplicacion modvil para la
geolocalizacion de los DEA, ubicados en espacios o lugares o instalaciones de acceso publico.
La aplicacion, ademas, permitira contactar de forma urgente con el Centro de Emergencias
Sanitarias-061 (en adelante, CES-061), que recibira una llamada de parada
cardiorrespiratoria de forma automatica.

El impacto econdmico principal vendra determinado por el coste de desarrollo de la
aplicacion movil para la geolocalizacion de DEA mencionada, que adopta un enfoque
modular y escalable, iniciando con un producto minimo viable, que representa el cimiento
sobre el cual se construira todo el ecosistema de cardioproteccion digital. Considerando las
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funcionalidades que ofrecera se estima que su coste de desarrollo e implementacion podria
oscilar entre 105.000,00 y 140.000,00 euros, que se imputaran al presupuesto de gastos
gestionados por la Direccion General de Sistemas de Informacion y Comunicaciones del
Servicio Andaluz de Salud.

La primera fase del desarrollo modular de la aplicacién estda compuesta por los
siguientes trabajos:

a. La construccion de la plataforma web de registro centralizado, que constituye el
punto de convergencia donde confluyen todos los actores del ecosistema de cardioprotec-
cion. Cuando se haya concluido, en esta web estaran registrados todos los DEA existentes,
operativos y accesibles en las condiciones declaradas por las diferentes personas titulares de
los DEA.

b. La aplicaciéon movil basica, que incorporara la geolocalizacion del DEA mas cercano
atendiendo a la distancia real caminando, la accesibilidad del edificio donde se encuentra,
los horarios de apertura en su caso, o el estado de mantenimiento reportado, entre otros da-
tos.

c. La llamada integrada y directa al CES-061, canal de comunicacidn enriquecido que
transmite automaticamente la ubicacion GPS del usuario, el DEA hacia el que se debe dirigir,
el tiempo estimado de llegada de los Servicios de Urgencias y Emergencias Sanitarios, y el
apoyo telefénico mientras llegan los recursos asistenciales profesionales.

Esta primera fase se presupuesta entre 35.000,00 y 50.000,00 €., previéndose un tiempo
de aproximadamente cuatro meses para su desarrollo e implementacion.

La segunda fase consistira en:

a. El establecimiento de una red de primeras personas intervinientes cualificadas. El
sistema de geolocalizacion de estas personas se activara cuando las mismas indiquen su
disponibilidad y permitira conocer al CES-061 las personas formadas que se encuentren mas
préximas a una emergencia sanitaria por parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria.

b. El protocolo de instrucciones guiadas en tiempo real, que proporcionara instruccio-
nes claras, siguiendo los protocolos del Plan Nacional de Resucitacién Cardiopulmonar, pre-
sentadas de forma que cualquier persona pueda ejecutarlas de manera efectiva, incluso en
una situacion de alta ansiedad.

c. Un sistema de registro formato Utstein, que capturara automaticamente todos los
tiempos criticos de la actuacion.

Esta segunda fase se presupuesta entre 70.000,00 y 90.000,00 €., previéndose un
tiempo de aproximadamente seis meses para su desarrollo e implementacion.

El proyecto de Decreto no tiene impacto en el presupuesto general de ingresos de la
Junta de Andalucia.
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V.- EVALUACION DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS.

El proyecto de Decreto no viene a establecer nuevas cargas administrativas innecesarias
0 accesorias para la ciudadania y las empresas, sino que se mantienen la comunicacién de la
instalacion de un DEA, mediante una declaracién responsable sobre el cumplimiento de
requisitos, y su inscripcion en el Registro, asi como la comunicacion de su utilizacion, ambas
ya establecidas en la legislacion basica del Estado en el Real Decreto 365/2009, de 20 de
marzo, y que la regulacion autondmica vigente, que ahora se deroga por la norma
reglamentaria propuesta, constituida por el Decreto 22/2012, de 14 de febrero, ya recogia.
Basicamente, resumidas, se materializan en:

a. Garantizar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la normativa vigente en
materia de condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en la utilizacién de
desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario.

b. Mantener y conservar el DEA, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
equipo, de modo que el desfibrilador y sus accesorios se encuentren en perfecto estado de
uso.

c. Disponer de personal formado y habilitado para su uso durante todo el tiempo que,
o bien el espacio o lugar permanezca abierto al publico, o bien se desarrolle en el mismo
actividad laboral o profesional.

d. Declarar la instalacién, retirada o modificacién de datos del DEA a la autoridad
sanitaria competente.

e. Comunicar la utilizacion del DEA, con posterioridad al evento que lo motiva, a la
autoridad sanitaria competente.

Lo que si realiza el proyecto de Decreto es establecer el procedimiento de notificacion
tanto de la declaracion responsable de la instalacion, retirada o modificacion de datos, como
de la comunicacion de la utilizacién, ambos de los DEA instalados, dando asi cumplimiento
del mandato contenido en el articulo 4.2 del Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo. Y para
ello, la norma proyectada facilita los modelos oficiales de ambas declaraciones, asi como
determina la forma en que debe practicarse y el tiempo otorgado para ello.

De conformidad con el articulo 5 del proyecto de Decreto, la comunicacion de la
instalacion de un desfibrilador debera contener una declaracion responsable en la que la
persona se compromete al cumplimiento de los requisitos de instalacion y uso de un
desfibrilador recogidos en este Decreto. Teniendo en cuenta que esta comunicacion y la
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declaracién responsable se puede realizar por medios electrénicos, se considera que es una
carga leve para la ciudadania y las empresas.

Respecto a la documentacion que debe disponer aquella persona que tenga un
desfibrilador, se considera una carga administrativa leve, ya que la empresa proveedora del
mismo y encargada de su mantenimiento le facilitara los documentos necesarios para probar
que se ha procedido a su correcta instalacion, que cuenta con un mantenimiento y que el
mismo se esta llevando a cabo.

Respecto a la Declaracion Responsable, el mantener su exigencia en el nuevo Decreto
responde a motivos de simplificacion administrativa para facilitar y agilizar el tramite para las
personas que quieran instalar un DEA ya que les libera de la carga de presentar la
documentacion necesaria para acreditar el cumplimiento de requisitos y obligaciones en esta
materia, sin perjuicio de que deban conservarla y tenerla disponible para una posterior y
posible actuacion de comprobacidn por parte de la Administracion. Pero también responde
al cumplimiento de la normativa estatal en esta materia. En este sentido, el Real Decreto
365/2009, de 20 de marzo, en su articulo 4.1 establece que las entidades publicas o privadas
asi como los particulares que pretendan instalar un desfibrilador, deberan notificarlo a la
autoridad sanitaria de la comunidad auténoma del lugar o del establecimiento en el que se
vaya a disponer, realizando una declaracidn responsable de que cumplen los requisitos.

Respecto a la inscripcion en un registro de la instalacion de un DEA 'y la comunicacién
de uso de un DEA, estas cargas estaban ya recogida en el Decreto 22/2012, de 14 de febrero,
asi como en el Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, que en su articulo 4.2 a) y d), prevé que
el procedimiento de notificacion establecidos por las comunidades auténomas debera
asegurar, entre otros requisitos, la notificacion y el registro de su instalacion y el sistema de
notificacion posterior del evento a las autoridades sanitarias.

El requerimiento de la inscripcion en un Registro también responde a la necesidad de
ejercer una funcion de control por parte de las autoridades sanitarias de la Comunidad
Auténoma respecto a los DEA instalados en Andalucia, de acuerdo con el articulo 3.3 del Real
Decreto 365/2009, de 20 de marzo. También debe considerarse el articulo 6 del Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, que dispone que la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y las comunidades auténomas cooperaran en el ambito de sus
competencias, en particular en lo referente a los registros, el control del mercado y la
vigilancia. Por tanto, considerando su condicién de productos sanitarios y la obligacion de
cooperacion mencionada, tiene sentido que se mantenga la necesidad de inscribir en un
registro los DEA instalados en Andalucia.

La inscripcion en el Registro de las declaraciones responsables y de las comunicaciones
de uso de un DEA la realizara el centro directivo competente en materia de asistencia
sanitaria del Servicio Andaluz de Salud.
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Asimismo, el nuevo Decreto establece que el Registro tiene como finalidad dotar al
Servicio de Emergencias Sanitarias 061 de Andalucia de un mapa de los DEA en Andalucia
que se encuentran instalados fuera del ambito sanitario, para agilizar la activacion de la
cadena de supervivencia en los Centros Coordinadores de Emergencias y mejorar asi la
eficiencia de la respuesta asistencial ante una parada cardiorrespiratoria, y conocer los datos
relativos al uso de los mismos.

Afade la posibilidad, no la obligacion, de que las personas responsables de la gestion o
explotacion de un espacio o local donde haya instalado DEA puedan utilizar una sefial de
Zona Cardioasegurada, presentando una Declaracion Responsable respecto al cumplimiento
de unos requisitos y condiciones adicionales.

VI.-_IMPACTO DE GENERO, EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA Y EN LA FAMILIA

VI. 1 Impacto de género.

Valorando los resultados que se puedan derivar de la aprobacién del proyecto de
Decreto y del ejercicio de las competencias que se le atribuyen, desde la perspectiva de la
eliminacion de desigualdades y de su contribucién a la consecucion de los objetivos de
igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres, cabe indicar que el impacto del
proyecto normativo por razén de género es neutro.

En la redaccion del proyecto de Decreto se ha tenido en cuenta la perspectiva de la
igualdad de género de acuerdo con lo establecido en la Ley 12/2007, de 26 de noviembre,
para la promocion de la igualdad de género en Andalucia, utilizandose ademas un lenguaje
inclusivo y no sexista de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4, apartado 10 y en el articulo
9 sobre el lenguaje no sexista y la imagen publica de la citada Ley 12/2007, de 26 de
noviembre, y en la Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comision General de
Viceconsejeros y Viceconsejeras.

a) Andlisis de realidad.

En cuanto a la situacion de partida, debe considerarse que un DEA puede salvarle la
vida a cualquier persona que sufra una parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria,
independientemente de su sexo, edad o raza.
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Las desigualdades de género en el uso y acceso a desfibriladores, especialmente
desfibriladores automaticos externos (DEA), se manifiestan en varios aspectos, segln
estudios y analisis disponibles:

a. Menor probabilidad de uso en mujeres durante emergencia. Investigaciones, como
un estudio publicado en la Revista Académica Circulation (2018) para la American Heart
Association, muestran que las mujeres tienen un 20-30% menos de probabilidad de recibir
reanimacion cardiopulmonar o desfibrilacion por parte de transelintes en casos de parada
cardiorrespiratoria extrahospitalaria en comparaciéon con los hombres. La causa de esta
diferencia se encuentra en sesgos sociales: existe reticencia a realizar reanimacion
cardiopulmonar o aplicar desfibriladores en mujeres debido a preocupaciones sobre tocar el
pecho, especialmente en entornos publicos, por miedo a ser percibidos como inapropiados.

b. Diferencias en formacion y confianza, disefio y aplicacion de los dispositivos. Un
estudio de la American Heart Association (2020) encontrd que las mujeres representan solo el
30-40% de los participantes en cursos de formacion en primeros auxilios. Esto lleva a una
menor confianza en mujeres para intervenir en emergencias, lo que perpetda la brecha en la
aplicacion de desfibriladores.

c. Entrenamiento y formacion para el uso de los DEA. Aunque los desfibriladores son
universales, algunos estudios sugieren que las diferencias anatomicas (como el tamafio del
torso, la grasa corporal o el volumen y forma de los senos) pueden complicar la colocacién
adecuada de los electrodos en mujeres, lo que podria reducir la eficacia si no se ajustan
correctamente.

d. Acceso desigual a desfibriladores. En muchos paises, los DEA estan mas disponibles
en espacios asociados con actividades predominantemente masculinas (como instalaciones
deportivas) que en lugares frecuentados por mujeres (como centros comerciales).

Como medida de correccion el presente Decreto determina que el contenido de la
formacion para el uso de DEA tenga en cuenta la perspectiva de género y la correccion de
estas desigualdades. También incluye los centros comerciales como espacios obligados a
disponer de un DEA, definidos en el Decreto como “Grandes superficies minoristas,
individuales o colectivas, cuya superficie comercial de exposicidn y venta sea superior a 2.500
metros cuadrados”.

Los cursos sobre reanimacion cardiopulmonar (RCP), soporte vital basico (SVB) y
manejo adecuado del DEA a menudo cuentan solo con maniquies o mufiecos con pecho
plano, por lo que es comun no aprender que el tratamiento de emergencia es el mismo para
personas con o sin volumen en los senos. Los instructores deben explicar que el DEA funciona
en cualquier persona. Los cursos deben demostrar cobmo quitar o cortar la ropa de una
persona, incluido el sostén, de la parte superior del cuerpo. Es por ello que la capacitacion
deberia incluir maniquies con volumen y forma en las mamas.
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Algunas personas podrian sentir timidez o vergilienza por tener que exponer las mamas
de una sefiora. Quizas les preocupe que su accion pueda parecer inapropiada. Los DEA salvan
vidas. Nadie deberia demorar el uso de este tratamiento para salvar una vida

La formacion sobre utilizacion del DEA que se deriva del proyecto de Decreto tiene en
cuenta esta perspectiva de género para reducir la brecha identificada.

Los datos indican que los hombres son mas propensos a experimentar una parada
cardiorrespiratoria extrahospitalaria, con estudios mostrando que hasta el 71% de los
pacientes reanimados son hombres segln el Ministerio de Sanidad. La edad media de los
pacientes con parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria suele ser superior en las mujeres
(66.8 afios) que en los hombres (63.1 afios), igualmente segin datos provenientes del
Ministerio de Sanidad.

Mientras que en Espafia hay 7 desfibriladores por cada 10.000 habitantes, en Andalucia
existen 5 desfibriladores por cada 10.000 habitantes.

b) Andlisis de las desigualdades de género que pueden afectar en materia de
desfibriladores.

Las desigualdades de género existentes en materia de desfibriladores se han explicado
en el apartado anterior y suponen una brecha en la atencion inmediata de una parada
cardiorrespiratoria extrahospitalaria en un espacio publico, segln la sufra un hombre o una
mujer. Esta brecha conlleva una menor probabilidad de ser atendida con un DEA en el caso
de una parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria sufrida por una mujer. Existen una serie
de factores que generan la brecha, principalmente por falta de conocimiento, que pueden
ser abordados con formacién y educacion en el corrector uso de los desfibriladores.

En el caso de la parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria, la sintomatologia puede
ser diferente segln el género, provocando una respuesta diferente en las personas que
tienen posibilidad de atenderla utilizando un DEA en la via publica.

Esto determina que la formacién que se deriva del proyecto de Decreto deba
concienciar y formar para reaccionar de manera rapida y adecuada ante una parada
cardiorrespiratoria extrahospitalaria, con independencia del género de la persona que la
haya sufrido.

VI.2 Impacto en lainfanciay en la adolescencia.

El articulo 3 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se regula el Informe de
evaluacion del Enfoque de derechos de la Infancia en los Proyectos de Ley y Reglamentos
que apruebe el Consejo de Gobierno, determina como objetivo de este informe el de dar un
enfoque basado en los derechos de los nifios y las nifias al desarrollo normativo de las
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politicas publicas andaluzas, es mejorar la situacion de aquéllos, de modo que puedan gozar
plenamente de sus derechos y construir una sociedad que los reconozca y respete.

La incidencia de parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria en nifios varia, oscilando
entre 0,026 y 0,197 por cada 1000 habitantes menores de 18 afios por afio. Algunos DEA
tienen un sistema de atenuacion de la dosis de descarga para nifios.

Considerando que el objeto del proyecto de Decreto es regular la instalacion y la
utilizacion de DEA fuera del ambito sanitario, asi como la determinacion de la obligatoriedad
de su disponibilidad en determinados espacios o lugares, tanto publicos como privados, y su
inscripcion en el Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados, solo procede
concluir con que el proyecto de Decreto es positivo para la generalidad de la poblacién y, en
consecuencia, también mejora el derecho a la salud en la infancia y en la adolescencia.

Merece la pena destacar que el proyecto incluye a los centros escolares en los
establecimientos obligados a disponer de un DEA, por tanto, mejora las condiciones de
supervivencia de la infancia y de la adolescencia, asi como del profesorado que los atiende,
en caso de una parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria. También se dispone en el
proyecto de Decreto que los DEA de los centros educativos deberan contar con un sistema de
atenuacion de la dosis de la descarga para nifios.

VI.3 Impacto en la familia.

La Disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18 de noviembre, de Proteccion a
las Familias Numerosas, en su redaccion dada por la Disposicion final quinta. Tres, de la Ley
26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia y a la adoles-
cencia, determina que las memorias del analisis de impacto normativo que deban acompa-
fiar a los anteproyectos de ley y a los proyectos de reglamentos incluiran el impacto de la
normativa en la familia. Asi considerado, dicho informe constituye un instrumento para la
evaluacion a priori de los posibles efectos de las politicas y normativas, por el que los pode-
res publicos aseguran la proteccion social, econdmica y juridica de las familias, en cumpli-
miento de lo dispuesto en el articulo 39 de la Constitucion.

Atendiendo al contenido del proyecto de Decreto, cabe colegir que el mismo carece de
repercusion sobre los derechos de las familias.

Vil.- _MEDIOS ELECTRONICOS

Alo largo del texto articulado de la norma que se proyecta, se contempla la disposicion
y empleo de medios telematicos.
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Asi, la Disposicion adicional cuarta del proyecto de Decreto prevé la presentacion de
declaraciones responsables y de comunicaciones por medios telematicos a través del
Registro Electrénico Unico de la Junta de Andalucia, que irdn dirigidas al centro directivo
competente en materia de asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud, al que estara
adscrito el Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados, de conformidad con
el articulo 9.1 del proyecto de Decreto.

Por otra parte, la Disposicion adicional quinta contempla la implementacién de una
aplicacion para dispositivos moviles, que formara parte del Sistema de tecnologias de la in-
formacion y comunicacidn del Servicio Andaluz de Salud, que posibilitara la mas rapida loca-
lizacion del DEA mas proximo al lugar del incidente, a la vez que facilitara la geolocalizacion
de todos los dispositivos en correctas condiciones de uso, creando un mapa con su exacto
geoposicionamiento, accesible para el CES061, los servicios de urgencias y emergencias.

La dotacidn de los medios electronicos que precise la aplicacion del proyecto de Decre-
to, incluida la aplicacion movil prevista en la Disposicion adicional quinta del mismo, corres-
pondera a la Direccién General de Sistemas de Informacién y Comunicaciones del Servicio
Andaluz de Salud.

VIll.- IMPACTO EN LA PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El proyecto de Decreto tiene impacto en la proteccion de datos personales. Diversos
son los articulos de esta disposicion reglamentaria que mandatan la inscripcion en el
Registro Andaluz de Desfibriladores Externos Automatizados de los datos contenidos en las
comunicaciones de instalacion, suspension, retirada y modificacion de datos de un DEA, asi
como los existentes en las notificaciones tras su utilizacion. Y ello con la finalidad de agilizar
la activacion de la cadena de supervivencia en los Centros Coordinadores de Emergencias y
mejorar asi la eficiencia de la respuesta asistencial ante una parada cardiorrespiratoria, y
conocer los datos relativos al uso de los mismos. Datos que, como dispone el articulo 9.3 del
proyecto de Decreto, seran publicos, pudiendo ser consultados de manera telematica. El
centro directivo responsable del Registro publicara los datos abiertos, georreferenciados y
los incluird en el Plan Estadistico y Cartografico de Andalucia, dentro de la actividad de
georreferenciacion en el dmbito sanitario.

Lo que se acaba de exponer motiva el contenido de la Disposicion adicional primera,
que se dedica al tratamiento de datos personales, distinguiendo entre los datos personales
relacionados con la salud, derivados de las declaraciones de utilizacion de un DEA, cuyo
tratamiento se ajustara a lo establecido en la disposicion adicional decimoséptima de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales; y el resto de datos personales, derivados de las declaraciones
responsables y de las comunicaciones, contenidas en este proyecto de Decreto, cuyo
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tratamiento estara sujeto, con caracter general, al marco juridico de proteccion de datos
establecido por Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos), por la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, y demas normativa de desarrollo.

En este sentido y para cumplir con la normativa vigente de proteccion de datos, los
modelos de Declaracion Responsable de instalacion, suspension, retirada o modificacion de
datos de un DEA; de Comunicacién de uso de un desfibrilador automatico externo fuera del
ambito sanitario; y de Declaracion Responsable de Zona Cardioasegurada, contenidos
respectivamente en los Anexos Il Il y VI del proyecto de Decreto, recogen expresamente una
cldusula de proteccion de datos personales, que, en cumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 y en el articulo 11 de la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, le
informa a la persona declarante sobre:

a. Quién es el responsable del tratamiento de los datos personales cedidos, sefialando
como tal a la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria, del Servicio
Andaluz de Salud, asi como su direccién postal.

b. La direccidn electrénica donde se podra contactar con el Delegado de Proteccion de
Datos del Servicio Andaluz de Salud.

c. Lafinalidad de la cesidn de los datos personales que se proporcionan, estableciendo
al respecto su necesidad, de un lado, para una adecuada identificacion y localizacion de los
desfibriladores externos automaticos y semiautomaticos, fuera del ambito sanitario,
ubicados en determinados espacios y lugares, a fin de mejorar la eficacia y la eficiencia de la
respuesta asistencial ante una parada cardiaca y conocer los datos relativos al uso de los
mismos; y, de otro, para un adecuado mantenimiento actualizado del Registro Andaluz de
Desfibriladores Externos Automatizados.

d. La cesidn a terceros de los datos personales proporcionados, limitandolo a la
Consejeria competente en materia de salud de la Junta de Andalucia, a su Inspeccién de
Servicios Sanitarios y a otras entidades sanitarias del Sistema Nacional de Salud, para el
cumplimiento de los fines directamente relacionados con las funciones legalmente
asignadas, y al Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia, para fines estadisticos de
acuerdo con la legislacion sobre Estadistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
cuando ésta lo demande.

e. La base juridica que ampara la cesion y el tratamiento de los datos personales
recabados, que se encuentra en los articulos 6.4, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y 2 d) y 11, ambos de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud; en los articulos 6.1.a), 18.1y 21.1, de la Ley 2/1998, de 15 de junio,
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de Salud de Andalucia; en el articulo 60.2.d), de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud
Publica de Andalucia; en el articulo 1.1 de la Ley 2/2002, de 11 de noviembre, de Gestion de
Emergencias en Andalucia; en el Real Decreto365/2009, 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 fuera del ambito sanitario; y, finalmente, en
el articulo 9.1 del Decreto 22/2012, de 14 de febrero, por el que se regula el uso de
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario y se crea su Registro.

f. Y, finalmente, acerca de cémo se pudieran ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacidon u oposicion a su
tratamiento.

IX.- OTROS IMPACTOS

No existen otros impactos de caracter organizativo, ambiental, en materia de igualdad
de oportunidades, no discriminacion y accesibilidad universal de las personas con discapaci-
dad, o en la seguridad.

X.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

X.1  Tramite de consulta publica previa.

De conformidad con el articulo 45.1 a) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, con caracter
previo a la elaboracion del proyecto de Decreto se ha sustanciado una consulta publica, a
través del portal web de la Junta de Andalucia, en los términos establecidos en el articulo
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, en la Ley 7/2017, de 27 diciembre, de Participacion
Ciudadana de Andalucia, y del Acuerdo de 27 de diciembre de 2016, del Consejo de Gobierno,
por el que se adoptan medidas para habilitar la participacion ciudadana en el procedimiento
de elaboracidon normativa a través del portal de la Junta de Andalucia.

Segln certificacion acreditativa del Sr. Responsable de la Unidad de Transparencia de
la entonces Consejeria de Salud y Familias, actual Consejeria de Salud y Consumo, de fecha
24 de febrero de 2022, la propuesta de tramitacion del Decreto por el que se regula el uso de
desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito sanitario (DEA’S), se ha sometido a
consulta publica previa en la Seccion de Transparencia del Portal de la Junta de Andalucia,
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desde el dia 3 de febrero de 2022 hasta el dia 23 de febrero de 2022, ambos incluidos, sin que
conste la recepcion de ninguna aportacion durante dicho tramite.

X.2  Tramite de audiencia e informes.

Sin perjuicio de la realizacion del tramite de consulta previa a su redaccion, el texto del
proyecto de Decreto debera ser sometido al trdmite de audiencia e informes.

En este sentido, por la persona titular de la Secretaria General Técnica de la Consejeria
de Salud y Consumo se debera acordar la apertura del tramite de audiencia e informes del
proyecto de Decreto, sometiéndolo al trdmite de informacién publica por el plazo de quince
dias habiles, contados desde la publicacion en el BOJA de la correspondiente Resolucion de
la misma Secretaria General Técnica, dictada al efecto, con objeto de informar y obtener
cuantas aportaciones adicionales pudieran hacerse por la ciudadania, los operadores econé-
micos, organismos, entidades e instituciones y demas operadores juridicos y colectividades
afectadas. Al efecto, el texto del proyecto de Decreto se publicara en el portal de la Junta de
Andalucia.

Asimismo, la citada Secretaria General Técnica deberd conceder tramite de audiencia,
a las entidades que se relacionan a continuacion, por un plazo de quince dias habiles, para
que emitan su parecer en razonado informe, por entender que las mismas agrupan o repre-
sentan a las personas cuyos derechos o intereses legitimos se pudieran ver afectados por el
proyecto de Decreto, o bien porque persiguen unos fines que guardan relacion directa con su
contenido:

1. Union General de Trabajadores de Andalucia (UGT).
. Comisiones Obreras de Andalucia (CC.00.).
. Central Sindical Independiente de Funcionarios (CSIF).

. Unidén Sindical Obrera Andalucia (USO).

2
3
4
5. Sindicato Andaluz de Funcionarios (SAF).
6. Iniciativa Sindical Andaluza (ISA).

7. Unidn de Sindicatos de Trabajadoras y Trabajadores de Andalucia (USTEA).
8. Sindicato Médico Andaluz.

9. Sindicato de Enfermeria SATSE.

10. ANPE-Andalucia.

11. Confederacion de Empresarios de Andalucia - CEA.

12. CESUR - Asociacién de Empresarios del Sur de Espaiia.
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13. Asociacion de Jovenes Empresarios de Andalucia - AJE.

14. Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comunitaria.
15. Consejo Andaluz de Colegios de Enfermeria.

16. Consejo Andaluz de Colegios de Médicos.

17. Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos.

18. Real Academia de Medicina y Cirugia de Sevilla.

19. Real Academia de Medicina y Cirugia de Andalucia Oriental.

El Acuerdo de apertura del tramite de audiencia e informes del proyecto de Decreto,
adoptado por la persona titular de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud y
Consumo, igualmente debera contemplar la solicitud, a los organismos que se relacionan a
continuacion, de los informes que se establecen en las disposiciones que los regulan y en los
plazos previstos en la normativa vigente:

1. D.G. de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud. Servicio Andaluz de Salud.
2. D.G. de Sistemas de Informacién y Comunicaciones. Servicio Andaluz de Salud.

3. S.G. de Interior. Consejeria de la Presidencia, Interior, Didlogo Social y
Simplificacién Administrativa.

4. S.G. para la Administracion Publica. Consejeria de Justicia, Administracion Local y
Funcién Publica.

5. D.G. de Presupuestos. Consejeria de Economia, Hacienda y Fondos Europeos.
6. Unidad de Igualdad de Género. Consejeria de Salud y Consumo.

7. D.G. de Infancia, Adolescencia y Juventud. Consejeria de Inclusion Social,
Juventud, Familias e Igualdad.

8. D.G. de Administracion Territorial y Simplificacion Administrativa. Consejeria de la
Presidencia, Interior, Didlogo Social y Simplificacion Administrativa.

9. Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia. Consejeria de
Salud y Consumo.

10. Consejo de la Competencia de Andalucia. Agencia de la Competencia y de la
Regulacion Econdmica de Andalucia. Consejeria de Economia, Hacienda y Fondos
Europeos.

11. Agencia Digital de Andalucia. Consejeria de la Presidencia, Interior, Didlogo Social
y Simplificacion Administrativa.

12. Consejo Andaluz de Concertacion Local. Consejeria de Justicia, Administracion
Local y Funcién Publica.
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13. Federacion Andaluza de Municipios y Provincias.

14. Consejo de la Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia.

15. Consejo Andaluz de Universidades. Consejeria de Universidad, Investigacion e

Innovacion.
16. Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia.
17. Consejeria de Economia, Hacienda y Fondos Europeos.
18. Consejeria de Desarrollo Educativo y Formacion Profesional.
19. Consejeria de Empleo, Empresay Trabajo Autonomo.
20. Consejeria de Universidad, Investigacion e Innovacion.
21. Consejeria de Turismo y Andalucia Exterior.
22. Consejeria de Fomento, Articulacion del Territorio y Vivienda.
23. Consejeria de Culturay Deporte.
24. Consejeria de Industria, Energia y Minas.
25. Consejeria de Justicia, Administracion Local y Funcion Publica.
26. Gabinete Juridico.

27. Consejo Consultivo de Andalucia.

Xl.- EVALUACION EX POST DEL PROYECTO DE DECRETO

Se prevé realizar una evaluacion del impacto del proyecto de Decreto tras dos afios de

vigencia y evaluaciones periddicas cada dos afios.

Xl.1. Objetivos a evaluar.

En esa evaluacion del proyecto se quiere medir el cumplimiento de los siguientes obje-

tivos:

1. Conseguir que Andalucia sea una region mas segura desde el punto de vista de la

atencion a las paradas cardiorrespiratorias fuera de centros sanitarios.

2. Conseguir que la poblacion de Andalucia esté mejor preparada para atender a para-

das cardiorrespiratoria fuera de centros sanitarios.
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3. Disminuir en Andalucia el nimero de fallecimientos por paradas cardiorrespiratorias
fuera de centros sanitarios.

Xl.2. Impactos a medir.

Para medir el cumplimiento de los objetivos citados se identifican los siguientes impac-
tos a medir:

1. DEA instalados en Andalucia.
2. Personas formadas en la utilizacion de un DEA en Andalucia.
3. Supuestos de utilizacion de un DEA en Andalucia.

4. Fallecimientos anuales por parada cardiorrespiratoria en Andalucia, fuera de centros
sanitarios.

X1.3. Indicadores para medir el impacto de la norma.

1. Numero de nuevos DEA registrados en los dos afios siguientes a la entrada en vigor
del Decreto. Las evaluaciones se repetiran cada dos afios.
2. Numero de nuevas personas formadas en los plazos indicados anteriormente.

3. Nimero de supuestos en los que se haya utilizado un DEA en los plazos indicados an-
teriormente.

4. Nimero de fallecimientos anual por parada cardiorrespiratoria en Andalucia, fuera
de centros sanitarios, antes y con posterioridad a la entrada en vigor del Decreto.

X1.4. Herramientas de evaluacion.

Se identifican las siguientes herramientas para realizar la evaluacion del impacto del
proyecto de Decreto:

1. Comparar los datos de nimero total de DEA registrados existentes a la entrada en vi-
gor del Decreto y transcurridos dos afios desde su entrada en vigor, para medir si se ha pro-
ducido un incremento.

2. Comparar los datos de nimero total de personas formadas en la utilizacion de un
DEA a la entrada en vigor del Decreto y transcurridos dos afios desde su entrada en vigor,
para medir si se ha producido un incremento.

3. Comparar los datos de niimero anual de casos en los que se haya utilizado un DEA
para atender una parada cardiorrespiratoria fuera de centros sanitarios, antes de la entrada 'y
después de la entrada en vigor del Decreto.

4. Comparar los datos de fallecimientos anuales en Andalucia por parada cardiorrespi-
ratoria antes de la entrada en vigor del Decreto y con posterioridad.
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