%m7'0 %WM&/‘?/}M
oo Costitt - Lov Miractor

N.° 441/2017 Exemo. St
SENORES:
Joaquin Sdnchez Garrido, Presidente El  Pleno del Consejo

Consultivo de Castilla-La

) Mancha, en sesion celebrada el dia
Enrique Belda Pérez-Pedrero 4 de diciembre de 2017, con

Fernando Andtjar Herndndez

José Sanroma Aldea asistencia de los sefiores que al
margen se expresan, emitid el

Fernando José Torres Villamor .= ;
siguiente dictamen:

Soledad Rodriguez Rivero, Secretaria
General

“En virtud de comunicacion de V. E. de 26 de octubre de 2017, el
Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha ha examinado el proyecto de
Decreto por el que se regula el uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del ambito sanitario.

Resulta de los ANTECEDENTES

Primero. Inicio y tramite de consulta previa.- Comienza el
expediente con una consulta piblica sobre el proyecto de Decreto por el que
se regula el uso de desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito
sanitario (DEA), publicada por la Direccién General de Planificacion,
Ordenacion e Inspeccién Sanitaria de la Consejeria de Sanidad el 16 de
noviembre de 2016, en el portal web de la Administracion de la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha, a fin de recabar la opinidn de los sujetos




y de las organizaciones mas representativas potencialmente afectados por la
futura norma.

Dicho documento menciona como objetivos principales del proyecto
de Decreto: “la actualizacion de los requisitos y condiciones para la
instalacion y uso de los desfibriladores fuera del dmbito sanitario y para la
formacion de los primeros intervinientes, asi como la simplificacion de los
procedimientos administrativos ™

A continuacidén, tras sentar el marco normativo en el que se
desenvuclve la disposicion que se pretende aprobar, se hace referencia a la
necesidad de adaptar la legislacion autonomica vigente (Decreto 9/2009, de
10 de febrero, por el que se regula el uso de desfibriladores semiautomaticos
externos fuera del ambito sanitario) a la normativa béasica estatal (Real
“Deereto 365/2009, de 20 de marzo) y a las recomendaciones cientificas
" actuahzadas para la reanimacion y atencion cardiovascular en emergencias,
Justlﬁcando con ello la aprobacidn de un nuevo Decreto.

Sy Seglmdo. Memoria del analisis de impacto normativo.- La
Dlrectora General de Planificacion, Ordenacion e Inspeccion Sanitaria con
fecha 12 de enero de 2017 suscribié memoria sobre la oportunidad de la
propuesta, contenido, andlisis juridico y descripcion de la tramitacion, e
incidencia del proyecto de Decreto.

Sefiala el texto de la Memoria que la supervivencia al paro cardiaco
en el medio extrahospitalario mejora cuando se lleva a cabo una intervencion
precoz de reanimacion y se utiliza un desfibrilador de acceso comunitario con
rapidez, previamente a la llegada de los servicios de urgencias. Por ello, la
conveniencia de la disposicion se centra en la necesidad de regular el uso de
los desfibriladores externos, automaticos o semiautomaticos, por los primeros
intervinientes, a fin de promover y facilitar su utilizacion, optdndose por la
elaboracidon de un nuevo decreto, en vez de por la modificacion del vigente
hasta este momento, dado que la norma estatal supone una sustancial
modificacion de los contenidos del existente, particularmente en materia de
notificacion de la instalacién y cumplimiento de los requisitos; asi como en la
adopcion de las recomendaciones actualizadas de las guias de las sociedades
cientificas para la reanimacion y atencidn cardiovascular en emergencias.
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La Memoria determina como objetivos del texto reglamentario la
regulacion de las siguientes cuestiones:

- La instalacion y el uso de desfibriladores externos automatizados
(DEAs) fuera del ambito sanitario.

- La formacion inicial y continuada del personal cuya titulacién no le
habilite para el uso de DEAs.

- La acreditacion de las entidades de formacion para capacitar al
personal cuya titulacién no le habilite para el uso de DEAs.

- La organizacién de los registros administrativos necesarios para
cumplir las finalidades perseguidas por el Decreto.

Seguidamente, hace una exposicién del contenido del proyecto,
-enumerando las principales aportaciones respecto de la legislacion anterior; y
» del-tharco normativo en que se sitGa la iniciativa, comenzando con la
S .'Ieg1sla01,on estatal, constituida por las siguientes normas: Ley 14/1986, de 25
s de abril; 'General de Sanidad; Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el
£ que se ésfablecen las condiciones y requ151tos minimos de seguridad y calidad
' ?en" la uhhzacmn de desfibriladores automaticos y semiautomdticos externos
fueradel Ambito sanitario; y el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios. Se enumeran después las
disposiciones que integran el 4mbito normativo autondmico, a saber: Ley
8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacién Sanitaria de Castilla-La Mancha;
el Decreto 27/2015, de 14 de mayo, por el que se regula la organizacién y
funcionamiento del servicio de atencién y coordinacién de urgencias y
emergencias 1-1-2 de Castilla-La Mancha; y ¢l Decreto 9/2009, de 10 de
febrero, por el que se regula el uso de desfibriladores semiautomaticos
externos fuera del 4mbito sanitario, al que sustituye vy deroga el proyecto de
Decreto sometido a dictamen.,

Tras dejar constancia en la Memoria de la competencia que ostenta la
Comunidad Auténoma, a través de la Consejeria de Sanidad, para la
ordenacion sanitaria, se aborda su efecto econdémico y presupuestario,
seflalando que las actuaciones administrativas sobre gestién y custodia de los




registros regulados en ¢l texto proyectado pueden llevarse a cabo con medios
personales y materiales de la Consejeria de Sanidad, suponiendo una
reduccion de cargas en cuanto que los procedimientos para la comunicacion
de la instalacién y la acreditacion de la formacion se adaptan a la normativa
sobre Administracién electrénica. Tampoco se prevén efectos negativos sobre
la competencia en el mercado, ni incidencia alguna desde la perspectiva del
impacto de género.

Finalmente, v en cuanto al impacto presupuestario, sc dice
expresamente: “se prevé impacto presupuestario en aquellas entidades que
decidan, voluntariamente, instalar en sus dependencias DEAs. | ] El numero
de DEAs instalados voluntariamente en la actualidad, registrados en el
Registro de Entidades No Sanitarias con Desfibriladores Semiautomdticos
S ‘Extemos es de 152 (a fecha de 31 de octubre de 2016) .

_Tercero. Primer borrador del proyecto.- En el expediente remitido

-ﬁgura uni'prlmer borrador de proyecto de Decreto, fechado el 12 de enero de
.+ 2017, ent’el que la disposicién proyectada consta de preambulo, dieciséis

art1culos' dos disposiciones transitorias, una disposicion derogatorla y tres
disposiciones finales, ademds de tres anexos, comprensivo el primero de la
sefial universal de localizaciéon de desfibrilador externo automatizado; el
segundo de una relacién con la dotacion minima de material de los centros no
sanitarios con DEAs; y el tercero de la enumeracién de los contenidos del
curso de formacidén para el uso de DEAs.

Cuarto. Autorizacion de la iniciativa.- A la vista de la citada
Memoria, con fecha 1 de febrero de 2017, ¢l Consejero de Sanidad autorizo
el inicio de la tramitacién del expediente de elaboracion del proyecto de
Decreto por el que se regula el uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del ambito sanitario (DEA).

Quinto. Informe de la Secretaria General.- Elaborado el borrador
de la norma, se incorpora el informe emitido en fecha 22 de febrero de 2017
por la Secretarfa General de la Consejerfa de Sanidad, en el que tras citar el
titulo competencial en cuyo ejercicio se dicta, describia su objeto y estructura.
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Examinaba a continuacion el procedimiento a seguir en la elaboracion
de la norma, negando la preceptividad de la memoria econémica, al tratarse
de una norma cuya aprobacion no conlleva obligaciones de gasto, Igualmente,
seflalaba la preceptividad del tramite de informacién publica, de conferir
tramite de audiencia al Consejo de Salud de Castilla-La Mancha, del informe
del Gabinete Juridico y del dictamen de este érgano consultivo.

Concluia pronunciandose favorablemente sobre el texto elaborado ya
que “respeta en su integridad el Ordenamiento Juridico que resulta de
aplicacion”.

Sexto. Informe del Consejo de Salud.- En sesién celebrada el 8 de
mayo de 2017, el referido Consejo informd el proyecto normativo elaborado,
“sin que se propusiera ninguna modificacion ni se realizara ninguna
alegacion”, quedando el acta de la sesion pendiente de aprobacidn. Asi se
acredita en el expediente mediante certificado expedido el dia 9 de mayo por
la Secretaria de dicho érgano colegiado, con el visto bueno de su Presidente.

~.Séptimo. Informacién publica.- Mediante pubhcacuon en el Diario

Oﬁ01a1 de Castilla-La Mancha nimero 106, de 1 de junio de 2017, sc da a

: -Eccanocer‘la Resolucion de 15 de mayo, dictada por la Secretaria General de

' Sanidady abriendo el tramite de informacién ptblica a través de la puesta del

WL expedlente a disposicién de los interesados en el tablén de anuncios
" glectronico de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha.

Consta en el expediente que, dentro del plazo concedido, present6
alegaciones al texto el Servicio de Sanidad del Ayuntamiento de Talavera de
la Reina.

Octavo. Informe sobre las alegaciones.- A la vista de las alegaciones
y propuestas formuladas, la Jefe de Servicio de Régimen Juridico y el Jefe de
Servicio de Ordenacion de la Consejeria de Sanidad, con fecha 25 de julio de
2017 formularon un informe conjunto en el que se reflejaba el tratamiento
otorgado a las sugerencias presentadas al proyecto normativo, relativas al
régimen sancionador previsto en caso de incumplimiento de las
prescripciones del Decreto; el plazo para la remision de los datos e informe a




la Gerencia de Urgencias, Emergencias y Transporte Sanitario; y la dotacion
basica de material pedagdgico para la realizacion de los cursos de formacion.

El informe expresaba la aceptacién de todas las alegaciones
formuladas, exponiendo motivadamente los fundamentos de tal decision y su
reflejo en el texto de la norma que se pretende aprobar.

Noveno. Segundo borrador del proyecto normativo.- A la vista de
las sugerencias y propuestas de modificacion formuladas en el tramite de
informacién puablica y que fueron aceptadas desde la Consejeria, se redactd
un segundo borrador del proyecto de Decreto, fechado el 6 de julio de 2017,
en el que se suprime el anterior articulo 16, sobre infracciones, quedando el
resto con idéntica estructura.

Decmlo Informe sobre racionalizacion y simplificacion de

| .-_'procedlmlentos y reduccion de cargas administrativas.- También consta

' j1ncorp0rado al expediente el informe sobre racionalizacion y simplificacion
de procedimlentos y reduccion de cargas administrativas, emitido con fecha
15 de septiembre de 2017 por el Coordinador de Calidad de la Secretaria

"‘A'--.General de Sanidad, concluyendo que los procedimientos previstos en la

norma sometida a dictamen suponen una reduccién de las cargas
administrativas respecto de las preexistentes.

A continuacién del informe se adjuntaban los impresos normalizados
necesarios para la sustanciacion de cada uno de los trdmites de los
procedimientos previstos en el texto reglamentario cuya aprobacion se
pretende.

Undécimo. Informe de la Inspeccion General de Servicios.-
Formando parte del expediente se encuentra el informe de la Inspeccion
General de Servicios emitido con fecha 27 de septiembre de 2017, el cual
considera que el proyecto normativo “se ajusta y cumple con la normativa
vigente aplicable en la actualidad sobre racionalizacion y simplificacion de
procedimientos administrativos, a salvo el contenido de lo dispuesto en el
articulo 4.4.a) y 9.2.b).1° del borrador del Decreto, por no ajustarse a lo
dispuesto en el articulo 28.2 de la Ley 39/2015, de I de octubre ™.
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Duodécimo. Informe sobre las alegaciones de la Inspeccion
General de Servicios y nuevo borrador normativoe.- El 9 de octubre de
2017, los Servicios de Régimen Juridico y Contratacion, y de Ordenacion de
la Consejeria emitieron conjuntamente informe aceptando las observaciones
formuladas por la Inspeccion General de Servicios, integrandolas en el texto
normativo mediante la supresion de los articulos 4.4.a) y 9.2.b).1° del borrador
del Decreto. En tal sentido se redacté un tercer borrador del proyecto de
Decreto, con fecha 9 de octubre de 2017, que se incorpora al expediente.

Decimotercero. Informe del Gabinete Juridico.- Con fecha 23 de
octubre de 2017 emitid informe el Gabinete Juridico a través de un Letrado
adscrito a dicho 6rgano, con el visto bueno de su Directora. En dicho informe
se examinaba la competencia en que se ampara el proyecto; su ambito
normativo; la tramitacion sustanciada; y la estructura y contenido del texto.

. Tras-efectuar una (nica observacion gramatical al apartado III del Anexo I1I
o dela dlSpOSlClOH reglamentaria proyectada, concluia con un pronunciamiento
.favorable a la misma.

o .]Z)‘ec1m0cuarto Texto del proyecto de Decreto.- A continuacion
'-ﬁgu;ra en el expediente el texto del proyecto de Decreto sometido a dictamen,
“de.fecha de 9 de octubre de 2017, titulado “Decreto por el que se regula el
uso de los desfibriladores externos automatizados fuera del dmbito
sanitario”, que consta de un preambulo, quince articulos, dos disposiciones
transitorias, una disposicion derogatoria y tres disposiciones finales. Se
completa la norma con tres Anexos.

En la parte expositiva del proyecto se delimita el marco normativo en
el que se inserta la iniciativa con referencia al Decreto 27/2015, de 14 de
mayo, por el que se regula la organizacion y funcionamiento del servicio de
atencion y coordinacion de urgencias y emergencias 1-1-2 de Castilla-La
Mancha; al Decreto 9/2009, de 10 de febrero, por el que se regula el uso de
desfibriladores semiautomaticos externos fuera del &mbito sanitario; y al 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
automadticos y semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario, dotada
del caracter de norma basica.




Seguidamente se destaca el tratamiento que requiere la situacion de
parada cardiorrespiratoria, cuyas posibilidades de supervivencia requieren de
una répida activacion de la cadena de resucitacion cardiopulmonar, puesto
que est4 reconocido cientificamente que la desfibrilacion eléctrica precoz es
el medio mas efectivo para conseguir recuperar la vida, evitando o
minimizando las secuelas, y dada la existencia en el mercado de
desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos que no hacen
imprescindible la intervencién de profesional sanitario y el interés
demostrado por entidades tanto publicas como privadas para tener estos
aparatos en sus dependencias, s¢ hizo necesario regular tanto las entidades
que pueden tenerlos, las personas primeras intervinientes que estan
capacitadas para usarlos y las entidades que los van a formar. Dado el tiempo
transcurrido desde la aprobacion del Decreto 9/2009, de 10 de febrero, dice la
' parte expositiva, se “hace necesario aprobar una nueva norma del uso de los

“.'desf‘ bk’l\__,dores externos automdticos o semzautomatzcos por los primeros

-’"En cuanto al articulado de la disposicion, su articulo 1, que lleva por
 tituilo ¢ ‘Objeto y ambito de aplicacion”, sefiala que son cuatro los objetivos de
la disposicion, relativos a la mstalacwn y uso de los desfibriladores (DEAs),
formacion inicial y continuada del personal, acreditacion de las entidades de
formacién y organizacion de los registros administrativos necesarios;
declarando en su apartado 2 la aplicacion de la norma “a todos los DEAs,
automdticos y semiautomdticos que se instalen en espacios no sanitarios,
publicos y privados de Castilla-La Mancha™

En el articulo 2, llamado “Definiciones ”, se puntualizan los conceptos
de desfibrilador externo automatizado y de primer interviniente.

El articulo 3 dispone los “Requisitos para la instalacion de
desfibriladores externos automatizados”, en primer lugar, por remisién a la
norma estatal basica y al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios; y en segundo lugar, mediante el
establecimiento de unos requisitos especificos del propio proyecto de
Decreto.
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En el articulo 4 sobre “Comunicaciones en relacion a la instalacion
de desfibriladores ”, se regula el procedimiento que deben seguir las personas
fisicas o juridicas responsables de entidades, ptblicas o privadas, que deseen
instalar un DEA, exigiendo la presentacion de una declaracion responsable en
las Direcciones Provinciales de la Consejeria competente en materia de
sanidad, cuyo contenido se encuentra tasado en el apartado 3 del propio
precepto.

El articulo 5, bajo la rGbrica “Personas acreditadas para el uso de
desfibriladores fuera del dmbito sanitario”, sefiala las personas a las que se
les autoriza el uso de los DEAs, tras la obtencion de los correspondientes
titulos o la superacidn de cursos de capacitacion.

En el articulo 6, titulado “Mantenimiento de la autorizacion para el
. usa de desfibriladores fuera del dmbito sanitario”, determina los cursos de
- -formacién continua que deben ser superados por las personas sefialadas en el
art1cu10 anterior, cada dos afios, para mantener la autorizacion.

I El articulo 7, llamado “Uso de los desfibriladores”, sefiala la

' obhgaomn de las personas autorizadas cuando hagan uso de un DEA de
comunicarlo inmediatamente al Servicio 1-1-2 y realizar un informe escrito
en el plazo méximo de 7 dias.

El articulo 8, titulado “Formacion de primeros intervinientes ”, regula
el curso a superar por aquellas personas que deseen tener la condicion de
primer interviniente, contenidos minimos, duracién del programa de
formacidn y requisitos del personal docente.

Completa estas previsiones el articulo 9, que bajo el titulo de
“Acreditacion de las entidades de formacion”, regula el procedimiento para
la obtencion por las entidades formadoras de la necesaria acreditacion,
otorgada por la Direccion General competente en materia de formacion, de la
Consejeria competente en materia de sanidad. Asimismo, establece el plazo
de vigencia de las acreditaciones concedidas, y el procedimiento de
comunicacion de modificaciones de las condiciones de la acreditacion inicial.




El articulo 10, sobre “Organizacién de los cursos”, exige la
presentaciéon de una memoria, una vez finalizada la actividad docente,
estableciéndose el contenido de la misma y, finalmente, la expedicion de
acreditaciones individuales de autorizacién para el uso de DEAs del curso de
formacidn inicial o reciclaje.

El articulo 11, bajo el titulo “Entidades sin sede fija en Castilla-La
Mancha o con sede en otras Comunidades Auténomas”, prevé la posibilidad
de solicitar acreditacion como entidad formadora en Castilla-La Mancha a
entidades que tengan su sede en otra Comunidad Auténoma, e incluso la
posibilidad de impartir cursos de formacion por entidades acreditadas en otras
Comunidades Autdénomas.

i ~En el articulo 12, se regula el “Registro de Formacion para el Uso de
Desf bmladores Externos Automatizados” (RFDEA), en el que deben ser
-_1nscr1tos tanto las personas autorizadas para hacer uso de DEAs como las
. 'entldades formadoras

e El articulo 13, llamado “Registro de entidades no sanitarias con

' ‘D'esf brzladores Externos Automatizados” (RDEA), establece la finalidad del
propio registro, y las personas, entidades e instituciones que deben inscribirse
en él.

En el articulo 14, sobre “Inspeccion y control”, se atribuyen a la
Consejeria competente en materia de sanidad las facultades para llevar a cabo
la supervision y control del cumplimiento de las obligaciones impuestas en el
decreto.

El articulo 15 establece el “Régimen sancionador” para caso de
incumplimiento de las prescripciones de la disposicion reglamentaria, con
remision expresa a la Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion
Sanitaria de Castilla-L.a Mancha y a la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

En la disposicién transitoria primera se determina la vigencia de las
autorizaciones de instalacién y uso de DEAs y de las acreditaciones de

10
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entidades de formacion para el uso de DEAs, obtenidas al amparo de la
legislacion anterior, y hasta la fecha de su renovacion.

La disposicion transitoria segunda establece el plazo de adaptacion de
los espacios publicos y privados, y de las personas fisicas y juridicas
comprendidas en el ambito de aplicacion de este decreto, que dispusieran de
DEAs a la fecha de su entrada en vigor.

La disposicion derogatoria Unica, contiene la “Derogacién
normativa” expresa del Decreto 9/2009, de 10 de febrero, por un lado, y una
derogacion tacita respecto de disposiciones de igual o inferior rango que
contradigan los dispuesto en el proyecto de Decreto, por otro.

En la disposicion final primera, bajo la rabrica “Ficheros

_qutomatizados”, se prevé la solicitud a la Consejeria competente en materia

o de proteccion de datos, de 1a creacién de ficheros automatizados de datos de

- carécter personal recogidos en los registros regulados en el propio decreto, y
para L‘a\gestlon de los mismos.

: -—:;j’-’- Enla disposicion final segunda, sobre “Desarrollo v Ejecucion” de la

“nueva norma, se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en
materia de sanidad para modificar los contenidos de los Anexos de este
decreto, asi como para dictar las normas y resoluciones necesarias para el
desarrollo y ejecucion del mismo.

Finalmente, en la disposicién final tercera, se determina la “Entrada
en vigor” del texto reglamentario transcurrido un mes desde su publicacién
en el Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

En tal estado de tramitaciéon V. E. dispuso la remision del expediente
a este Consejo Consultivo, en el que tuvo entrada con fecha 31 de octubre de
2017.

A la vista de dichos antecedentes, procede formular las siguientes

11
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CONSIDERACIONES

|

Cariacter del dictamen.- Se somete a la consideracion de este
Consejo Consultivo el proyecto de Decreto por el que se regula el uso de los
desfibriladores externos automatizados fuera del ambito sanitario.

El o6rgano consultante invoca para ello el articulo 54 de la Ley
11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno vy del Consejo Consultivo de
Castilla-La Mancha, en cuyo apartado 4 se impone la preceptividad del
dictamen de este Consejo en los “proyectos de reglamento o disposiciones de

__ “caracrer geneml que se dicten en ejecucion de las leyes, asi como sus
-~ modzf caczones

Gomo ya se dijo en el dictamen 266/2008, de 17 de diciembre, emitido

: icen/oc:asnﬁn del proyecto de Decreto que dio lugar al Decreto 9/2009, de 10
.. de febrero, “Tendiendo visiblemente el proyecto de Decreto al desarrollo
- normativo de la Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion Sanitaria de

Castilla-La Mancha, en lo que se refiere a su articulo 51.3 que contempla que
el Sistema Sanitario dispondrd de un Servicio de Urgencias y Emergencias
para asegurar la continuidad en la atencion sanitaria urgente, el presente
dictamen se emite con el cardcter de preceptivo previsto en el articulo 54.4
de la citada Ley del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha”.

11

Examen del procedimiento tramitado.- El ejercicio de la potestad
reglamentaria se regula en el dmbito de esta Comunidad Auténoma por el
articulo 36 de la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno y del
Consejo Consultivo de Castilla-I.a Mancha, que la atribuye al Consejo de
Gobierno, sin perjuicio de la facultad de sus miembros de dictar normas
reglamentarias en el dmbito propio de sus competencias. En su apartado

12
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segundo, el citado precepto establece que el ejercicio de dicha potestad
“requerird que la iniciativa de la elaboracion de la norma reglamentaria sea
autorizada por el Presidente o Consejero competente en razon de la materia,
para lo que se elevard memoria comprensiva de los objetivos, medios
necesarios, conveniencia e incidencia de la norma que se pretende aprobar”.
Afiade, el apartado tercero de este precepto, que “en la elaboracion de la
norma se recabardan los informes y dictdmenes que resulten preceptivos, ast
como cuantos estudios se estimen convenientes. Cuando la disposicion afecte
a derechos o intereses legitimos de los ciudadanos se sometera a informacion
publica de forma directa o a través de las asociaciones u organizaciones que
los representen, excepto que se justifique de forma suficiente la
improcedencia o inconveniencia de dicho tramite”

SO A la anterior regulacion debe sumarse la establecida con caracter
e ba,swo por el Titulo VI de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
: Admlnlstratwo Comun de las Administraciones Publicas (LPAC), en
'V?_ooncreto el articulo 133 relativo a la “Participacion de los ciudadanos en el
proc‘edzmzento de elaboracion de normas con rango de Ley y reglamentos”,
dispone que “Con cardcter previo a la elaboracion del proyecto o
anteproyecto de ley o de reglamento, se sustanciard una consulta piblica, a
través del portal web de la Administracion competente en la que se recabard
la opinidn de los sujetos v de las organizaciones mds representativas
potencialmente afectados por la futura norma acerca de: || a) Los problemas
que se pretenden solucionar com la iniciativa. [| b) La necesidad y
oportunidad de su aprobacion. [] ¢) Los objetivos de la norma. [] d) Las
posibles soluciones alternativas regulatorias y no regulatorias. [} 2. Sin
perjuicio de la consulta previa a la redaccion del texto de la iniciativa,
cuando la norma afecte a los derechos e intereses legitimos de las personas,
el centro directivo competente publicard el texto en el portal web
correspondiente, con el objeto de dar audiencia a los ciudadanos afectados y
recabar cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras personas
o entidades. Asimismo, podrd también recabarse directamente la opinion de
las organizaciones o asociaciones reconocidas por ley que agrupen o
representen a las personas cuyos derechos e intereses legitimos se vieren
afectados por la norma y cuyos fines guarden velacion directa con su objeto.
[1 3. La consulta, audiencia e informacion publicas reguladas en este articulo
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deberd realizarse de forma tal que los potenciales destinatarios de la norma
y quienes realicen aportaciones sobre ella tengan la posibilidad de emitir su
opinién, para lo cual deberdn ponerse a su disposicion los documentos
necesarios, que serdan claros, concisos y reunir toda la informacion precisa
para poder pronunciarse sobre la materia”.

De la descripcion de actuaciones ya detalladas en los antecedentes de
este dictamen cabe extraer que se ha dado cumplimiento a las exigencias
formales establecidas en el referido articulo 36, obrando en el expediente la
correspondiente Memoria explicativa de la necesidad y conveniencia de la
medida, asi como la posterior orden de inicio dada por el titular de la
Consejeria de Sanidad.

Ha resultado acreditado igualmente en el expediente, mediante
publicaciéon en el portal web de la Junta de Comunidades de Castilla-La

-+ Mancha, formulada el 16 de noviembre de 2016 por la Direccion General de

'_Plamﬂcacmn Ordenacion e Inspeccion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad,

S que de; acuerdo con lo dispuesto en el precepto basice transcrito (articulo 133
- idela LPAC) se sustancio un tramite de consulta previa, otorgando un periodo
S ode tlempo comprend1d0 entre el 16 de noviembre y el 12 de diciembre de 2016

para recabar la opinién de los sujetos y de las organizaciones mds
representativas afectadas por la futura norma.

En cuanto a la substanciaciéon del tramite de informacién piblica
previsto en el apartado 2 del repetido articulo 133 de la LPAC, en el presente
supuesto debe entenderse cumplido a través de las dos formulas empleadas.
En primer lugar, a través de la puesta a disposicién del proyecto mediante su
publicacion en el Diario Oficial de Castilla-I.a Mancha y en el portal web de
la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha; y, de forma indirecta,
mediante su presentacion a informe por el Consejo de Salud de Castilla-La
Mancha, como érgano consultivo en este campo de la Administracion
regional. Aun cuando, en principio, dentro de este Ultimo 6rgano estan
representadas diferentes Consejerias de la Junta de Comunidades de Castilla-
La Mancha, se echa en falta la comunicacion expresa y el consiguiente parecer
de la Consejeria de Hacienda y Administraciones Publicas, a la que esta
adserito el Servicio del Teléfono Unico de Urgencias y Emergencias 1-1-2, a

14




%?474'} %p;mm@m
o Castitty - Lo Mhncter

través de su Direccién General de Proteccion Ciudadana, y en el que recae
parte de la atencién y seguimiento del funcionamiento de los DEAs, e incluso,
sc le atribuye el guiar, en casos excepcionales, a personas no capacitadas
como primeros intervinientes, el funcionamiento de los desfibriladores.

Siguiendo con el procedimiento, consta también el informe juridico
de los Servicios de Ordenacion v de Régimen Juridico de la Consejeria de
Sanidad que analiza las alegaciones presentadas; e informe de la Secretaria
General de la Consejeria de Sanidad que se emitid en sentido favorable al
contenido del texto reglamentario por entender que se adecuaba a lo
establecido en ¢l ordenamiento juridico; habiéndose incorporado el
preceptivo informe del Gabinete Juridico.

Culmina el procedimiento con el envio del expediente a este drgano
~consultivo, en el que hay que entender cumplidos los tramites esenciales
~ ‘previstos por el articulo 36 de la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del
" Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha y en el articulo

.+ 133 déla LPAC, por lo que nada obsta al examen del contenido de la norma
'i _Somegtida a consulta.

4

I

Marco competencial y normativo.- El andlisis del marco
competencial y normativo en el que se insertard la nueva norma debe
principiar por la invocacién del Capitulo III del Titulo I de la Constitucién
Espafiola de 1978, en cuyo articulo 43.1 y 2: “Se reconoce el derecho a la
proteccidn de la salud. Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la
salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
servicios necesarios”.

Por otra parte, el articulo 149.1.16" reserva al Estado competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad, atribucién
competencial esta que permite la actuacion de las Comunidades Autonomas
en las materias no reservadas al Estado. Con ello, el articulo 148.1.21% de la
Constitucion Espafiola, permite a las Comunidades Autdonomas la posibilidad
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de asumir competencias en materia de sanidad e higiene. Acorde con este
precepto constitucional, ¢l Estatuto de Autonomia de Castilla-La Mancha
aprobado por Ley Organica 9/1982, de 10 de agosto, sefiala, en su articulo
32.3, la competencia que ostenta la Comunidad Autdénoma en materia de
desarrollo legislativo y ejecucion en materia de sanidad e higiene, promocion,
prevencion y restauracion de la salud.

Sobre la base de esta delimitacién competencial, el Estado aprobo Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, cuyo articulo 3.1 dispone que
“Los medios v actuaciones del sistema sanitario estardn orientados
prioritariamente a la promocion de la salud y a la prevencion de las
enfermedades”. En igual sentido, el articulo 6.1 de la misma Ley establece
que “Las actuaciones de las Administraciones Publicas Sanitarias estardn
-orientadas: [ ] 1. A la promocidn de lasalud. [...] 3. A garantizar que cuantas
- “acciones. sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la prevencion de las
o enﬁermedades y no sélo a la curacion de las mismas. | ]| 4. A garantizar la
' asistenciy Sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud”. Con carécter
basﬂ:o la'Ley General de Sanidad prevé diversas formas de intervencién de
“los poderes publicos, y, mas en concreto, en su articulo 24, el sometimiento
_de las actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan
tener consecuencias negativas para la salud a limitaciones preventivas de
caracter administrativo.

Por otra parte, la submateria relativa al uso de los desfibriladores
externos automaticos por personal no sanitario cuenta con normativa basica
especifica dictada al amparo del articulo 149.1.16® CE, que se constituye 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 autométicos y semiautomaticos externos fuera del ambito
sanitario.

En el dmbito autonémico, las Cortes Regionales aprobaron la Ley
8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacién Sanitaria de Castilla-I.a Mancha,
la cual prevé en la Seccidn 3 (articulos 30 a 33) de su capitulo III del Titulo
V, el gjercicio de las potestades de intervencién publica que reconoce ¢l
ordenamiento juridico en relacién con la salud individual y colectiva.
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Asimismo, el articulo 51.3 de la Ley de Ordenacion Sanitaria de
Castilla-La Mancha contempla que el sistema sanitario dispondra de un
Servicio de Urgencias y Emergencias para asegurar la continuidad en la
atencion sanitaria urgente, no sélo en el tiempo, sino entre los diferentes
niveles asistenciales, que asegure su adecuada coordinacién y facilite a Ja
poblacion el acceso a los recursos asistenciales disponibles.

Parte de este Servicio de Asistencia a Urgencias se dispuso a través
del teléfono de urgencias 112, segin determiné el Decreto 125/2000, de 18
de julio, que le encomendé el seguimiento y evolucién de los incidentes,
coordinando medios y recursos actuantes y, posteriormente, el Decreto
27/2015, de 14 de mayo, por el que se regula la organizacién y
funcionamiento del servicio de atenciéon y coordinacién de urgencias y
emergencias 1-1-2 de Castilla-La Mancha.

En este marco sectorial, se aprobd el Decreto 9/2009, de 10 de febrero,
por el .que se regulaba el uso de desfibriladores semiautomaticos externos
o fuera qlel ambito sanitario, que venia a establecer el marco normativo de la
SR respuesta sanitaria dada por no sanitarios y en recintos no dependientes del
~ sistema publico o privado de salud, dentro del mandato que corresponde a la
Administracién sanitaria autondmica de coordinar los recursos asistenciales
disponibles.

La aprobacion de la norma estatal basica en la materia (Real Decreto
365/2009, de 20 de marzo), con posterioridad a la norma autonodmica,
introduciendo modificaciones respecto de nuestro reglamento regional, y las
recomendaciones cientificas actualizadas sobre la reanimacidén y atencion
cardiovascular en emergencias, justifican la aprobacion de un nuevo decreto.

v
Observacion de cardacter esencial.- Pasando ya al examen

pormenorizado del texto sometido a dictamen procede efectuar, en primer
término, la siguiente observacion a la que debe atribuirse caracter esencial:

17




En el articulo 15.1 del borrador normativo se establece el régimen
sancionador al que quedaran sometidas las infracciones a lo dispuesto en su
articulado, haciendo una remision genérica a la regulacion contenida en la
legislacion sobre sanidad, tanto estatal como autondémica (Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad; y Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de
Ordenacion Sanitaria de Castilla-La Mancha). El apartado 2 del precepto,
viene a establecerse la cancelacion de la inscripcion en el RDEA, como
sancion a las infracciones de las prescripciones del texto reglamentario.

Sin embargo, pese a aludir a las infracciones, no existe en la
disposicion general dictaminada un solo precepto por medio del cual se
tipifiquen tales infracciones dignas de ser sancionadas con arreglo a aquel
régimen, ni se especifica el grado de las infracciones que podran ser
L ’sanc10nadas con la cancelacion de la inscripeion.

: El artlculo 15 contiene una remisioén a las infracciones reguladas en
! las ﬂeyes Ustatal y autondmica sobre sanidad, pero tales infracciones se
- establecén’ con cardcter general, dentro de la reserva de ley que para el

~© procedimiento sancionador establecen tanto la Constitucién Espafiola como

el articulo 27 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico (LRJSP). Esta generalidad, sin embargo, admite una mayor
concrecion por via reglamentaria, deseable en aras a una tipificacién
especifica, detallada y mas ajustada por razoén de la materia. Es aqui donde
entra en juego la conveniencia de establecer, por via de reglamento, la
clasificacion y tipificacion de las infracciones.

Segun el articulo 25.1 de la Constitucion, “radie puede ser condenado
o sancionado por acciones u omisiones que en el momento de producirse no
constituyan delito, falta o infraccion administrativa, segun la legislacion
vigente en aquel momento”.

Este precepto incorpora, segun reiterada doctrina del Tribunal
Constitucional, una doble garantia: la primera, de orden material y alcance
absoluto, tanto por lo que se refiere al ambito estrictamente penal como al de
las sanciones administrativas, se traduce en la imperiosa necesidad de
predeterminacion normativa de las conductas ilicitas y de las sanciones
correspondientes; la segunda, de caracter formal, se refiere al rango necesario
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de las normas tipificadoras de aquellas conductas y reguladoras de las
sanciones, que ha de ser de ley en sentido formal.

El Tribunal Constitucional ha mantenido que la garantia formal, es
decir, la reserva de ley, sélo tiene una eficacia relativa o limitada en el 4mbito
de las sanciones administrativas por razones que atafien al modelo
constitucional de distribucion de las potestades plblicas, al cardcter en cierto
modo insuprimible de la potestad reglamentaria en dicho 4mbito y a otras
consideraciones de prudencia y de oportunidad (Sentencias 77/1983, de 3 de
octubre; 2/1987, de 21 de enero; 22/1990, de 15 de febrero; o 133/1999, de
15 de julio).

De otro lado, la LRISP no ha incorporado una auténtica y estricta
reserva de ley, sino el principio de cobertura legal, permitiendo la
colaboracion reglamentaria en la creacion de infracciones y sanciones, Asi,

~ - zaunque los apartados 1y 2 del citado LRJSP mencionan la “Ley”, el apartado
" 3del mismo precepto dice que “las disposiciones reglamenrarias de
' éfdesawrollo podran introducir especificaciones o graduaciones al cuadro de
. ¥ s'fznﬁacczones o sanciones establecidas legalmente, que sin constituir
i n ",_vas infracciones o sanciones, ni alterar la naturaleza o limites de las que
 la Ley contempla, conmbuyan a las mas correcta identificacion de las
conductas o a la mds precisa determinacion de las sanciones
correspondientes”, lo que faculta la participacion reglamentaria en la
tipificacidn, por la via de los reglamentos ejecutivos de las correspondientes
leyes sancionadoras, con la consecuencia de impedir reglamentos represivos
independientes o desconectados con una ley.

Por tanto, lo que estd prohibido es una remision al reglamento que
haga posible una regulacion independiente y no claramente subordinada a la
ley, pero no la colaboracion reglamentaria en la normativa sancionadora
(Sentencia del Tribunal Constitucional 61/1990, de 29 de marzo).

Dice la Sentencia del Tribunal Constitucional 242/2005, de 10 de
octubre, que “la garantia formal implica que la ley debe contener la
determinacion de los elementos esenciales de la conducta antijuridica y al
reglamento solo puede corresponder, en su caso, el desarrollo y precision de
los tipos de infracciones previamente establecidos por la ley”.
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Toda vez que el articulo 15.2, en lo relativo a la cancelacion de la
inscripeion, impone una sancidén sin previa especificacion de la infraccion
castigada y su grado, debe estimarse contrario no sélo al principio de tipicidad
que rige toda potestad sancionadora de las Administraciones Publicas, y que
viene a imponer el articulo 27 de la LRJSP; sino también al principio de
proporcionalidad de las sanciones previsto en el articulo 29 de la LRJISP.

Por ello, y como ya pusiera de manifiesto este Consejo en dictamenes
antetiores, tales como los nimeros 8/2003, de 11 de febrero, y 163/2004, de
22 de diciembre, “ha de advertirse que de acuerdo con la doctrina del
Tribunal Constitucional el principio de tipicidad en materia sancionadora
constituye una importante especificacion con respecto a las figuras de la
"infraccién” y la "sancion”, del principio de legalidad y postula con cardcter
_de exigencia absoluta, Za predeterminacion normativa de las conductas

'_-:""--""._4lllczras y de las sanciones correspondientes, de manera que “la norma
. pumitivgaplicable permita predecir con suficiente grado de certeza las

; conducfars* que constituyen infraccion y el tipo y grado de sancion del que

puede hacerse merecedor quien la cometa” (Sentencias del Tribunal

" “‘Constltucmnal 116/1993 y 120/1996, de 8 de julio, entre otras). Tal exigencia
de t1p101dad proviene del principio de seguridad juridica, consagrado en el
articulo 9.3 de la Constitucidn, que ha de entenderse, como ha sefialado
igualmente el Alto Tribunal “como la certeza sobre el ordenamiento juridico
aplicable y los intereses juridicamente tutelados, procurando la claridad y no
la confusion normativa (STC 46/1990, de 15 de marzo), y como la expectativa
razonablemente fundada del ciudadano en cudl ha de ser la actuacion del
poder en la aplicacion del Derecho (STC 36/1991, de 14 de febrero)”
(Sentencia 96/2002, de 25 de abril)”.

Las exigencias que, segun la doctrina del Tribunal Constitucional que
se¢ acaba de exponer, derivan del principio de tipicidad, no se satisfacen
plenamente en la regulacion del articulo 15.2 objeto de estudio, dado que la
sancion de “cancelacion de la inscripcion en el RDEA”, se impone sin haber
tipificado y graduado previamente las infracciones, careciendo de la debida
concrecion en cuanto a la conducta sancionable, lo que redunda en un alto
grado de imprecision que, en palabras del propio Tribunal Constitucional,
“permitiria al Organo sancionador actuar con un excesivo arbitrio y no con
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el prudente y razonable que permitiria una debida especificacion normativa
(Sentencia 61/1990, de 29 de marzo)”,

Enrazon de cuanto se ha expuesto, y a fin de no conculcar los articulos
27 y 28 de la LRISP, y 25.1 de la Constitucién Espafiola, y en su
consecuencia, no incurrir en la vulneracion de los principios de tipicidad y
proporcmnahdad que rigen el derecho administrativo sancionador, _se
acon_seja suprimir el apartado 2 del articulo 15, en tanto en cuanto no se
incorpore al texto normativo un ‘precepto que tipifique y gradie las
infracciones en materia de uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del ambito sanitario, permitiendo, en su consecuencia, la graduacién de

las sanciones contenidas en el referido articulo 15.2.

Vv

; Observacmnes no esenciales.- Procede seguidamente efectuar unas

f'obsgrvacmnes desprovistas de caracter esencial, atinentes a cuestiones de

~ otden conceptual, de técnica y sistematica normativa o simples extremos de

~ redaccion, cuya atencidn redundaria en beneficio de la calidad técnica de la
norma.

Preambulo.-

Su contenido es susceptible de mejorar, atendiendo, principalmente, a
las reglas incluidas en las Directrices de Técnica Normativa del Estado,
aprobadas por acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005. Desde
esa perspectiva cabe traer a colacién lo dispuesto en el apartado L.¢).12 de
tales Directrices, seglin el cual la parte expositiva de la norma “cumplird la
Jfuncion de describir su contenido, indicando su objeto y finalidad, sus
antecedentes y las competencias y habilitaciones en cuyo ejercicio se dicta”.

El texto incluido en el proyecto de Decreto no contiene una sola
referencia al titulo competencial ostentado por la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha para el ejercicio del desarrollo reglamentario. Tampoco
incorpora una descripcion, siquiera resumida, de su contenido ni indica un
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objeto congruente con el previsto en su articulo 1. Por tales motivos, se hacen
las siguientes propuestas u observaciones:

- Introducir una referencia al marco competencial en el que van a
incardinarse las previsiones contempladas en el proyecto reglamentario
sometido a dictamen, sefialando que la presente iniciativa reglamentaria se
relaciona primordialmente con el ejercicio de las competencias definidas en
el articulo 32.3 del Estatuto de Autonomia de Castilla-La Mancha, que
atribuye a la Junta de Comunidades competencias de desarrollo legislativo y
ejecucion de la legislacion basica del Estado, en materia de sanidad e higiene,
promocion, prevencion y restauracion de la salud.

- Hacer una breve referencia al objeto y finalidad de la norma,
. coherente con lo dispuesto en su articulo 1.

ST ":‘A-rtl'culo 3. Requisitos para la instalacién de desfibriladores
j gxter'nos automatizados.-

En su apartado 1 vienen a establecerse los requisitos necesarios por
remlslon a la norma bdsica constituida por el Real Decreto 365/2009, de 20
“de marzo. Atendida la fecha de aprobacion de la misma, entra dentro de lo
posible que esta sea modificada e incluso desarrollada con posterioridad a Ja
aprobacion del texto reglamentario que se somete a dictamen, momento en el
cual nuestra disposicion general quedard desfasada, o peor atin, al margen del
marco normativo regulador del sector, por ello, deberia considerarse la
conveniencia de hacer una remision genérica a la norma estatal basica citada
y “a las normas posteriores que la sustituyan o desarvollen”

El apartado 2.e) del precepto se establecen las obligaciones de las
entidades ptblicas y privadas que procedan a la instalacion de un desfibrilador
externo automatizado (DEA), en orden a garantizar su conservacién y
mantenimiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante del equipo, “de
modo que el desfibrilador y sus accesorios se encuentren en perfecto estado
de uso”, sefialando a continuacion que “los informes de mantenimiento
estardn a disposicion de los inspectores sanitarios de la Consejeria
competente en materia de sanidad” .
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Sin embargo, se obvia referencia alguna a quién o quiénes estan
facultados o capacitados para emitir tales informes de mantenimiento, por lo
cual se considera conveniente que, como en el Decreto 9/2009, de 10 de
marzo, que se deroga, se incluya una mencidén expresa a esta cuestidn, en
términos similares a los siguientes: “Los informes de mantenimiento, emitidos
por empresa acreditada para ello, estaran a disposicion [...]”

Articulo 5. Personas acreditadas para el uso de desfibriladores
fuera del ambito sanitario.-

En ¢l apartado 1.d) se regula la posibilidad de obtener la
convalidacion de las acreditaciones de los cursos de formacion para el uso de
desfibriladores, a cuyos efectos, “la persona titular de la Direccion General
competente en materia de formacion de la Consejeria competente en materia

- de sanidad, a propuesta del ICS, determinara las equivalencias entre los

* programas de formacion inicial y de reciclaje que se establecen en este

decreto y los contenidos de los curriculos que puedan presentar los
fﬁiﬁeré&;ados "

v ./ Bl uso de la sigla ICS, para referirse por primera vez en el texto

_ reglamentarlo al Instituto de Ciencias de la Salud de Castilla-L.a Mancha,
resulta inapropiado, debiendo recurrir en primer lugar al nombre completo
para, a continuacion incorporar su sigla entre paréntesis, lo que por otro lado
permitira su posterior uso en el texto.

Asimismo, y también por primera vez se habla de cursos de reciclaje.
Teniendo en cuenta que a lo largo del texto normativo se utiliza la expresién
“cursos de formacion continuada” para aludir a la actualizacion y
afianzamiento de los conocimientos obtenidos en el curso inicial, seria
aconsejable acudir en este caso a idéntica terminologia, en aras de la claridad
de ideas y facilidad de interpretacion de la norma.

El apartado 2 contiene una excepcion a la regla general sobre la
necesidad de la acreditacion determinada para hacer uso de un DEA fuera del
ambito sanitario. Dispone el precepto que “2. Excepcionalmente, cualquier
persona podra utilizar el DEA siempre que contacte con una personda
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Licenciada en Medicina y Cirugia, Graduada en medicina o Diplomada o
Graduada en Enfermeria del Servicio de Emergencias 1-1-27.

A criterio de este Consejo se trata de una excepcion expuesta en
términos muy genéricos, pues no se expresa si con ello se quiere hacer
referencia al supuesto en que no se encuentre presente en el lugar la concreta
persona acreditada, o a un supuesto en el que se haya instalado un DEA sin
previa designacion de aquella persona. A fin de evitar erréneas
interpretaciones de los supuestos admitidos como excepcionales cabria
considerar la conveniencia de matizar la redaccion del precepto, ilustrando
algo mas los casos comprendidos dentro de la excepeidn.

Artl'culo 7. Uso de los desfibriladores.-

_ : Despues de indicar las personas que podran utilizar los DEAs y

:’establecer “la obligacion de contactar inmediatamente con el Servicio de
: Emer enc1as 1-1-2, el apartado 3 del articulo dispone lo siguiente: “Tras
cada’ utzlzzaczon del desfibrilador, sera responsabilidad de la entidad que lo
“ha instalado enviar, en un plazo mdximo de 7 dias, un informe redactado por
la persona que lo utilizé, asi como los registros de la actividad eléctrica del
desfibrilador al utilizarlo que el propio aparato proporciona. Esta
comunicacion se rvealizara a la Gerencia de Urgencias, Emergencias y
Transporte Sanitario (GUETS), segun el modelo habilitado al efecto en la
sede electronica de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha
(www.jcem.es). La presentacion de la comunicacion se realizard segun lo
dispuesto en el articulo 4.2, La GUETS remitird copia del informe al Registro
de entidades no sanitarias con Desfibriladores Externos Automatizados,
regulado en el articulo 13 del presente decreto. La entidad estard exenta de
esta comunicacion cuando se dé el supuesto recogido en el apartado 2 del
articulo 5.

Respecto de la forma de presentacion de la comunicacion, el precepto
remite a lo dispuesto en el articulo 4.2 del mismo proyecto de Decreto,
regulador de las “Comunicaciones en relacion a la instalacion de
desfibriladores” y, mas concretamente, su apartado 2, a la forma de presentar
la preceptiva declaracion responsable, aludiendo al articulo 14.2 de la Ley
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39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las
Administraciones Piblicas.

Entiende este Consejo, que la remision al articulo 4.2 del borrador
normativo no es la mas apropiada, puesto que la comunicacion a la que se
refiere el articulo 7.3 nada tiene que ver con la declaracion responsable que
en aquel precepto (4.2) se regula.

Como quiera que, tras una lectura detenida y conjunta de ambos, se
llega a la conclusion que en 1o que los dos articulos coinciden es en 1o relativo
a la forma electrénica de presentacién, a fin de evitar confusién en la
interpretacion del articulo 7.3, resulta mas acertado suprimir la remisién al
articulo 4.2 del borrador del decreto, y sustituirla por una referencia a lanorma
basica en procedimiento administrativo comun, esto es, al articulo 14 de la
Ley 39/2015. Asi, se sugiere suprimir la frase: “La presentacidn de la
comunicacion se realizard segin lo dispuesto en el articulo 4.2”, por una
o p'ar.edid;a a esta: “La presentacion de la comunicacion se realizara de forma
 _‘.-‘ e;leétrérﬁca, en los términos previstos por el articulo 14 de la Ley 39/2015, de
. 1de gétubre”.

"~ Por lo que se refiere al Gltimo inciso ( “La entidad estard exenta de
esta comunicacion cuando se dé el supuesto recogido en el apartado 2 del
articulo 57), esta aludiendo a aquel supuesto en que el DEA sea utilizado por
cualquier persona, previa obligacion de contactar con Licenciado en Medicina
y Cirugia, Graduado en Medicina, Diplomado o Graduado en Enfermeria,
perteneciente al Servicio de Emergencias 1-1-2. En este caso, parece logico
que no se exija a quien ha utilizado el DEA la emision de un informe sobre la
incidencia y su pronta remision a la GUETS, maxime cuando el uso se ha
realizado con intervencion de personal de emergencias habilitado y acreditado
para su utilizacion. Ahora bien, dado que el DEA ha de encontrarse instalado
en entidad acreditada para ello y que por si mismo expide un registro de su
actividad eléctrica al utilizarlo, se considera oportuno que dichos registros
fueran remitidos a la GUETS, para constancia de la actuacion efectuada y,
sobre todo, porque en momentos posteriores de la atencidén sanitaria de quien
ha sufrido la parada cardiaca, podria ser necesario para el seguimiento y
evaluacion del paciente en el ambito sanitario. Por tal motivo, este érgano
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consultivo entiende que resulta pertinente que la excepcion prevista en el
Gltimo inciso del precepto, abarque soélo la obligacion de comunicar el
informe de la incidencia, incorporando a su letra la obligacién de remitir a la
GUETS los registros de la actividad eléctrica del desfibrilador al utilizarlo en
el supuesto del articulo 5.2.

Articulo 8. Formacion de primeros intervinientes.-

En el articulo 8 se establecen el objetivo, los contenidos, las
condiciones y requisitos del equipo docente, y las entidades que se encuentran
habilitadas para organizar e impartir los cursos de formacion inicial y
continuada para primeros intervinientes en el uso de los DEAs. Sobre este
Gltimo aspecto, el apartado 4 del precepto dispone lo siguiente: “También
u podmn organizar e impartiv estos cursos, siempre que cumplan los requisitos

" sexigidos por este decreto, las unidades competentes en materia de formacion

© y los centros de prevencién de riesgos laborales dependientes de la JCCM, la

.. Gergneia.de Urgencias, Emergencias y Transporte Sanitario, las mutuas de

accchentes de trabajo y enfermedades profesionales y otras entidades o

" institiuciones que formen parte del Consejo Espafiol de Resucitacion
- Cardiopulmonar”.

La forma en la que se encuentra redactado el apartado referido,
comenzando con la formula “fambién podrdn”, hace suponer que, ademas de
las entidades mencionadas en su texto, existen otras también facultadas para
impartir los cursos de formacién. La expresa referencia a ellas deberia haberse
incorporado a la letra del articulo, como se hacia en la anterior regulacion de
Ja materia, para no dejar cabida a las interpretaciones. Por tal motivo, es
criterio de este Consejo que se modifique la redaccion del articulo 8.4, en su
primera parte, de forma que se incorporen de manera genérica todas la
entidades que puedan impartir los cursos de formacién, proponiendo una
composicion similar a la siguiente: “Podran organizar e impartir estos
cursos, siempre que se cumplan los requisitos exigidos en este decreto, las
entidades pitblicas o privadas acreditadas por la Consejeria competente en
materia de sanidad, las unidades competentes en materia de formacion y los
centros de prevencion de riesgos laborales dependientes de la JCCM [...]"
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Dentro de esta misma cita de entidades autorizadas, alude el precepto

a “las mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales”. En

relacion con ellas, ha de decirse que la Ley 35/2014, de 26 de diciembre, por

la que se modifica el Texto Refundido de la Ley General de Seguridad Social

(aprobado por Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio), en relacién

con el régimen juridico de las Mutuas de Accidentes de Trabajo y

Enfermedades Profesionales de la Seguridad Social, cambié su denominacién

por la de “Mutuas Colaboradoras con la Seguridad Social” (articulo

tnico.Uno, por el que se modifica la Subseccion 2° de la Seccién Cuarta del

Capitulo VII del Titulo I del Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio;

y disposicion adicional primera). Como quiera que la denominacién juridica

utilizada en el articulo 8.4 del proyecto de Decreto dictaminado ya no existe,

~ debera sustituirse por la que se encuentra en vigor y resulta aplicable desde el

-+ L:de enero de 2015 (disposicion final sexta de la Ley 35/2014, de 26 de
) d;clembre)

‘Articulo 10. Organizacion de los cursos.-

S :-‘-7‘?’?"'El articulo 10.1 establece que “una vez finalizada la actividad
B docente en un plazo de 15 dias, la entidad organizadora fucilitard una
memorvia al ICS, mediante modelo habilitado al efecto en la sede electronica
de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha (www.jccm.es). La

presentacion de la memoria se realizard segun lo dispuesto en el articulo
4.2”.

En lo referente a la forma de presentacion de la memoria, hemos de
reiterar la observacion efectuada al articulo 7.3, en cuanto a la remisién
expresa al articulo 14 de 1a Ley 39/2015, de I de octubre.

El apartado 3 atribuye a la persona titular de la Direccién Gerencia
del ICS la competencia para expedir las “acreditaciones individuales de
autorizacion para el uso de DEA, a los alumnos que hayan superado la
evaluacion, tanto de la formacion inicial como de los cursos de reciclaje”.
En los mismos términos expuestos para el articulo 5.1.d), es aconsejable
sustituir “reciclaje” por “formacion continuada”.
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Articulo 11. Entidades sin sede fija en Castilla-La Mancha o con
sede en otras Comunidades Auténomas.-

El precepto se compone de un Unico parrafo, por lo que debera
eliminarse la numeracién que se le ha asignado en el borrador presentado a
dictamen. En este sentido, es de aplicacion la Directriz 1.f).31 de técnica
normativa, aprobada por Acuerdo del Consejo de Ministros, de 22 de julio de
2005, a cuyo tenor: “El articulo se divide en apartados, que se numerardn
con cardinales ardbigos, en cifra, salvo que solo haya uno; en tal caso, no se
numerard”.

Vuelve a ser de aplicacion la observacion realizada en los articulos 7.3

o =y 10.1,en cuanto a la forma de presentacion electrénica de la comunicacion a

o que se ‘alude en este articulo 11, sustituyendo la remision al articulo 4.2 del
Lo prcoplo decreto por la del articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En otro orden de cosas, por lo que se refiere al titulo del precepto,

_.‘.‘Entzdades sin sede fija en Castilla-La Mancha o con sede en otras

Comunidades Auténomas”, hay que sefialar que no refleja con la debida
exactitud y precision la materia regulada. Tal y como se sefiala en la directriz
1.£).28 de la Resolucion de 22 de julio de 2005 citada, acerca de la titulacion
de los articulos, estos “deberdn llevar un titulo que indique el contenido o la
materia a que se refieren”. En este supuesto concreto, dado que la letra del
articulo Unicamente hace referencia a las Entidades con sede en ofra
Comunidad Auténoma, parece recomendable que se ajuste el texto del
precepto al contenido del mismo.

Articulo 15, Régimen sancionador.-

El articulo 15, en su primer apartado, se limita a sefialar de manera
concisa que “las infracciones a lo dispuesto en este decreto serdn
sancionadas con arreglo a lo establecido en la Seccion 4° del Capitulo 111 del
Titulo V de la Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion Sanitaria de
Castilla-La Mancha, asi como en el Capitulo VI del Titulo I de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad”.
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En un primer borrador del proyecto de Decreto sometido a dictamen
figuraba un articulo 16, bajo la ribrica de “Infracciones”, en el cual se
tipificaban los incumplimientos de la disposicion reglamentaria que eran
susceptibles de ser clasificados como infracciones, pero tras las alegaciones
formuladas en el tramite de informacion piblica por el Servicio de Sanidad
del Ayuntamiento de Talavera de la Reina, fue suprimido en el segundo
borrador del Decreto.

La motivacion ofrecida desde la Consejeria de Sanidad para suprimir
aquel articulo 16 fue la siguiente: “las entidades instaladoras o formadoras
ya realizan una declaracion responsable en la que se comprometen a cumplir
los requisitos exigidos por la normativa vigente, siendo voluntarias, en todo
caso, la declaracion de instalacién de DEAs y la solicitud de acreditacion
para impartiv formacion para el uso de DEAs”.

o .-Ahora bien, a criterio de este Consejo Consultivo, la voluntariedad en
instalagion de un desfibrilador externo automatizado no es fundamento para
qujé; su gulacion normativa quede exenta de la aplicacién de un concreto
" régi aﬁ,‘,ﬁk’sancionador si se incumplen las obligaciones impuestas por la

ism@. ‘El solo hecho de decidir libremente estar dotado de un dispositivo de
este tipo no puede eximir de cumplir las prescripciones establecidas ni de
responder mediante la oportuna sancion en caso de incumplimiento, para lo
cual necesariamente habran de determinarse en la concreta norma sectorial las
especificas conductas que constituyen infracciones sancionables en el &mbito

material en que se ejecutan.

Como se ha anticipado en la consideracion anterior, la doctrina del
Tribunal Constitucional es inequivoca al establecer la posibilidad de la
colaboracién reglamentaria en materia sancionadora, cuando en la ley quedan
determinados los elementos esenciales de las conductas antijuridicas y la
naturaleza y los limites de las sanciones a imponer (entre otras muchas en sus
Sentencias 3/1988, de 21 de enero; 28/1989, de 6 de febrero; 83/1990, de 4 de
mayo; 305/1993, de 25 de octubre; 45/1994, de 15 de febrero; 145/1995, de 3
de octubre y 153/1996, de 30 de septiembre).

Aun admitida dicha colaboracién reglamentaria, en salvaguardia del
principio de tipicidad garantizado en el articulo 25.1 de la Constitucién y
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recogido en el articulo 27.1 de la LRIJSP, se estima preciso reiterar lo
manifestado por este Consejo, entre otros, en sus dictamenes 61/2002, de 25
de abril y 73/2003, de 20 de junio, en el sentido de que en la norma
reglamentaria propuesta “se introduzcan especificaciones que contribuyan a
la mds correcta identificacion de las conductas que, derivadas de la misma,
constituyen objeto de infraccion segim la norma legal citada, todo ello dentro
de los mdrgenes permitidos por el apartado 3 del articulo 129 (actual articulo
27.3 LRISP) al que se ha hecho alusion anteriormente y, en consonancia con
lo manifestado por el Tribunal Supremo en su reciente sentencia de 11 de
abril de 2003, a fin de evitar cualquier atisbo de nulidad del precepto que
derivaria de aprobar finalmente una redaccion que no permitiera a los
destinatarios prever con absoluta certeza cudles serian las conductas
pmhibidas y cudles las sanciones imponibles”.

_ En el supuesto examinado, como quiera que las normas con rango de
2 ley a las’ que remite el articulo 15.1 del proyecto de Decreto dictaminado,
_:contienen una t1p1ﬁcac10n efectuada sobre la base de conceptos juridicos
. K mdetermmados y genéricos; y que el articulo 27.4 de la LRJISP, prohibe con

X cardcter: “general la analogia en los s1gulentes términos: “las normas
definidoras de infracciones y sanciones no seran susceptibles de aplicacion
analégica”; es admisible, deseable y ajustado a los principios de tipicidad y
reserva de ley que el reglamento individualice los concretos incumplimientos
que, en materia de instalacién y uso de desfibriladores externos automatizados
fuera del ambito sanitario, son constitutivos de infraccion administrativa. Por
lo anterior se recomienda a la Administracién consultante examinar la
conveniencia de incorporar al proyecto de Decreto una tipificacion mas
exhaustiva de los incumplimientos constitutivos de infraccion administrativa,
en términos similares a los recogidos en el articulo 16 que fue suprimido tras
el tramite de informacion publica.

Disposiciones transitorias primera y segunda.-

Ambas disposiciones carecen de titulo, por lo que de conformidad con
la Directriz 1.g).38 de técnica normativa, deberd incluirse un titulo para cada
una, acorde con el sentido y materia de su contenido.
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Disposicion final primera. Ficheros automatizados.-

La disposicién prevé la creacion de ficheros automatizados de datos
de caricter personal de los dos Registros regulados en la disposicion
reglamentaria, finalizando con el siguiente inciso: “incluyendo sus contenidos
en los nuevos”, al que este organo consultivo no encuenira el sentido y
finalidad, motivo por el cual se sugiere que dicha expresion sea sustituida por
otra de mas facil entendimiento.

Disposicion final segunda. Desarrollo y ejecucion.-

La disposicion faculta a la persona titular de la Consejeria competente
en materia de sanidad para modificar los contenidos de los Anexos de este
. .Decreto, asi como para dictar las normas y resoluciones necesarias para el
* ..~.desairollo y ejecucion del mismo.

XN
Vi

N j .+ %/ fin de dotar de mayor concrecion al contenido de la disposicidn, se
recomi¢nda considerar la conveniencia de sustituir los conceptos “normas y

b

resolugiones” por el de “disposiciones”.

Extremos de redaccion.- Finalmente, se recomienda efectuar un
repaso general del texto sometido a dictamen, a fin de subsanar algunas
incorrecciones de estilo, gramaticales, tipograficas o erratas, como las que,
sin 4nimo exhaustivo y a modo de ejemplo, se sefialan seguidamente:

1.- En el articulo 13.2 conviene realizar correcciones en las iniciales
mintsculas, y escribir con inicial mayGscula y por su orden adecuado:
“Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado”, en cuanto denominacion
oficial utilizada por su legislacion especifica, la Ley Organica 2/1986, de 13
de marzo.

De la misma manera, convendria evitar la falta de uniformidad
tipografica en que se incurre con la utilizacidn indistinta de letras mayusculas
o mindsculas al referirse a términos iguales empleados en el texto
reglamentario. Esta falta de uniformidad se aprecia al referirse al Registro de
Formacion para el Uso de Desfibriladores Externos Automatizados y a la
pagina web de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, apareciendo
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con inicial maylscula en unas ocasiones y con inicial mindscula en otras,
incluso dentro de un mismo precepto.

Por otro lado, habra que escribir con inicial mintscula la referencia a
la “samidad” que se contiene en la Gltima linea del articulo 9.1.

2.- No se aprecia una correcta observancia de los criterios sobre el uso
de siglas enunciados en los Apéndices (V) de las referidas Directrices de
Técnica Normativa, cuyo apartado b) expone al respecto: “b) Uso especifico
de siglas. | | El uso de las siglas puede justificarse dentro de una disposicion,
para evitar formulaciones farragosas y repeticiones cansinas, siempre que se
explique, cuando aparezcan por primera vez (fuera del titulo y de la parte
expositiva), mediante su inclusion entre paréntesis o entre comas precedida
de la expresion «en adelante» y se escriban en mayusculas sin puntos ni
~‘espacios de separacién”.

'Es a‘sﬂque el uso de las siglas GUETS, CERCP, RFDEA Y RDEA,
u:tiliiadas' fuidadamente y en sucesivas ocasiones a lo largo del texto

. proyectado, no respeta dichas reglas cuando se prescinde de su empleo de

forma.inopinada en el articulo 8.4, y en las disposiciones transitoria segunda
y final primera.

3.- Enla segunda linea del articulo 4.2, “dispuestos ” debera escribirse
en singular ( “dispuesto”). Y en la linea siguiente, ha de escribirse con inicial
mayuscula el titulo de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del “Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas”.

4.- Introducir el articulo “del” al referirse al personal docente en la
segunda linea del articulo 8.2.

5.- En el articulo 10.2.f), suprimir la letra cursiva al referirse al
Registro de Formacion para el Uso de Desfibriladores Externos
Automatizados.

6.- Por lo demas, se aconseja hacer una lectura mas detenida a los
efectos de revisar los signos de puntuacidn utilizados a lo largo de todo el
texto, tanto en su parte expositiva, como en la dispositiva y en la final.

32




o Corostittly . Lo Mnot

En mérito de lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha es de dictamen:

Que tenidas en cuenta las observaciones formuladas en el presente
dictamen, puede V. E. elevar al Consejo de Gobierno, para su aprobacidn, el
proyecto de Decreto por el que se regula el uso de desfibriladores externos
automatizados fuera del ambito sanitario, sefialdindose como esencial la
observacidn contenida en la consideracion IV.”

V. E., no obstante, resolvera lo que estime mas acertado.

Toledo, 4 de diciembre de 2017

LA SECRETARIA GENERAL

EL PRESIIDENTE

EXCMO. SR. CONSEJERO DE SANIDAD
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