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Sr. Amilivia Gonzalez, Presidente La Seccidbn Segunda del

Consejo Consultivo de Castilla vy
Sr. Estella Hoyos, Consejero y Ledn, reunida en Zamora el dia 8
Ponente de noviembre de 2007, ha exami-
Sr. Fernandez Costales, Consejero nado el proyecto de Decreto por el
Sr. Pérez Solano, Consejero que se regula el uso de los desfibri-
Sr. Quijano Gonzalez, Consejero ladores externos semiautomaticos
Sr. Madrid Lopez, Consejero por personal no sanitario, y a la
Sr. Nalda Garcia, Consejero vista del mismo y tal como corres-

ponde a sus competencias, emite,
Sr. Sobrini Lacruz, Secretario por unanimidad, el siguiente

DICTAMEN
I

ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 16 de octubre de 2007 tuvo entrada en este Consejo Consultivo la
solicitud de dictamen preceptivo sobre el expediente relativo al proyecto de
decreto elaborado por la Consejeria de Sanidad, por el que se regula el uso de
los desfibriladores externos semiautomaticos por personal no sanitario.

Examinada la solicitud y admitida a tramite con fecha 18 de octubre de
2007, se procedio a darle entrada en el registro especifico de expedientes del
Consejo con el nimero de referencia 970/2007, iniciandose el computo del
plazo para la emision del dictamen, tal como dispone el articulo 53 del
Reglamento Organico del Consejo Consultivo, aprobado por el Decreto
102/2003, de 11 de septiembre. Turnado por el Sr. Presidente en funciones del
Consejo, correspondid su Ponencia al Consejero Sr. Estella Hoyos.

Primero.- El proyecto.

El proyecto de decreto sometido a consulta consta de un preambulo,
diecisiete articulos, una disposicion adicional, una disposicion transitoria y dos
disposiciones finales. Asimismo, se completa con cuatro anexos: el Anexo I,
relativo a los requisitos minimos para la autorizacién de entidades o empresas
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formadoras; el Anexo II, que recoge el programa basico de formacién y el
programa de reciclaje; el Anexo III, sobre el contenido de la memoria para la
realizacion de las actividades formativas; y el Anexo IV, que recoge la
documentacién para la autorizacion de las entidades o empresas con
desfibrilador externo semiautomatico para su uso por personal no sanitario.

Este proyecto viene a desarrollar la habilitacion contenida en Ila
disposiciéon final Unica de la Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del
Sistema Sanitario, que “autoriza a la Junta de Castilla y Leén a dictar cuantas
normas sean precisas para el desarrollo y ejecucion de esta Ley”.

El proyecto de decreto expresa, en su preambulo, que “la actuacion ante
una situacién de parada cardiorrespiratoria tiene que formar parte de una
accion integral, que permita asistir al enfermo en el menor tiempo posible y que
garantice la continuidad asistencial y el control médico sobre la persona
afectada”. Igualmente indica que los desfibriladores “pueden ser utilizados por
personal no sanitario adecuadamente formado para su uso en cualquier lugar,
permitiendo una primera actuacidon que, por su inmediatez, puede mejorar las
posibilidades de supervivencia de las personas afectadas por estas patologias”.

Descritos el objeto, finalidad, competencias y habilitacion en cuyo
ejercicio se propone dictar la norma sometida a dictamen, el contenido del
Decreto consta de diecisiete articulos distribuidos en seis capitulos:

- Capitulo I, “Disposiciones generales”, que se compone de cuatro
articulos que regulan respectivamente el objeto del decreto, su ambito de
aplicacién, el concepto de desfibrilador externo semiautomatico (en adelante
DESA) y la consideracién de personal no sanitario a efectos del presente
decreto.

- Capitulo II, “Requisitos para su instalacion y el uso del DESA”,
formado por los articulos 5 a 7, que se ocupan de los requisitos para la
instalacion de los DESA, de los requisitos para su uso y de la comunicacion al
Centro Coordinador de Urgencias.

- Capitulo III, “Requisitos de formacién”, que se compone de los
articulos 8 a 11, dedicados a los requisitos para impartir formacion relacionada
con el uso de DESA, el programa de formacion y el personal docente, las
actividades de formacion y los certificados.
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- Capitulo 1V, “Autorizaciones”, en el que se encuadran los
articulos 12 a 14, que regulan la autorizacion para la instalacion de un DESA, la
autorizacién para el uso de los DESA y la autorizacion de entidades o empresas
formadoras.

- Capitulo V, “Registro relativo al uso de DESA por personal no
sanitario de Castilla y Ledn”, compuesto por un Unico articulo, el 15, dedicado a
la adscripcion y funciones del citado registro.

- Capitulo VI, “Inspeccidn y régimen sancionador”, que se
compone de los articulos 16 y 17, dedicados a regular los o6rganos de
inspeccion y control y las infracciones y sanciones.

Igualmente contiene una disposicion adicional bajo el titulo de
“Tramitacion de los procedimientos por medios telematicos”; una disposicion
transitoria, sobre “personas con formacién en el uso de DESA”; y dos
disposiciones finales, la primera faculta al Consejero de Sanidad para modificar
los anexos y recoge una habilitacion de desarrollo de la norma a favor del
citado Consejero, y la segunda se refiere al momento de entrada en vigor de la
norma, que sera al dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial de
Castilla y Ledn.

Segundo.- El expediente remitido.

En el expediente que acompafa al proyecto de decreto figuran los
siguientes documentos:

1.- Texto del proyecto de decreto sometido a dictamen y los
borradores anteriores sobre los que se practicd el tramite de audiencia.

2.- Memoria elaborada en la fase final de la tramitacion del
proyecto, con referencia a los documentos e informes exigidos por el articulo 75
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad de Castilla y Ledn:

- Marco normativo.
- Necesidad y oportunidad de la futura norma.

- Objetivos y finalidad de la norma.
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- Contenido del proyecto.

- Tramite de audiencia concedido a: Federacion Regional
de Municipios y Provincias, Ayuntamientos de mas de 20.000 habitantes,
Diputaciones Provinciales, Consejo de Colegios Oficiales de Diplomados de
Enfermeria de Castilla y Ledn y de Médicos de Castilla y Ledn, Consejo Oficial
de Trabajadores Sociales de Castilla y,Leén, Consejo de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos; Consejos de Salud de Area, Sociedad Castellano y Leonesa de
Cardiologia, Sociedad Castellano y Leonesa de Medicina Intensiva, Critica y
Unidades Coronarias, Sociedad Castellano y Leonesa de Medicina Familiar y
Comunitaria, Sociedad Castellano y Leonesa de Medicina general, Sociedad
Castellano y Leonesa de Medicina Rural y Generalista, Sociedad Espanola de
Urgencias y Emergencias (SEMES) de Castilla y Ledn, Asociacion de Enfermeria
Comunitaria, Confederacion de Organizaciones Empresariales de Castilla y Ledn
(CECALE) y Consejo Castellano y Leonés de Consumidores y Usuarios.

- Estudio Econdmico, en el que se sefiala que de la
aplicacién del presente proyecto no se deriva, directa o indirectamente, gasto
alguno, por cuanto no se requieren nuevos recursos humanos o materiales para
la puesta en marcha de las medidas previstas en el mismo.

3.- Informes remitidos por las Secretarias Generales sobre el
proyecto de decreto.

4.- Informe preceptivo de la Asesoria Juridica de la Consejeria de
Medio Ambiente, de fecha 17 de mayo de 2007.

5.- Certificado de 13 de agosto de 2007, de la Secretaria del
Consejo Regional de Salud de Castilla y Ledn, donde consta que dicho Consejo
fue informado del proyecto de decreto.

11
CONSIDERACIONES JURIDICAS

13,- Competencia del Consejo Consultivo de Castilla y Leon.

El articulo 24 del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn, aprobado por
Ley Organica 4/1983, de 25 de febrero, prevé que el Consejo Consultivo de
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Castilla y Ledn es el superior 6rgano consultivo de la Junta y de la
Administracion de la Comunidad, encomendando al legislador autondmico la
regulacién de su composicion y competencias.

La Ley 1/2002, de 9 de abril, reguladora del Consejo Consultivo de
Castilla y Ledn, califica en su articulo 4.1.d) como preceptiva la consulta en el
procedimiento de elaboracién de reglamentos o disposiciones de caracter
general que se dicten en ejecucion de las Leyes, asi como sus modificaciones.

En el presente caso, corresponde la competencia para emitir el dictamen
solicitado a la Seccion Segunda, de acuerdo con lo establecido en el punto 49,
regla B), apartado a), del Acuerdo de 30 de octubre de 2003, del Pleno del
Consejo, por el que se determina el ndmero, orden, composicion y compe-
tencias de las Secciones.

23.- Contenido del expediente y procedimiento de elaboracion
de los Reglamentos.

El articulo 51.1 del Decreto 102/2003, de 11 de septiembre, por el que
se aprueba el Reglamento Organico del Consejo Consultivo dispone que las
solicitudes de dictamen deberan incluir toda la documentaciéon y antecedentes
necesarios para dictaminar sobre las cuestiones consultadas, asi como el
borrador, proyecto o propuesta de resolucion. A la documentacidon y
antecedentes se acompanara un indice numerado de los documentos.

Para el supuesto de los proyectos de Decreto, se entiende como
documentacién necesaria la que, de acuerdo con el articulo 76 de la Ley
3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de
Castilla y Ledn, se recoge en el articulo 75.3 del citado texto legal.

En el presente caso puede afirmarse que el proyecto cumple las
exigencias sustanciales establecidas para la elaboracion de disposiciones de
caracter general.

33.- Competencia de la Comunidad de Castilla y Ledn.

Este proyecto viene a desarrollar la habilitacion contenida en Ila
disposicién final Unica de la Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del
Sistema Sanitario, que “autoriza a la Junta de Castilla y Ledn a dictar cuantas
normas sean precisas para el desarrollo y ejecucion de esta Ley”.
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El articulo 34.1.12 del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn,
reconoce competencias de desarrollo normativo y ejecucion en materia de
sanidad e higiene, promocién, prevencion y restauracion de la salud.

Corresponde al titular de la Consejeria competente en materia de
sanidad la funcién de propuesta de las normas de desarrollo necesarias en esta
materia (articulo 26.1.d de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la
Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn), asi como la funcién
ejecutiva de control de su cumplimiento (articulo 26.1.f de la misma Ley).

En ejercicio de la funcidon de propuesta referida, la Consejeria de Sanidad
ha elaborado el presente proyecto de Decreto, cuyo texto suscita en el Consejo
las observaciones que a continuacion se desarrollan.

43, - Observaciones en cuanto al fondo.
Preambulo.

Respecto a su preambulo ha de recordarse que, como es sobradamente
conocido, esta parte expositiva ha de facilitar, con la adecuada concision, la
comprension del objetivo de la norma, aludiendo a sus antecedentes y al titulo
competencial en cuyo ejercicio se dicta, ayudando a advertir las innovaciones
que introduce, con la aclaraciéon de su contenido -si ello es preciso- para la
comprension del texto.

Como ha indicado el Consejo de Estado (Dictamen 4.078/1996, de 5 de
diciembre), el preambulo “puede cumplir una importante funcion en la
motivacion del ejercicio de una potestad discrecional como es la reglamentaria,
y puede contribuir ademas al control judicial de los reglamentos que resulta del
articulo 106.1 de la Constitucion, en especial, desde la perspectiva del principio
de interdiccion de la arbitrariedad de los Poderes Publicos consagrado en el
articulo 9.3 de la Constitucion”.

Los preambulos de las disposiciones generales, cualquiera que sea su
calificacion, si bien carecen de valor normativo, son elementos a tener en
cuenta en la interpretacion de las leyes por el valor que a tal efecto tienen,
segun advierte el articulo 3° del Cddigo Civil (Sentencias del Tribunal
Constitucional 36/1981 y 150/1990), criterio que ha de ponerse de nuevo de
manifiesto. El Preambulo debe ser expresivo, ayudando a poner de relieve el
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espiritu y la finalidad de la disposicidn respecto a cuanto se regula en su texto
articulado, para contribuir a su mejor interpretacidn y subsiguiente aplicacion.

Asimismo, en el Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005,
por el que se aprueban las Directrices de técnica normativa, se sefiala que “La
parte expositiva de la disposicion cumplira la funcion de describir su contenido,
indicando su objeto y finalidad, sus antecedentes y las competencias y
habilitaciones en cuyo ejercicio se dicta. Si es preciso, resumira sucintamente el
contenido de la disposicidn, a fin de lograr una mejor comprension del texto,
pero no contendra partes del texto del articulado. Se evitaran las exhortaciones,
las declaraciones didacticas o laudatorias u otras analogas (...)". Igualmente
indica que, en los proyectos de real decreto, deberan destacarse en la parte
expositiva los aspectos mas relevantes de la tramitacidon: consultas efectuadas,
principales informes evacuados y, en particular, la audiencia o informe de las
Comunidades Auténomas y entidades locales.

En el supuesto que nos ocupa, el contenido del preambulo satisface el
minimo imprescindible, habida cuenta de que en él, tras citarse sus
antecedentes y el titulo competencial en cuyo ejercicio se dicta, se resefia, de
manera concisa, el objetivo que persigue la norma, aunque no los principales
aspectos de su regulacion.

Ha de ponerse de manifiesto que en el preambulo se hace alusion a una
figura denominada “primer interviniente” que, sin embargo, no vuelve a
aparecer a lo largo del articulado del proyecto de decreto. Figura a la que, por
ejemplo, si se alude en el Decreto 225/2005, de 13 de diciembre, por el que se
aprueba el reglamento por el que se regula la utilizacion de desfibriladores
semiautomaticos externos por los primeros intervinientes de la Comunidad
Autdnoma de Canarias, y que aparece definida -en su articulo 2- como “la
persona que tiene contacto inicial con el paciente, identifica la situacion de
emergencia, alerta a los servicios de emergencia extrahospitalarios e inicia las
maniobras de reanimacion en el lugar del suceso. A los efectos del presente
Reglamento no se entienden como primeros intervinientes al personal médico y
de enfermeria”.

Debe anadirse, en el ultimo apartado del preambulo, una referencia a la
consulta de este Consejo Consultivo de Castilla y Ledn, en los términos
contenidos en el articulo 5 del Reglamento Organico del Consejo Consultivo de
Castilla y Ledn, aprobado por Decreto 102/2003, de 11 de septiembre.
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Por otra parte, desde un punto de vista de técnica normativa, la
habilitacion normativa contenida en el Estatuto de Autonomia deberia recogerse
al principio de la norma -después de la referencia constitucional- y no al final.

Articulo 1. Objeto.

El contenido del presente articulo hace referencia al objeto del decreto,
en los siguientes términos: “El presente decreto tiene por objeto regular los
requisitos para la instalacién y el uso de desfibriladores externos semiauto-
maticos por personal no sanitario, los requisitos de formacion de este personal,
asi como las entidades o empresas encargadas de impartirla, las tareas de
inspeccidn y control y la creacion del Registro relativo al uso de desfibriladores
externos semiautomaticos por personal no sanitario de Castilla y Ledn”.

Una vez analizado dicho contenido, se echa en falta alguna referencia a
la materia que se regula en el capitulo IV del proyecto de decreto, esto es, la
relativa a las autorizaciones para la instalacion y uso de DESA vy la autorizacion
de entidades o empresas formadoras.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion.

El contenido del presente articulo puede considerarse superfluo y, por
tanto, podria prescindirse del mismo, al coincidir dicho ambito con el territorio
de la Comunidad Autébnoma, ya que, de no decirse otra cosa, las normas
castellano leonesas son de aplicacién en todo el territorio de la Comunidad de
Castilla y Ledn (como sucede en este caso).

Asimismo, el Consejo quiere poner de manifiesto que, tal y como se
establece en la normativa de otras Comunidades Auténomas, podria valorarse
el introducir una recomendacion de ubicar un desfibrilador en todos aquellos
establecimientos que reciban, o donde transiten o permanezcan grandes
concentraciones de personas, como hace -por ejemplo- el Decreto 229/2006,
de 21 de noviembre, del Gobierno de Aragdn, por el que se regula el uso de
desfibriladores externos por personal no médico ni de enfermeria en
establecimientos no sanitarios.

Articulo 5.- Requisitos para la instalacion de los DESA.

De acuerdo con lo dispuesto en el apartado 1 del precepto, los requisitos
para la instalacién y el uso de los DESA son: disponer de un espacio visible y
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sefalizado para su ubicacion, tener identificada la marca, modelo y nimero de
serie y estar autorizadas e inscritas en el Registro relativo al uso de DESA por
personal no sanitario de Castilla y Leon.

De un andlisis de dicho apartado, se deduce que se confunden los
requisitos para la instalacion con los exigidos para la autorizacién y posterior
registro de las entidades o empresas que deseen instalar o dispongan de un
DESA. A juicio de este Consejo, sblo debe existir un requisito para la instalacion
de DESA: estar autorizado para ello e inscrito en el registro referido, puesto que
los demas deben cumplirse, entre otros, para obtener dicha autorizacion, tal y
como se recoge en el articulo 12 del proyecto de decreto.

Por tanto, en el presente precepto deberia exigirse a las empresas o
entidades que deseen instalar un DESA, como requisito Unico, el estar
debidamente autorizadas en los términos del articulo 12 del proyecto de
decreto e inscritas en el registro mencionado.

En cuanto al contenido del apartado 2, entiende este Consejo que no se
refiere a ningun requisito para la instalacion de DESA; mas bien establece una
obligacién para las entidades o empresas que dispongan de un DESA, por lo
que no parece tener encaje en el presente precepto, que lleva como titulo
“Requisitos para la instalacién de los DESA”. Por ello, seria mejor incluirlo en un
precepto distinto; y en caso de mantenerlo en el mismo capitulo II, deberia
modificarse su titulo.

Por ultimo, desde este Consejo se quiere poner de manifiesto que, si
bien es cierto que sdlo se prevé la instalacion de DESA en entidades o
empresas autorizadas, deberia analizarse, tal y como se ha puesto de
manifiesto en el tramite de audiencia, si deberian estar o no incluidos los
particulares. En este sentido, la Sociedad Castellano-Leonesa de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias, en sus alegaciones sefiala que “podria
ser de interés incluir un apartado exclusivo para particulares que dispongan de
los equipos para uso personal, por razones de enfermedad de riesgo. Esta
circunstancia de todavia escasa difusién en nuestro entorno esta empezando a
desarrollarse en otros paises”. También se recoge dicha posibilidad en el
Decreto 225/2005, de 13 de diciembre, de la Comunidad de Canarias, ya
aludido, que en su articulo 4 permite la instalacion de DESA a personas en su
domicilio particular, exigiendo, como requisito especifico, la aportacion de un
informe de un facultativo especialista en el que se haga constar la identificacion
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del paciente que se beneficiaria de su posible utilizacion, asi como la patologia
de base que, con criterios de evidencia, tiene como tratamiento especifico la
desfibrilacién eléctrica.

Articulo 6.- Requisitos para el uso de los DESA.

Al igual que hemos senalado al analizar el precepto anterior, en el
apartado 1 se solapan los requisitos para el uso con los relativos a la
autorizacién. Asi, se alude a que es preciso que el personal que haga uso de los
DESA tenga la formacion adecuada y esté autorizado e inscrito en el registro.

En el apartado 2 se recoge la posibilidad de que use los DESA “aquel
personal no sanitario que tenga autorizacién de otra Comunidad Auténoma, y
que esté inscrito en el Registro antes mencionado” (Registro relativo al uso de
DESA por personal no sanitario de Castilla y Ledn).

A juicio de este Consejo Consultivo, deberia regularse dicha posibilidad
de una forma mas completa, haciendo referencia, al menos, a que es necesario
que dicho personal aporte ante el érgano competente prueba documental de
haber realizado y superado los cursos reconocidos por las autoridades
competentes de otras Comunidades Autdénomas, cuyo contenido sea, como
minimo, el recogido en el anexo II de este proyecto de decreto y pueda
apreciarse equivalencia en las exigencias formativas.

Articulo 7.- Comunicacion al Centro Coordinador de Urgencias.

En primer lugar, debe ponerse de relieve que ni el titulo ni el contenido
de este articulo tienen encaje en el capitulo II -donde se ubican- tal y como ya
hemos sefalado respecto al apartado 2 del articulo 5.

Por otra parte, este articulo no recoge Unicamente la obligacion de
contactar de inmediato con el Centro Coordinador de Urgencias, sino también
otras obligaciones, tales como la elaboracion de un informe y la remisién de la
informacion del episodio registrado en el DESA. Por ello, deberia adaptarse el
titulo del precepto a su contenido; por ejemplo podria titularse “Documentacion
y comunicacion de las intervenciones”.

En todo caso y de acuerdo con una buena técnica normativa, deberian
existir dos apartados diferentes: por un lado, la obligacion de comunicacién;
por otro, la obligacién de elaboracion y remisién de informes.

10
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Por Ultimo, ha de sefialarse la conveniencia -como se ha puesto de
manifiesto en el tramite de audiencia- de incorporar al proyecto de decreto un
modelo de informe para garantizar la homogeneidad en la recogida de datos y
su posterior explotacién.

Articulo 9.- Programa de formacion y personal docente.

En el apartado 2 del precepto se dispone que “el personal docente que
imparta la formacion debe disponer de acreditacién o certificacibn como
instructor en soporte vital basico o avanzado y cumplir lo establecido en el
Anexo III en lo relativo al profesorado”. Este Consejo considera que, al igual
que se recoge en la normativa de otras Comunidades Autdnomas, deberia
exigirse que dicho personal posea una titulacién adecuada y reconocida. A titulo
meramente ilustrativo, podemos citar lo dispuesto en el Decreto 229/2006, de
21 de noviembre, del Gobierno de Aragdn, ya citado, que en su articulo 8.2 b)
hace referencia a “relacién nominal de los instructores y monitores de soporte
vital, con titulacion adecuada y reconocidos por el Plan Nacional de
Reanimacién Cardio Pulmonar y por la American Heart Association (AHA)".

Esta observacion es trasladable a lo contenido en el anexo I sobre el
responsable de la formacion.

Articulo 10.- Actividades de formacion.

Se echa en falta que no se indique qué sucede en el supuesto en el que
la Direccion General de Planificacion, Calidad, Ordenacién y Formacion
compruebe la no adecuacidn de la entidad o empresa formadora a los requisitos
establecidos en el Anexo III. Ello supone un vacio normativo que deberia
evitarse en la medida de lo posible, en aras de una mayor seguridad juridica.

Igualmente deberia regularse a quién puede ir dirigida dicha formacion;
o dicho de otro modo, quién puede participar en dicha formacion. En este
sentido y a titulo de ejemplo, el articulo 6.1 del Decreto del Principado de
Asturias 24/2006, de 15 de marzo, por el que se regula la formacién vy
utilizacion de desfribiladores externos semiautomaticos por personal no
sanitario, dispone que “seran requisitos necesarios para participar en el
programa de formacién que prevé este Decreto, ser mayor de edad, disponer
del titulo en Educacidon secundaria o de Graduado Escolar y justificar su
vinculacion para el uso del desfribilador externo semiautomatico”.

11
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Por ultimo, al igual que se inserta la obligacion, por parte de la entidad o
empresa formadora, de remitir a la Direccidon General correspondiente una
relacion nominal de alumnos que hayan superado la formacion, deberia
especificarse que también debe enviarse la relacién de las personas que han
superado el periodo de reciclaje.

Articulo 12.- Autorizacion para la instalacion de un DESA.

Deberia recogerse un apartado relativo a la obligacidon de comunicar
cualquier modificacion en la documentacién recogida en el Anexo 1V, asi como
el plazo para realizarla y el drgano ante el cual debe realizarse, sin que dicha
comunicaciéon vaya ligada al momento de la renovacién de la autorizacion,
debiendo permanecer durante toda la vigencia de la autorizacion.

Lo anterior es trasladable, igualmente, a la autorizacién de entidades o
empresas formadoras que se regula en el articulo 14 del proyecto de decreto.

Capitulo V. Registro relativo al uso de DESA por personal no
sanitario de Castilla y Leon.

El citado capitulo se compone de un Unico articulo, intitulado
“Adscripcidn y funciones”, en el cual se sefiala que “Se crea el Registro relativo
al uso de DESA por personal no sanitario de Castilla y Ledn adscrito a la
Direccién General de Planificacién, Calidad, Ordenacién y Formacion, que
tendra como funciones la inscripcion y cancelacién de oficio de las
autorizaciones previstas en el presente decreto”.

Si se analiza el contenido del capitulo, se extrae de forma clara la
insuficiencia de la regulacién proyectada sobre el citado Registro, maxime si
tenemos en cuenta que la inscripcion en el Registro constituye un requisito para
la instalacion y uso de DESA y para que las entidades o empresas formadoras
sean autorizadas.

Se crea un Unico registro denominado “Registro relativo al uso de DESA
por personal no sanitario de Castilla y Ledn”, que, a pesar de su nombre, no
inscribe Unicamente al personal no sanitario autorizado para su uso, sino
también a las entidades o empresas autorizadas para su instalacién y a las
entidades o empresas formadoras autorizadas. Por tanto, a juicio de este
Consejo deberia modificarse la denominacion del registro, a efectos de que ésta
fuera comprensiva de todo lo que realmente tiene acceso al registro.
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También seria necesario que se regulara su organizacién vy
funcionamiento, asi como lo relativo a qué datos deben ser inscritos, el caracter
de la inscripcidn y el acceso al citado registro. Observacion realizada también
desde la entonces Consejeria de Presidencia y Administracion Territorial, que
seflala que “se echa en falta la regulacién de aspectos tales como el
funcionamiento del registro, su régimen de acceso, la determinacién de la
confidencialidad de sus datos, o los casos en los que procede la cancelacién o
modificacion de los asientos”.

Articulo 17.- Infracciones y sanciones.

Este precepto establece que constituiran infracciones administrativas en
materia de uso de los desfibriladores externos semiautomaticos por personal no
sanitario (el texto, por error, dice “personal sanitario”), las acciones u omisiones
tipificadas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, recogiendo
una serie de concreciones a infracciones sanitarias recogidas en dicha ley.

Al respecto, ha de tenerse en cuenta la doctrina constitucional sobre el
principio de legalidad en materia sancionadora. En efecto, el Tribunal
Constitucional, en su Sentencia de fecha 21 de noviembre de 2005, senhala que
“resulta doctrina plenamente consolidada de este Tribunal que el derecho
fundamental enunciado en el art. 25.1 CE extiende la regla nullum crimen, nulla
poena sine lege al ambito del ordenamiento administrativo sancionador, y
comprende una doble garantia. La primera, de alcance material y absoluto, se
refiere a la imperiosa exigencia de la predeterminacion normativa de las
conductas ilicitas y de las sanciones correspondientes, es decir, la existencia de
preceptos juridicos (/ex previa) que permitan predecir con el suficiente grado de
certeza (/ex certa) dichas conductas, de tal modo que se sepa a qué atenerse
en cuanto a la aneja responsabilidad y a la eventual sancion. La otra garantia,
de alcance formal, hace referencia al rango necesario de las normas
tipificadoras de dichas conductas y sanciones, toda vez que este Tribunal ha
sefalado reiteradamente que el término «legislacién vigente» contenido en
dicho art. 25.1 CE es expresivo de una reserva de Ley en materia sancionadora.

»En todo caso hay que recordar que este Tribunal ha venido
reconociendo una eficacia relativa o limitada a esta segunda garantia, en el
sentido de permitir un mayor margen de actuacion al poder reglamentario en la
tipificacion de ilicitos y sanciones administrativas (por razones que atanen en lo
esencial al modelo constitucional de distribucion de potestades publicas y al
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caracter, en cierto modo insuprimible, de la potestad reglamentaria) en ciertas
materias (Sentencias del Tribunal Constitucional 42/1987, de 7 de abril,
Fundamento 2, y 52/2003, de 17 de marzo, Fundamento 7, por todas)”.

También debe tenerse presente lo sefalado en la Sentencia del Tribunal
Constitucional de 23 de febrero de 2004, cuando dice que “la reserva de Ley no
excluye la posibilidad de que las Leyes contengan remisiones a normas
reglamentarias, pero si que tales remisiones hagan posible una regulacion
independiente y no claramente subordinada a la Ley (Sentencia del Tribunal
Constitucional 83/1984, de 24 de julio), pues esto ultimo supondria degradar la
garantia esencial que el principio de reserva de Ley entrafia, como forma de
asegurar que la regulacidon de los ambitos de libertad que corresponden a los
ciudadanos depende exclusivamente de la voluntad de sus representantes
(Sentencia del Tribunal Constitucional 42/1987, de 7 de abril, Fundamento 2.
En este mismo sentido, Sentencia del Tribunal Constitucional 52/2003, de 17 de
marzo; y todas las resoluciones alli citadas)”.

Por otra parte, en su Sentencia de 17 de marzo de 2003, mantiene el
mismo Tribunal que “la garantia formal del art. 25.1 CE que significa el imperio
de la Ley no basta para asegurar la previsibilidad de las consecuencias juridicas
de los propios actos, ni para garantizar que nadie pueda ser castigado por un
hecho no contemplado por la Ley. Por ello, una vez en el momento aplicativo
del ejercicio de las potestades sancionadoras por los poderes publicos, éstos
estan sometidos al principio de tipicidad, como garantia material, en el sentido
de que, por un lado, se encuentran en una situacion de sujecion estricta a las
normas sancionadoras y, por otro, les esta vedada la interpretacion extensiva y
la analogia «in malam partem», es decir, la exégesis y aplicacion de las normas
fuera de los supuestos y de los limites que ellas determinan. (...)

»Toda norma sancionadora admite diversas interpretaciones como
consecuencia natural, entre otros factores, de la vaguedad del lenguaje, el
caracter genérico de las normas y su insercion en un sistema normativo
relativamente complejo (Sentencias del Tribunal Constitucional 189/1998, de 28
de septiembre; 42/1999, de 22 de marzo; y 167/2001, de 16 de julio) y de que
la funcién del Tribunal Constitucional en amparo no se limita a comprobar el
respeto de los drganos judiciales al tenor literal de la norma, ni la mera
interdiccién de la arbitrariedad, el error patente o la manifiesta irrazonabilidad
de las resoluciones judiciales, sino que mas alla de estas constataciones nuestra
jurisprudencia exige comprobar en positivo (Sentencias del Tribunal
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Constitucional 120/1996, de 8 de julio; y 133/1999, de 15 de julio) la
razonabilidad de la decisidn desde las pautas axioldgicas que inspiran nuestro
Ordenamiento constitucional y desde los modelos de interpretacion aceptados
por la comunidad juridica, pues sblo de este modo puede verse en la decisidn
sancionadora un fruto previsible de una razonable aplicacion judicial o
administrativa (Sentencia del Tribunal Constitucional 13/2003, de 28 de
enero)”.

El Tribunal Constitucional, en su Sentencia de 11 de febrero de 2002,
indica que “la Ley sancionadora ha de contener los elementos esenciales de la
conducta antijuridica y la naturaleza y limites de las sanciones a imponer”; y
que “es claro que, con una u otra formulacidon, nuestra jurisprudencia viene
identificando en el art. 25.1 CE una exigencia de tipificacion de los elementos
esenciales de las infracciones administrativas y de sus correspondientes
sanciones, correspondiendo al Reglamento, en su caso, el desarrollo y precision
de los tipos de infracciones previamente establecidos por la Ley”.

Debemos, pues, proyectar esta doctrina constitucional al caso ahora
planteado y, conforme a la misma, analizar si la norma reglamentaria analizada
encuentra o no suficiente cobertura en una norma con rango de Ley y, mas
concretamente, en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Aplicando la doctrina constitucional citada, este Consejo Consultivo
considera que en el apartado primero del articulo analizado no se recogen
nuevas infracciones o sanciones distintas a las recogidas en la Ley 14/1986, de
25 de abril, a la que se remite, por lo que se considera acorde con la doctrina
constitucional expuesta.

Un analisis mas detallado precisa el apartado segundo del precepto. En
el mismo se senala que “constituyen infracciones sanitarias graves dentro de los
tipos previstos en el articulo 35 B) 22 y 52 de la mencionada Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, la realizacion de cualquier actividad
relacionada con el uso de desfibriladores externos semiautomaticos sin la
correspondiente autorizacién administrativa, y el suministro de datos falsos o
incorrectos”.

Debe aqui analizarse si la conducta consistente en “realizacion de
cualquier actividad relacionada con el uso de desfibriladores externos
semiautomaticos sin la correspondiente autorizacién administrativa”, recogida
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en el proyecto de decreto como infraccion sanitaria grave, esta tipificada como
tal en el articulo 35 B) 22 de la Ley 14/1986, citada, cuando dispone que
constituyen infracciones sanitarias graves “las que se produzcan por falta de
controles y precauciones exigibles en la actividad, servicio o instalacién de que
se trate”.

El precepto examinado habla de la falta de controles y precauciones,
mientras que la conducta recogida en el proyecto se refiere a la ausencia de
autorizacién, que se configura como un requisito previo para la instalacion o el
uso de DESA, independiente de otra fase posterior, de control de dichas
actuaciones autorizadas.

En lo tocante a la conducta consistente en “el suministro de datos falsos
o0 incorrectos”, debe determinarse si tiene encaje o no en la infraccidon sanitaria
tipificada en el articulo 35 B) 52 de la aludida Ley 14/1986, cuando dispone que
constituyen infracciones sanitarias graves “la resistencia a suministrar datos,
facilitar informacion o prestar colaboracion a las autoridades sanitarias o sus
agentes”. Mientras que la conducta tipificada en la Ley constituye una conducta
omisiva, consistente en el no cumplimiento de la obligacién de suministrar
datos o informacion y de la obligacién de colaboracion, la conducta recogida en
el proyecto se configura como una accidon consistente en suministrar datos
falsos o incorrectos. Ademas, en la ley se exige que el sujeto receptor de dicha
conducta omisiva sea en todo caso una autoridad sanitaria o sus agentes, lo
que no concuerda con lo recogido en el proyecto de decreto.

Nos encontramos, pues, prima facie, en ambos supuestos, ante una
regulacién independiente, no claramente subordinada a la Ley, del tipo de una
infraccién administrativa; o, lo que es igual, ante la degradacion de la garantia
esencial -ex articulo 25 de la Constitucién- que el principio de reserva de ley
entrafa, como forma de asegurar que la regulacién de los ambitos de libertad
que corresponden a los ciudadanos dependa exclusivamente de la voluntad de
sus representantes. El precepto analizado no se limita a desarrollar y precisar
los tipos de infracciones previamente establecidos en la ley, sino que tipifica las
infracciones sin sometimiento a directriz legal previa alguna, vulnerando asi el
principio de legalidad, ya que en todo momento han de tenerse en cuenta los
limites de la potestad reglamentaria y el articulo 25.1 de la Constitucidon, que
obliga al legislador a regular por si mismo los tipos de infraccién administrativa
y las sanciones correspondientes, en la medida necesaria para dar
cumplimiento a la reserva de Ley.
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Esta observacién al apartado segundo del articulo 17, tiene caracter
sustancial y debera ser atendida para que proceda la utilizacion de la formula
“de acuerdo con el dictamen del Consejo Consultivo de Castilla y Ledn”.

Disposicion adicional Gnica. Tramitacion de los procedimientos
por medios telematicos.

Debe tenerse en cuenta lo recogido en la reciente Ley 11/2007, de 22 de
junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos, en la
que se reconoce a los ciudadanos, en su articulo 6, el derecho a relacionarse
con las Administraciones Publicas utilizando medios electronicos para el
ejercicio de los derechos previstos en el articulo 35 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, asi como para obtener informaciones, realizar
consultas y alegaciones, formular solicitudes, manifestar consentimiento,
entablar pretensiones, efectuar pagos, realizar transacciones y oponerse a las
resoluciones y actos administrativos. Ley que de conformidad con su disposicion
final primera, tiene caracter basico en casi su totalidad.

Igualmente ha de tenerse presente lo dispuesto en la disposicion final
tercera, sobre adaptacién de las Administraciones Publicas para el ejercicio de
derechos, que dispone que “Desde la fecha de entrada en vigor de la presente
Ley, los derechos reconocidos en el articulo 6 de la presente Ley podran ser
ejercidos en relacion con los procedimientos y actuaciones adaptados a lo
dispuesto en la misma, sin perjuicio de lo sefialado en los siguientes apartados.
A estos efectos, cada Administracion Publica hara puablica y mantendra
actualizada la relacion de dichos procedimientos y actuaciones. (...).

»En el ambito de las Comunidades Auténomas, los derechos
reconocidos en el articulo 6 de la presente ley podran ser ejercidos en relacion
con la totalidad de procedimientos y actuaciones de su competencia a partir del
31 de diciembre de 2009 siempre que lo permitan sus disponibilidades
presupuestarias”.

Por tanto, debe incluirse en dicha disposicion la alusién a la citada Ley
11/2007, de caracter basico en la mayoria de sus preceptos, y adaptarse su
contenido a lo dispuesto en la misma, que hemos de recordar que ha entrado
en vigor el 25 de junio de 2007.
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Disposicion transitoria Unica.- Personas con formacion en el uso
de DESA.

En esta disposicion se regula el caso de aquellas personas que hayan
superado el curso de formacién en los dos ultimos afios desde la entrada en
vigor del presente decreto, permitiéndoles solicitar la autorizacion e inscripcién
en el Registro relativo al uso de DESA por personal no sanitario. No obstante,
parece que no se ha tenido en cuenta que el plazo de vigencia de las
certificaciones de formacion es de dos afios, segun el proyecto de decreto,
pasados los cuales debe realizarse el correspondiente curso de reciclaje.

Asimismo, parece que se quiere dar validez a los cursos de formacion
impartidos no sdlo en la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn, sino también
en otras Comunidades Auténomas, lo cual, si es asi, deberia decirse
expresamente, para evitar dudas interpretativas en la aplicacion del precepto.

A juicio de este Consejo Consultivo, deberia modificarse la redaccidon de
la presente disposicion para incluir las observaciones sefialadas. A titulo de
ejemplo, podria redactarse de la forma siguiente: “A los efectos previstos en los
articulos 6 y 13 del Decreto, se admitiran las certificaciones o acreditaciones de
haber realizado los cursos de formacion impartidos en Castilla y Ledn o en otras
Comunidades Autdonomas con anterioridad a la entrada en vigor del presente
Decreto, siempre que la duracidon y el contenido comprendan los minimos
establecidos en el Reglamento y pueda demostrarse su equivalencia”.

Por otra parte, para salvar el problema mencionado de la validez de los
cursos de formacién y su certificacién, deberia afadirse otra disposicion
transitoria, bajo el titulo de “Renovacion de los cursos”, o si se prefiere un
nuevo apartado en la anterior, donde se establezca que “En todo caso, deberan
renovarse los cursos previstos en la disposicion transitoria anterior cuando su
fecha de expedicidn sea anterior en mas de dos afios a la entrada en vigor de
este Decreto”.

Por ultimo, con el fin de lograr una norma lo mas completa posible,
deberia introducirse una nueva disposicidn transitoria para regular qué sucede
con aquellos desfibriladores que ya estan instalados, recogiendo un plazo para
que puedan adaptarse a las disposiciones contenidas en el proyecto de decreto.
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Anexo IV Documentacion para la autorizacion de las entidades o
empresas con desfibrilador externo semiautomatico para su uso por
personal no sanitario.

Deberia completarse la documentaciéon exigida en el punto 3, relativa a
“marca, modelo y nimero de serie de cada uno de los DESA” con el nombre del
fabricante o distribuidor, asi como el nimero del organismo notificado que ha
otorgado el marcado CE, que ha de recordarse es obligatorio.

Igualmente, respecto a la documentacion exigida en el punto 5, sobre la
identificacion de las personas autorizadas para hacer uso del DESA, deberia
exigirse no sélo el nombre, sino también el DNI.

Por Ultimo, como se recoge en la normativa de otras Comunidades
Autdnomas, seria conveniente exigir a las entidades o empresas con DESA la
aportacion de una podliza de seguro de responsabilidad civil, por los dafos que
eventualmente pudieran surgir por la utilizacion del desfibrilador. Pdliza que -a
juicio de este Consejo- tendria mas razén de ser que el seguro de alumnos
exigido en el anexo III a las entidades o empresas formadoras.

5a.- Correcciones gramaticales y de técnica normativa.

- En el preambulo del proyecto de decreto, en su parrafo 8°, debe
cambiarse el término “el enfermo” por “al enfermo”.

- En el articulo 15 debe introducirse la conjuncidn “de” al aludir a
las autorizaciones previstas en el presente decreto.

- En el apartado primero del articulo 17 debe aludirse no a
“personal sanitario”, sino a “personal no sanitario”.

- Conforme a lo dispuesto en el Acuerdo del Consejo de Ministros
de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban las Directrices de técnica
normativa, en la disposicidn final segunda debe aparecer entrecomillado
“Boletin Oficial de Castilla y Ledn”.

Dicho Acuerdo también indica que el uso de las siglas puede
justificarse dentro de una disposicion para evitar formulaciones farragosas y
cansinas, siempre que se explique cuando aparezcan por primera vez (fuera del
titulo y de la parte expositiva), mediante su inclusidn entre paréntesis o entre
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comas precedida de la expresion «en adelante» y se escriban en mayusculas,
sin puntos, ni espacios de separacion. Lo cual debe tenerse en cuenta a lo largo
de todo el texto proyectado y, especialmente, en el articulo 7.

- Por Ultimo, seria conveniente realizar una revision generalizada
del texto con el fin de mejorar su redaccion (concretamente el empleo de los
signos de puntuacién), subsanando posibles errores.

III1
CONCLUSIONES

En mérito a lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla y Ledn
informa:

Que atendida la observacidon de caracter sustantivo realizada al apartado
2 del articulo 17, relativo a las infracciones y sanciones, y consideradas las
restantes, puede elevarse a la Junta de Castilla y Ledn el proyecto de decreto,
elaborado por la Consejeria de Sanidad por el que se regula el uso de los
desfibriladores externos semiautomaticos por personal no sanitario.

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