PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N° ?,é f’q -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N.° 55782016 «DE USO
OBLIGATORIO DE DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA} EN
LUGARES DE ACCESO PUBLICO Y PRIVADO DE CONCURRENCIA

MASIVA»,

Asuncion, § de - «“dC’ de 2023

VISTO:  La presentacidn del Ministerio de Salud Publica v Bienestar Social por la
cual propone reglamentar la Ley N.* 5578/2016 «De Uso Obligatorio de
Desfibrilador Externo Automdiico (DEA) en lugares de Acceso Piblico v
Privade de Concurrencia Masivay: y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Repiiblica del Paraguay. en su
articulo 238, numerales 1y 3. airibuve a guien cjerce la
Presidencia de la Republica las facullades de dirigir lu
adminisiracion general del pais y reglamentar las leves y
camrolar su cumplimiento.

Que la ley suprema. en su articulo 68, dispone que el
«lefsiado protegerd y promoverd lu salud como derecho
Jundamental de la persona y en inferds de la comunidad
Nudie serd privado de asistencia piihlica para prevenir o
tratar enfermedades, pesies o plagas, v de socorvo en los casos
de catdsivofe y de accidentes. Todu persona estard obligada «
somelerse a las medidas sanitarias que establezca la ley,
dentro del respeto u la dignidad humeanay.

Que la Ley N7 83671980 «Cddigo Sanitarion. en su articule 3
estublece yue el «Ministerio de Salud Puiblica y Bienestar
Social es lu mads alia dependencia del Estado compeienie en
materia de salud v aspecios fundamentales del hienestar
social».

Que Ja Ley N 33782016 «De  uso obligatorio  de
Desfibrilador Externo Awtomdtico (DEA) en fugares de acceso
ptiblico y privado de concurrencia masivas, su articulo 1°.
prescribe o obligatoriedud de «lu adguisicion, puesta en
funcionamiento y mantenimiento para la correcta utili-acion
de wn Desfibrilador Externo Automdiico (DRA). en los lugares
puiblicos y privados de concurrencia masivd o de alto riesgo
en el ambito del territorio de la ﬂep}b!ica ddgl Paraguay s,
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Que a su vez Iy Ley N.° 5578/2016, en su articulo 3°
determing que «{{Ja Autoridad de Aplicacion de la presenie
ley sera el Ministerio de Salud Publica y Bienesiar Secial
(MSPyBS). la cual en el dnbito de su competencia deberd: a)
Determinar los parametros de concuriencia masiva y de alto
riesgo en los iérminos de la presente ley. b} Establecer un
cronograma  para la  progresiva  implementacion en  los
dambiios alcanzados por la ley. comenzando por los de mayor
concurrencia. ¢) Determinar la capacitacion exigida en los
ferminos del Arifenlo 3° de la presente ley. asi como el
contenido. duracion y certificacion de la capacitacion fécnica.
d) Determinar que dependencia del Ministerio de Salud
Pablica y Bienestar Social (MSPyBS). ejercerd el control v
registro de los Agentes de Auxilio. ¢) Determine la frecuenciua
del  mantenimiento  del  Desfibrilador Externo  Awomdtico
(DEA). a los efectos de garantizar su seguridad v eficacia. )
Identificur  las  situaciones  susceptibles  de  wso  del
Desfibrilador  Externo  Automdtico (DEA): ¢) realizar la
promocion v difusion de la presente ley. h) suscribir convenios
con aguellas  instituciones que  realicen  capacitacion  al
personal ¥ miembros de la comunidad. de acuerdo con los
parameltros exigidosy.

Que la Leyv N7 678872021  establece la  autonemia.
compelencias y atribuciones de la Direccion Nacional de
Vigiluncia Sanitavia (DINAVISA), autoridad respynsable de la
regulacion. control 'y fiscalizacidn de los produlios para la
salud como medicamentos de wuso Pumano, drogds, productos
quimicos, reactivos. dispaSiivos médicos y todo diro producto
de uso y aplicacion en medicina humpana.
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Que lus enfermedades cardiovasculares constinyen wno de los
principales problemas de salud v de cansa de muerte en el
Paraguay.  siendo la  disponibilidad  de  Desfibriladores
Externos Automaticos (DEA) imprescindibles para prevenir lu
muerte suhita cardiaca.

Que resulta necesario reglamentar la Ley N.° 337872006 a
efectos de determinar los pormenores que perntitan  su
implementacion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

DECRETA:
Art. - Reglaméntase la Ley N.° 5578/2016 «De uso obligaioria de Desfibriludor
Externo Automdtico (DEA) en lugares de acceso piiblico v privado de
CORCUFFENCic Masivay.

Art. 2%- Establécese que se hallan obligados a disponer de * Desfibrilador Externo
Awtomdtico (DEA)™ las personas fisicas o juridicas puiblicas o privadas,
que seann  propiciarios.  locaiarios.  organizadores,  responsables o
administradores. que se detallan a continuacion:

) Las instifuciones educaiivas en todos sus nivele:
cuenten con una poblacién corcentracion
quinientas (300) personas ¢ mas.

de ensefianzas que
media  diaria  de
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Los hospitales.  clinicas.  sanatorios. centros de  rehabilitacion.
hogares de adultos mayores v ambulancias que no cuenten con
desfibriladores.

Las instituciones publicas, tales como las reparticiones de los poderes
del Estado. de las gobernaciones departameniales, municipalidades.
entes descenfralizados o auténomos, drganos confralores v deny
organismos de la administracion publica con una poblacion o
concurrencia diaric o por evento de quinientas (300) personas o mds.
por ceada cenira de funcionamiento.

Los establecimientos privados con quinientos (300) mrabajadores o
mds. o gue por su naluraleza pudieran  albersar o fener una
concurrencia diaria o por evento de quinientas (300) personas o mds,
por edificio o lugar de fincionamiento.

Las terminales de transporte aéreo. fluvial 'y aéreo con una
concurrencia diaria o por evento de quinientas (300) personas o mds.

Los lugares donde se desarrolian espectaculos o actividudes
deportivas con una concurrencia diaria o por evenio de quinienias
(500) personas o mas. En los clubes que tienen canchas de golf. sin
fener en cuenla cantidad de personas.

Loy cines. teatros, salas de conferencias, clubes y centros culturales
con una capacidad de cien (1001) personas o ws:

Los casinos. hipodromos, bingos, ,hofe/es v distintos lugares de
esparcimiento qie ulberguefl o 1ehggn wia concufrenciu diaria o por
evenro de quinientas (300} persanas oymds.
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i) Los shoppings. centros comerciales o supermercados que albersien o
fengan unu concurrencia diaria o por evenio de guinientas (300)
Persondas o mds.

72 Los couniries y harrios cerrados que alberguen o tengan una
concurrencia diaria o por evenlo de quinientas (300) personas o mds.

k) Evenios publicos como presentaciones musicales y otras que fengan
una concurrencia diaria o por evento de quinicntus (300) personas o
ms.

Excepiiiase de la presemie aplicacion a las Micro, Pequeiias y Medianas
Empresas (MIPYMES), que estén registradas como tal.

Art. 3°- Establécese que los DEA. para su uso en los lugares pithlicos y privados
de concurrencia masiva o de alto riesgo. deberdan contar previamente con
el Registro Sunitario otorgado por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

Lus personas fisicas o jurldicas que se dedican a la importacion.
exportacion o fabricacion de DEA deberdn estar previamente inscriptas
ante la DINAVISA.

Art. 4~ Estublécese que la capacilacion técnica, su contenido, duracion v
certificacion serdn determinados por el Ministeri& de Salud Pibfica y
Bienestar, que para dicho efecto podrd r)ea/i:ar canyenios con sociedades

/

médicas y umiversidades.
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Toda persona fisica o juridica que comercialice un DEA ofiecerd. a su
costo, la enseiiunza de Resucitacion Bdsica Pulmonar a por lo menos
cuatro  funcionarios de la empresa o institucion  adquirente,  de
conformidad con los criterios 'y procedimienios establecidos por el
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social.

Disponese que las personas fisicas o juridicas responsables de los recintos
o establecimienios  donde se instale wn DEA  deberdn.  asimismo.
gurantizar sy conservacion |y mantenimiento  de  acuerdo con  las
instrucciones de la empresa fabricante.

Disponese que las personas fisicas o juridicas responsables de los recintos
o establecimientos en los cuales sea exigible la instalacion de wn DEA.
deberan comunicar al Ministerio de Salud Publica v Bienestar Social, con
anterioridad. las caracteristicas técnicas del equipo 1 el lTugar de
instalacion. En caso de retivo de un DEA, deberd ser comunicado.

El Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social Hevard un registro de
los DEA instalados, que incluird: fecha y datos del adguirente. cantidad
de equipos. lugares donde esidn instaladops v ninero de serie de cada
equipo.

Establécese que los lugares donde deban instalarse DEA dispondran de
un espacio visible y adecuado para ese efecto. debiendo el equipo estar
sealizado de manera clara y sencilla, constando de forma visible los
nimeros de teléfonos de emergencia. Dicha ubicacidn deberd identificarse
debidamente en los planos o mapas informativos el lugar, si los tuviera.

Junto al DEA se mostrardn visibles lay instruccidnes para su ulilizacion.
fas cuales estardan redactadas e of jeial.
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Cada actuacidn con un DEA debe ir precedida o seguida de forma
inmediata de la comunicacion al Servicio de Emergencia Médica Extra
Hospitalaria (SEME) del Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social,
con el fin de activar de manera wrgente la red integral e integrada de
servicios de salud. Tras cada uso del DEA. debe remitirse al SEME, en un
plazo maximo de setenta y dos (72) horas, el registro documental gue el
propio equipo proporciona, acompaiiado de un informe de lu persona que
lo haya wiilizado.

Faciltase al Ministerio de Sailud Piblica y Bienestar Social « establecer
las formalidades y los mecanismos de control e inspeccion necesarios
para el cumplimienio de lo dispuesto en el articulo precedente.

Disponese gue el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
habilitard el Registro de Agentes de Auxilio en el marco de la Ley
N.P3578°2016 y lo actualizard periddicamente.

El Ministerio de Salud Publica y Bicnestar Social. en efjercicio de sus
atribuciones conferidas por ley. es la auwtoridad competente para aplicar
las sanciones seiialadas en el articulo 9 de la Ley N.° 53782016, previo
Sumario  Administrativo  que  se tramitara  bajo el  procedimiento
estublecido en el Libro VII Titulo [T, de la Ley N.” 8§36/1980 «Cédigo

Sanitarion,

La presente reglamentacion entrard en vigor a partir de los treinta dias
desde la firma del presente decreio.

ET presente decreto serd refrendado por el Ministro dd Salud Piblica y
Bienestar Sociul.

h!
Comuniquese, publiguese e insértese al Redistve Oficial,

Presidendiade e

REPUBLICA
di PARAGUAY




