SIS TR 0T SALUD

%a}za ....... de.. . Julio . el 20U

Visto el expediente N° 11-048515-001, que contiene el Memorandum N° 229-2011-
SG/MINSA, de la Secretaria General, e Informe N° 433-2011-OGAJ/MINSA, de Ia Oficina
General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 123° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la
Autoridad de Salud de nivel nacional actlia como la méxima autoridad normativa. en
materia de salud;

Que, los literales g) y h) del articulo 3° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de
Salud, estipulan como competencias de rectoria sectorial del Ministerio de Salud, entre
otras, el desarrollo y perfeccionamiento de la legislacion nacional de salud, asi como la
regulacién técnica de la prestacion de servicios de salud;

Que, el Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, establece los Procesos Organizacionales de alcance sectorial
e institucional necesarios para lograr los objetivos funcionales establecidos en el articulo
5° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, comprendiendo dentro de ellos a los
subprocesos de regulacién normativa, entre otros;

EY

Que, el articulo 4° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud aprobado mediante Decreto Supremo N° 023-2005-SA, establece que el Ministerio
de Salud para cumplir la visién, misién y objetivos estratégicos establecidos en el
Reglamento de la Ley N° 27657, en el &mbito de su gestién institucional y sectorial, disefia
y norma los procesos organizacionales correspondientes, con los que se debe lograr,
entre otros, de acuerdo al literal d) de dicho articulo 4°, el establecimiento de las normas y
los modelos organizacionales para la implementacion de los objetivos estratégicos
institucionales;

Que, con Resolucién Ministerial N° 826-2005/MINSA, se aprobaron las "Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", siendo necesaria



su actualizacidén a fin de fortalecer y ordenar de mejor modo la produccidén normativa de
las diferentas instancias de! Ministerio da Salud,

Estando a lo propuesto por la Secretaria General;

Con €l visado del Director General de la Oficina General de Asesoria Juridicay de
la Viceministra de Salud; vy,

De conformidad con el inciso 1) del articulo 8° de la Ley N° 27657, Ley del
Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Resolucion,

Articulo 1°.- Aprobar las “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos
del Ministerio Salud®, que en documento adjunto forma parte integrante de la presente

Articulo 2°.- Encargar a la Secretaria General la difusién, supervisién y evaluacion
de las precitadas normas.

!

Vo

Articulo 3°- Las presentes normas son de observancia obligatoria para las
irecciones Generales, Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos
Ublicos del Ministerio de Salud.

Articulo 4°.- Dejar sin efecto la Resolucién Ministerial N° 826-2005/MINSA.

Articulo 5°- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la
presente Resolucién Ministerial en la direccion electrénica
htto://www.minsa.aob.pe/transparencia/dge_normas.asg del Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

) Qr@v ‘

OSCAR RAUL UG,




NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL
MINISTERIO DE SALUD

1. FINALIDAD.-

Fortzlecer la Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, ordenando la produccion normeativa de
fz funcion de regulacidn que cumple como Auteridad Nacional de Szlud (ANS) a través de sus
Direcciones u Oficinas Generales y Organismos Publicos.

2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo General

Esiablecer las disposiciones relacionadas con los procesos de planificacion, formulacion o
actualizacién, aprobacion, difusion, implementzcidon y evaluacion de los Documentos
Narmativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco del proceso de Descentralizacion.

2.2. Objetivos Especificos

2.2.1. Estandarizar los elementos conceptuales, estructurgles, y metodologicos més
relevanies en el ciclo de produccién normativa del Ministerio de Salud.

2.2.2. Establecer la aplicacion de procesos transparentes v explicitos para la emisicn ce
los Documentos Normativos del Ministerio de Szalud.

2.2.3. Brindar a las instancias reguladoras del Ministerio de Szlud una herramienta que
facilite el desarrolio de sus funciones normativas.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente norma es de observancia obligatoria por todas las Direcciones Generales, Oficinag
Generales, Organos Desconcentrados v Organismos Publicos dei Ministerio de Salud.

4, BASE LEGAL
Ley N° 26842, Ley General de Salud. Art. 37°, 56°, 85°, 89°, 123°, 125°, y 126°.
Ley N° 27857, Ley del Ministerio de Salud. Art.3°, g), h).

Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion. Art.10 numeral 10.1, numeral 10.3,
Art. 11 numeral 11.1, Art. 13 numeral 131, numeral 13.2, y Art. 14 numeral 14.1.

Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo. Art. 4°, Art. 23° numeral 23.3.
Ley N° 27867, Ley Orgénica de Gaobiernos Regionales. Art. 5°.

D. 8. N° 013-2002-8A. Apruebz Reglamento de la Ley N 27657, Ley del Minisierio de
Salud. Art. 4°, 5%, 8° b), 9° b), 10° b), 11° b), 20°c), 21° a), 23°.

. D. S N°023-2005-SA. Apruedz Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, Art. 4° d), 7° e}, n).

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS.-
5.1.1. SECTOR SALUD.-

Es el espacio social de confluencia de personas, organizaciones y entidades, que reaiizan
actividades relacionadas directamente con la szlud individual o colectiva en el pals, 0 gue
repercuten indirectamente en ella. No establecen neceseariamente entra ellas, una relacion
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de dependencia organica, funcional ¢ juridica, sino de coincidencia de acciones, y para las
cuzales el marco legal vigente les define una instancia rectora: el Ministerio de Salud .

Asi, dentro del marco del Estado, el Sector Salud esta constituido por:
+ El Ministerio de Saiud, como Ente Rector del Sector Salud,

» Los Prestadores de Servicios (los establecimientos de salud del Ministerio de Salud,
EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Armadas, Sanidad ds la Policia Nacional del Pery,
Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, otros establecimientos de salud publicos y
privados, servicios médicos de apoyo publicos y privados, institucionales o
individuales),

« Los.Compradores o Financiadores Institucionales de Servicios (Seguros privados
de salud, EPSs, EsSalud, SIS, asociaciones, fundaciones, eic.),

+ Las Entidades formadoras de Recursos Humanos en Salud (de Nivel Prefesional y
No Profesional),

+ Las Entidades productoras o comercializadoras de otros recursos en salud
(fabricantes, importadores, comercializadores de productos farmaceuticos, dispositivos
meédicos, y productos sanitarios),

+ Las Entidades que pertenecen al Estado con actividades de impacto sobre /a
salud o sus factores determinantes (como Agriculiura, Industria, Mineria, Pesqueria,
Educacién, MIMDES, Trabajo v otros, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locaies), en lo
referente a acciones relacionadas con la salud colectiva o con repercusiones en ella,

« Las Entidades Privadas que realizan actividades de impacto sobre Ja salud o sus
factores determinantes

+ La Sociedad _Civil {asociaciones, colegios profesionales, sociedades cientificas,
fundaciones, organizaciones de base, crganizaciones comunales entre otros); y

+ La Poblacién en general (Usuarios y no usuarios).

5.1.2. FUNCION DE REGULACION Y FISCALIZACION

La Ley N°26842, Ley General de Salud, establece que la Autoridad de Salud de nive!
nacional, es decir el Ministerio de Salud, es la maxima autoridad normativa en materia de
salud (Art. 123), v aclara que el ejercicio descentralizado de competencias de contrcl en
materia de salud, no supone, en ningln caso, el ejercicio de competencia normativa (Art.
125).

Dentro del ejercicio de la Rectoria Sectorial, la funcion de Regulacion y Fiscalizacion, es
una de las Funciones Exclusivas de la Autoridad Nacional de Salud (junto con la de
Conduccién Sectorial v la de Garantia de la Ejecucion de las Funciones Esenciales de
Salud Publica). Es una accidn sustantiva e indelegable en materia de autoridad sanitaria,
cuyo gjercicio tiene el propdésito de disefiar el marco normativo que asegure la proteccion vy
promocion de la salud de la poblacion, asi como garantizar su cumplimiento. La regulacion
tiene en la fiscalizacion y control un correlato necesario e indesligable.

5.1.3. CICLO DE PRODUCCION NORMATIVA.- S

El Ciclo de Produccion Normativa es la secuencia por la gue pasa un documento
normativo desde su conceptualizacion, hasta su aprobacion y aplicacion, e inclusive la
evaluacion que se hace sobre él respecto a su vigencia o necesidad de actualizacion.

! Baseda en la definicion induica en la NTS N2050-MINSAINS-CENSI-V.01 Nonra Tecnica ce Salud: Prevercien, Contirgerdia
s arte & Cortacto y Mitigacion ce Riesces para la Salud en escenerios con presencia ce indigeras en fidlamiento y en Centecto
G eI Reciente, aprobada por RM. N2799-2007/MINSA, del 20/09/2007.
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NORMAS PARA LA ELABORACION DE DCCUMENTOS NORMATIVOS DEL MIMISTERIO DE SALUD

Este ciclo comprende ias etapas pare |a emision de Documentos Normalivos detalladas en
el numerzal 8.2 del presente documento, ias cualss son:

. Planificacién

. Formulaciéon / Actuglizacion
. Aprobacién

V. Difusidn

V. Implementacién

Vi, Evaluacién

51.4. CONCEPTOS BASICOS.-

Es el conjunio de ideas desearrolladas de manera sucinta y que constituye el conocimiento
fundamental sobre un determinado tema o ambito, basada en la bibliografia actualizeda, y
que permitiré el mejor -entendimiento del documento normativo que lo incluye en su
estructura. No pretende agoter el conocimiento sobre la materia, si no hacer una breve
descripcion dg la misma, que se considera necesaria para facilitar su comprension.

5.1.5. DEFINICIONES OPERATIVAS.-

Es el conjunto de términos con sus respectivos significadas que seran usados en ¢l texto
del documento normativo. Expresan con claridad y exactitud los aspectos generales vy
diferenciales de cada término. Tal significado es el que se usard en el documento
normativo cada vez que sea citado. Debe ser concreto y no extenderse innecesariamente.

-5.2 DOCUMENTO NORMATIVO (DN)

Se considera como Documento Normetive del Ministerio de Salud, a todo aquel documento
oficial que tiene por objetivo transmitir informacidén estandarizada y aprobada sobre aspectos
técnicos, sean estos asistenciales, sanitarios y/o adminisirativos, relacionados ai ambito del
Sector Salud, en cumplimiento de sus objetivos; asi como facilitar el adecuado y correcto
desarrollo de funciones, procesos, procedimientos y/o actividades, en los diferentes niveles y
subsectores, segun correspondan.

5.3. REDACCION DE LOS DN

La redaccién del texto de los DN deben tener las siguientes cualidades: concreto, preciso y
claro (sin ambigliedades), a fin de facilitar la comunicacion, comprensién, difusion y aplicacion
de los objetivos que motivaron la propuesta del DN.

5.4, OBLIGATORIEDAD DE LOS DN

Los Documentos Normativos (DN) del Ministerio de Salud, son de obligatorio cumplimiento
segln corresponda, en las instituciones publicas y privadas que cornforman el Sector Salud, las
unidades organicas y dependencias del Ministerio de Salud; y organizaciones publicas vy
privadas de otros sectores y la sociedad, en lo pertinente.

5.5, Los DN del Ministerio de Salud, segun el ambito de aplicacién que especiiiguen y la
naturaleza del tema que regulen, son de cumplimiento obligatorio en los establecimientos dg
salud {(del primer, segundo o tercer nivel de atencion), sean estos publicos (del MINSA,
Gobiernos Regionales o Locales, EsSalud, Sanidades de Ias Fuerzas Armadas, Sanidad de la
Policia Nacional del Perd), privados o mixtos; y en los servicios médicos de apoyo publicos y
privados.
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5.6. TIPOS DE DOCUMENTOS NORMATIVOS
Los Documentos Normatives que se emitan tendrén la siguiente denominacién segun el caso:
s> Norma Técnica de Salud
s Directiva
» Guia Técnica
¢ Documento Técnico

La Direccién General, Oficina General o dependencia que desee proponer un DN, podré
orientarse para la identificacion del tipo de documento que requiers, siguiendo el “Flujograma
para la Eleceidn de Documentos Normativos” {Anexo 01-A).

57. DENOM!NACI’(’)N DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS DURANTE EL PROCESO DE
ELABORACION

Durante la elaboraciéon se consideran las siguientes denominaciones: Anteproyecto de DN,
Proyecto de DN, y Documento Normativo.

» Ante Proyecto de DN. Se denomina asi desde su formulacion hasta que ei érgano
proponente presente el mismo a la Oficina General de Asesoria Juridica para iniciar el
tramite de aprobacién.

» Proyecto de DN, Es la versién que recibe la Oficina General de Asesoria Juridica para la
opinién legal correspondiente.

» Documento Normativo. Es la versién aprobada oficialmente mediante acto resolutivo de
Iz autoridad pertinente.

5.8. LA CARPETA O EXPEDIENTE DEL DOCUMENTO NORMATIVO

Se denomina asi al expediente que se ira formando con las copias de la documentacién y
actuados relevantes que se vaya generando, desde la etapa de Formulacidon del DN, hasta la
de Difusidn y Publicacién, debiendo ser enriguecida con la documentacion que se genera en la
etapa de Evaluacion y la relacionada con la necesidad o no de actualizaciones.

La Direccién Generai, Oficina General o dependencia que propuso el DN consesvarg la
“Carpeta o Expediente de! Documento Normativo” y es responsable de su seguridad, no
debiendo ser modificada por ningin motivo.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS
6.1.1. NORMA TECNICA DE SALUD (NTS)

a) Definicién.-

Es el Documento Normativo de mayor jerarquia que emite el Ministerio de Salud, que
regula los diferentes émbitos de la Salud Publica, incluyendo la prevencién, promocion,
recuperacién, rehabilitacidén, y otros aspectos sanitarios, en el marco de las funciones y
competencias rectoras de la ANS.

Las NTS establecen disposiciones sobre intervenciones, estrategias, objetivos, procesos
tecnoldgicos, procedimientos y/o acciones, que contribuyen a la mejor prestacion de
servicios en {os establecimientos de salud asi como a mejorar la calidad y seguridad de tas
atenciones brindadas, en cumplimiento de disposiciones legales vigentes. También
establecen regulaciones referidas a otros aspectos sanitarios en el ambito del sector
salud, en salvaguarda de la Salud Publica.




NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL MINISTERIO DE SALUD

Sélo es emitido por fa Autoridad Nacionzl ce Salud, su contenide es vinculante vy tiene
alcance nacionat.

m

stan basados en la ravisidon de la mejor evidencia cientifica existente y disponible, v
busca resultedos 6ptimos de beneficio para la comunidad. Su aplicacion es de caracter
permanente, st cumplimiento es obligatorio, y comprende los aspectos de prestacion,
organizacién, financiamiento y de gestién, y otros aspectos reguiatorios sanitarios.

Las NTS por su carécter de obligatorio cumplimiento son el equivalents de los
Reglamentos Técnicos, término utilizado por la Organizacion Mundial del Comercio vy la
Comunidad Andina.

b) Ambito de Aplicacién.-

La NTS es de aplicacion obligatoria en todos ios establecimientos del Sector Salud del
territorio nacional (del MINSA, de EsSalud, de los Gobiernos Regionales, Gobiernos
Locales, de la Sanidad de las FFAA y de la Sanidad de la PNP, Clinicas y otros del Sub
Sector Privado). Excepcionalmente, segin corresponda, sera solo de aplicacion en las
Unidades Orgénicas, dependencias y establecimientos del Ministerio de Salud, de los
Gobiernos Regionales y Gobierncs Loczles, en cuyo caso debe ser expresamente
dispuesto.

Asimismo, son de aplicacion obligatoria las NTS, que por -su contenido, estén orientadas a
otras personas naturales o juridicas, def sector publico y privado, segun correspondsa vy o
que indique expresamente el texto del DN aprobado.

A nivel regional se podra adaptar la NTS a la realidad local, formulando y aprobando una
directiva sanitaria regional, peroc en ningun caso contravenirla.

¢) Aprobacion.-

Requiere aprobacion de la Alta Direccidn del Ministerio de Salud, sélo puede ser aprobada
mediante Resolucidon Ministerial, 1o que le confiere el carécter oficial.

d) Estructura.-
La NTS tiene la siguiente estructura minima:
Titulo. Expresa de manera concreta el contenido de la NTS.

Finalidad, Describe el efecto o impacto que se espera alcanzar con la aplicacion de
la NTS.

Objetivos. Describe los logros que se esperan alcanzar con la aprobacién de fa NTS.
Puede considerar Objetivos Generales y Objetivos Esopecificos, segin
corresponda, los cuales deben servir para orientar la medicién y andlisis de los
resultados de su aplicacion. )

Ambito de Aplicacion. Limites de aplicabilidad de la NTS, de acuerdo a la presente
norma. Define las organizaciones, instancias o personas naturales o juridicas,
del sector publico y privado que deben aplicar fo que la NTS dispone.

Base Legal. Precisa los dispositivos fegales vigentes directamente relacionados con
la NTS, y que sustentan su emision.

Disposiciones Generales. Establece aquellas disposiciones de caracter general, que
sirven de marco para el mejor entendimiento v aplicacién de la NTS. Puede
incluir en algunos casos Definiciones Operativas.

Disposiciones Especificas. Establece aguellas disposiciones de caracter particular y
detallado sobre el tema que se quiere normar, a través de intervenciones,
estrategias, objetives, procesos tecnoldgicos, procedimientos y/o acciones
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Solo es emitido por la Autoridad Naciona! de Salud, su contenido es vinculante y tiene
aicance nacional.

Estén basados en la revision de la mejor evidencia cientifica existente y disponibls, y
busca resultados éptimos de beneficio para la comunidad. Su aplicacidn es de caracter
permanente, su cumplimientc es obliggiorio, y comprends los aspectos de presiacion,
organizacion, financiamiento y de gestidn, y otros aspectos reguiatorios sanitzrios.

Las NTS por su caracter de obligatorio cumplimienio son el equivalente de los
Reglamentos Técnicos, término utitizado por la Organizacidon Mundial del Comercio vy la
Comunidad Andina.

b) Ambito de Aplicacion.-

La NTS es de aolicacion obligatoria en todos los establecimientos del Sector Salud de!
territorio nacional (del MINSA, de EsSalud, de los Gobiernos Regionales, Gobiernos
Locales, de la Sanidad de las FFAA vy de la Sanidad de la PNP, Clinicas y olros del Sub
Sector Privado). Excepcionalmente, segin corresponda, serd soio de aplicacion en las
Unidades Orgéanicas, dependencias y establecimientos del Ministerio de Salud, de jos
Gobiernos Regionales y Gobiernos Locales, en cuyo caso debe ser expresamente
dispuesto.

Asimismo, son de aplicacion obligatoria las NTS, que por su contenido, estan orienladas a
otras personas naturales o juridicas, del sector publico y privado, segln corresponda vy o
que indique expresamente el texto del DN aprobado.

A nivel regional se podra adaptar la NTS a la realidad local, formulando y aprobando una
directiva sanitaria regional, pero en ningln caso contravenirla.

c) Aprobacién.-

Requiere aprobaciéon de la Alia Direccion del Ministerio de Salud, solo puede ser aprobada
mediante Resoluciéon Ministerial, o gue le confiere el caracter oficial.

d) Estructura.-
La NTS tiene la siguiente estructura minima:
Titulo. Expresa de manera concreta el contenido de la NTS,

Finalidad. Describe el efecto o impacto que se espera alcanzar con la aplicacion de
la NTS.

Objetivos. Describe los logros que se esperan alcanzar con la aprobacion de la NTS.
Puede considerar Objetivos Generales y Objetivos Especificos, segun
corresponda, ios cuzles deben servir para orientar la medicién y analisis de los
resultados de su aplicacion. '

Ambito de Aplicacion. Limites de aplicabilidad de ia NTS, de acuerdo a la presente
norma. Define las organizaciones, instancias o personas naturales o juridicas,
de! sector publico y privado que deben aplicar to gue la NTS dispone.

Base Legal. Precisz l0s dispositivos legales vigenles directamente relacionados con
la NTS, y que sustentan su emision.

Disposiciones Generales. Establece aquellas disposiciones de caracter general, que
sirven de marco para el mejor entendimiento y aplicacién de la NTS. Puede
incluir en algunos casos Definiciones Operativas.

Disposiciones Especificas. Establece aquellas disposiciones de caracter particular y
detallado sobre el tema que se quiere normar, a través de intervenciones,
estrategias, objetivos, procesos tecnolégicos, procedimienios y/o acciones
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adminisirativas que se deben efectuar y con los que se pretende obtener
determinado resuliz

Componentes. Conjunto de disposiciongs técnicas que orienian las actividades
sanitarias en los diferentss niveles de at uon S0 ¢e cusiro tipos: de
prastacion, de organizacidn, de geslion, y nanciamiente. Este item aplica

solamenie para ias NTS referidas a la prestacién de servicics de salud.

<
O
[q] (1)
*,‘

Responsabilidades. Define las instancias v funcionarics responsables de cumplir y
hacer cumplir lo dispuesto en la NTS, en los diferentes niveles: nacionzl,
regional y iccal. Las responsabilicades son de difusidn, asistencia técnica,
implementacidn, supervision, evaluacion y aplicacion, segun corrssponda,
respecto al contenido de la NTS.

" Disposiciones Finales. Cuando sean necesarias, se incluirén las directrices
complementarias que se orientan a la implementzcidén de la NTS aprobada, asi
como la indicacion de término de efecto de aquelias que las preceden o las gue
s& opongan.

Anexcs. Modelos, instructivos, flujogreamas, formatos, formularios, y otros, que se
adjuntan debidamente ordenados y numerados. Este item es opcional, segin lz
necesidad dela NTS.

Bibliografia. Relacion de referencias bibliogréficas actualizadas que confirman vy
sustentan los conceptos y definicicnes mencionados en el desarrollo de la NTS.
Las citas que se consideren seran incluidas siguiendo las disposiciones
internacionales sobre referencias bibliograficas.

Cuando la NTS se propone abordar la atencidn de una patologia determinada, saguira la
estructura definidz en el Anexo 04 del presents documento, y cuando se trate de normar €l
funcionamienio dsz una Unidad Productora de Servicios de Szalud (UPSS) seguird la

eiinida en el Anexo 05 del presents documento; en ambos casos estéd basada en la
estruciura senalade en el presents literal.

6.1.2. DIREECTIVA
a) Definicion.-

Es el Documento Normativo con el que se establece aspectos técnicos y operativos en
materigs especificas, y cuya emision puede obedecer & lo dispuesto en una norma legal
de carécier general o de una NTS. Puede estar referida a la actuaciéon sanitaria,
asistencial y/o administrativo; segin corresponda, de sus organos de linea, apoyo,
asesoriz y/o Alia Direccion. Su aplicacion es de caracter permanente, v de cumplimiento
obligatorio de parie de las Unidades Organicas o dependencias dei Ministerio de Salud
involucradas, las DISAS, las DIRESAS o de las gque hagan sus veces en los Gobiernos
Regionales, o de ser el caso por los establecimientos de szlud del Ministerio de Salud y
los pertenecientss a las redes de saiud de las DIRESA o de las que hagan sus veces en el
ambito regional.

Las Directivas pusden ser de aplicacion en todo el sector salud, si por la naturaieza de su
contenido asi se requiere, debiendo ser expresemente sefialado en el Ambito de
Aplicacion de las mismas.

Per la naturaleza de su contenido, las Directivas se denominan:
» Directivas Administrativas, cuando estan dirigidas a temas del ambito administrativo.

= Directivas Sanitarias, cuando estan dirigidas a temas del ambito sanitario.
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b) Ambito de Aplicacion.-

La Directive es de aplicacion en todas las D
de Saiud expresamente indicadas. Tembién puede ser de cpi\caczon en todas Iz
Unidades Ejecutoras del Pliego 011, en sus organismos pltlicos, en las DISAS, las
DIRESAS (o las gue hagan sus veces en el ambito regional), en los establecimi

salud del Minisierio de Salud, de los Gobiernos Regionales y Gobiernos Locales, segin lo
indique expresamente la propia Directiva.

La Directiva segin su contenido, puede ser de alcznce nacional, incluyendo =

determinadas organizacioness, instancias o personas naturales o© juridicas, del ssctor
puolico y privado, en cuyo caso debe ser expresamente dispuesto.

c) Aprocbacién.-

La Directiva es aprobada por Resolucion Ministerial, adgquiriendo el caracter de vinculants
para las Unidades Organicas o depsndencias del Ministerio de Salud, las Unidadss
Ejecutoras del Pliego 011, las DIRESAS (0 las gue hagean sus veces en el ambito
regionzal), los establecimientos de salud del Ministerio de Salud, de los Gobiernos
Regionales y Gobiernos Loceles, oiras personas naturales o juridicas, del sector publico y
privado dentro del Sector Salud, segun se indique expresamente en el &mbito de
aplicacion.

Cuando se aboca a temas administrativos de! Ministerio de Salud - Administracion Central,
requiere aprobacion mediante Resolucion Vice Ministerial.

En los casos que la Directiva disponga procesos y procedimientos internos exclusivos para
una Direccién General u Oficina General se aprobard con Resolucién Directoral de dicho

organo.

d) Estructura.-
La Diractiva tiene la siguients estructura minima:
Titulo. Expresa de manera concreta el contenido de [z Directiva.

Finalidad. Describe el efecto o impacto que se espera alcanzar con la aplicacion de
lz Directiva.

Objetives. Describe los logros que se esperan zlcanzar con la aprobacion de la
Directiva. Puede considerar Obietivos Generzles y Objetivos Especificos,
segln corresponda, los cuales deten servir para crientar la medicidn y andlisis
de los resuliados de su aplicacion.

Ambito de Aplicacién. Limites de aplicabilidad de la Directiva, descritos en el
numeral 6.1.2. b).

Base Legal. Precisa los digpositivos legales vigentes directamente relacionados con
la Directiva, y que sustentan legalmente su emision.

Disposiciones Generales. Establece aquellas disposiciones de carécter general, del
ambito sanitario, asistencial o administrativo, que sirven de marco para el mejor
entendimiento y aplicacion de la Directiva. Puede incluir en algunos casos

Definiciones Operativas.

Disposiciones Especificas. Establece aquellas disposiciones de caracter particular y
detallado sobre el tema sanitario, asistencial o administrativo que se quiere
regular, a través de intervenciones, estraiegias, procesos tecnologicos,
procedimientos y/o acciones administrativas, u otros, que se deben efectuar y
con los gue se pretende obtener deierminado resuliado.

Responsabilidades. Define las instancizs y funcionarios responsables de cumplir o
hacer cumplir lo dispuesto en la Diractiva, en los diferentes niveles: nacional,
7
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gional v local. Las responsabilidades suelen ser de difusion, asisisncia
cnica, implementacion, supervision y aplicacidn, sagun corr%oond:, respecto
contenide de |z Directiva.

e
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Disposiciones Finales. Cuendo ssan necesarizs, se incluirdn las dirsctrices
complementiarias que se orientan a la impiementzacidn y vigencia de la Directiva
aprcbada, asi como la indicacion de t&rmino de efecto de aguellas Diractivas
que las preceden o las gue se opongan.

Anexos. Modelos, instructivos, flujogrameas, formetos, formularios, y otros, que se
adjuntan debideamente ordenadas y numerados. Este item es opcional, segin la
necesidad de la Dirsctiva,

6.1.3. GUIA TECNICA

a) Definicion.-

Es ¢! Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito v de
manera detellada e! desarrollo de determinados procescs, procedimientos y actividades
administrativas, asistenciales ¢ sanitarizs. En ella se establecen procedimientos,
metodologias, instrucciones o indicaciongs gue permite al operador seguir un determinado
recorrido, crientzndolo al cumplimiento del objelive de un proceso y al desarrollo de una
buena practica.

Las Guias Teécnicas pueden ser del campo edministrativo, asistencial o sanitario; cuando
se aboca al diagnodstico o tratamiento de un problema clinico recibe el nombre de Gula de
Fréctica Clinica {GPC), y en este ¢c&so contiene recomendacionss basadas en la mejor
evidencia cientifica aplicable, dasarrolladas sistemaéticamente de modo que orienten v
faciliten el proceso de toma de decisicnes para una apropiada v oportuna atencién de
salud.

La aplicabilidad de la Guia Técnica, incluyendo la GPC, se basa en Ia revisién cientiiica,
tecnologica y la experiencia sisiemeatizada y documentiada sobre el tema que aborda.

b) Ambito de Aplicacién.-

La Guia Técnica es de aplicacion en todes las Unidades Orgénicas o dependencias del
Ainisterio de Salud, DISAS, DIRESAS (o las que hagan sus veces en el ambito regionai),
o sUs establecimientos de salud, exprasamente indicados. Los demas establecimientos del
Sector Salud a nivel nacional pueden apiicarlas, o citarlas como referencia en g

elaboracidn de sus propias guias

a3 Guias Técnicas también pueden estar dirigidas para ser gplicadas por determinados

usuzrios (por ejemplo: empresas, establecimisntos farmacéuticos, establecimientos
alimentarios y de fabricacion salimentaria, enire otros), debiendo estar expresamente
indicados en el Ambito de Aplicacion.

c) Aprobacion.-
l.a Guia Técnica es aprobada por Resolucion Ministerial.
d) Estructura.-
La Guia Técnica tiene |z siguiente estructura minima:
Titulo. Expresa de manera concreta &! contenide de ta GT.

Finalidad. Describe el sfecto cue se espera alcanzar con la aplicacion de la GT.
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Objstivo. Describe 10s logros quse ss esperan alcanzar con la aprobacion ds la GT.
Puede COﬂbld’—r'c:A bjetivos Gengrales y Objetivos Espscificos, segln
ntzr la medician y analisis de los

rusu]tﬁcoQ dc su aplicaci én

Ambito de Aplicacién. Limites da aplicabilidad de la GT, descritos en el literal 6.1.3,
b).

Nombre del Proceso o Procedimiento a estandarizar. Identifica con precision el
proceso o procedimiento a estandarizar.

Censideraciones Generales. Sefizla ios aspectos que son nacesarios pracisar para
un mejor entendimiento y aplicacion de la GT. Puede incluir, entre otros:

= Definiciones Operativas
» Conceptos Basicos

» Requerimientos Basicos (Recurscs Humanos, Materigles, Equipos, entre
otros).

Consideraciones Especificas. Sefala los aspectos que, siendo pariiculares o
singulares, pueden presentarse y deben ser consideracdos para asegurar el
cumplimiento del objetivo de la GT. Incluye:

» Descripcion detzllada del Proceso o Procedimiento. Es la descripcion
sistematica de cada paso del proceso o procedimiento a estandarizar.
Puede incluir Dizgramas o Flujogramas del Procesc o Procedimiento
{Expresion grafica del Proceso descrito cen fines de una comprension mas
facil).

Recomendaciones (de ser necesarias). Resaltan aspectos criticos necesarios para
la adecuads aplicacion y cumplimiento de ia GT.

Anexos. Aguellos elemenios que detallan aspectos que solo han sido citados en el
texto de la GT y que convienen gue sean ampliados. Puede incluir Graficos,
Flujogramas, Tables, entre otros.

Bibliografia. Relacion de referencias bibliogréficas actualizadas que confirman y
sustentan los concepios y definiciones mencionados en el desarrolle de la GT.
Las citas que se consideren serdn incluidas siguiendo las disposicicnes
internacionzles sobre referencias bibliogréficas.

Cuando fa GT sea una GPC, el proceso de elaboracién se regird por la NT N° 027 —
MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica parz la Elaboracién d2 Guias de Praciicz Ciinicg” o I1a
que haga sus veces, aprobada por R.M. N° 422-2005/MINSA; vy para efectos de la
elaboracién de su estruciura se regira por la aqui definida, que se detalla en el Anexo 08
del presente documento.

La denominamon de este tipo de DN deberd ser la siguiente: "Gula Técnica para...” “Guia
Técnica de ... “Guia Técnica: Guia de Préactica Clinica para la atsncidn...”.

6.1.4. DOCUMENTO TECNICO

a) Definicion.-

Es la denominacién genérica de aquella publicacion del Ministerio de Salud, que contiene
infarmacion sistematizada o disposicién sobre un determinado aspecto sanitario o
administrativo, o gue fija posicién sobre él; y que la Autoridad Nacional de Salud considera
necesario enfatizar o difundir, autorizandola expresamente. Lo respalda, difunde vy facilita
su disponibilidad para que sirva de consulia o referencia, sobre aspectos relatives al tema
que se aboca.

Su finalidad es basicamente de informacién u orientacién a los usuerios, perscnal de salud

y/o poblacién general, basade en el conocimiento cientifico y tecnico, validadc por la
9
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experiencia sistemalizada vy documentads, v respaldado por las normas vigentes gue
carrespondan.

Por su conienids, alguncs serdn de obligatoric cumplimiento (precisado en el &mbiic de
ales,

aplicacion), otros serén referanci v algunos de informacién sobre el iema.

Se consideran Documentos Técnicos aquelios que abordan aspectos como “Doctrings”,
“Linsamientos de Politicas”, "Sistemz dz Gestion ds ia Calidad”, "Planes (de diversa
naiuraleza)”, “Manuzles”®, enire oiros. Son precedidos por la Denominacion Genérica:
Documento Técnico, por ejemplo: “Docurnento Técnico: Doctrinas...”, “Documento
Técnico: Lineamienios de Politicas de...”, "Deccumento Tecnico: Planes...”, “"Documento
Técnico: Sistemz de Gestion de Calidad”, "Documento Técnico: Mznual para el
Diagnéstico, Tratamiente y Renabilitacion de Enfermedades de Origen Ocupzcional”.

Cuandc el Documento Técnico sez un Manuzl, su finalidad es bésicamente de informacion
& los usuarios u operadores cotidianos, por lo que debe ser de facil manejo, facil
entendimiento, y facii aplicaciéon, debiendo compendiar lo mas sustancial de una
determinzda materia. Puede ser de dos tipos:

» Compendio de normas legales y documentos normatives de un determinado
aspecto o 2mbitec tematico, aprobados anteriormente, para facilitar el acceso v
pronta disponioilidad a los usuarios u operacdores.

» Compendio de conceptos cientifica, técnica y legalmente aceptados, de
instrucciones validadas por la experiencia sistematizada y documentada, vy
respaldadas por las normas vigentes que correspendan, adaptados para una mas
facil comprension y aplicacion de parte de determinados usuarios (p.e. manuales
orientados a docentzss, a alumnos, a promotores de salud, entre otros).

b) Ambito de Aplicacion.-

Los Documentos Técnicos estan dirigidos en primer fugar a las Unidades Organicas y
dependencias del Ministerio de Salud, y por extension, vy segin la naturazleza del
contenido, a las DISAS, las DIRESAS (o quien haga sus veces), & sus Establecimientos
de Szalud, o todo el Sector Salud, cuando sea el casoe.

Segun corresponda, podran ser uiilizados en todos los establecimientos del Sector Salud,
publicos, privados ¢ mixtos, en cuyc caso sera expresamente dispuesto. Asi mismo, en los
casos que correspondan ser difundidos en otros Sectores del Estado, o en determinados
segmentes de la poblacién, u organizacicnes de lz sociedad civil, teniendo gue ser
indicado expresamente en la Resolucién Ministerial que lo oficializa.

c) Aprobacidn y Oficializacién.-
El Documento Técnico es aprobado por Resclucion Ministerial.

Cuando el Docurnento Técnico corresponda a un Manual, y este sea el compendio de DN
previamente aprobados, su publicacion sera aprobada mediante Resolucion Minisierial.

d) Estructura.-

Los Documentos Técnicos tienen como referente la siguiente estructura minima, segun
corresponda:

» Titulo del Documento Técnico: Expresz el contenido basico del Documento
Técnico,

o indice: Sumillz ordenads de los items contenidos en el Documento Técnico.

» Introduccian: Expresa una breve sintesis del temz que se dasarrollara vy su
trascendencia en la actuzal situacidn saniteria, que expligue los antecedentes o
10
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necesidades que justifican” su emizién. Debe incluir un breve comentario del
contzsnido dzl Documents Técnico.

» Finalidad: Describe el efecto que se espera salcanzar con lg distribucidn vy
aolicacién en la préctica de los contenides del Documento Técnico.

» Objetivo: D=scribe los logros que se esperan alcanzar con la aprobacion, difusién
y uso del Documento Técnico. Puede considsrar QObjelivos Generales vy
Objetivos Especificas,. segun corresponds, los cuales deben servir para orientar
la mecicion y analisis de los resultados de su aplicacion.

+ Base Legal: Solo cuando por el contenido, convsnga y corresponda. Precisa los
dispositivos legales vigentes relacionados con el Documsnio Técnico, y aus.
sustentan su emision.

» Ambito de Aplicacion: Define a quienes esta dirigido y dénde debe aplicarse.

» Contenido: Segun fos objetivos que se hayan planteado con e Documento
Técnico. De acusrdo a la naturaleza del documento el contenido podra incluir:
Aspectos Técnicos Conceptuales, Situacion Actuz/ del aspecto sanitario o
administrativo a tratar, Consideraciones o Disgosicicnes Generales,
Consideraciones o Disposicionss Especificas, Descripcion de  Funciones,
Procesos, y/o Procedimientcs. Niveles de Responsabilidad, Formalos,
Diagramas o Flujogramas, entre otras. ’

¢ Responsabilidades. Podré incluirse segin lo requiera la naturaleza del
Documento Técnico. Define las instancias y funcionzrios responsables de
cumplir 0 hacer cumplir lo dispusesto en €I, en los diferentes niveles: nacional,
regional vy local. Las responsabilidades suslen ser de difusion, asistencia
técnica, implementacion, supervisidn y aplicacicn, segln corresponda, respecto
al contenido del Documento Técnico.

» Anexos. Modzlos, instructivos, flujogramas, formatos, formularios, v otros, que se
adjuntan debidamente ordenados y numerados. Esle item es opcional, segin la
necesidad del Documento Técnico. :

o Bibliografia: Sélo cuando por el contenido corresponda.

8.2. DE LAS ETAPAS PARA LA EMISION DE UN DOCUMENTO NORMATIVO

De |la Planificacidén de los Documentos Normativos.

6.2.1. La Etapa de Planificacién, es aquelia en la que se identifican con anticipacion los
DN gue se consideran necesarios emitir durante un periodo de tiempo determinado, por
parte de la Direccién General, Oficina General u Organismo Pablico correspandiente, en
cumplimiento de sus funciones y objetivos, v que deberan ser consideracos en el Plan
Operativo Anual respectivo (Ver Anexo 02 del presente documento).

Los DN gue han sido considerados dentro del Plan Operative Anual, no reguieren
comunicacidn previa adicional para su formulacién.

Aguellas iniciativas normativas que no fueron previstas en el Plan Operativo Anuzl,
deberén ser comunicadas a ta Alia Direccion ante el Despacho Vice Ministerial para su
formulacién, de-acuerdo a la secuencia (2) de la Etapa de Formulacion /Actualizacién de
los DN.

De la Formulacidn fActualizacidn de los Decumentos Normativos.

6.2.2. Los DN gue no han sido aprobados previamente inician su emision con la etapa de
formulacion. Cuando se trate de DN aprobados, pueden requerir periédicamente pasar por
la etapa de actualizacidn, conforme a lo sefalado en el presente documento.

6.2.3. La Etapa de Formulacion, con fines descriptivos y sélo como un marco referencial
para su aplicacion, tiene la siguiente secuencia sugerida (Ver Anexo 03):
11
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(7) Anélisis Previo a la Comunicacion a la Alta Direccidn. Conceptualizacion
fundamental, travia e indispensabis parz la comunicacion a la Alta Direccidn. A su

{1.1) Diagnéstico de ls Situacién o Problema Sanitario. Informacién gue sa
uiiliza para establecer el DN, de acuerdo a las necesidades de atencién de salud,
y/o |la descripcion detallada de Ia situacion de salud o reguerimientos de la red

prasiadora de SErvicios.

(1.2) Investigacién de Informacién Disponible. Acopio de los documentos,
bibliografia entre otros, necesarios para el proceso de regulacion sanitaria, y que
serviran de antecedentes para la formulacién del DN.

{1.3) Diagnéstico de Capacidades Organizacionales. Eveluacién o informacion
basica de la capacidad operativa de los servicios de salud, en aspectos de
infraestruciura, eGguipamierte, recursos humanos y recursos financieros, en el nivel
nacional, regional y local, en relacién a la implementacién del DN que se propone
elaborar.

(1.4) Identificacion y Analisis de Alternativas. Elemento fundamental en &
proceso de formulacion del DN; confronta las necesidades reflejadas en el
diagnostico de situaciones de. salud con les capacidades de respuesta
organizacional. La brecha existente entre las necesidades y las capacidades
descritas determina la definicién de criterios de priorizacion. Se aplican las
evidencias cientificas validas gque sustenian las ailernatives y posibilitan la
seleccidn de la mejor opcidn, la cual se plasmaré en la propuesta del DN.

Al término de este Andlisis Previo, el érgano proponente debe tener claro y de
manera documentada:

» la descripcion de la problematica o situacion sanitaria, administrativa o
asistencial, que motive |a propuesta

» el propésito y cbjetivo que se persigue con la emision del DN (cubrir un vacio
normativo existente, o complementarlo, ampliario, actualizarlo, reemplazarlo,
entre otros, por ejemplo).

+ la justificacidn en caso exista algun DN vigente que regule el mismo tema.

» el anélisis que asegure que no colisione con otra norma gue sequira vigente, o
que no hay superposicion de funciones al pretender normar el tema propuesto.

s |z base legal que lo faculiz para regular sobre &l tema propuesto.
s ¢l tipo de DN que pretende proponer.

» ¢l resultado y el impacto que se espera que tenga el provecto de DN de ser
aprobado, segln corresponda.

s la viabilidad y su aplicabilidad una vez aprobado.
» el analisis de beneficio o costo beneficio del DN propuesto.

(2) Comunicacién a la Alta Direccién. La Direccion General, Oficina General u
Organismo Publico competente se dirige al Despacho del Vice Ministro, comunicando
su iniciativa de emision de un DN, sélo cuando no ha sido incluido en el Plan
Operativo aprobado de dicha unidad organica.

Por razones de situacion de emergencias y/o desastres naturales, ta comunicacion
requerida para la emisién un DN, no previsto en el Plan Operativo Anual, esta
dispensada en atencidn 2 la intervencidn pronta que requiere la situacion plantezada.

(3) Elaboracion del Ante Proyecto de DN. La Direccién General, Oficina General o
dependencia que propone, & través de sus Equipos Técnicos redactzrén el DN
propuesio, que a partir de este momento se denomina Ante Froyecto da DiN.
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(d) Validacién cdel Ante Proyecic de DM. Interaccion con expertos sanitarios
{validzcién con excerfcs) y con operedores de safud u oiros r:!zc::nﬂdoQ (velidacién
cpsrativa), intra vy exira institucicnales, del nivel nacional, regionzl y/o locel, en el area
0 protlema duer*mmaeo, segun pertinencia, y que se FEQIIZE antes de plantear la
aprocecion oficial de la propuesta. Pueda coordinarse con oiras unidades crgénicas o
dependercias institucionales, sectoria!es e intersectorizles, que estime nscesario,
segun corresgonda al conisnide de la propuesta, para enriguecera con ias
perspectivas y opiniones de ellos, a fin de darle congisiencia. Esia crieniada =
requeris las opinicres en relacién z la vigbilidad aplicativa del Ante Proyecto de DML
Asimismo deberd tenerse en cueniz en esta elapa lo sedalado en los numerales
6.3.5. a1 6.3.11., segun corresponda.

(5) Evaluacién de Aportes. En base a los apories y comeniarios gue se reciban en
la etapa anterior, la Direccién General, Oficina General o la dependencia respectiva
como o6rgano proponente, procece a analizer e identificar aguellos que pueden
mejorar los concepios, procedimientos v demés disposiciones del Ante Proyecto de
DN,

También en esta etapa, luego de la pre publicacion en el portal de Internet (Etapz de
Aprcoacion), el dérgano proponente evaluzrd cada uno de los aportes gue ss
presenten, sea en medio impreso o magnético, para valorar su contznido,
sugerenciag, observaciones, omisiones y otros, y que ameriten ser incarporados o no
al texto del Proyecto de DN.

(6) Ajustes al Ante Proyecto de DN. A partir de la secuencia anterior, se procede a
modificar &l texto inicial del Ante Proyecto de DN, para incorporar aquellos aportes
que se han considerado que lo complementan y lo enriguecen.

(7) Opinion de Ia Oficina General de Asesoria Juridica. Luego de haberse validado
y hechos los ajustes &l Ante Proyecto del DN, el érganc propenente lo remiie a la
OGAJ, adjuntando lzs opiniones de las instancias técnicas, operadores de salud u
otros involucrados. A partir de alll se denomina Provecto de DN.

La Direccion General, Oficina General o la dependencia respectiva presentara el
Proyecto del DN a la OGAJ, adjuntando:

* el sustsnio técnicore oectivo,
» el texto del proyecto prepuesto,
» un-Anglisis de Costo Beneficio del proyecto alcanzado,

* las opiniones faverables de las instancias técnicas, operaderes de salud.u otros
invoiucrados, v

o un informe de consolidacion de los aportss recibidos en la pre publicacion del
proyecto.

La OGAJ emitira expresamente opinidn sobre la viabilidad juridica del proyecto,
aspectos juridicos sanitarios de fondo y aspectos de forma. En caso gue se
evidenciara que ro contiene alguno de los requerimisntos sefalades, deveolvera e
expediente a iz Direccion General, Oficina Generzal o dependencia que la presentd,
para gue complets el procedimiento. Si ta opinién no fuera favorable, devolvera el
expediente detallande en el informe las observaciones y comentarios
correspondientes.

(8) Presentacion del Proyecto de DN a la Alta Direccion para Aprobacion.

La OGAJ habiendo emitido expresamente cpinién favarable sobre &l Proyecto de DN
remitira el expediente a Iz Secretaria General para aprcbacion de la Alta Direccion.

En ocasiones que sean necesarias, la OGAJ podra derivar el expediente, con opinidn
legal favorabls al drgano proponente, con la finalidad de gue el proyeclo de resolucion
ministerial cuente con las visaciones correspondientes, Juego de lo cual el érgano

proponente lo remitiré a Secretaria General, para aprobacion.
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{(8) Presentacién del Proyecto de DN con Aportes a la Alta Direccidn para
Aprobacion. Esta sscuencia solo corresconde luego de rezlizarse los Ajustes al
Froyecto de DN (8), a pertir de la Evaluacion de Aportzs {5) recibidos como
consecuencia de su pre publicacién en el porial de Internef {11). El nuevo texto
requiere también previamente la Opinion d2 la Oficina General de Asesoria Juridica
{7), antes de que sea preseniado nuevamente a la Secretariz General para la
aprobacion de la Alta Direccion.

La carpeta o expediente debe inciuir ademas un informe gue contenga los sportes
recibidos luego de la pre publicacion, y el analisis que se ha hecho de ellos, asi como
la decision que se ha tcmado con relacion a la incorporacidon o no en el texto
presentado.

6.2.4. La version final del Proyecto de DN que se presente para aprobacion debe estar
contenido en la “Carpeta 0 Expediente del Froyecto del Documento Normativo”, que estara
integrada por los antecedentes o exposicién de motivos, el sustento técnico del organo
proponente, el texto del DN propuesto, un Anaiisis de Costo Beneficio de la oficializacion
de la mencionada norma, la opinidn favorable de la Oficina General de Asesoria Juridica,
ast comao las opiniones de las respectivas instancias técnicas, operadores de salud u otros
relacionados.

6.2.5. El andlisis de beneficio o costo beneficio del Proyecto de DN propuesto debera
demostrar las bondades potenciales de la oficializacion del mismo, y fas ventajas con
relacién al estado de las normas vigentes antes de su posible aprobacion.

6.2.6. La Direccion General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa, cuidara
que el texio del Proyecto de DN se formule respetando las normas del correcto uso del
idioma vy la redaccién (léxico, gramatica, semantica, sintaxis, ortografia, etc.); asi como de
asequrar la correccion de estito, orientado a que el texto sea de facil comprensién,
coherente y enfocado al publico objetivo al que esta dirigido.

Ce la Actualizacién de los Documentos Normativos.

6.2.7. Por su naturaleza, los DN deberan ser actualizados de acuerdo at avance y cambios
tecnolégico cientificos, y normativo legal que les atafie. La revision periddica anual y la
propuesta de actualizacion es responsabilidad de la Direccién General, Oficina General 0
dependencia con competencia en el tema normado.

La actualizacidn de un DN seguira el procedimiento descrito para la Formulacion de los
Documentos Normativos.

6.2.8. La Direccion General, Oficina General o dependencia que tiene competencia sobre
el contenido de un DN, tiene la iniciativa de proponer su actualizacion, medificacion, o
reemplazo por un nuevo DN, cuando lo estime necesario, para lo cual cumplird con el
procedimiento dispuesto en la presente norma. Parz este fin, el drgano proponente debe
acompanar fa nueva propuesta con el sustento técriico y el detalle de los cambios
sustanciales que contenga la nueva propuesta, que justifiguen la necesidad de dicha
actualizacién. El proyecto de nueva version del DN debe ser evidente y sustancialmente
diferente. De no haber el sustenio necesario, no procede iniciar el proceso de
actualizacién.

De la Aprobacién de los Documentos Normativos

8.2.9. La Etapa de Aprobacion, a su vez, tiene |a siguiente secuencia:

{(10) QOpinion de la Secretariz General. La Secretaria General verificara la
conformidad del expediente del Proyectfo del Documento Normativa", presentado,
antes de continuar con el tramite para la aprobacién del DN. Se pronunciara sobre el
proyecto presentado, y en caso que merezca opinidn favorzble, la visara y elevara al
Despacho del Vice Ministra (11). De no tener opinidn favorable el Proyecto de DN,
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sera devuelto a la Dirsccion General ¢ dependencia que presentd la propuesta para
cue sea reformulada. La Secretaria Generzl verificara la conformidad del expedients
presentzdo, en los aspectos de contenido y forma, antes de continuar con el trémite
para la aprobacion del DN.

El mismo recorridc se seguira cuando se reciba el Proyecto luego de la secuencia
(09) Pressntacicn a Secretaria General del Froyecto de DN con Aporles para
Aprobacion.

{11) Pre publicacién en el Portal de Internet. Por |2 naturaleza del Proyecto de DN,
que contenga aspectos de incumbencia intersectorial, o que pueda afectar a terceras
perscnas, la Direccién General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa
de,la formulacion, podra solicitar a Secretaria General la pre publicacién del proyecto
presentado.

Asi mismo, si por la naturateza del Proyecto de DN fuese recomendable, la Secretaria
Generai autorizara la pre publicacidn en el portal de Internet del MINSA, anies de que
siga el Trémite en la Alta Direccién, aun cuando el érgano proponente no haya
considerado solicitarlo, disponiendo la pre publicacion en el portal de Internet del
MINSA, por un tiempo no menor de quince (15) dias calendario ni mayor de treinta
{30) dias calendario, para que la sociedad civil tome conccimiento y hagan llegar sus
aportes.

Se podra considerar lz emision de una Resolucién Ministerial que disponga la pre
publicacion en el portal de Internet del Ministerio de Salud; la misma que se publicara
en ei Diarig Oficial El Peruano.

Asimismo, podra enviarse formalmente el Proyecto de DN solicitando la opinién de
crupos de interés.

Las opiniones, sugerencias, recomendaciones, comentarios y otros afines deberan
remitirse en medio impreso o magnético, incluido el internet, a la Direccion General,
Oficina General o dependencia que es el érgano proponente, para su consolidacion,
valoracidon e incorporacion cuando corresponda. Luego de la pre publicacidn seguira
el circuito en la secuencia (5) Evaluacion ds Aportes.

(12} Aprobacion del Despacho del Vice Ministro. En caso que asi lo considere el
Vice Ministro visard la Resolucién Ministerial en sefal de aprobacion, y seguird el
tramite correspondiente.

(13) Aprobacion del Despacho Ministerial. En caso que esté de acuerdo y asi lo
considere, e Ministro de Salud lo aprobard y dispondrd la oficializacion
correspondiente.

(14) Oficializacién. La aprobzcion se hara a lravés del documento oficial que
corresponda  (Resoiucidon  Ministerial, Resolucion Vice Ministerial, c¢uando
corresponda), siendo la Secretaria General quien coordinara la emision del mismo. A
partir de ésta secuencia la propuesta se denomina Documerito Normalivo.

{(15) Publicacion. La Secretaria General dispondra la publicacion del acto resolutivo,
segun corresponda. Ademas se dispondra la publicacién en el portal de Internet del
Ministerio de Salud; y comunicara al drgano proponente, Direccién General, Oficina
General o dependencia correspondiente, la aprobacién y oficializacidn del DN.

6.2.10. La Direccién General, Oficina General o dependencia que tuvo lz iniciativa de la
formulacion es la responsable dei tramite que corresponde hasta alcanzar la aprobacidn y
oficializacion del Proyecto de DN propuesto.

6.2.11. La Alta Direccion podra remitir el expediente del Proyecto de DN, para que se
absuelvan observaciones tanto de forma como de fondo, se realicen modificaciones, se
reformule, segin corresponda, y pueda luego seguir el trdmite de aprobacién de ser el
¢aso.
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Asi mismo, en cuzlquier etzpa dzl iramite a seguir, la Alta Dirsccidn puede convocar a la
Dirzccion Genersl, Oficina General o degendancia que tuvo la iniciativa de |z formulacién
para que exponge |z propuesta, evaluarla y hacer las indicacionss que correspondan.

6.2.12. £l texto final del DN tendrd ia estruclura gue corresponda, debiendo evitar
incorperar acapites como “introduccion’, “presaniacién”, "prologe’, “agradscimientos”
"aniecedentes” v otros simiilares, que se resarvardn opcionalments para las edicionss
imopresas, perc gue no constituyen parte del DN aprobado.

6.2.13. La publicacién de la Resolucion Ministerial, Resclucion Vice Ministerial, o Decreto
Supremo segln corresponda, en el diario oficial, seguird el procedimiento que
regularmerite tienen para ese fin. La distribucién de dicho instrumento legal y el DN
pertinente, a las instancias que correspondan, es responsabilidad de la Secretaria
General.

De la Difusién de los Documentos Normativos

6.2.14. La Etapa de Difusidn, tiene por objetivo poner a disposicion el DN aprobzco a
todas las unidades orgénicas, dependencias, entidades, instituciones, y sociedad civil,
priorizando a aquellas que estan directamente invoiucradas en su aplicacion. Para tal fin
se utilizaré la publicacién en medios impresos, magnéticos y cibernéticos (porta! de
Internet del Ministerio de Salud, en versién fija {formato pdf) que pueda ser accesiole
desde internet). Deberé ser ccordinada per la Direccion General, Oficina Generzl o
dependencia respectiva que presentd la iniciativa del DN, con la Secretaria General.

6.2.15. La Direccion General, Oficina General o dependeancia gue propusc el DN zprobado
difundiré tanio el documenio aprobado como la Resolucién respectiva, en las unidades
organicas de su dependencia, como en aquelizs instancias que por la naturzleza de lo
normado corresponde hacerlo, para su conocimiento vy aplicacidn.

8.2.16. Pera una mejor distrioucion, la Direccion General, Oiicina General o dependencia
que propuso el DN zorobado, evaluara la necesidad de imprimir ejemplares en serie. La
cantidad de ejemplares debera estar en relacion al nimero de destinatarios gue
corresponda segun el DN que se preienda imprimir v la disponibilidad presupuestal para
tal fin. La distribucion también podréd coordinarse con la Cficina General de
Comunicaciones.

8.2.17. Es recomendable que los establecimientos de salud de todos los niveles,
dependientes del Ministerio de Salud, o de lzs DISAS, las DIRESAS ¢ |la que haga sus
veces, cuenten per lo menos con un ejemplar impreso de los DN aprobados y publicados,
segUn corresponda, para una mejor disponibilidad, accesibilidad, conocimienio vy
aplicacion de lo normado. Seglin corresponda, de ser posible, deberian distribuirse a todos
los establecimientos de salud del Sector.

6.2.18. La Etapa de Difusion es responsaodilidad de la Direccion General, Oficina General o
dependencia que propuso el DN aprobado, y de Iz Oficina Generzl de Comunicaciones &
través del portal de internet. Lz Oficina General de Estadistica e Informatica mantendra
actualizada una base de datos de los DN vigentes.

De la Implementacion de los Documentes Hormativos

6.2.19. La Etapa de Implementacion, implica esegurar la adecuada aplicacion del DN,
mediante su socializacion a través de seminarios, tallerss o reuniones técnicas, dirigidos a
las dependencias comprendidas en el &mbito de aplicacion. Incluye la identificacion de las
necesidades de capacitacidén y de asistencia técnica en torno al DN, y su correspondients
atencion.

6.2.20. La Etapza de Implementacién es responsabilidad de la Direccién General, Oficina
“Generzl o dependencia qug propuso el DN aprobado, y para tal fin deberd disenar vy
presentar el Plan de Implementacion del DN aprobado, qus incluird cuando menos
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objelivos, actividades, recursos nscesarios, cronograma, vy responsablas (Ver como
refzrencia el Ariexo 07 del presents documento).

Degla Evaluacidon de los Docurnentos Normativos

6.2.21. La Etapa de Evaluacion, permile valorar la sficacia y viilidad del DN en la solucidn
de lg situacion y/o proolema sanitario que generd su emision, mediante la supervision de
su aplicacion, la valoracion de las opiniones del personal operativo y de expertos, vy la
evaluacion de indicadores de resultado e impacto de las-intervenciones vy actividades
sanitarias. La Evaluacion se rzaliza desde el nivel nacional, regional, v local.

£.2.22. La Etapa de Evaluacién es responszbilidad de la Direccién Generel, Oficina
General o dependencia que propusc el DN aprobado, y pare tal fin debera disefiar y
presentar el Plan de Evaluacion del DN aprobado, que inciuiréd cuando menos objetivos,
aclividades, indicadores, recursos necesarios, cronograma, y responsables (Ver como
referencia el Anexo 08 del presente documento).

DE OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EMISION DE UN DOCUMENTO
NORMATIVO

Dela Numeracion de los Documentos Normativoes.

6.3.1. Las Normas Técnicas de Szlud y las Directivas tendran una numeracion
identificatoria correlativa y especifica para cada una de ellas, y que se esiructura de la
siguiente manera: Tipo de DN, Numsracien (ires cifras arébigas) — Siglas del Ministerio/
Siglas dsl Organo que genera el DN — Version.

Ej.. NTS N°001- MINSA/DGSPF - V.01
DIRECTIVA SANITARIA N° 001 - MINSAJDGFS - V.01
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001 - MINSA/OGA - V.01

Ef nimero identificatorio asignade devendra en invarizole, salvo en lo referente al nimero
de la version del documento, 'a cual podra modificarse por actualizacion de su contenido.
ta modificacion del titulo del ON genera la modificacion del nimero identificatorio.

De la Presentacion de la Version Impresa de los Documentos Normativoes.

6.3.2. La version final de cada proyecto de DN sera presentada por Iz Direccion General,
ficina General 6 dependencia que tuvo la iniciative, en formate impreso, con las
siguientes caracteristicas minimas:

ePapel bond A4, 80 g, con margenes de 3 cm por lzde (superior, inferior, izquierdo y
derecho).

eletra tipo Arizl 11 negritas para Titulos y subtitulos; letra tipo Arial 10 normal para los
pérrafos del texio. Espaciado anterior y posterior: € pto. Interlineado: szncillo.

» Cada hojz estaré numeradz en ardbigos al pie de pagina, extremo derecho, de manera
correlativa, con tipo Arial 10 normal. La numeracién inicia en la primera-hoja del texto del
DN. Ne llevan “caratuia”.

+Cada hoja del DN llevaréd como encabezadc el nombre completo de la misma, la
numeracion identificatoria asignada, incluida la versién que corresgonda. Debera
escribirse en tipo Arial Narrow 9 negritas. Espsaciado anterior y posterior: 0 pto.
Intertineado: sencillo. Centrado.

6.3.3. Sobre esta version impresa se registraran los sellos y visto bueno de ias instancias
correspandientes, en orden de jerarquia, de zbajo & arriba, en el margen izguierdo de
cada hoja. La version magnética del DN gue se presenta, debera estar disponiole por
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4. Sdlo per excegcidn, a soliciiud dal 6rgano proponenis, con opinidn faverable de
y can autorizacion ce Secretzriza General se podria presentar el texto & aprobarse o
& sus anexos, solo en medic magnético (CD), citéndose expresamenie esia
icidn en la parie resolutive de |z Resclucidn Ministerizl que lo apruebe, v
disponiendose su publicacidn inmediatz en el portal de Internet del MINSA. Esis
excepcionalidad puede darse en los casos en gue por la extensidn y amplitud del
documento su impresidn sea materialments inviable. En esta situacidn se archivara en la
Carpeta o Expedients del Documento Normativo y en el expedisnte de |z Resolucidn
Ministerial un ejemplar grabado del medio magnético (CD), en un sobre debidamente
membretado, foliado y con los vistos vy sellos del drgano proponente y de Sacretaria
General.

De ias Opiniones Requeridas en el Proceso de Formulacion,

6.3.5. La opinidn técnica de iocs organos del Ministerio de Salud, expresada a través de un
informe, es fundemental para la adecuada formulacién del anteproyecto de DN. Deben
opinar 1os organos que estén dirsctamente involucrados en el contenido temético de la
iniciativa normativa, y el informe correspondiente debe estar suscrito por el Direcior
General de la direccién u oficina consultada. Es responsabilidad del organo proponente
requerir tales oopiniones, y valorarlas debidamente para tenerlas en cuenta, de
corresponder, en la redaccidn final del anteproyscto.

8.3.8. El organo consultado deberé responder el requerimiento, fundamentando su opinidn
en el mzrco legel correspondiente, el marco normativo vigente, los lineamientos de politica
del sector,-los lineamientos de gestion, el interés de preservar la Salud Publica como bien
publico, y consolidar |la Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, en ese orden.

6.3.7. Ei érgano consultedo responderé remitiendo su oginidn en la brevedad del caso, no
debera exceder el plazo de diez (10) dias habiles como méximo. E! dérganc proponente
podra reiterar el pedido de opinidn en caso de no recibir respuesta, debiendo incorporarss
lss copias de los requerimientos a la carpeta o expediente del documento normstivo. La
omision a emitir respuesta oportuna serd de estricta responsabilidad del érgano
consultado.

£.3.8. Segun el contenido tematico del anteproyscto de DN, ademas de la opinién de los
organos pertinentes del Ministeric de. Salud, se debera requerir, segun corresponda, las
opinicnes o zpories de las sociedades cientificas, colegios profesionzles, sociedad civil,
comisiones ad hoc, en caso hubiere, asi como de las DISAS, las DIRESAS o las gue
hagan sus veces. Las opiniones deberédn manifestarse formalmente a través de
comunicaciones escritas expresas suscritas por los titulares de las entidades opinantes,
debiendo incarporarse las copias a la carpeta o expediente del documento normativo.
Debe asegurarse que las opiniones de los participantes no expresen los puntos de vista
personales, sino 1z opinién institucional. Las opiniones recibidas deben ser evaluadas, por
. el érgano proponente.

8.3.9. Cuando la iniciativa normeativa ha sido formzlmente encomendada a un comité ¢
grupo de trabajo ad hoc, o de expertos, el documento resultado de su zbor constituye un
insumo que debe ser evaluado y considerado, segun corresponda, por el organo
proponentz del Ministerio de Salud cuyo ambito inciuye el contenido tematico del
anteprayecto. La funcidn normativa corresponde a la Autoridad Nacional de Salud.

6.3.10. En caso el proyecto de DN necesite de opiniones de entidades o instancias
externas al Ministerio de Salud, todas esas opiniones seran debidamente valorades en el
conienido del anteproyecto o proyecto de DN que el drgano proponente presentars para
aprobacion. .

T
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6.3.11. L& relacidén de participaniss o firmas de asistentss a los talleres o reuniones en |z
que se& presenia o disculs un anteproyscto de DM, o las zactas, no resmplazan a la
opinicnas técnicas formeales gue deben preseniar las insiancias convocadas

De las Recomendaciones parala Formulacién de Planes

6.3.12. Los DN que tengan la denominacidn de Planes® , cuzlguiera sea su naturaleza
constituyen Documentos Técnicos; en tal sentido estos deben tener Objetivos claros
precisos y coherentes, debiendo expresar los logros que se espera alcanzar cuando e
plan concluya.

6.3.13. En su formulacién debe tenerse en cuenia las siguientes recomendaciones:

» Los Qbjetivos, cuando corresponda, deben estar jerarquizados, en Objetivos Generales
y Oojetivos Especificos. Cada Objetivo General debe tener por lo menos dos Objetivos
Esoecificos; y los Objetivos Especificos deben estar relacionados directamenta con e
Objetivo General planteado.

» Los Objetivos (generzles y especificos) deben ser preferentemente cuantificabies, es
decir expresables en Meaias.

» Los Objetivos se desagregarzn en Actividades vy deben tener Indicadores que permitan
medirlos.

» Los Indicadores son necesariocs para evaluar 1os planes y el cumplimiento de los
objetivos. Por ello es necesario gue se use Indicadores de Resultado; estos deberan
corresponder con lo que se quiere lograr.

6.3.14. Los Planes tienen la expiicita intencion de cumpiir un conjunto de actividades que
al ejecutarse permitiran que se logren los Oojetivos de tales planes. Por tanto, esas
ectividades implican e! concurso y disponibilidad de recurscs de difsrente tipo. En esa

edida, todo plan debe tener, en su estructura de manera obligatoria un Presupuesto y
por ende el Financiamiento necesario.

£.3.15. El Financiamiento puede ser a partir del presupuesto ordinario del organo
proponente (considerado en el POA), 0 a partlir de presupuestos extraordinarios, y debe
sefiziarse quien proveera tal financiamiento. No se aprobara ningun Plan sin el detalle del
Presupuesto y de la Fuenie de Financiamiento.

6.3.16. Todos los proyectos de Planes, de cualquier naturaleza (incluidos los formulados
por comisiones, comités, equipos técnicos, del Ministeric de Salud o en los que ésie
participe, ¥ que se espera que sean aprodados por Resolucion Ministerial o con Decreto
Supremo de Szlud), deben tener un informe con la opinion favorable de la Oiicina General
de Plansamiento v Presupuesto (OGPP), preslando especial atencién a los cbjetivos, el
presupuesto y el financiamiento, antes de presentaric.a la Alta Direccion para aprobacion.
La opinion expresa d= OGPP es indispensable en el expediente que se presenta para
aprobacion, indenendiente de que haya participado en la formulacién del mismio.

6.3.17. La Alta Dirsccion, a traves de la Secretaria General, podra cbservar el proyecto y
devolverlo al érgano proponenie o a ia OGPF para la reformulacién o ajustes necesarios

antes de volver & gestionar la aprobacion.

Dela Base Leqgsl de los Proyectos de DN

£.3.18. El item correspondiente a Base Legal de cada Proyecto de DN que se presente
para aprobscidn, debe contener la relacidn de dispositivos legales vigentes en orden
jerarquico, independiente del erden cronolégico, y sclo se considerara aquellos que tengan
relacién directa con el contenido del DN propuesto. No corresponde invocar & la

* Bn esta deronvinedion no se ind uye alos Flares Cperatives Anuales, que consiituyen Docurmentes ce Gestion.

19




NORMAS PARA LA ELAEORACION DE OCUsJEE‘l g HORMATIMOS DEL MIMISTERIO DE SALUD

Constitucion Politica, por ser la norma fmdar“eﬂtfl del Estado; tampoco aquellas normas
que resilien derogadas por efectc de |a eprotacién del DN propuesto.

Dz la Biblioarafia de los Provectos da DN

8.3.1%8. La Referznciz Bibliografica o Bibliografiz contenida en el texto de un DN cumplitd
la siguients indicacion para el caso de Libros: Apellido del aulor, Inicial del nombrs (4f0
de Publicacion). Titulo del iibro. N° de edicién. Editorial. Ciudad de publicacién.

En el caso de un Articulo en Revista Perigdica: Apellido del autor, Inicial del nombore
(Ao de Publicacién). Tiiulo del articulo. Titulo de la Publicacion, Volumen (en negritas):
1° p&gina - Gltima paging citada.

Cuando la bibliografia incluya citas de paginas de internst, se referiré: Autor/responsable
{fecha de publicacion). Titulo (edicion), dispenible en linea. Lugar de publicacion: editor.
Dispenible en: (especiiique la direccion electrénica) Fecha de visita: ...

Solo se incluira las reférencias de internet de paginas formalss e internzcionalmente
reconocidas.

Sclo se aceptzra como bibliografia vélida a aquella que sea menor de 10 afios de
antigliedad. No se aceptara como bibliografia presentaciongs en power point, aln aquellas
publicadas en internet.

De los Anexos.

6.3.20. Los Anexos contienen la informacion que es compiementaria, ampliatoria y/o
explicativa del texto principal. Solo debe incluirse los Anexos que son indispensables,
debidemente numerados para facilitar su identificacidén, y todos deben ser invocados
especificamente en el texio principal, con lo gue se juslifica su incarparacion.

De los Provectos de DN aue Requieren ser Notificados ala OMC®, la CAN® y otros’,

6.3.21. Los Proyectos de DN que requieran ser notlificados en &l marco de los acuerdos
internacionales, seguiran el mismo orocedimiento hasta la Etapa de Aprobacion, item (10)
Opinidn de la Sscretaria General. Luego de tener opinidén favoranle de la Secretaria
Genersl, ésta realizara la comunicacion al Ministerio de Comercio Exterior vy Turismo,
quien es el punto focal para realizar la mencionada notificacion.

Los plazos de pre publicacion de eslos proycctos de DN, se regirén por la normatividad
- correspondiente.

En los casos que corresponda solicitar la opinién del MEF, es ia Secretaria General del
MINSA quien presenta el expediente elaborado por el érgano proponente. Cuando el MEF
se pronuncia favorablemente, el proyecto pueds seguir &l procedimiento de aprobacion del
DN.

7. RESPONSABILIDADES

El cumplimiznto de lz presente norma es responsabilidad de las Direcciones Generales,
Oficinas Generzles y dependencias del Minisierio de Salud. La Secretaria General es la
responsable de su difusion, y su aplicacion en fo gue corresponda.

3 CMC: Organizadion Mundia dd Conrercio.
4 CAN: Cormuniclad Ardira.

D Leoh o 5 Clves conmo 2 UE, y peises con los Cue exisien acuerces comercicles.
LUl L
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8. DISPOSICIONES FINALES

8.1. Las propuestas de DM que =z iz facha de |la aprobzacion de |a presente, se encuentren en
proceso de formulacién o tramite de aprobacién deberan adecuarse a lo dispuesto en la
presente norma.

8.2. Para el caso de las Directivas Administrativas, cuando por la urgencia d2 su contenido se
requiera su pronta aprobacion, la secuencia sugerida para la fermulacion sera: Diagndstico
Situacion / FProblema (1.1}, Identificacién y Analisis de Alternativas (1.4), Comunicacion a la Alta
Direccion (2), Elaboracion dsl Antz Proyecto de DN (3}, Ajustes al Ante Proyecio de DN (8), vy
de alli en adelante el resto de 1a secuencia descrita en 6.2.3.

8.3. Los titulares de Institutos Especiaiizados y Hospitaies solo pueden aprobar DN de caracter
interno, corho son Directivas, Gufas Técnicas, y Documenios Técnicos, nc pudiendo
contravenir en ningln case lo normado por la Autoridad Nacional de Salud.

8.4. La Direccion Generai de Salud Ambiental {DIGESA) mantendra ia denominacién genérica
de "Norma Sanitariz” para sus Normas Técnicas de Salud, en concordancia con el texto del
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por .5, N°
007-98-SA, publicado el 25.5et.98.

8.5. La Autoridad Regional de Salud solo pueden aprobar DN validos para su ambito, del tipo
de Directivas (Administrativas o Sanitarias), Guias Técnicas, y Documentos Técnicos, no
pudiendo contravenir en ningan caso lo normado por la Autoridad Nacional de Salud.

Las disposiciones en szlud emanadas en el nivel regional y iccal, se hacen concordadas con
las normas emanadas del nivel nacional, y en ningln ¢caso contraviniéndolas

Las instancias correspondientes de los niveles regionales y locales, padran proponer DN a la
Alta Direccion, en los temas de alcance nacional que estimen pertinente, pero no pueden
normar sobre los mismos.

8.6. La presents norma no interfiere ni modifica los contenidos de la Directiva N° 007-2003-
MS/OGPP V.02 “Directiva para la Formulacidn de Documentos Técnicos Normativos de
Gestion Institucional”, aprobada con R.M. N° 803-2006/MINSA.

8.7. La presente norma es de referencia para los procesos internos de formulacién normativa
de otras entidades de los diferentes niveles de gobierno o de los diferentes subsectores de
Salud, que realicen en el ambito de sus competencias y sus respectivas jurisdicciones.

8.8. Los Reglamentos Técnicos reconocidos como tales por la OMC, son aprobados segun la
normetividad correspondientes.

8.9. Las Normas Técnicas de Salud y Directivas aprobadas con anterioridad a la presente,
mantendran su numeracion invariable y vigente. Su actualizacion, se sujetara a lo dispuesto en
el presente documento.

9. ANEXOS
Anexo 01-A.  Flujograma para la Eleccidn de Documentos Normativos
Anexo 01-B. Tipos de Documentos Normativos

Anexo 02. Etapas de ia Emision de Documentos Normativos

Anexo 03, Flujograma de las Etapas de Formulacion "y Aprobacién de Documentos
Normativos

Anexo 04. Modelo de Estructura de MNorma Técnica de Salud de XXXX (Detallar la
Patologia)

Anexo 05. Modelo de Estructura de NTS de UPSS

Anexo 06. Modelo de Estructura de Guia Técnica: Guia de Practica Clinica

Anexo 07. Modelo de Plan de Implementacion del Documento Normativo

Anexo 08. Modelo de Plan de Evaluacion del Documento Normativo
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Ane:go 01-A.
FLUJOGRAMA PARA LA ELECCION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS
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Anexo 01- B

TiPOS DE DOCUNMENTOS NORMATIVOS

DOCUMENTO

PROPOSITO

AMBITO

CARACTER

APROBACION

1. NORMA TECNICA
DE SALUD

Nermar, Regular aspectos relacionadios a intervendones,
estrategias, objelivos, de prevencion, promodion,
recuperacion, rehabililadion, y otros aspeclos sanitanos en
Salud Publica, en el marco de las fundones y
competendias de la ANS.

De aplicacion sectonal  en todos los
estableamientos del Seclor Salud  ddl
temtario nacional (del MINSA, EsSalud, de
los Gobiemos Regionales, Gobiemaos
Locales, Sanidad de las FFAA y Sanidad
de la PNP, inicas y otros del Sub Sector
Privado).  Excepcionaimenle,  segun
corresponda, sera solo de aplicacion en
las Unidades Qrganicas, dependendas vy
establecimientos del Mnistero de Salud,
de los Gobiemos Regionales y Gobiemos
Llocales, en cuyo caso debe ser
expresamente dispueslo.

Asi nismo, son de aplicacion obligatoria
las NTS, que por su oonlenido, estan
ofenladas a otras personas raturales o
juridicas, del sector publico y privado,
segun  comesponda vy o indique
expresamente & exto del DN aprobado.

Cbligatorio
currplimiento

RM

2. DIRECTIVA

Definir aspeclos tecnicos y operativas en naterias
espedificas

La Direcliva es de aplicacion en todas las
Direcciores u Oficinas CGenerales dal
Mnisternio de Salud  expresamente
indicadas.  Tambien puede ser de
aplicacion  en  todas las  Unidades
Ejecutoras dedl Hiego 011, en sus
organismos publicos, en las DIRESAS (o
las que hagan sus veces en e ambilo

Ohligatorio
cunplimiento en
su andilo

o M
o RV
«RD
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regional), en los eslablecimientos de salud
del Mnisterio de Salud, de los Gohiemas
Regionales y Gobiemos Locales, segun lo
indique expresamente 1a propia Directiva.

La Direcliva segun su conlenido, puecle
ser de alcance nacioral, incduyendo a
determinadas organizaciones, instandas o
personas naturales o jundicas, del sector
publico y privado, en cuyo caso debe ser

expresanente senalado.
T Describir de manera precisa procesos, procedimientos y| Unidades  Organicas v Dependencias‘ Ohligatorio

3. GUIA TECNICA . L . : o L RM
aclividades administrativas, asistenciales o sanitarias. MINSA cunplimiento
Contiene informmacion sistermatizada o disposicion sobre un
delerminado aspecto sanilario o administrativo, o que fija
posicion sobre €; y que la Autoridad Nacional de Salud
censidera necesano enfatizar o difundir, autonzandola -
expresanenie. Lo respalda, difunde y fadlita su|, . o .

T ; N o |Unidades  Organicas y  Dependercias
4. DOCUMENTO disponibilidad para que sirva de consulta o referendia, MINSA, y 0lros sequn se predise. M

TECNICO

sobre aspectos rdatives al lema que se ahoca.

Por su contenido, algunos seran  de  obligatorio
cumplimento, olros seran referenciales, y dgunos de
informracion sohre €l tema, segun se precise.
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) Anexo 02,
ETAPAS DE LAEMISION DE DOCUMENTOS NCRMATIVOS
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Anexo (3.
FLUJOGRAMA DE LAS ETAPAS DE FORMULACION Y APROBACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS
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Anexo 04
) MODELQ DE ESTRUCTURA DE
NORMA TECNICA DE SALUD DE XXXX {Detaliar 1z Patologia)

I. FINALIDAD
Il. CBJETIVOS
2.1. OBJETIVOS GENERALES
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
fil. AMBITO DE APLICACION
IV. BASE LEGAL
V.- DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

5.2....
53. ..
V1.- DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. INTERVENCIONES SANITARIAS EN LA ... (PATOLOGIA X)...

(Las intervenciones que se brindan en los establecimientos de salud, segln correspondan 2
su nivel de atencién, son de prevencion, recuperacion y rehablilitacion de la enfermedad, v
de promocion de la salud),

6.1.1. PREVENCION
6.1.1.1. Prevencion Primaria
6.1.1.2. Prevencion Secundaria:
6.1.1.3. Prevencion Terciaria:
6.1.2. RECUPERACION
6.1.2.1. Diagnéstico
a) Captacién
b) Evaluacidn
c) Diagndstico
6.1.2.2. Tratamiento
a) Tratamientos de Eleccidn para Peste:

Primera Eleccidn:

Seaunda Eleccién:

b} Consideraciones Obligatorias para el Tratamiento
(si correspondiera).
6.1.3. REHABILITACION

6.1.3.1. Control y Seguimiento
27
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a) Control y Seguimiento
b) Alta
c) Complicaciones
6.1.4. PROMOCION
6.1.4.1. El Personal de salud
6.1.4.2. El grupo poblacional objetivo
6.1.4.3. Los Familiares
6.1.4.4. La Comunidad
6.1.4.5. Otros actores sociales
6.2. INTERVENCIONES POR NIVELES DE ATENCION
a) Los ES de] Primer Nivel de Atencion, realizan las siguientes acciones de:
»  Prevencion:
+ Rehabilitacion:
« Promocién:
b} Los ES del Segundo Nivel de Atencidn, realizan ias siguientes accionss de
+ Prevencion:
« Recuperacion:
» Rehabilitacion:
*  Promocion:
.c) Los ES del Tercer Nivel de Atencion, reslizan las siguientes acciones de
+ Prevencion:
« Rezcuperacion:
» Rehabilitacién:
s Promocién:
6.3. COMPONENTES
'6.3.1. COMPONENTE DE PRESTACION
6.3.1.1. ATENCIONES DE INTERNAMIENTO
6.3.1.2, ATENCIONES DE CONSULTA EXTERNA
6.3.1.3. ATENCIONES EXTRAMURALES O COMUNITARIAS
6.3.2. COMPONENTE DE ORGANIZACION
6.3.2.1. ATENCIONES DE INTERNAMIENTO
1) Organizacién de los Servicios de Hospitalizacion para la atencion
2} Recursos Humanos

El ES dsbhe coniar con el siguiente parsonal con competencias segln su
capacidad resolutiva y categorizacién:
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Actividad

Recursos Humanos

o

1

3) Instrumentos de Registro de Informacién
4) Materiales e Insumos
5) Equipos e instrumental meédico:
6) Medicamentos:
7) Referencia y Contrarreferencia
6.3.2.2. ATENCIONES DE CONSULTA EXTERNA
1) Organizacion de los Servicios de Consulta Externa
2) Recursos Humanos

El ES debe conter con el siguiente perseonal con competencias segun su
capacidad resolutiva y categorizacion:

Actividad

Recursos Humanos

3) Instrumentos de Registro de Informacién -
4) Materiales e Insumos
5) Equipos e instrumental médico:
6) Medicamentos:
7) Referencia y Contrarreferencia
6.3.2.3. ATENCIOMNES EN EMERGENCIA
1) Organizaciér; de los Servicios de Emergencia
2) Re—ecursos Humanos

El ES debe contar con el siguiente personal con comipetencias segin su
capecidad resolutiva y categorizacion:

Actividad

Recursos Humanos

3) Instrumentos de Registro de Infoermacion
4) Materiales e Insumos
5) Equipos e instrumental médico:

6) Medicamentos:
29
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|
7) Referencia y Contrarreferencia |
] 6.3.2.4, ATENCIONES EXTRAMURALES O COMIUNITARIAS
6.3.3. COMPONENTE DE GESTION ‘
6.3.3.1. Planificacion
£.3.3.2. Organizacion
6.3.3.3. Direccién |
6.3.3.4. Control |
Indicadcres para ¢l Control de la Atenc:ién de Peste:
INDICADORES DE ESTRUCTURA |
INDICADORES DE PROCESO
INDICADORES DE RESULTADGOS |
INGICADQRES DE IMPACTO

6.3.3.5. Investigacion
6.3.3.6. Gestidn del Conocimiento
6.3.3.7. Gestion de |a Informacion .
6.3.4. COMPONENTE DE FINANCIAMIENTO
Vil.- RESPONSABILIDADES t
7.1. En el Nive! Nacional |
7.2. En el Nivel Regional
7.3. En el Nivel Local
VIiI. DISPGSICIONES FINALES (de corresponder) !
IX. ANEXOS
Anexo N° 0Q1:
Anexo N° 02
Anexo N° 03
X. BIBLIOGRAFIA

30
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Anexo 05
MODELO DE ESTRUCTURA DE NTS DE UFSS

1.- FINALIDAD
2.- OBJETIVOS
2.1. OBJETIVOS GENERALES
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
3.- AMBITO DE APLICACION
4.- BASE LEGAL
5.- DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS
5.2. Otras Disposiciones generales
5.n. Los documentos de gestién de la UPS
5.- DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO
(En los ES por Niveles de Atencian),
6.2. DE LA GESTION CLINICA
(UPS a cargo de ..., responsable de los procesos de
¢ Planificacion,
¢+ Organizacion,
+ Direccién y
o> Controk: Auditoria de HC
Evaluacion de Indicadores
Estudio de Satisfaccion cel usuario)
indicadores a usarse:
6.3. DE LA ATENCION AL PACIENTE O USUARIO
(Modzlidades de Atencién o Procesos o Procedimientos gue se ofrecen) _
6.4. DE LA BIOSEGURIDAD -
6.5. DELOS RECURSOS HUMAMNOS
(En los ES por Niveles de Atencidn, o por Area segtin corresponda)
6.6. DE LA INFRAESTRUCTURA (si es preciso por Niveles de atencidn)
6.4.1. Ubicacion
6.4.2. Ambientes (segun Niveles de atercién o por areas)
6.4.3. Ingenieria Hospitalaria
6.7. DEL EQUIPAMIENTO (si corresponds, por Niveles de atencion)
7.- RESPONSABILIDADES
8.- DISPQOSICIONES FINALES (CONDICIONAL)
9.- ANEXOS
10.- BIBLIOGRAFIA -
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Anexo 06
MODELO DE ESTRUCTURA DE GUIA TECNICA: GUIA DE PRACTICA CLINICA

La Guia Técnica que se refiere 2 Una Guia de Practica Clinica tiene la siguiente estruciura:

TITULO.
Guia Técnica: Guia de Practica Clinica para Diagnéstico y Tratamiento de X Patologia
|. FINALIDAD.
Il. OBJETIVO.
1. AMBITO DE APLICACION.
IV. PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR. Debe decir:
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE “X” PATOLOGIA
41. NOMBRE Y CODIGO
V. CONSIDERACIONES GENERALES.
5.41. DEFINICION
5.2. ETIOLOGIA
5.3. FISIOPATOLOGIA
5.4, ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS
5.5. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS
55.1. Medio Ambiente
5.5.2. Estilos ge Vida

5.5.3. Factores hereditarios

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS.
8.1. CUADRO CLINICO
€.1.1. Signos y Sintomas
8.1.2. Interaccién cronologica
8.1.3. Gréficos, diagramas, fotografias
6.2. DIAGNOSTICO
6.2.1. Criterios de Diagnostico
6.2.2. Diagndéstico diterencial
6.3. EXAMENES AUXILIARES
6.3.1. De Patologia Clinica
8.3.2. Delmagenes
6.3.3. De Examenes especializados complementarios

6.4. MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD
RESOLUTIVA

6.4.1. Medidas generales y preventivas

8.4.2. Terapéutica

6.4.3. Efectos adversos o colaterales con el tratamiento
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6.4.6. Pronostico
6.5. COMPLICACIONES
6.6. CRITERIOS DE REFERENCIAY CONTRARREFERENCIA
6.7. FLUXOGRAMA
VIL. ANEXOS.
VIIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS O BIBLIOGRAFIA.
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Anexo 07
MODELO DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL DOCUMENTO NORMATIVO
1.+ OBJETIVO

Guiar la Etapa de Implemeniacion de la .. ( Nombre del Documento Normativa) ..., que
asegqure la interpretacion y aplicacidn adecuada del mencionado DN,

2.- AMBITO DE APLICACION

El oresents Plan de Implementacion es dz aplicacion por ... (Organo proponents). ..

3.-BEASE LEGAL

R.M. N° 826-2005/MINSA que zprueba las Normas pars la Elaboracidn de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud

4.- ACTIVIDADES A REALIZAR

4.1. Actividades de Difusion

s Remitir oficios alas DISAS/DIRESAS, y Hospitales, segdn corresponda.
s Publicacion en el portal de Internet del MINSA.

s« Remision por correos electronicos a delerminados destinatarios.

» Impresion de tiraje para difusion, segln cisponibilidad presupuestal.

¢ Presentacion oficizl (Conferencia de prensa?)

4.2, Actividades de Capacitacion

s  Presentacion

e Talleres
s Cursos
+ Otros

4.3. Actividades de Dotacién
*  Equipamiento
¢ Infraestructura
¢ Materiales:
s Material Médico
e Material Educativo
* Insumaos

e Otros
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- 4.4, Presupuesto Referencial
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Montos estimados por actividad v fuenie de financiamiento, incluso a gsstions
presupuesiadas.

4.4. Actividades de Gestidn del Financiamiento de la Implementacion

2 esia aclividad entro del 6rgeno proponente.

£

Quien es responsable

Para gue s& desiinara sse financiamiento.

5.-RECURSOS NECESARIOS
Recursos Humenes

Materiales

Econdmicos (presupueste referencial)

Otros

6.- RESPONSABLES

Dentro del drgano proponents, ideniificar que instancia es responsable v de qué. Ademas los
responsables de cada actividad, si corresponde,

Tener en cuentz el item “Responsables” del DN.

7.- CRONOGRAMA

Actividades en funcidn & tiempo (messes).
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Anexo 08
MODELO DE PLAN DE EVALUACION DEL DOCUMENTO NORMATIVO
1.- OBJETIVO DEL PLAN

Valorar la eficacia y utilidad del ... (Nombre del Documento Narmativo). . en 12 sclucion de Iz
situacidon o problema saniiario gue generd su emision.

2.- AMBITO DE APLICACION

Ef presents Plen de Implamentacion es de eplicacion por ... (Organo proponents)...

3.- BASE LEGAL

R.M. N® 826-2005/MiNSA que apruebz las Neormas para la Elaboracion de Documentos
Mormativos del Ministerio de Salud

4.- ASPECTOS AEVALUAR DEL DN.- ,
(Los aspectos 2 evaluar estan considerados —ceberian estarlo- en la parte de Objetivos del DN)
Objetivo 1.-

Objetivo 2.-

Opjetivo 3.-

5.- INDICADORES

(Los indicadores deben estzblecerse en relacion & cade Oopjetivo icentificado en el item
anterior. Esos Indicadores idealmentes deben esiar en el texto del DN. Pusden corresponder a
los Oojetivos Generales y Especificos, silos hubiera)

Objetivo 1.- ... indicador X
Objetivo 2.- ... Indicador Y
Objetive 3- ... Indicador Z

Los indicadores deben ser de Resultado o de Impacto.

6.- METODOLOGIA DE EVALUACION.-
« Supervision de su aplicacién en el ambito regional y/o local, segun corresponda.
» Valoracion de las opiniones sobre la aplicacién en personal operativo y de expertos.

» Evzluacion segin los Indicadores de Resultado ¢ de Impacto de las intervenciones ©
actividades sanitarias, identificados.

Evaluacién segun Indicadores
6.1. Reporte de actividades realizadas (dispuestas por el DN)
6.2. Construccion de Indicadores X, Y, y Z.
6.3. Contrastacion de Resuliados (Basal y Actual)
6.4. Interpretacion de Resultados

6.5. Conclusiones y Recomendaciones
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7.- ACTIVIDADES PARA LA EVALUACION DEL DN.-
7.1, Levantamiento ds Iz informacién {psriédica?, Unica?)
7.2. Analisis de la Informacidn.

7.3. Presentacion ds Conclusiones

8.- RESPONSABLES.-

Dentro del drgano proponente, identificar que instancia es resgonsable y de gué. Ademés los
responsables de cadea actividad, si corresponds.

Tener en cuenta el item "Rssponsshles” del DN, para evaluar si cumpliercn con dichas
responsabilidades.

9.- RECURSOS NECESARIOS -
Necesarios para hacer la evaluacion.
» Recursos Humanos
» Materiales
» Econdmicos (presupussto referencial)

+ Otros

10.- CRONOGRAMA.-
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