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| Ministerio
de Salud Publica

No. U3S0=2012
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Repiiblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es deber
primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los derechos

establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud;

la citada Constitucién de la Republica, en el articulo 32, dispone que la salud es un derecho
que garantiza el Estado mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y

ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y
servicios de promocion y atencién integral de salud;

el articulo 361 de la Norma Suprema establece que el Estado ejercerd la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien ser& responsable de

formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, determina que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia de dicha
Ley y que las normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias;

el articulo 6 de la Ley Ibidem, preceptia entre las responsabilidades del Ministerio de Salud
Publica: “(...) 34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones
legales y técnicas relacionadas con la salud, (...)”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 8 publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial
No. 16 de 16 de junio de 2017, el Presidente Constitucional de la Repiiblica del Ecuador
nombré como Ministra de Salud Piblica a la doctora Marfa Verénica Espinosa Serrano;

con Acuerdo Ministerial No. 00004520 publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial
No. 118 de 31 de marzo de 2014, se emiti6 el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestién
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, mismo que sefiala como misién
de la Direccion Nacional de Normatizaci6n, desarrollar y definir todas las normas, manuales,
protocolos, guias y otras normativas relacionadas a la gestién de la salud;

a través de Acuerdo Ministerial No. 00005313 publicado en la Edicién Especial del Registro
oficial No. 409 de 4 de diciembre de 2015, se aprobd y autoriz6 la publicacién del documento
denominado “Metodologia para la elaboracién de documentos normativos ”;

a fin de contar con un instrumento para estandarizar la metodologfa para la elaboracién de
documentos normativos para salud, es necesario contar con el presente Manual que servira
para este efecto; y,

con memorando No. MSP-VGVS-2019-0299-M de 18 de marzo de 2019, el Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud remite el informe técnico correspondiente y solicita la
elaboracién del presente Acuerdo Ministerial.

Av. Replblica de El Salvador N° 36-64 y Suecia
Telf.: (593 2) 3 814 400
www.salud.gob.ec
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION
EJECUTIVA

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del Manual denominado “Metodologia para la
elaboracién de documentos normativos de salud”.

Art. 2.-Disponer que el Manual denominado “Metodologia para la elaboracién de documentos
normativos de salud”, sea aplicado a nivel nacional como una normativa de caracter
obligatorio para el Ministerio de Salud Publica y sus entidades adscritas.

Art. 3.- Publicar el citado Manual en la pigina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deréguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial, de manera expresa la Norma Técnica denominada “Metodologia para la elaboracién de
documentos normativos”, expedida con Acuerdo Ministerial No. 00005313, publicado en la Edicién
Especial del Registro Oficial 409 de 4 de diciembre de 2015.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial y
de su ejecucién encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud a través de la
Direccién Nacional de Normatizacién.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a,

15 MAYD 2018
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1. Presentacion

La comunicacion escrita es fundamental para transmitir informacion clara, precisa,
viable y factible. Este tipo de comunicacion es de gran importancia en la salud publica,
donde las decisiones que se toman tienen repercusiones en la vida de las personas,
de su familia y su comunidad. Por esta razén, los documentos normativos emitidos por
el Ministerio de Salud Publica deben contener ideas claras, consistentes, precisas y
funcionales, en un formato estandarizado, correctamente redactadas y debidamente
sustentadas, asi como guardar concordancia con la normativa vigente.

La normativa que expide el Ministerio de Salud Publica es de cumplimiento obligatorio
para el Sistema Nacional de Salud de acuerdo con lo dispuesto en la Constitucion de
la Republica del Ecuador y la ley, considerando el ambito de aplicacién de cada
documento normativo. Este es el motivo por el cual, en los procesos de elaboracion
de los documentos mencionados, se debe considerar la participacién de profesionales,
sociedad civil, instituciones publicas, privadas y organizaciones involucradas de
manera directa o indirecta en el tema a ser normado. Solamente de este modo, es
posible asegurar la correcta aplicacion e implementacion de las normas de salud
emitidas en el Ecuador, garantizando la gobernanza de la salud publica, que ejerce el
Ministerio de Salud Publica como ente rector.

En este contexto, se presenta este manual sobre la ‘Metodologia para la elaboracién
de documentos normativos de salud’, cuyo contenido esta orientado a estandarizar los
procesos para emitir la normativa en salud, y asi garantizar el cumplimento de lo
normado y mejorar la atencién en salud en el Ecuador.

Dra. Maria Veronica Espinosa Serrano
Ministra de Salud Publica



2. Introduccién

Un documento normativo de salud es una herramienta que permite regular un aspecto
de salud, clinico o administrativo; y que se alinea con la legislacion vigente, los planes,
las politicas y las estrategias de salud.

En este ambito, para elaborar un documento normativo se requiere contar con una
metodologia de trabajo, que estandarice el proceso priorizando la calidad técnica del
documento, de su pertinencia precautelando la transparencia de las decisiones
tomadas para la elaboracion para cada una de las elaboraciones de los materiales a
redactar.

Consecuentemente, cabe destacar que, del cumplimiento de los estandares de calidad
que aqui se incorporan y de la legislacién vigente en el Ecuador, dependera la
sostenibilidad de los documentos normativos para el correcto funcionamiento del
Sistema Nacional de Salud, y por tanto de las instituciones y profesionales que son
parte del mismo.

El proceso de elaboracién de normas lo lleva a cabo la Direccién Nacional de
Normatizacion, segun lo establecido en el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestién
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica (MSP), lo cual significa
que las instancias integrantes del Sistema Nacional de Salud, pueden actuar como
requirentes a través de la unidad correspondiente del MSP cuando consideren
necesario elaborar un documento normativo.

Este manual establece la metodologia para la elaboracién de documentos normativos
de salud y su estructura, en la cual se incluyen los procesos de implementacion que
buscan garantizar el cumplimiento de la normativa nacional en salud, con calidad y
calidez orientada a la excelencia de los servicios de salud.

3. Antecedentes y justificacion

A partir del afio 2013, a través de Acuerdo Ministerial 4520 del 13 de noviembre del
2013 publicado en el Registro Oficial suplemento 118 del 31 de marzo del 2014, el
Ministerio de Salud Publica redefine su rol rector normativo para que, a través de la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud (SNGS), y de conformidad con lo
dispuesto en el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos
de este Portafolio, se establezca que la Direccion Nacional de Normatizacion (DNN)
sea la encargada de “desarrollar y definir todas las normas, manuales, protocolos,
guias y otras normativas relacionadas a la gestion de la salud, a fin de que el
Ministerio ejerza la rectoria sobre el Sistema Nacional de Salud, garantizando la
calidad y excelencia de los servicios.”

En ejercicio de la facultad de regulacion, el Ministerio de Salud Publica emite
instrumentos de cumplimiento obligatorio con alta calidad metodolégica, que reducen
la duplicacion de esfuerzos y permiten viabilizar el cumplimiento de leyes.
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El trabajo desarrollado por la Direccion Nacional de Normatizacion se ha
fundamentado en la elaboracion de reglamentos, normas técnicas, protocolos
(clinicos y administrativos), manuales (administrativos y de procedimientos) e
instructivos; para lo cual se aplica la “Metodologia para la elaboracion de documentos
normativos”, expedida por el Ministerio de Salud Publica mediante Acuerdo Ministerial
No. 5313, publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 409 del 4 de diciembre de
2015.

Es imperativo que la normativa que expide el Ministerio de Salud responda a politicas
publicas, por lo tanto es necesario actualizar la metodologia para la elaboracién de
documentos normativos, para que éstos sean claros, suficientes y adecuados para la
gestion de la salud, sean de facil comprension y aplicacion, brinden certeza juridica y
reduzcan cargas administrativas innecesarias; asegurando de este modo que los
instrumentos que por su denominacion son normativos, efectivamente tengan esa
naturaleza y no exista duda sobre su caracter regulatorio.

4. Objetivos

4.1 Objetivo general
Estandarizar la metodologia para la elaboracién de documentos normativos de salud.

4.2 Objetivos especificos

—  Facilitar la elaboracién de documentos normativos.

_  Establecer la tipologia de los documentos normativos que emite el Ministerio de
Salud Publica y sus entidades adscritas.

— Determinar la estructura y organizacién de la informacién de los documentos
normativos de acuerdo a su tipo o denominacién.

- Definir el procedimiento a seguir para la priorizacion, elaboracidon y
oficializacién de documentos normativos, aplicando un enfoque participativo.

— Establecer los parametros generales para el proceso de implementacién de los
documentos normativos acorde a las resoluciones de la autoridad sanitaria
nacional.

5. Alcance

Este manual es de cumplimiento obligatorio para la elaboracion de documentos
normativos relacionados a la gestion de la salud que expida la Autoridad Sanitaria
Nacional y las entidades adscritas a la misma.

En referencia a los aspectos metodoldgicos especificos adicionales de guias de
practica clinica, la Direccion Nacional de Normatizacién emitirda un documento
normativo exclusivo para este fin.

Este insumo puede ser usado por la Red Publica Integral de Salud y por la Red
Privada Complementaria.
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6. Glosario de términos

Acuerdo Ministerial: acto administrativo unilateral por medio del cual la maxima
autoridad institucional, o su delegado, adopta decisiones de caracter general o
especifico, normativo o no, segun corresponda. Los acuerdos ministeriales deben
cumplir con los requisitos de validez previstos en el Cddigo Organico Administrativo en

concordancia con la normativa jerarquicamente superior que regule el objeto del
Acuerdo.

Acuerdo Interministerial: acto administrativo multilateral por medio del cual las
maximas autoridades institucionales de los organismos intervinientes, o sus
delegados, adoptan decisiones de caracter general o especifico, normativo o no,
segun corresponda. El acuerdo interministerial debe cumplir con los requisitos de
validez previstos en el Cédigo Organico Administrativo en concordancia con la
normativa jerarquicamente superior que regule el objeto del Acuerdo. La metodologia
debe ser establecida por la entidad responsable.

Agenda regulatoria: es el producto de la planificacién anual para la elaboracién de
documentos normativos que la Direccién Nacional de Normatizacion lidera en conjunto
con la Direccién Nacional de Politicas y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud
del Ministerio de Salud Publica.

Disposiciones derogatorias: son textos legales de un acto normativo, en los que se
deja sin efecto de forma expresa o tacita una disposicién anterior sobre la misma
materia regulada, estableciendo el tiempo hasta el cual la normativa a ser derogada
estara vigente; es decir contienen indicaciones precisas sobre la pérdida de vigencia
de documentos normativos previos.

En este contexto, corresponde aclarar que en las disposiciones derogatorias se debe
sefialar de manera especifica la o las normativas que se pretende dejar sin efecto,
considerando ademas que una derogatoria sera aplicable para documentos de igual o
menor jerarquia juridica respecto del documento que entrara en vigencia.

Disposiciones reformatorias: son textos legales de un acto normativo que modifican
una o mas disposiciones de un documento normativo de igual o menor jerarquia
juridica, emitido de forma previa sobre la materia y que se encuentre vigente.

Documentos para el ciudadano: son textos cortos dirigidos a los ciudadanos en
general, o a pacientes, familiares y cuidadores; se basan en los documentos
normativos y no requieren ser expedidos a través de un Acuerdo Ministerial. Son
importantes para la implementacién adecuada de los documentos normativos.

Documentos de bolsillo: son resimenes de documentos normativos para quienes
esta dirigido el documento (personal sanitario, especialistas) pero que contienen
mensajes claves o actividades resumidas en algoritmos o flujogramas. No requieren
ser expedidos a través de un Acuerdo Ministerial, pero son importantes para la
implementacién adecuada de documentos normativos.

Lenguaje inclusivo: uso del lenguaje a través de un vocabulario que minimice o
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elimine la exclusiéon de género.(1)

Lineamientos: son directrices, que sin tener el caracter de actos normativos, emite la
Autoridad Sanitaria Nacional a manera de disposiciones para clarificar el
cumplimiento de un proceso en particular. Deben ser redactados de manera clara,
corta y precisa.

Parafraseo: es una ‘frase que, imitando en su estructura otra conocida, se formula
con palabras diferentes”.(3)

7. Categorias, tipos, caracteristicas y estructura de
documentos normativos

Aunque todos los documentos normativos que expide el Ministerio de Salud Publica, y
las entidades adscritas tienen la misma jerarquia legal, la categorizacion y la tipologia
de los mismos, se establece de acuerdo al ambito que requiere ser normado a nivel
general y a nivel particular respectivamente.

A nivel general se reconocen tres categorias de documentos:

Documentos normativos administrativos: son aquellos que norman aspectos
relacionados a la gestion de la salud.

Documentos normativos asistenciales: son aquellos que norman aspectos
relacionados a las actividades de la atencion en salud.

Documentos normativos administrativos y asistenciales: son aquellos que
contienen aspectos de la gestién de salud y aspectos relacionados a la atencién en
salud o asistenciales a ser normados.

Se reconocen siete tipos de documentos normativos en salud: reglamentos, normas
técnicas, protocolos, manuales, instructivos y lineamientos

7.1 Caracteristicas de los documentos normativos

En la elaboracién de estos documentos se identifican caracteristicas comunes (tabla
1) y diferenciales entre los siete tipos de documentos normativos (tabla 2).

Tabla aracteristicas comunes de los documentos normativos

~ | Cumplen con estrategias, planes y politicas nacionales de salud

4G

W

[ Facilitan la aplicacién de la normativa superior (leyes, reglamentos,
| mandatos constitucionales, etc.) !

[ Responden a las necesidades de una poblacion objetivo
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| Mejoran la calidad de los servicios de salud y contribuyen a

garantizar el acceso a los mismos de manera oportuna

| Permiten describir en forma organizada el desarrollo de las

actividades

| Optimizan los recursos

| Evitan y corrigen practicas inadecuadas en salud

~ | Mantienen concordancia con las leyes y la normativa existente

| Mantienen una estructura organizada

| Se pueden redactar en capitulos, fases o componente

Pueden contener material adicional explicativo como tablas y
cuadros

Fuente: Direccion Nacional de Normatizacion
Elaboracion propia

Tabla 2. Caracteristicas diferenciales de los documentos normativos

Tipo

TN rls- N
AUl e
2 l;_ ”'

Reglamento

A i TS LS 0 7ol 1 A A ) Nl NG T 3
Es una coleccion ordenada de reglas o preceptos emitidos por la
maxima autoridad, para la ejecucion de Ia ley en materia de salud,
publicados mediante Acuerdo Ministerial.

Caracteristicas

- Se redacta con titulos, capitulos, secciones y articulos.

- Puede tener disposiciones, generales, transitorias o
derogatorias; es de caracter administrativo respecto a un
tema especifico.

- Debe tener especificada su vigencia.

- Puede contener tablas o cuadros.

- No debe tener figuras, graficos, flujogramas o algoritmos.

- No contiene referencias bibliograficas.

- Su oficializacion se realizara mediante acuerdo ministerial.

Norma técnica

Es el documento que proporciona reglas o instrucciones generales
para establecer, controlar o mejorar un proceso.

Caracteristicas
- Describe las directrices, condiciones o situaciones requeridas
que constituyen la norma o el estandar (modelo, criterio, regla
de medida o de los requisitos minimos aceptables para la
operacion de procesos especificos).
- Describe todo de manera puntual.
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Es un documento de orientacién practica, que especifica acciones 0O
procedimientos precisos, de una forma secuencial y ordenada.

Caracteristicas
- FEstablece de forma légica, secuencial y ordenada los
procesos clinicos o administrativos.
- Los pasos descritos siguen un orden especifico que no se
puede cambiar.

Protocolo

Instrumento que detalla, precisa y operativiza multiples funciones,
atribuciones, procedimientos o actividades, de manera detallada.

Caracteristicas
- Establece los mecanismos esenciales para el abordaje,
desarrollo, implementacién, control, seguimiento y/o
evaluacion de procedimientos en unidades administrativas y
asistenciales.
- Aborda varios ambitos de un mismo tema.
- Su extensién por su contenido es usualmente mayor a otros
documentos normativos.
Es un instrumento de caracter técnico en el que se detalla de forma
clara los numerales o detalles a seguir para la aplicacién de una
norma o de la ejecucion de un aspecto especifico de la misma.

Manual

Caracteristicas

Describe los pasos a seguir en un procedimiento especifico

- Se lo redacta con numerales o pasos.

- Tiene explicaciones detalladas.

- Debe ser corto y preciso.

- No requiere un orden especifico de cumplimiento como en el
caso del protocolo.

Instructivo
1

Son disposiciones temporales de la Maxima Autoridad, este escenario
es para necesidades inmediatas, procurando emplear el menor
tiempo de elaboracién, y no se requiere de acuerdo ministerial.

Lineamientos

Fuentes: Real Academia Espafiola 2014(3); Secretaria Nacional de la Administracién Pblica 2017(5);
Lépez A et. Al: 2007(6); Secretaria de la Gestién Publica 2007.(7)
Elaboracién propia

7.1.1 Estructura de los documentos normativos

Los documentos normativos poseen elementos comunes que permiten mantener
uniformidad entre las secciones de los mismos

Los reglamentos manuales y normas técnicas, son documentos normativos
mantienen una estructura similar cuyas particularidades se detallan mas adelante

14



0350-2019

Tabla 3. Estructura comun de los documentos normativos

Portada anterior
Titulo (nombre) tipo de letra Georgia
Subtitulo (tipo de documento normativo)
e publicacién

] ografica (biblioteca)

Licencia de reproduccion

Indicacién de coémo referenciar el documento
Nombre de la imprenta
Correccién de estilo
Edicién y el lugar de pub
A Mi

i —[;]

autoridades, redactores y autores
rewsores y valudadores

491-.:' [ i i 2 ' '
Contrenen numerac;én un tItqu columnas y filas vy deben ser
explicativas por si mismas
Tablas e I_lustracloneS' incluyen graficos, fotografias, mapas, diagramas,
dibuj fIUJog tudlos dei :mag

Objetivo

Objetivo general

Inicia con un solo verbo en infinitivo; explica en su primera parte qué se
hace y, en la segunda parte, para qué se hace.

No debe contar con mas de tres lineas de texto: tampoco debe
incorporar el uso de adjetivos calificativos (mejor peor, malo etc.), ni
cambios de formato (subrayado- :..negntas) '

Objetivos especificos '
- Explican con mayor precision los temas inherentes al objetivo
principal
- Eluso de un solo verbo en infinitivo, por cada objetivo:
- Se sugiere no redactar mas de 4 objetivos especificos.

Programa de implementacién
Indicadores de monitoreo
Abreviaturas y simbolos
Referencias

En estilo Vancouver
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Incluir la ficha metodolégica de monitoreo y evaluacion
Los cuadros de medi igo ATC no estaran presentes

s o instituciones que colaboran en la

elaboracion del docum:

Se describe la estructura comtn y orden que deban seguir los documentos normativos
Fuente: Direccién Nacional de Normatizacion
Elaboracién propia

7.1.2 Estructura diferencial para los reglamentos

Los reglamentos seran expedidos mediante el Acuerdo Ministerial, siguiendo la
estructura contenida en la tabla 4.

Tabla 4. Estructura diferencial para los reglamentos

Sé describe la estructura diferencial y el respectivo orden de la misma para reglamentos sanitarios.
Los reglamentos sanitarios deben tener siempre el objeto y el alcance o ambito de aplicacion.
Fuente: Direccién Nacional de Normatizacion.

Elaboracion propia.
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8. Metodologia para la elaboracion de documentos
normativos

Para este manual, el término elaboracién abarca a los subprocesos de creacion,
adopcién, adaptacién y actualizacién de documentos normativos. Asi mismo, el
proceso de elaboracion de un documento normativo, comprende desde el inicio de la
fase preliminar hasta la emision del Acuerdo Ministerial.

Para la elaboracién de los documentos normativos se debe seguir todas las fases para
su construccién, una vez identificado el tema de salud que se necesita normar, se
procede con el desarrollo del documento normativo y finaliza con su oficializacion.

La elaboracién de documentos comprende tres etapas:

Etapa preliminar: inicia con la presentacién del informe técnico sobre |a necesidad
del tema a normar y finaliza con la decisién del grupo evaluador.

Etapa de redaccién: comprende desde la conformacién del grupo de autores y
finaliza con la entrega del documento normativo.

Etapa final: inicia con la solicitud del Acuerdo Ministerial desde el Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud a la Coordinacién General de Asesoria Juridica y
culmina con la publicacién en el Registro Oficial.

8.1 Etapa preliminar
8;1.1 Seleccién de temas y documentos a elaborar

La Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud (SNGS) comunicara a las
entidades adscritas, Coordinaciones Generales y demas Subsecretarias, la apertura
de la Agenda Regulatoria en el mes de noviembre de cada afio, quienes a su vez
analizaran las necesidades institucionales segin el ambito de sus competencias. El
proceso se encuentra descrito en el anexo 1.

Los temas priorizados deberan responder a uno de los siguientes parametros:

— Plan Nacional de Desarrollo
— Politica publica
— Objetivo sectorial
— Objetivos estratégicos o nacionales de la Autoridad Sanitaria
— Politicas nacionales en salud
— Modelos, planes y estrategias
- — Compromisos estatales e institucionales en materia de salud

Luego de esto deberan remitir su necesidad a la SNGS, en un término de quince (15)
dias.

La SNGS receptara y remitira la mencionada informacién a la Direccién Nacional de
Normatizacién (DNN), esta instancia realizara reuniones de trabajo con las unidades
requirentes con la finalidad de evaluar la pertinencia de los temas a ser normados,
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aplicando la herramienta “Baremo de priorizacion de documentos normativos” anexo 2.

De los temas priorizados, la unidad requirente realizara un informe técnico que
sustente la importancia y pertinencia del tema asi como la necesidad de normarlo.
Debera elaborar un informe por cada tema a desarrollar (anexo 3).

Una vez consolidados los documentos normativos en la agenda regulatoria, la misma
sera puesta a consideracion de las autoridades para su aprobacion.

Adicionalmente las unidades requirentes podran solicitar la inclusion de documentos
normativos de manera extemporanea para lo cual se instalara una mesa técnica
(grupo evaluador) que debera estar conformado por:

_  Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud o su delegado, quién
presidira la mesa técnica.

_  Viceministerio de Atencion Integral en Salud, o su delegado con poder de
decision.

_  Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, o su delegado con poder
de decision.

_ Director/a Nacional de Normatizacion, o su delegado con poder de decision.

_ Director Nacional de Politicas y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud,
o su delegado, con poder de decision.

— Director de la instancia requirente, o su delegado, con poder decision.

La mesa técnica tendra la responsabilidad de evaluar la pertinencia y de aprobar o
negar la solicitud extemporanea. En caso de aprobarse y segln la necesidad
institucional el documento podra incorporarse a la agenda regulatoria o emitirse como
un lineamiento.

Las unidades administrativas del MSP y entidades adscritas que mantengan en
elaboracién documentos normativos con un porcentaje de avance menor al 65%
(anexo 5) al mes de octubre de cada afio, deberan culminar con el proceso en curso,
para poder solicitar la inclusién de nuevos temas en la Agenda Regulatoria.

En caso de que las unidades requirentes deseen reemplazar documentos incluidos en
la Agenda Regulatoria, deberan seguir el proceso de seleccion de tema a normar sea
en el mes de noviembre de cada afio o de manera extemporanea para lo cual se
debera ingresar de manera formal la solicitud via Quipux (anexo )Y

Toda solicitud, independientemente de quien la realice, se debe dirigir a la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud del Ministerio de Salud
Publica, con su respectivo informe técnico.

Tipos de elaboracion de documentos normativos: creacion, adaptacion,
adopcion y actualizacién

La creacion (elaboracién de novo) de un documento normativo significa construir un
texto nuevo. Es decir que los autores a partir de la informacién disponible crean la
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estructura, la inclusion y exclusion de contenidos, las divisiones, etc. Se usaran
diferentes fuentes de informacién, pero las mismas no determinaran cémo elaborar el
documento, pues la concepcién del mismo es nueva. Los pasos a seguir para la
redaccion de un documento se nombran mas adelante

La adaptacion de documentos normativos contempla la construccion de un texto, que
usa como modelo elementos de otros documentos que se adaptaran al contexto
nacional. Es decir que los autores parten de un modelo (estructural o de contenidos)
para iniciar el proceso de elaboracién. La adaptacion puede partir de uno o varios
documentos, donde la caracteristica principal es que éste o éstos manuscritos
determinaran la manera de redactar el documento normativo.

El subproceso de adaptacién sigue todos los pasos mencionados en el numeral 8:
“Metodologia para la elaboracién de documentos normativos” de este manual, con la
particularidad de que en la fase preliminar debe incluirse: el proceso de seleccion del o
los documentos a ser adaptados y el fundamento por el cual no se crea un documento
normativo, y la solicitud de permisos de uso al autor o autores de los textos a ser
adaptados (en caso de que su uso sea restringido). Esta informacién debe estar
presente en el informe técnico que la instancia requirente elabora en caso de que la
adaptacion se la contemple desde el inicio del proceso.

La adopcién de documentos normativos implica el uso de todo el contenido de un
documento en particular, o de una parte o capitulo del mismo. Es decir que la
adopcion significa no cambiar el texto (o segmento) original y usarlo tal cual ha sido
publicado; cualquier cambio al documento modifica el subproceso a una adaptacion. El
subproceso de adopcién sigue la etapa preliminar de manera parcial (la conformacién
del equipo no es de autores pero si de evaluadores del documento) y en la misma
debe agregarse: el proceso de seleccién del documento o seccidn a ser adoptado y el
fundamento por el cual no se crea o adapta un documento normativo, junto a la
solicitud del permiso de uso al autor o autores de los textos a ser adoptados (en caso
de ser necesario). Esta informacién debe estar presente en el informe técnico que la
instancia requirente elabora en caso de que la adopcion se la contemple desde el
inicio del proceso.

Para la adopcién de instrumentos normativos de otros paises, la unidad requirente
debera realizar la solicitud de inclusién de la normativa en la Agenda Regulatoria
cuando su uso sea pertinente considerando los temas que representen mayor riesgo
a la salud o mayor variabilidad en la practica clinica. Por lo que las unidades
requirentes deberan:

- Notificar los documentos priorizados
—  Cumplir con la metodologia y el formato establecido

La actualizacién parte de la existencia de un documento normativo, puede abarcar
una reforma, o la creacién de un nuevo documento a partir de los contenidos del texto
que requiere ser actualizado. En el primer caso, no es necesaria mas que la
presentacion de un informe técnico debidamente sustentado dirigido a la
Subsecretaria de Gobernanza de la Salud y el andlisis del grupo evaluador, para pasar
a la validacién juridica. En el segundo caso, se deben cumplir todas las etapas
contempladas en el numeral 8 de este manual.
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Es importante mencionar que cuando se expida un documento normativo que genere
reformas a otro documento vigente, es necesario sefialar en el nuevo documento esta
particularidad. Por ejemplo, si se crea un documento normativo sobre enfermedades
prevalentes del adulto y en el mismo se actualiza el tratamiento sobre una enfermedad
que ya esta normada en otro documento, en el nuevo documento se debe especificar
que dicho tratamiento esta reemplazando al previsto en la normativa que corresponda
y, por lo tanto, se debe reformar la regulacion anterior considerando este particular.

Pueden presentarse casos en que existan documentos de salud que se usan
frecuentemente, aunque no hayan sido expedidos mediante Acuerdo Ministerial y
tampoco se encuentran publicados en el Registro Oficial. En estos casos cabe incluir
una disposicion general derogatoria que deje sin efecto las anteriores normas en la
que se indique que el documento normativo que se expide mediante Acuerdo
Ministerial es el Gnico que debe usarse para tal fin

Ante la vigencia de dos o mas documentos normativos con similar contenido pero con
desfase temporal debido a su actualizacién, se debe derogar los anteriores a fin de
evitar confusion en el lector/ejecutante de las normativas.

9. Etapa de redaccion

Es aquella en la cual se redacta el documento o se incorporan textos especificos de
documentos que se van a crear, actualizar, adaptar y/o adoptar bajo los parametros
establecidos en esta norma.

Para la elaboracién de documentos normativos es necesario conformar equipos de
redaccion y autores con alto grado de conocimiento del tema a tratar el detalle del
proceso se explica en el anexo 5.

9.1 Redaccion de documentos normativos

El contenido de los documentos normativos se debe redactar con claridad de manera
que genere el interés por la lectura del documento y evitando la repetitividad.(14)

La construccién de los parrafos debe ser ordenada. En este sentido se recomienda el
uso de un parrafo extenso introductorio (no mayor de 10 lineas) para cada subtema,
seguido de varios parrafos cortos y que mantengan un tamario similar entre si, para
facilitar la lectura.(14)

Para la redaccion de documentos normativos es necesario:

— Escribir en tercera persona;

— Escribir la mayor parte del tiempo en presente, no utilizar modo condicional ni
tiempo futuro;

— Mantener formatos de redaccién estandarizados (anexo 6)

— Realizar un proceso de revision exhaustiva de lo escrito previo a su
oficializacién y publicacién;
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— Utilizar el castellano y colocar en cursivas las palabras extranjeras de uso
comun en el castellano;

- Utilizar un lenguaje inclusivo:

— Evitar el uso de neologismos (que son palabras o giros que se introducen en
una lengua por necesidad o por moda), atn no aceptados en el castellano
(explicarlos en caso de que su uso sea indispensable).

La revision integral de un documento normativo consta de dos momentos: revision

técnica y correccién de estilo, ambas a cargo de la Direccién Nacional de
Normatizacion.

La revisién técnica consiste en corroborar que lo escrito guarde relacién con lo citado,
no haya conflictos legales, no exista plagio, la estructura utilizada sea la adecuada
para el tipo de documento, que sea técnicamente aplicable y guarde coherencia con la
normativa vigente. La correccion de estilo por su parte, consiste en comprobar el buen
uso de las cualidades de redaccion mencionadas previamente y otras mas.

Equipo de redaccién y autores

La unidad requirente designard un delegado para la elaboracién del documento
normativo. La DNN por su parte designara un acompanante metodoldgico para el
proceso de elaboracién del documento.

El delegado de la unidad requirente es el responsable de liderar la elaboracién del
documento a través de las siguientes actividades:

— Solicitar los permisos respectivos para el equipo de redaccion y autores del
documento a las reuniones de trabajo.

- Verificar el estado de autorizacién de medicamentos, dispositivos y tecnologias
que se requieran incluir en el documento normativo. En caso de requerirlo
debera gestionar su andlisis con las entidades pertinentes.

- Seguimiento al equipo de redaccién y autores.

— Consolidacién de observaciones al documento.

— Asistir a todas las reuniones junto con el equipo.

— Informar a su jefe inmediato sobre el estado y avance del documento cuando lo
requiera.

— Realizar el informe técnico para solicitar los permisos respectivos para
adopcién de documentos o sus contenidos cuando sea necesario.

El acomparante metodoldgico sera responsable de:

- Recibir y verificar los formularios de declaracién de conflicto de intereses y de
participacién y no divulgacion (anexo 7 y 8).

— Comprobar la coherencia con los planes, modelos, estrategias y documentos
normativos vigentes.

— Capacitar a los integrantes del equipo de redaccién y autores en la
metodologia para la elaboracion de documentos normativos, estilos de
redaccion, gestores bibliograficos de referenciacién, y demas temas que
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faciliten la elaboracién del documento.

_ \Verificar la participacion de las diferentes instancias involucradas en el
desarrollo, implementacion y aplicacion del documento a normar.

— Dar seguimiento a los compromisos pautados por el equipo.

_ Realizar las convocatorias para las reuniones de validacion por pares, interna y
externa.

_ Realizar correcciones de estilo al documento previo su oficializacion.

— Solicitar permisos respectivos en caso de adopcion de documentos o sus
contenidos cuando sea necesario.

_ Llenar de forma ordenada el expediente fisico o digital que sustente lo actuado
durante el proceso de elaboracion del documento normativo.

Para la conformacion del equipo de redaccién y autores el responsable de la unidad
requirente y el acompariante metodolégico de la DNN, estableceran el perfil adecuado
y requerido de los profesionales que conformaran el equipo de redaccién y autores y
realizaran la convocatoria correspondiente.

El equipo de redaccion y autores debera:

— Firmar y remitir las declaraciones de conflicto de interés.

— El acuerdo de no divulgacién se firmara unicamente en casos puntuales.

— Establecer una hoja de ruta para la elaboracién del documento.

_ Mantener una comunicacién constante con el responsable de la unidad
requirente y con el asesor metodolégico.

- Asistir y participar activamente en las reuniones convocadas.

— Cumplir con los compromisos adquiridos durante las reuniones del equipo.

— Solventar observaciones al contenido cuando se presenten.

Los profesionales que asistan a las validaciones por pares, internas y externas,
deberan:

— Leer el documento previo a las reuniones de validacion.
— Manifestar de manera sustentada sus observaciones al documento.
—  Cumplir con los compromisos adquiridos.

Los criterios para designar los roles dentro del equipo de redaccion se detalla en el
anexo 9. La nomenclatura para los participantes en la elaboracion de documentos
normativos se explica en el (anexo 10).

Conflictos de interés

Los conflictos de interés se definen como aquellas situaciones en las que el juicio o

criterio técnico del participante en la elaboracién de los documentos normativos, esta

influenciado por el deseo de obtener una ventaja de prestigio, promocion

social/profesional o ganancia econémicalfinanciera para si mismo o un familiar hasta

?BI cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad (valor secundario) (anexo 7).
9)
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La sola existencia de intereses particulares en el &mbito de decision puede afectar la

reputacion y la confianza que se tiene en la institucién desde la cual se emite la
decisién.(11)

Quienes participen en el proceso de elaboracién de estos documentos deben declarar
formalmente sus conflictos de interés a través del formulario especifico (anexo 7).(1 0)
Aunque se reconocen diferentes tipos de conflicto de interés,(12) de acuerdo a su
naturaleza (reales o positivas, aparentes y potenciales), o de acuerdo a otros
parametros (financieros o no financieros);(13) lo méas importante es determinar si un
conflicto de interés es de una significancia tal que repercute en los contenidos de los
documentos normativos determinados para ese autor.

Cuando el autor esté involucrado en conflictos de reales o positivas, no podra
participar en el tema puntual en el que exista tal conflicto.

Los conflictos de interés deben ser analizados por la Direccién Nacional de
Normatizacién y sus coordinaciones internas, la conclusién del analisis sera
comunicado al equipo redaccion y autores y quedara documentado en el expediente.

Los formularios de declaracién de conflictos de interés debidamente llenados de cada
proceso de elaboracién de documentos normativos deben reposar en archivo fisico o
digital en el expediente del documento normativo que se esté realizando y reposar en
la Direccién Nacional de Normatizacién.

Compromiso de participacién y confidencialidad

Para resguardar la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informacion
manejada en el Ministerio de Salud Publica, todos los participantes en el proceso de
elaboracion deben mantener un minimo razonable de cuidado para evitar la pérdida,
robo o sustraccién de la informacién no recibida; para tal fin, se debera firmar el

formulario de compromiso de participacion y confidencialidad cuando amerite (anexo
8).

De requerir la divulgacién total o parcial de la informacion que esta siendo utilizada
para la elaboracion de un documento normativo, respecto de la cual se hubiere
suscrito un acuerdo de confidencialidad, se debera realizar una solicitud dirigida a la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud justificando la necesidad de
divulgar, para su autorizacion.

Todos estos formularios seran archivados en formato fisico o digital en la Direccién
Nacional de Normatizacidn.
9.1.1 Citacion y referenciacion en un documento normativo

Citar es “referir, anotar o mencionar un autor, un texto, un lugar, etc., que se alega en
lo que se dice o escribe”.

Referenciar significa hacer mencién a la fuente de informacién que sustenta lo que
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expresa, (3,16) es decir es la fuente de informacién de la cual se obtuvo lo escrito. La
lista de estos elementos o fuentes de informacién se conoce como referencias. (17)

La nocidon de referenciar adecuadamente se basa en cinco principios
fundamentales:(17,18)

— Respeto a la propiedad intelectual, evitando el plagio;

— Acceso a la informacion, permitiendo al lector rastrear la misma, verificar lo
escrito y expandir el conocimiento;

— Las referencias deberan tener la informacion adecuada segun estilo Vancouver
(anexo 11), a fin de acceder a la fuente sin mayores inconvenientes, evitando
explicaciones extensas;

_ Estandarizacion. La difusion del conocimiento es mucho mas eficiente cuando
se escribe en un formato conocido por la mayoria de personas;

- Transparencia. No deberia haber ambigiiedad en cuanto a las expresiones y
términos usados para referenciar. Cuando se referencia de manera adecuada
es mucho mas facil validar los argumentos escritos.

Pueden existir fuentes indirectas que se han consultado o que han influenciado lo
escrito pero que no se han citado; la lista de estas fuentes se conoce como
bibliografia.(17) Este recurso solo sera usado en situaciones excepcionales para
documentos normativos.

9.1.2 Citar y referenciar adecuadamente

Todo lo que se encuentra en el dominio publico tiene el potencial de ser citado (libros,
grabaciones de audio/video, presentaciones, notas de una clase, discursos, articulos,
documentos legales, reportes oficiales, blogs, programas de radio y television, etc.)
(anexo 6).

En los documentos normativos, hay que evitar escribir extrapolaciones arbitrarias de
las citas; por ejemplo, si un estudio sugiere la posibilidad de ciertos beneficios de una
intervencion en salud, pero no se contemplan efectos adversos, no se debe afirmar
que la intervencién debe ser usada.

Se debe evitar el uso de documentos no publicados, resimenes (abstracts) de
conferencias o seminarios, comunicaciones personales, conversaciones
documentadas, memorandos, manuales o instructivos de empresas, catalogos,
prensa, blogs, foros o redes sociales. Tampoco se debe referenciar una version en
lugar de otra; por ejemplo no se debe referenciar una version en linea en ausencia del
documento fisico, a menos que se corrobore que la informacion es la misma.(19)

Mas alla del formato de las referencias, lo fundamental es saber elegir fuentes de
informacién: confiables, relevantes, actuales y pertinentes.(17)

La instancia requirente de todo documento normativo debe tener un archivo digital
o fisico de respaldo de todas las referencias.
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Aunque la regla basica dice que todo lo que no representa una opinién propia tiene
que ser referenciado,(20) hay ciertas consideraciones al respecto: conocimiento
general, resimenes histéricos, experiencias propias, conclusiones y resumenes.

9.2. Sistema de referenciacién Vancouver

Para colocar las referencias en los documentos normativos, se debe hacer uso del
sistema Vancouver,(21) ya que contiene los parametros para referenciar (dentro del
texto) y para enumerar la lista de las referencias (anexo 11).

No se deben mezclar diferentes sistemas o estilos para referenciar en un mismo
documento.

Para referenciar dentro del texto con el sistema Vancouver se usan nimeros arabigos
por cada referencia, los mismos que pueden estar colocados entre paréntesis ( )
corchetes [ ] o como superindice.(22)

1

Para la elaboraciéon de documentos normativos en salud se usara los numeros
arabigos entre paréntesis después del punto o la coma

Para el sistema Vancouver, las referencias dentro del texto son secuenciales, es decir
que el orden numérico esta establecido por el orden de aparicion de cada referencia
en el documento.(23)

En el caso de usar mas de una referencia por vez, se separan los nimeros por una
coma; por ejemplo (1,3) o (3,4). Para mas de dos referencias que tengan una
secuencia continua se usa el primer nimero seguido de guién corto y a continuacién el
ultimo namero; por ejemplo si se tiene (1,2,3,4,5), se coloca (1-5). También puede
haber una combinacién de nimeros secuenciales y separados en referencias dentro
del texto; por ejemplo (1,3,5-7,10). Los nimeros entre puntuaciones (comas) no llevan
espacio,(19,22,24) (anexo 11). En cuanto a la puntuacién cercana a las citas dentro
del texto, se recomienda seguir lo establecido en la tabla 5.

En caso de que un documento normativo contenga una gran cantidad de texto
numeérico -mas aun si el mismo se encuentra entre paréntesis- se recomienda el
uso de superindice.
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Tabla 5. Colocacion correcta de las citas dentro del texto respecto a la puntuacion

i Klein fue entrevistada
varios asuntos:(3) su
oublicacion, el cambio
0, la discriminacion

interferencia
en asuntos

Se describe como colocar las citas dentro del texto respecto a la puntuacion del mismo. Fuente: Consejo de Editores
Cientificos 2015(19)
Elaboracién propia.

Como se ha mencionado, al final del documento se coloca la lista de referencias que
contiene todos los detalles de cada referencia usada en el texto, en la numeracioén que
ha aparecido cada una de ellas.

Es necesario recalcar que no se deben usar notas al pie de pagina, ni como método

para referenciar ni como recurso explicativo. Lo que si se permite es el uso de
recuadros explicativos.

9.2.1 Gestion de las referencias

La elaboracion de documentos normativos implica el uso de un sinnumero de fuentes
de informacién. El proceso de referenciacion se lo realizard, de manera automatica
usando un gestor de referencias.

Los gestores de referencias son programas informéaticos que permiten referenciar de
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W)
manera automatica. Hay varias opciones en la red, pero para documentos normativos
se recomiendan aquellos que tengan las siguientes caracteristicas(25):

— Importan y almacenan referencias desde bases de datos o paginas de internet;

— Son capaces de mantener en su base de datos aquellas fuentes de informacién
de las cuales se dispone un documento de formato portatil (*.pdf);

— Permiten organizar las referencias en el propio programa;

— Permiten realizar anotaciones en los documentos de formato portatil;

— Admiten compartir bases de datos de referencias entre diferentes usuarios;

— Posibilitan el intercambio de informacién con otros gestores bibliograficos (por
ejemplo a través del formato BibTeX):

- Son gratuitos o al menos tienen una versién gratuita;

— Es posible usar diferentes sistemas o estilos para referenciar:

— Incluyen un complemento para su uso en procesadores de palabras.

Se seleccionara un gestor bibliografico para referenciar en documentos
normativos, y el gestor escogido sera usado por todos los integrantes del equipo
de autores.

Plagio y parafraseo

La integridad académica comprende los valores de honestidad, confianza, respeto,
imparcialidad y responsabilidad. La integridad académica implica asegurar que en la
investigacion, en la ensefianza, en la publicacion y en el aprendizaje se actle de una
manera honesta.(26)

Existen diversos tipos de practicas desleales que menoscaban la integridad
académica(26):

Plagio, copia, confabulacién, robo; pago por trabajos, fraude, falsificacién, analisis o
presentacion de resultados de manera tendenciosa, ataques personales y autoplagio.

De todas las practicas mencionadas, la mas comun es el plagio, el cual se define
como la reutilizacion de palabras, ideas, procesos, resultados u opiniones de otros sin
el reconocimiento apropiado del autor o la fuente original.(26,27) El plagio puede
ocurrir de manera accidental (plagio no intencional), pero a menudo es el resultado de
un proceso consciente (plagio intencional).(27,28)

Si el autor del documento normativo no proporciona correctamente la fuente de
informacién, se sospecha de plagio.(27,28)

De ideas: las ideas, el conocimiento, o teorias de otra persona se mencionan sin una
referenciacién adecuada, dando la impresion de que es una idea original del autor del
documento;

De referencias y autoria: significa copiar documentos completos sin mencionar a sus
autores, o cuando se copian las mismas referencias de un texto pero sin usarlas en el
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escrito propio. Aqui se incluye al autoplagio, que se define como el uso de informacién
de una referencia de autoria propia sin referenciarla adecuadamente.

Palabra por palabra: también conocido como ‘copiar y pegar o copia literal, consiste
en la copia exacta de un texto (fragmento) de una fuente en el documento plagiado.

Parafraseo: es una forma diferente de expresar un mismo contenido, que se utiliza a
menudo para ocultar el acto del plagio, aunque en ocasiones €s un recurso para no
citar textualmente. Es importante recalcar que el parafraseo es un recurso para el
plagio, solo cuando no se cita a la fuente o al autor.

Es fundamental tener un conocimiento basico del parafraseo para la elaboracion de
documentos normativos por dos razones(27): evitar el plagio y el uso excesivo de citas
textuales.

Para evaluar el plagio, las instituciones académicas usan rutinariamente programas de
deteccion de plagio. Existen versiones gratuitas en linea de este tipo de programas
que pueden ser usadas para la revision de documentos normativos, pero también se
pueden hacer revisiones manuales de busqueda de partes de texto en motores de
busqueda generales (sea de manera directa o traduciendo dichos extractos).

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador debe garantizar que sus documentos no

incluyan contenidos compatibles con plagio.

9.2.2 Validacion del documento normativo

Consiste en poner el borrador inicial del documento normativo a consideracion de las
personas, grupos, organizaciones, sociedades, entidades e instituciones con interés
particular o representacién social, para que sea aceptado, modificado o rechazado
(anexo 10).

Existen dos tipos de validaciones: una de caracter técnico-cientifico y una de caracter
juridico-administrativo.

a) Validaciones técnico-cientificas

Validacion por pares: pares profesionales o no profesionales de los participantes del
equipo de autores.

Validacién interna: instancias del MSP responsables o con relacion de control y/o
gestién en el documento normativo

Validacién externa: validadores nacionales e internacionales y miembros de la Red
Publica Integral de Salud y Red Privada Complementaria, sociedad civil de ser el
caso, academia y sociedades cientificas.

La responsabilidad para la organizacion de los talleres de validacién estara a cargo de
la Direccion Nacional de Normatizacion en conjunto con la instancia requirente.
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Estos talleres deben ser convocados por la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
Salud y por la Direccién Nacional de Normatizacién y segun corresponda, con al
menos diez dias de anticipacién para que pueda ser analizado previamente por los
asistentes al taller se debera enviar adjuntando a la convocatoria el documento en
elaboracion, la agenda del dia y un formato para emitir observaciones via correo
electronico.

La metodologia de los talleres de validacién consistira en la presentacién de
resimenes cortos sobre los contenidos del documento normativo a validar, no se
procedera con la lectura del documento.

La Direccion Nacional de Normatizacién y la instancia requirente se encargaran de
moderar las validaciones y presentar -a menos que dentro de los autores haya un
experto metodologo- el preambulo de los contenidos (metodologia, antecedentes,
justificacion, politicas relacionadas, aspectos legales, etc.). Los integrantes del grupo
de redaccion y autores deberan asistir a las validaciones con el fin de sustentar lo
plasmado en el documento.

En caso de controversia durante los talleres presenciales de validacién, la Direccién
Nacional de Normatizacién y la instancia requirente determinaran los mecanismos
adecuados para resolverlos y socializarlos a todos los involucrados.

Tras cada validacion la Direccion Nacional de Normatizacién y la instancia requirente
concederan un plazo de diez dias laborables contados a partir del envio del
documento via correo electrénico a los participantes para recepcion de observaciones
adicionales.

b) Validacion juridica

Verifica que los documentos normativos sean juridicamente viables y
administrativamente aplicables al contexto nacional. Este proceso se lleva a cabo una
vez se remita la solicitud de Acuerdo Ministerial para emisién del documento normativo
y esta a cargo de la Direccién Nacional de Consultoria Legal.

10. Etapa final

Una vez redactado el documento, considerando todo lo mencionado en la etapa de
redaccion, la Direccién Nacional de Normatizacién debe evaluar los criterios de calidad
descritos en este manual para documentos normativos.

1. Verificacion de criterios de calidad que deben
cumplir los documentos normativos

Cuando se finalice la elaboracién de un documento normativo, se debe corroborar que
cumpla con criterios universales de calidad, reflejados en los contenidos conforme la
lista de verificacion (anexo 12). En los casos de borradores de documentos
normativos que hayan sido realizados sin acompafiamiento metodolégico es necesario
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corroborar los criterios del anexo 12 y comprobar el cumplimiento de los siguientes
aspectos:

_ Relacién del titulo del documento con sus objetivos, alcance y contenido.

— Pertinencia del tipo de documento.

— Estructura.

— Redaccion

—  Uso adecuado de citas y referencias. Revision de cada referencia , asegurando
comparativamente el mejor nivel de cada una de estas.

_ Coherencia con la necesidad justificada de la normativa y el marco legal
vigente, tomando en cuenta: las politicas publicas, la planificacién nacional,
sectorial, directrices, planes, estrategias y lineamientos de la autoridad
sanitaria nacional.

- Necesidad de reformar o derogar otros acuerdos ministeriales o documentos
normativos, o parte de los mismos.

— Evaluacién del plagio. Por ejemplo: copiando frases cortas y pegandolas en
buscadores comunes (Google, Yahoo, Bing, etc.), usando programas antiplagio
en linea para parrafos extensos o revisando documentos ‘madre’ o articulos
que se usan con gran frecuencia en el documento (comparar contenidos).

— Lectura integral del documento (revisién técnica). ’

- Viabilidad del documento normativo.

— Reconocimiento de la participacion de los involucrados o representacion de los
mismos en la elaboracion del documento.

— Revision de diferentes criterios establecidos en el presente manual de acuerdo
al tipo de documento.

— Revisién cruzada del documento entre los responsables de los temas de
licenciamiento, normas y guias de practica clinica de la Direccion Nacional de
Normatizacion.

— Interpretacién de la eficacia y viabilidad de su aplicacion.

En caso de que un documento normativo no siga uno o varios de los pasos
establecidos en este manual, o que no cumpla con los parametros técnicos descritos,
se convocara a la mesa técnica para analizar la realizacion de un nuevo instrumento
normativo.

12. Oficializacion de documentos normativos

Una vez culminada la elaboracién del documento normativo (anexo 13), la instancia
requirente con la Direccion Nacional de Normatizacién deberan redactar el informe
técnico para solicitar la elaboracion del Acuerdo Ministerial para la oficializacién de la
norma en cuestién (anexo 14). Tanto en el informe técnico como en el documento
normativo a expedir debera constar un cuadro de sumillas de responsabilidad:
instancia requirente, Subsecretaria a la que pertenece y la Direccién Nacional de
Normatizacién.

La solicitud para elaboracién del Acuerdo Ministerial sera dirigida a la Coordinacién de

Asesoria Juridica mediante Quipux desde el Viceministerio de Gobernanza de la
Salud; en la solicitud se debera indicar el cuadro de responsabilidades que se debera
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incluir en el Acuerdo Ministerial con el que se expida el documento normativo. A la
solicitud se adjuntara el documento normativo firmado, el informe técnico firmado y el
borrador de Acuerdo Ministerial (anexo 14).

13, Elaboracion de lineamientos

Previamente se mencioné sobre la emisién de los lineamientos mismos que son
disposiciones temporales de la Maxima Autoridad Este escenario es para necesidades
inmediatas, con un tiempo aproximado de elaboracién de un mes. Por no cumplir con
todas las etapas establecidas para el resto de documentos normativos se ha
desarrollado un flujo de proceso especifico para la emision de lineamiento (anexo 15)

14. Programa de implementacién de documentos
normativos

La implementacion es el proceso de ejecucion de los documentos normativos, por lo
cual cada uno de ellos debe tener un programa para el efecto. El responsable de la
implementacién de un documento normativo es la instancia requirente.

La elaboracion del plan o estrategia de implementacion que se incorpore en los
documentos normativos es de responsabilidad de la instancia requirente, que recibira
el apoyo del equipo de autores, de la Direccién Nacional de Normatizacion y demas
instancias del MSP involucradas, asi como otros actores del SNS. Esta estrategia
debe incluir al menos:

- Responsables de la implementacién: nacional, zonal, distrital, adscritas y otros.
. — Socializacién: responsables, métodos, duracién y periodicidad.
— Capacitacion: responsables, beneficiarios por niveles de atencién, contenidos,
practicas, herramienta.
- Monitoreo y seguimiento: autoevaluacién y mejora continua de la calidad
mediante la medicién periédica de indicadores.

El indicador de implementacion, (anexo 16), debe ser validado por la Direccion
Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacién de Salud, y Coordinacién General
de Gestion Estratégica.

Todo documento normativo debe tener un programa de implementacién y
evaluaciéon continua para alcanzar calidad y excelencia del servicio en su
aplicacion, plasmado en el propio documento.
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15. Estandar e indicador para el mejoramiento continuo
de la calidad.

Un sistema de garantia de la calidad en salud contribuye al mejoramiento de la salud
de los habitantes de un pais, a través de mecanismos internos de monitoreo y mejora
continua de la calidad en los servicios de salud, orientada hacia la satisfaccion del
paciente o usuario.

El mejoramiento de la calidad, es una metodologia sistematica que introduce cambios
concretos en los procesos de atencion, a través de ciclos rapidos, lo cual facilita
trabajar en el mejoramiento de la atencién, planificar y ejecutar los cambios, ¥y
posteriormente medir si los cambios realizados produjeron el mejoramiento.(Anexo
16).

16. Socializacién planificada de documentos normativos

Los documentos normativos una vez oficializados mediante Acuerdo Ministerial, se
socializaran con el fin de que todo el Sistema Nacional de Salud tenga conocimiento
de su existencia. La Direccién Nacional de Normatizacion socializara los documentos
normativos a través de los siguientes medios:

— Publicacion en el catalogo electrénico del Ministerio de Salud Publica;

— Uso de otras plataformas virtuales o cualquier otro recurso tecnolégico de
acuerdo a las innovaciones informaticas.

— Envio trimestral de memorandos a través del Sistema de Gestion Documental
Quipux a las Subsecretarias y Coordinaciones del Ministerio de Salud Publica,
a las entidades adscritas, a los establecimientos de educacion superior que
impartan Ciencias de la Salud y a las Coordinaciones Zonales de Salud; éstas
dltimas deberan socializar en los diferentes distritos y establecimientos de
salud de la RPIS y RPC correspondientes. En el memorando mencionado se
deberan indicar las direcciones electronicas en donde se encuentran
disponibles los documentos que se estan socializando;

— Envio de los documentos normativos impresos a la Agencia de Aseguramiento
de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), a los
establecimientos de educacién superior que impartan ciencias de la salud (solo
los relacionados con el tema) a las coordinaciones zonales de salud, para que
a su vez envien a los diferentes distritos, asi como a otros establecimientos de
la Red Publica Integral de Salud y de la Red Privada Complementaria; cuando
se encuentren disponible.

La Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud a través de la DNN debe
generar un proceso estructurado y desconcentrado que aumente la capacidad de
socializacién a través de un plan anual. Se podra contar con el apoyo de la Direccion
Nacional de Comunicacién, Imagen y Prensa cuando lo amerite.
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17. Abreviaturas

ACESS Agencia de Aseguramiento de la calidad de los SErviocs de Salud y

ATC
DNN
MSP
RCP

Medicina Prepagada
Anatémica-terapéutica-quimica
Direccién nacional de Normatizacién
Ministerio de Salud Publica

Red Privada Complementaria

RPIS Red Publica Integral de Salud

SNS

Sistema Nacional de Salud

SNGS Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud
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Seleccién del tema a normar y definicién de Agenda Regulatoria

Seleccion del tema a normar
Definicién de Agenda Regulatoria

No. Unidad / Puesto Tarea / Actividad
1. Comunicar apertura de Agenda
Se debe comunicar mediante Quipux en el mes de
Subsecrétaniale Nacional noviembrg (anualmente) Ia_l apertura dE_.‘ Agen_da
1. de Gobermanza de la salid Regu!_atona a todas las unidades Administrativas y
adscritas al MSP.
2. Coordinar necesidades institucionales e insumos
Responsables
2. | Subsecretarias/Coordinacio | Se debe coordinar con las unidades administrativas a su
nes cargo los requerimientos necesarios a incluir en la
Agenda Regulatoria
3. Remitir consolidacion de necesidades
3 Subsecﬁsge?;siéﬂsfdin aele Se debe remitir via Quipux dirigido_a !a Subsecreta_lria de
> i Gobernanza de la salud los requer_:mlentos consolidados
para incluir en la agenda regulatoria en un término de 15
dia laborables desde |a apertura de la Agenda
4. Recibir la consolidacién de las necesidades
4 Subsecretario/a Nacional | Se debera realizar la consolidacion de las necesidades,
" | de Gobernanza de la Salud | para lo cual se tendra en un término de15 dias desde Ia
apertura de la agenda.
: " 5. Analizar viabilidad de necesidades
Resp?ﬂnas;gfa:}é;eccmn Se n_aalizaré reunipr_mes con 'Ias i_nstancias requirientes, se
5. Normatizacién/Unidades anallzara los requisitos, qpl:cacnén de Bar_emo, insumos
Requirientes necesarios y se elaborara el acta de reunién con temas
aprobados y priorizados.
. 6. Elaborar informe técnico por tema
6. Respgnsaplt_e Utmdades Se realizara un informe técnico por cada tema a
equuenies desarrollar (anexo 3).
Responsable 7. Remitir informes técnicos aprobados
7. | Subsecretarias/Coordinacio | Se remitira el informe técnico via Quipux hacia la
nes/Entidades Adscritas Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud.
8 Subsecretario/a Nacional 8. Revisar y remitir Quipux con informes técnicos
" | de Gobernanza de la Salud |aprobados a la Direccién Nacional de Normatizacion.
L 9. Verificar los requisitos
9. ﬁ:iﬁﬂ:%ﬂ%ﬂﬁﬁi‘fgﬂ 0 Si cumple requisitos pasa a actividad 10, si no cumple
requisitos pasa a actividad 3.
10. Consolidar los temas propuestos
Dl GCEaT NaE oAl S Se analizara los temas aprobados,_se consolidara, se
10. Nermatizacin presentara como agenda regulatoria propuesta y se
enviara a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la
Salud.
. : 11. Remitir Agenda Regulatoria propuesta
11. Subsecretario/a Nacional Remitir Agenda Regulatoria propuesta mediante Quipux

de Gobernanza de la Salud

al Despacho Ministerial.

cy

-
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12.

Ministra/o de Salud Publica

12. Aprobar y remitir Agenda Regulatoria a las
autoridades
Se enviara Quipux con Agenda Regulatoria oficial

13.

Direccién Nacional de
Normatizaciéon

13. Convocar mesa técnica
Se debera convocar integrantes de la mesa técnica, la que
sera integrada por:

- Delegado del Viceministerio de Atencion Integral en
Salud y un delegado del Vicemisterio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud

- Director/a Nacional de Normatizacién o su
delegado con poder de decision

- Director Nacional de Politicas y Modelamiento del
Sistema Nacional de Salud o su delegado

- Delegado de la Subsecretaria Nacional de
Gobernanza de la Salud

- Representante de la Instancia Requiriente

14.

Mesa Técnica

14. Evaluar la pertinencia
Se debera evaluar si el tema a normar cumple los
siguientes parametros:

- Plan Nacional de Desarrollo

- Politica publica del P.N.P

- Objetivo sectorial

- Objetivos Estratégicos o Nacionales de la

Autoridad Sanitaria

- Politicas Nacionales

- Planes y Estrategias
Si el tema a normar es de aprobacion inmediata se
desarrollara como un lineamiento (ver flujograma de
lineamientos), caso contrario regresa a la actividad
nuamero 10.
Si el tema a normar no se aprueba pasa a la actividad 15.

15.

Director/a Nacional de
Normatizacion

15. Elaborar notificacién de temas no aprobados
Elaborar notificacion de temas no aprobados dirigido al
Subsecretario/a Nacional de Gobernanza en Salud.

16.

Subsecretario/a Nacional
de Gobernanza en Salud

16. Remitir notificacion de temas no aprobados
Elabora documento oficial de temas no aprobados

17.

Responsable
Subsecretarias/Coordinacio
nes/Entidades Adscritas

17. Solicitar elaboracion de documento nuevo

Cuando exista un documento que no se encuentre
planificado dentro de la Agenda Regulatoria, dentro de los
plazos establecidos y sea considerado de importancia
capital se debera solicitar la inclusién del mismo mediante
Quipux dirigida a la Subsecretaria Nacional de
Gobernanza en Salud.

18.

Subsecretario/a Nacional
de Gobernanza en Salud

18. Revisar y remitir solicitud

Una vez revisada la solicitud, se remitira la misma a la
Direccion Nacional de Normatizaciéon para continuar con
la actividad numero 13.
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Anexo 2. Baremo de priorizacién para documentos normativos

técnicos objetivos: magnitud

gravedad, eficacia, tema factibilidad, costos, equidad, estado Esta tabla de calculos
permite tener una medida cuantificable —desde el ambito de la salud publica- de la

necesidad de normar un de salud.

Tabla 6. Baremo para la priorizacién de documentos normativos

Criterio | De [Medicisn [ Puntuacién | Calificacion
50.000o0mas |10
Numero de personas
afectadas por el problema | Tasas (de 9,000 849,000 |8
Al Maanitug | © beneficiarios, o incidencia o 500 a 4.999 6
e potencialmente afectados proeovalencia X 50 a 499 4
€n su ausencia 100.000)
(vacunacion, cribado, etc.) ikl 2
05a4.9 0
Mortalidad
Cualquier medicion de rgglﬂgcéag’
B| Gravedad |dafios que se tenga : idad 1a10 1a10
disponible JcaPeead
(alternativamente
QALY o DALY)
Los contenidos del 0.5 dificil
> documento normativo solucién
| Fficacia pueden facilitar la solucion Escala 1.5 facil Baals
del problema de salud solucién
P= pertinencia (;es 10
pertinente atacar el Categorfa 0 No Dat1
problema de salud?)
A=Aceptabilidad (s el
personal y la poblacidn 18i
aceptaran una normativa Categorfa 0 No da
D| Factibilidad | Para €l problema?)
; R= Disponibilidad de
recursos (¢ hay recursos 18i
para elaborar el Catsgoria 0 No Gal
documento normativo?)
L= Legalidad (;esta : 18i
sustentado legalmente?) Catagoria 0 No Cayl
1 costo menor
a
enfermedades
prevalentes
- . 2 igual costo a
E| Costos Cc;stdo del problema de Snzt;gagﬁé;) 3% | enfermedades |1 a3l
SR : prevalentes
3 alto costo en
relacién a
enfermedades
prevalentes

L—7



Equidad | 7o jacion afecta? media, alta) atencion parcial

1 afectaala
poblacién
general

2 afecta a un
grupo
vulnerable que
¢A qué grupo de la Categoria (baja, |ha recibido 123

o incompleta

3 afecta a un
grupo
vulnerable que
nunca ha sido
atendido

G

Estado

1noseha
empezado

2 ya existe un
proceso inicial
o se cuenta con
un borrador

Estado del documento
normativo

Categoria 1a2

PUNTUACION TOTAL

Modificado de: Hanlon J & Pickett G (1990). (36)

Instructivo de uso del baremo de priorizacién(6,36-38)
El Baremo de priorizacién se basa en 7 componentes:

Magnitud

Este componente se basa en el nimero de personas afectadas por el problema de
salud que se pretende normar. Para tal fin, se usan las tasas de incidencia o
prevalencia con los valores descritos en la tabla 6. En caso de que no se tenga datos
nacionales, se deben usar aquellos regionales, internacionales o de paises similares al
Ecuador.

Ciertos temas que abarquen distintas tasas de incidencia o prevalencia, aspectos
relacionados a la promocién o prevencion de salud asi como otros que no tienen
relacién directa con una enfermedad en particular, deben ser individualizados para
calcular la magnitud. En estos casos se debe tomar un numero aproximado de
afectados por el problema o de potenciales beneficiarios en caso de emision del
documento normativo; a la vez se tomara el nimero aproximado de la poblacién
general o la poblacién que abarca a los afectados o beneficiados, nimero que sera
dividido para 6 (rangos para puntuaciones 0, 2, 4, 6, 8, 10).

Ademas se consideran los potencialmente afectados en ausencia del aspecto a
normarse, ejemplo: vacunas ya establecidas o el cribado neonatal

Gravedad

Para el calculo de gravedad se deben utilizar datos objetivos de los sistemas de
informacioén (mortalidad, morbilidad, letalidad, incapacidad, QALY, DALY) o (carga
social que genera el problema) en caso de no disponer de informacién alguna sobre el
problema de salud. También se pueden usar ambos. El valor de 0 indica que no hay
gravedad y el valor de 10 una alta gravedad.
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Eficacia

Se puntua la capacidad que tienen los contenidos del documento normativo para
facilitar la solucién del problema de salud. Se debe tener en cuenta la justificacion de
la necesidad para normar el documento.

Factibilidad
Para calcular la factibilidad se suman sus 4 parametros y se coloca un solo resultado.

Pertinencia:
Este item analiza la pertinencia o conveniencia de actuar sobre el problema de salud a

través de un documento normativo si se trata un tema muy especifico y que requiere
una solucién temporal, valorar la emisién de lineamientos.

Aceptabilidad:

Este item corresponde a si el documento normativo va a ser aceptado por la sociedad
civil, por aquellos afectados por el problema de salud o por quienes ejecutaran los
contenidos del documento normativo. Es importante anotar que pueden haber casos
controversiales en los que, antes de realizar un documento normativo, se requiera un
proceso previo de sensibilizacion sobre el tema a ser normado.

Recursos:

Se debe asegurar que haya el talento humano para realizar el documento normativo.
También se debe analizar si hay el recurso humano y tecnolégico para que el
problema de salud, de acuerdo a los contenidos del documento normativo, pueda ser
implementado.

Legalidad:

Es necesario tener claro si los contenidos del documento normativo estaran alineados
a la normativa vigente. Por tanto, la elaboracion del documento normativo debe ser
legalmente viable.

Costos

La calificacion va de 1 a 3,( 1 costo menor a enfermedades prevalentes 2 igual costo a
enfermedades prevalentes 3 alto costo en relacién a enfermedades prevalentes) de acuerdo al
costo social y econémico que genera el problema o situacion de salud.

Equidad
Se debe tener en cuenta si el documento normativo va a estar dirigido a poblaciones
vulnerables o desatendidas respecto a la poblacién general.

Estado actual

Es importante determinar si existe un borrador o un proceso ya iniciado de la
elaboracion del documento normativo, ya que en ese caso los recursos y el tiempo
invertido son menores.

CALCULO. El calculo se lo realiza de acuerdo a la siguiente formula:
[(A+B) C*D]+E+F+G
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Anexo 3. Formato para el informe técnico con la justificacion de proyecto
normativo

Encabezado en todas las paginas del informe

'\ F\\. I I
MINISTERIO DE SALUD
Fecha de elab: 00-00-20XX
Subsecretaria Nacional a la que pertenece la
Inseanicla vequirente Nombre de la Direccidn requirente:
Area/Proceso:
INFORME TECNICO: (tema a ser e
herasdoo) Pagina 42 de

C-uerpo del informe

Antecedentes y justificacion
Justificacién objetiva: tabulacién de resultados de la herramienta técnica Baremo (anexo 2)

Objetivo general
Tipo de documento normativo, propuesto y alcance (usuarios y beneficiarios)

Contenidos (lista de los temas a normas)

Perfil general del equipo de redaccién y autores
Indicadores y metas

Hoja de ruta

99 oy e B

Conclusiones
Necesidad de realizar el documento normativo con otras intervenciones y necesidad de reformar o

derogar otras normas.

Pie del informe

Nombre Cargo Firma
Autorizacién gzg:;r:ctiaor:-.aés
Revisién E;Zi;on:;?upi:s;éiltos, etc.
Elaboracion Analista responsable

42



U350-2019

Anexo 5. Calculo de porcentaje en relacién a avances de temas a elaborar

Parametros Avance Avance
acumulado

Seleccién del tema a normar 5% 5%
Conformacién y capacitacién del grupo de autores y [10% 15%
redactores
Calificacién y blisqueda de la informacion 10% 25%
Etapa de redaccién 40% 65%
Validacién por pares 10% 75%
Validacién interna 10% 85%
Validacién externa 10% 95%
Oficializacion 5% 100%

Elaboracion: Direccion Nacional de Normatizacion
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Anexo 6. Elaboracion de documentos normativos
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PROCEDIMIENTO

COD. PROCESO: P-PC-GOB-
NOMBRE DEL PROCESO: Elaboracién de documentos normativos GN-002-02-T
' VERSION : 03
No. Unidad / Puesto Tarea / Actividad
1. Recibir Agenda Regulatoria
1. | Responsable unidad requirente La unlplad requirente recibe la Agenda Regulatoria aprobada a través
de Quipux.
2. Solicitar acompafante metodolégico
2. | Responsable unidad requirente | Las unidad requirente solicita acompafiamiento a la Direccion
Nacional de Normatizacién mediante Quipux
3. Remitir a la unidad requirente la asignacién de
Director /a Nacional de acompafiante metodolégico
3. | Normatizacién Comunicar a la unidad requirente a través de Quipux la designacion
del acompariante metodologico.
4.Convocar a reunién para definir y delimitar el perfil profesional
Director /a Nacional de La DNN convoca a reunion para definir el perfil profesional de
4. | Normatizacion acuerdo al tema (acta de reunion).
Responsable 5. Delimitar el perfil del profesional para conformacién del
Direccion Nacional de equipo de redaccién y autores
5. | Normatizacion y responsable de | La DNN en conjunto con la unidad requirente establecera el perfil
la unidad requirente profesional requerido para conformar el equipo de redaccion y
autores pudiendo indistintamente pertenecer al
RPIS/RCP/Universidades/Colegios
_ 6. Convocar a reunién para conformar equipo de redaccién y
_| Director/a Nacional de autores.
6. | Normatizacién La DNN convocara a los profesionales de salud que cumplan con el
perfil requerido.
Responsable Direccién 7. Elegir miembros del equipo de redaccién y autores
Nacional de La DNN y unidad requirente realizaran la seleccién de los miembros
7. | Normatizacion y responsable de |que conformaran el equipo de redaccién y autores, los cuales
la unidad requirente deberan firmar los formularios de conflictos de interés y acuerdos de
confidencialidad (anexo 1,2).
8.Definir hoja de ruta
8. | Equipo de redaccién y autores Se elaborara una programacion de las actividades a cumplir para la
elaboracién del documento.
9. Redactar documento
La DNN capacitard a los autores de acuerdo al documento a
9. Equipo de redaccién y autores | elaborar (protocolo, instructivo, manual, gufa de practica clinica) en
busqueda bibliografica de articulos cientificos, estilos de redaccion,
gestores bibliograficos de referenciacion (anexo 3).
10.| Equipo de redaccion y autores | 10. Revisar documento

El equipo de redaccion y autores realizaran una revisién general del




B350 -2019

documento borrador, de existir observaciones las mismas
deberan ser solventadas, caso contrario el documento sera
remitido a la DNN.

11. [ Equipo de redaccién y autores 11. Consensuar finalizacién
12. Remitir el borrador final
Unidad requirente El documento borrador final debera ser remitido a la DNN via
12 correo institucional Quipux
Responsable Direccion 13. Revisar y editar borrador final
Nacional de La DNN realizara la revisién total del documento borrador final.
13. | Normatizacion En caso de existir observaciones, continuar con la actividad 14,
caso contrario continuar con la actividad 15
Responsable Direccion 14. Remitir observaciones
Nacional de De existir observaciones, el borrador retornara al equipo de
14. | Normatizacion redaccion y autores para que se solventen las mismas actividad
9
Director /a Nacional de 15. Realizar convocatoria para validacién por pares
15. | Normatizacion Mediante Quipux se convocara al taller de validacion por pares a
expertos sobre el tema tratado
16. Revisar borrador
El equipo de validadores luego de revisar el documento, enviara
16. | Equipos de redaccién, autores y |sus observaciones a la DNN para ser analizadas, de existir
validacion por pares. observaciones, contintia con la actividad 17, en caso de no
existir observaciones el documento pasara a la actividad 20
17. Analizar tipo de observaciones
Responsable Direccién Nacional |La DNN analizara si las observaciones son de estilo o de
17. | de Normatizacion contenido, si las observaciones son de contenido continua a la
actividad 18 si la observacién es de estilo pasa a la actividad 19.
18. Realizar observaciones de contenido
18. | Equipo de redaccién y autores Las observaciones de contenido se enviaran al equipo de
redaccion y autores para ser solventadas.
Responsable Direccion Nacional | 19. Realizar correcciones de estilo
19. | de Normatizacién La DNN debe solventar las correcciones de estilo.
Una vez cumplidas las actividades 18 y 19, el documento estara.
Listo para pasar a validacion interna.
20. Realizar convocatoria para validacion interna
Director /a Nacional de Mediante Quipux se convoca al taller de validacion interna (con
20.| Normatizacion las instancias del MSP responsables o con relacion de control
y/gestion en el documento normativo)
21. Revisar borrador
Equipo de redaccion y El equipo de validacion interna luego de revisar el documento,
21.| autores/equipo de validacion enviara sus observaciones a la DNN para ser analizadas, de

Interna

existir observaciones continuara con la actividad 22 de no existir
observaciones el documento pasara a la actividad 25
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22.

Responsable Direccién Nacional
de Normatizacién

22. Analizar tipo de observaciones

La DNN debera analizar si las correcciones son de estilo o de
contenido si la observacion es de contenido continua a la
actividad 23 si la observacion es de estilo pasa a la actividad 24.

23.

Equipo de redaccion y autores

23. Realizar correcciones de contenido
Las observaciones de contenido se enviaran al equipo de
redaccién y autores para ser solventadas.

24.

Responsable Direccién Nacional
de Normatizacién

24, Realizar correcciones de estilo

La DNN debe solventar las correcciones de estilo.

Una vez realizadas o ejecutadas las actividades 23 y 24, el
documento estara listo para pasar a validacion externa.

25.

- Director /a Nacional de

Normatizacion

25, Realizar convocatoria para validacién externa

Mediante Quipux se convocara al taller de validacién externa a
validadores nacionales e internacionales y miembros de la Red
Publica Integral de Salud y Red Complementaria.

26.

Equipo de redaccién y
autores/Equipo de validacion
externa

26. Revisar borrador

El equipo de validacion externa luego de revisar el documento,
enviara sus observaciones a la DNN para ser analizadas, de
existir observaciones continuara con la actividad 27, de no existir
observaciones el documento pasara al proceso de Oficializacién
de documentos y/o lineamientos

27.

Responsable Direccién Nacional
de Normatizacién

27. Analizar tipo de observaciones

La DNN analizarg si las correcciones son de estilo o de
contenido, si la observacién es de contenido continuara a la
actividad 28, si la observacion es de estilo pasara a la actividad
29

28.

Equipo de redaccién y autores

28. Realizar correcciones de contenido
Las observaciones de contenido se enviaran al equipo de
redaccion y autores para ser solventadas.

29.

Responsable Direccién Nacional
de Normatizacion

29. Realizar correcciones de estilo

La DNN debe solventar las correcciones de estilo.

Una vez aplicadas las actividades 28 y 29, el documento estara
listo para pasar al proceso de Oficializacién de documentos y/o
lineamientos.
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Anexo 7. Formatos de redaccion

Formato para el uso de citas textuales

—  Cita textual de un segmento breve (hasta dos lineas), se debe colocar entre comillas.
(22,29)

— Cita de un segmento textual mas largo (mas de dos lineas), se debe introducir
dicho texto en un parrafo aparte, con sangria en ambos lados, con menor
numero de letra y sin comillas

_  Sj se decide no utilizar alguna parte del parrafo textual citado, se debe sefalar
dicha omisién con puntos suspensivos entre corchetes. ‘[...]". Por ejemplo:

— Como conclusién general, podemos hacer nuestras las palabras de Aguayo
Esgueva et. al.(14): “Es necesario extender los cuidados paliativos dentro de
las unidades de hospitalizacién, [...] dandoles espacio en nuestra practica
diaria”.(p45)

— No es adecuado realizar citas textuales en otro idioma:

— Simons et. al.(3) afirman que el mecanismo de la ansiedad es “imperfectly
known and understood by many practicing doctors”(p4).

- Caso en el cual se debe traducir la idea al espafiol, asi:

— Para Simons et al.(3) el mecanismo de la ansiedad es ‘imperfectamente
conocido y entendido por muchos médicos practicantes”.

_ Se debe evitar sacar de contexto lo que el autor quiere decir o lo que no dijo
exactamente.

Reglas adicionales

Cuando se inicia una cita textual en parrafo separado, se debe iniciar el texto con dos
espacios (con la barra espaciadora) con respecto al parrafo anterior.

El uso de la coma antes de la cita es opcional, por ejemplo: El descubrimiento de las
ondas gravitacionales, “fue un logro....".

En caso de que haya citas dentro de citas, se usa comilla simple (°) o latina.

Es recomendable colocar el numero de pagina al final de la cita textual, entre
paréntesis y utilizando la “p” como abreviatura de pagina seguida inmediatamente del
numero, sin espacio, ejemplo: “(p22)”.

No se recomienda usar dos puntos antes de la cita.

Formato de titulos

Titulo del documento

El titulo del documento normativo debe redactarse en la portada del mismo, con una
alineaciéon de margen izquierdo y un tamario de letra 32, tipo Arial o su equivalente;
sin mayusculas sostenidas.

Titulos dentro del documento normativo

Los titulos dentro de documentos normativos tienen varios niveles y cada uno tendra
las caracteristicas descritas en la tabla 7.(30)
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Tabla 4. Titulos dentro de documentos normativos

Arial 14 Negrita  Centrado  Mayusculas 1
sin minusculas
cursiva

Arial 12 Negrita lzquierda 1.1
sin Mayusculas
cursiva minusculas

Arial 12 Negrita Izquierda Maylsculas  1.1.1
sin minusculas
cursiva

Arial 11 Negrita Justificado Maylsculas a), b),
sin minusculas c)
cursiva

Arial 11 Sin Justificado  Ninguno
negrita

Arial 10 Sin Izquierda  Ninguno
negrita

Arial 8 Sin lzquierda  Ninguno
negrita

. ni
amas y otros cursiva

Fuen adaptada de la Guia técnica para elaborar manuales de organizacién hospitales, Secretaria de Salud
Taumalipas, Estados Unidos Mexico, abril 2011

Formato de simbolos y abreviaturas

Reglas para simbolos y abreviaturas (3,19,30,31)

No deben ir seguidos por un punto de abreviacién, por ejemplo en lugar de 3 kg. lo
adecuado es “3 kg”

Los simbolos no tienen plural en el lenguaje escrito, por lo que lo apropiado es escribir
“3 kg", en lugar de “3 kgs”.

Cuando se requiere referir al plural de un simbolo, se lo hace en la redaccién: “se
requieren al menos dos AINE y un FARME”.

Si una cifra con su simbolo inician una oracién o titulo, ambos deben ser expresados
en letras y no en numerales ni simbolos.

Para el uso del prefijo pos, se recomienda evitar el uso de la letra t (“post”) a menos
que la palabra a la que sera unida el prefijo inicia con la letra s (“postsocialismo”).
Tanto el prefijo pre como el pos deben ir separados y sin guién cuando la base Iéxica
unida al prefijo tenga mas de una palabra (“pre guerra civil”).

Formatos numéricos (3,6,19):
Numeros cardinales

0P

;) .
Vit
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Para los nimeros cardinales -sean enteros o decimales- se deben colocar simbolos

" que representan numeros (numerales) y no palabras, para de este modo enfatizar la
funcién numérica: “4 muestras’, “33 pacientes’, “4 ideas principales”, etc. Este
principio también aplica para relaciones matematicas: “5:1”, “magnificacion de 50x”, “3
veces mas’, etc.; para los numeros decimales.

- Hay cuatro excepciones en las que el uso de palabras reemplaza al uso
numeral:

—  Cuando un niimero inicia una oracién, titulo o encabezado;

— Cuando hay dos nimeros juntos, situacién en la que un numero debe ser
descrito en palabras;

— Para usos generales de los numeros 1y 0 (“valores cercanos a cero’, “una de
las subespecies”, “de una forma”, etc.). Es importante anotar que cuando el 1 o
el 0 estan conectados a una unidad de medida, asignando valores, o cuando
se encuentren seriados o relacionados con otros nimeros, deben expresarse
en numerales (“1 kg”, “x = 0, “una mediana de 17, “0,1, 2,3", “entre el paciente
1yel 3, “1de 4 especies’, etc.);

Cuando se usan numeros en sentido figurado o con caracter idiomatico (‘miles de
posibilidades”, “si uno de ellos es positivo”, “se realizara el seguimiento por dos o tres
semanas mas’, etc.) o cuando son aproximaciones.

Numeros ordinales

Los nimeros ordinales de un solo digito que sean usados como adverbios o adjetivos
deben ser descritos con palabras: “fue por primera vez enunciado”, “su tercer pico de
alza térmica”, “la quinta muestra sera centrifugada” o si se repiten con frecuencia, se
expresan con numerales.

Fracciones

Las fracciones deben ser descritas con texto: “un tercio de los pacientes”, “dos-quintos
de la asamblea”, “la mitad de los médicos”, etc.; a menos que esto dificulte la
comprension de lo redactado.

Ortografia

Cuando se usen nimeros de mas de cuatro cifras, las mismas deben ser agrupadas
de tres en tres (desde la derecha), separando cada grupo con espacios en blanco (“3
890 314") y no con puntos o comas.

Formato general de redaccion

Numeracion de las paginas (30)

La paginacion se realiza con numeros arabigos. El nimero de pagina se escribe en el
margen inferior derecho, se enumera desde la primera hasta la ultima pagina;

Fuente y tamaio de letra (19,30)

La tipografia usada en documentos normativos es la romana. La fuente usada para la
redaccién de textos que se encuentren fuera de tablas, ilustraciones y titulos de
cualquier orden es Arial (o su equivalente en Libre Office - Linux) y el tamafio de
fuente debe ser de 11, sin negritas ni cursivas salvo para aquellas descripciones
usadas en el presenta manual.
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Parrafos y sangria (3,30,32)
En tipografia, sangrar significa iniciar una linea o renglén méas adentro en relacion a
otros renglones. La sangria determina el tipo de parrafo utilizado.

Para documentos normativos, se utilizara el uso del parrafo ordinario para el inicio de
un titulo, capitulo o seccién; del parrafo francés para el uso de vifietas; y del parrafo
aleman (justificado) para el resto del documento.

Parrafo ordinario (solo se sangra el primer renglon).

Interlineado
Es el espacio de separacién que existe entre dos lineas consecutivas de un texto.

Para documentos normativos se debe utilizar interlineado sencillo con un espaciado
anterior y posterior de 0 puntos;

Margenes

Es el espacio que queda en blanco a cada uno de los cuatro lados de una pagina.(3)
Para realizar un documento normativo deberan utilizarse los margenes de la siguiente
forma:

Izquierdo de 3,5 cm;

Derecho de 3,0 cm;

Superior e inferior; 2,5 cm.

Marca de agua
Todo documento normativo que se encuentre en proceso de elaboracién debera llevar
la siguiente marca de agua “Documento borrador, no divulgar”’

Formato para elaboracién de tablas e ilustraciones

Existen textos que no pueden ser plasmados de una manera apropiada en una
redaccién continua y que requieren de la estructuracién de una tabla o ilustracién con
el fin de transmitir un mensaje claro y conciso. Los lineamientos que se presentan en
este documento para tablas e ilustraciones no son rigidos y pueden estar sujetos a
una serie de cambios de acuerdo a lo que se quiere expresar en el documento
normativo.

Tablas

Las tablas son elementos de tabulacién de informacién, Para realizar una tabla de
forma correcta es fundamental que la presentacion de la misma sea comprensible, se
explique por si sola (sin la necesidad de una vinculacién directa con el texto) y se
describa de una manera légica, secuencial y ordenada.(19)

llustraciones

Las ilustraciones son representaciones graficas de datos o informacién, que
incluyen(19) a graficos, fotografias, mapas, diagramas, dibujos, flujogramas, estudios
de imagen, etc. Todas las ilustraciones que sean consideradas para inclusién en un
documento normativo deberan cumplir las siguientes caracteristicas(19)

Deben tener un propésito, aclarando algo descrito en el texto:

La informacion proporcionada debe ser precisa;

Deben ser lo mas simple posible, evitando el uso de distractores y focalizando la
atencién en el tema prioritario;



V350=2019

Idealmente la informacién contenida debera presentarse en una sola ocasion;

Cuando se usen ilustraciones similares las mismas deben ser presentadas de manera
uniforme guardando relacion con las usadas previamente;

La calidad de las ilustraciones debe permitir la visualizacion adecuada de la misma y

no contener fragmentos pixelados;
El formato de la ilustracién debe ser editable o al menos se debe tener una copia

editable en otro archivo.

La leyenda de la tabla e ilustracion debe explicitar los contenidos de la misma, a traves
de: la explicacion de los simbolos y abreviaturas usadas en las mismas, la descripcion
breve de los contenidos. Cumpliendo el siguiente detalle:

Fuente Arial o equivalente

Tamario 8

Si les tomada de la fuente original sin modificaciones se debe colocar “Tomado de:”;
Si es traducida se debe colocar “Tomado y traducido de:".

Si es modificada de la fuente original, se debe colocar “Modificado de:”;

Si es creada por los autores, se coloca “Elaboracion propia.”, seguido de “Fuente(s):".

Todo lo descrito debe ir con negritas y a continuacion sin negritas el autor (et. al. si es
mas de uno) y el afo, seguidos de la referencia

(Tanto para tablas como para ilustraciones que se usen en documentos\
normativos, se debe corroborar que el uso de las mismas, cuando se las
obtiene de otras fuentes, sea de acceso libre. Si el uso de tablas o ilustraciones
de otras fuentes, requieren permiso para su uso, el mismo sera tramitado por la
IR del documento normativo a través de los canales oficiales del MSP.

\. J
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Anexo 7. Declaracion de potenciales conflictos de interés

Quien suscribe, _ , portador de la cédula
de identidad numero , en calidad de
y como

parte del equipo de trabajo en la elaboracion del documento normativo

, declaro mis actividades durante los Ultimos cinco afios:

Conflicto de interés Si No
Empleo

Empleo y/o consultorias: he recibido remuneracion de alguna empresa u organizacién con

intereses relacionados a los temas que trata el documento.

1.b. Consultorias: incluye servicios como técnico o como asesor.

Recibo pago exclusivo por mi participacién en la elaboracién y/o revision del

documento por parte de alguna institucién o empresa puiblica o privada.

Investigacion: he recibido apoyo de una entidad comercial u organizacion con intereses

relacionados a los temas que trata el documento para investigacion

3.a. Apoyo directo: subvencién, donacién o beca; colaboracién u otro apoyo

econémico.

3.b. Apoyo indirecto: infraestructura, equipamiento, vidticos y talento

humano.

Inversiones econémicas: he tenido inversiones en alguna entidad comercial,

empresa, industria, bolsa de valores u organizacién con intereses

relacionados a los temas que trata el documento bien sea en calidad de

propietario, socio, inversionista directo u otro.

Propiedad intelectual: He registrado derechos de propiedad intelectual que puedan verse

afectados positiva o negativamente de acuerdo a las definiciones del documento

5.a. Patentes, marcas o derechos de propiedad incluyendo aplicaciones
endientes.

5.b. Propiedad intelectual sobre un proceso, una tecnologia o el arte de un
roducto.

Pertenezco a alguna sociedad cientifica, comité o comisién cientifica, revista

especializada o alguna otra organizacién con intereses relacionados (que

afecten positiva o negativamente) a los temas que trata el documento.

Declaraciones publicas y cargo laboral.

7.a. Opinién o testimonio como experto para una entidad comercial u

organizacion con intereses relacionados a los temas que trata el documento

(como parte de un proceso judicial, legislativo o regulatorio).

7.b. Cargo o posicion remunerada o no, donde he representado o defendido

los intereses de una posicion relacionada a los temas que trata el

documento.

Intereses interpersonales: el resultado o las conclusiones del documento a

elaborar beneficiara, perjudicara o afectara en cualquier medida los

intereses de otros con quien yo tengo intereses comunes (profesional,

financiero o de negocios)

Informacion adicional consanguinidad y afinidad

9.a Mi participaciéon en este documento me permitira conocer informacién

confidencial sobre los competidores de la empresa u organizacién a la que

pertenezco y de obtener alglin beneficio.

9.b. Mi participacién en el presente documento me permitira una ventaja o

provecho financiero o de negocios desde ya planificado (es decir mas alla
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de las ventajas propias de escribir un documento: hoja de vida,
conocimientos adquiridos)

9.c. He recibido algtin pago o remuneracién adicional a mi salario habitual
por dar charlas, presentar conferencias o dar capacitaciones para una
entidad comercial u organizacién con intereses relacionados a los temas
que trata el documento.

9.d. Tengo deudas de cualquier indole a una entidad comercial u
organizacion con intereses relacionados a los temas que trata el documento.

En caso de que haya alguna respuesta afirmativa a cualquier conflicto de los antes
mencionados, describa los detalles en los siguientes recuadros:
Indique el numero de

conflicto
Nombre de la entidad
comercial, institucion,

| organizacién u otro.

iLa entidad pertenece a
algtin miembro de la familia,
empleador, unidad de
investigacién u otro?

Indique el valor de |la
remuneracion o del interés
en conflicto.

Descripcion  del  interés
actual o pasado.

Describpa el tema, Ilas
circunstancias
especificas, personas o
entidades involucradas,
tiempo y ofros detalles
relevantes.

Si no se describe la naturaleza del conflicto o si informacién es suficientemente
detallada, se asumira que el conflicto de interés es significativo.

Fuente: World Health Organization. Guidelines for declaration of interest (WHO experts). 2010 / Instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud. Manual Metodolégico. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. 2007

Es todo lo que puedo declarar en honor a la verdad y en caso de haber modificaciones
de la informacién presentada en esta declaracion, notificaré a la instancia que custodie
el documento para completar un nuevo formulario de Conflictos de interés que anule la
vigencia del presente. Esto incluye cualquier cambio que ocurra antes o durante el
trabajo realizado en el documento que ha suscitado la elaboracion del presente
formulario, incluyendo el periodo de publicacién y de presentacion de resultados
finales.

Firma

Cedula:

Fecha:
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Anexo 8. Compromiso de participacion y confidencialidad
Quien suscribe, , portador de la cédula

de identidad numero y como parte del equipo de redaccién y
autores en la elaboracion del documento normativo

, S0y consciente de la importancia de mis responsabilidades en cuanto a no poner en
peligro la integridad, disponibilidad y/o confidencialidad de toda informacién
relacionada a la elaboracién del documento mencionado. Por lo tanto, me comprometo
a cumplir con los procedimientos requeridos para resguardar la integridad y
confidencialidad de la informacién en cuestién, teniendo presente que no debe ser
menor al nivel de cuidado que sea razonablemente necesario para evitar su pérdida,
robo o sustraccién o utilizacién no autorizada en lo que corresponde a mi funcién en la
elaboraciéon de mencionado documento.

Asi mismo, en calidad de
(autor, revisor,
colaborador), me comprometo a cumplir los criterios de

(autoria, revision,
colaboracién) contemplados en la normativa vigente emitida por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador.

Este compromiso tendra validez durante toda la elaboracién del documento normativo
hasta su publicacion; por lo tanto, queda absolutamente prohibido reproducir,
modificar, hacer publica o divulgar a terceros de manera directa o indirecta la
informacién objeto de este acuerdo, sin previa autorizacién escrita y expresa de la
autoridad competente.

Entiendo que el incumplimiento de cualquiera de las obligaciones que constan en el
presente documento, de manera intencional o por negligencia, implica sanciones
disciplinarias establecidas en la ley, el retro de mi nombre en calidad de
(autor, revisor, colaborador) y la
posible interpelacién por parte de la institucién respecto a los dafios causados.

Firma
Cédula
Fecha
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Anexo 9. Criterios para autoria, colaboradores, revisores y validadores

Un autor de un estudio publicado es “una persona que ha contribuido intelectualmente
de manera significativa al mismo”(39). Para documentos normativos se deben cumplir
todos los criterios de autoria desarrollados por la [JCME(39,40):

- Contribuciones sustanciales a la concepcion o disefio del trabajo; o la
obtencién, actualizacién, andlisis o interpretacion de datos para el documento
normativo.

- Redacci6n del documento normativo o revision critica de su contenido.

- Aprobacion definitiva de la version a publicar.

- Asumir la responsabilidad para rendir cuentas de los contenidos del documento
normativo.

Las personas que han contribuido materiaimente al documento normativo, sin llegar a
cumplir los criterios de autoria, pueden aparecer como colaboradores(40). Las
contribuciones han de ser sustanciales y podran establecerse varias categorias:

- Recopilacién de informacion

- Investigadores clinicos o metoddlogos
- Informatizacién y analisis de datos

- Coordinacion del trabajo de campo

- Experticia en aportes especificos

- Oftros

Los revisores y validadores seran aquellos que estudien el documento de manera
integral una vez que el mismo ya esta elaborado (borrador). Los revisores deben ser
personas que conozcan el tema, por lo que no pueden ser aquellos que tengan
conocimiento solo de partes especificas del documento (en ese caso serian
colaboradores).

Los validadores deben asistir a un taller de validacion (sea por pares, interna o
externa) y durante el mismo emitir sus observaciones al documento. En caso de tener
observaciones mayores podran hacerlas llegar al equipo de redaccién y autores por
escrito y con los respectivos sustentos.
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Anexo 10. Nomenclatura para participantes en la elaboracion de documentos
normativos

Para listar a los participantes en la elaboracién de documentos normativos se realizara
un consenso entre el equipo de redaccién y autores para establecer el orden. De no
ser posible este consenso o en casos de documentos trabajados con equipos de
manera independiente este orden sera alfabético, se describe a continuacion ejemplos
y las siguientes recomendaciones:

Los titulos deben ser escritos tal cual han sido registrados en la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién

Para la denominacién de las personas, se utilizara dos apellidos y un nombre;

Nomenclatura y ejemplos para denominar a los participantes en la elaboracién de
documentos normativos:

Dos apellidos y un nombre

Titulo profesional (especialidad, magister, si es el caso)
Institucion u organizacion

Direccion, departamento o unidad

Ciudad

Ejemplo:

Iglesias Males Juan, magister en Salud Publica, analista, Direccion Nacional de
Hospitales, Quito
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Anexo 11. Consideraciones adicionales sobre el sistema Vancouver

Solo se debe citar lo que se ha revisado. No se debe citar lo que no se ha leido,
visto o escuchado.

Elemento de la Descripcién Ejemplo
referencia

En caso de que una cita contenga un nimero  Séenz JN, Pérez
igual o menor a seis autores se los debe citar AM, Ocampo |,

a todos: caso contrario se cita a los seis Reverte AS, Yung
autores seguidos de la abreviacion ‘et al.’. T, Peterson A, et
al.

Multiples autores

'Nunca se debe usar abreviatura.  Gonzélez K,
Gibson RN,
editores.

Titulo de revistas Los titulos de las revistas cientificas se Revista cientifica:
cientificas abrevian. Usualmente las abreviaturas se Translational
encuentran en el mismo articulo. Si es que psychiatry
no, se las puede encontrar en la lista que Abreviatura NLM
proveen los recursos del motor de bisqueda (Libreria Nacional
PubMed de Medicina por
(https://www.nIm.nih.gov/tsd/serials/Isiou.html)  sus siglas en
inglés): Transl|
Psychiat

La lista de referencias solo debe incluir las Ver exto principal.
fuentes citadas.

Referencias

Se describen las reglas generales para escribir la lista de referencias de acuerdo al sistema Vancouver. et al.: del latin
et alii (masculino), et aliae (femenino) o et alia (neutro), significa “y otros”.
Fuente: Pears R & Shields G, 2013(16) Elaboracién propia.
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Anexo 12. Lista de chequeo de documentos normativos

el Acuerdo Ministerial legible
. ',g,,f q:_l ‘;n' 'l] mm;.J:.-.I._A:_-

dades, redactores y autores, colaboradores,_'

\ Ul i 'l'll:',_ I T Gt E:E_
Contienen  numeracién un titulo columnas vy filas y deben ser
explicativas por si mismas _

Tablas llustraciones: incluyen graficos, fotografias, mapas, diagramas,
dibujos flujogramas, estudios de imagen.

RTS8 BTt T N e L0

Eifo dela pres Ut 2

ntec'edentesjutificacin “
Objetivo

Objetivo general e _

Inicia con un solo verbo en infinitivo; explica en su primera parte qué se
hace y, en la segunda parte, para qué se hace. '

No debe contar con mas de tres lineas de texto; tampoco debe
incorporar el uso de adjetivos calificativos (mejor, peor, malo, etc.), ni
cambios de formato (subrayado, negritas)

Objetivos especificos
- Explican con mayor precision los temas inherentes al objetivo
principal _
- Eluso de un solo verbo, en infinitivo, por cada objetivo;
- Se sugiere no redactar mas de 4 objetivos especificos.
Alcance

Recopilacién de definiciones o explicaciones de palabras que versa
sobre el tema a tratarse, mantienen un orden alfabético.

Programa de implementacion

Indicadores de monitoreo

Abreviaturas y simbolos

Referencias

En estilo Vancouver

Anexos

Incluir la ficha metodolégica de monitoreo y evaluacion
Los cuadros de medicamentos con el cédigo ATC estaran presentes
en los documentos normativos.

Logotipo del Ministerio de Salud Pablica
Logotipo de ofras organizaciones o instituciones que colaboran en la
elaboracion del documento
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Anexo14. Oficializaciéon de documentos normativos
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PROCEDIMIENTO
_ _' COD. PROCESO: P-PC-GOB-
Aprobacion y oficializacién de documentos normativos i GN-002-03-T
VERSION: 03
No. Unidad / puesto Tarea / actividad
1. Realizar el informe técnico
En caso de que se requiera Acuerdo Ministerial se debe realizar el
. .. informe técnico que justifique la elaboracion del documento
Responsable DIrF{CCIC_m normativo, sera elaborado por la entidad requirente en conjunto
Nacional de Normatizaciony | oo, |a Direccién Nacional de Normatizacién, el mismo que
responsabl:e direccion estard firmado por el Subsecretario al que pertenezca la direccién
Requirente requirente (siempre que aquel no conste en el Acuerdo Ministerial,
1. el Director/a Nacional de Normatizacién, el Director/a de la direccion
requirente, el coordinador interno de la Direccién Nacional de
Normatizacion vy el lider del equipo de redaccion y autores, ademas
se adjuntara el documento normativo validado y el borrador del
Acuerdo Ministerial,
Caso contrario continuar con la actividad Nro. 16
2. Remitir el Quipux con documentos para Acuerdo
Ministerial
Director/a Nacional de Se debe remitir el Quipux a la SNGS para solicitar la oficializacion
2. Normatizaciéon del documento normativo adjuntado el informe técnico firmado,
borrador del Acuerdo Ministerial y documento normativo en fisico.
3. Revisar y firmar
La SNGS remite el Quipux recibido de la DNN para el VGVS. Una
Responsable vez revisado los documentos y aprobados el VGVS firmara el
3, Viceministro/a de Gobernanza | Quipux que se remite a la Coordinacion General de Asesoria
Juridica junto con los documentos.
Si no se firma el Quipux, y se realiza observaciones al
documento normativo, se continuara con la actividad 2
Coordinacion General de 4.Proceso de Emisién de contratos, convenios, resoluciones,
Asesoria Juridica/ Direccién acuerdos y reglamentos
4. Nacional de Consultoria
Legal
5. Revisar Acuerdo Ministerial
Viceministro/a de Gobernanza | Se revisa el Acuerdo Ministerial y de existir observaciones se
5. devuelve el Acuerdo Ministerial para que se solventen las mismas
por la Coordinacién General de Asesoria Juridica, Direccion
Nacional de Consultoria Legal actividad 4. Caso contrario continua
con la actividad 6
Director/a Nacional de 6. Gestionar recoleccién de sumillas
6. Normatizacion Se remitira desde el VGVS a la DNN para recoleccién de sumillas
de los funcionarios constantes en el Acuerdo Ministerial
Director/a Nacional de 7. Remitir documento con firmas
7. Normatizacién Una vez que se cuente con el documento firmado se remitird a la

Direccion Nacional de Consultoria Legal
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Responsable
Coordinacion General de
Asesoria Juridica/

8. Remitir documento para firma de la maxima autoridad
La Coordinacién General de Asesoria Juridica remite
mediante Quipux para la firma de la Méxima Autoridad

8 Direccién Nacional de
Consultoria Legal
9, Validar Acuerdo Ministerial
Revision de los documentos por parte de Maxima Autoridad
9. Ministra/o de Salud Publica previo a la firma del Acuerdo Ministerial, de no firmarse se
remite a la unidad requirente.
Si se cuenta con Acuerdo Ministerial validado pasar a la
actividad 10.
De no contar con Acuerdo Ministerial validado pasar a la actividad
11.
10. . . 10. Remitir Acuerdo Ministerial para Registro Oficial
MRl CEHE SRl aRll Una vez firmado se remite a la Coordinacién General de Asesoria
Juridica, de existir cambios dispuestos por la maxima autoridad, se
remitira la documentacién a la direccién requirente para que se
incluya lo dispuesto en coordinacion con el equipo de redaccion y
autores.
11. Remitir a equipo de redaccién y autores para solventar
" Ministra/o de Salud Publica  [cambios
Responsable 12. Remitir el documento y Acuerdo Ministerial firmado
Coordinacion General de La Direccién Nacional de Consultoria Legal remite la
12, Asesoria Juridica /Direccién | documentacion a la Direccién Nacional de Secretaria General.
Nacional de Consultoria Legal
Responsable Direccion
13. Nacional Secretaria General |13- Proceso: Oficializacién de documentos
14. Informar cierre de requerimiento con nimero de Acuerdo
Ministerial
Direcﬁgsgor:l‘:;g]r?al da Mediante correo institucional la Direccion Nacional de
Norrmatizacién Normatizacién informara a la instancia requirente la conclusion
14. del proceso, mencionando el numero de Acuerdo Ministerial
Responsable de Direccion 15. Gestionar la socializacién del documento por la autoridad
Nacional de competente
Normatizacion/Responsable En caso de no requerir la oficializacién del documento mediante
Unidad Requirente Acuerdo Ministerial, por ejemplo en el caso de lineamientos de
15. cumplimiento inmediato se debera gestionar la oficializacion por

parte de la autoridad competente del tema mediante la revision y
firmas correspondientes.

Fin
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Anexo 14. Formato para el informe técnico final para solicitar el Acuerdo

Ministerial

e d
VI

NISTERIO DE SALUD

Fecha de elab:
Subsecretaria Nacional ............

00-00-20XX

Area/Proceso:

Nombre de la Direccién requirente:

INFORME TECNICO No.

Pagina 1 de

ASUNTO: Desarrollo del tipo de documento

Antecedentes y justificacion :

Obijetivo:

Desarrollo:

En este tema se debe colocar todas las actividades desarrolladas en la elaboracion, adaptacion, actualizacion o
adopcion de documentos normativos, hasta que se cuenta con el documento final para oficializacion.

Entre los temas a colocar en el desarrollo debe constar:
- Conformacién del equipo de redaccién y autores
— Elaboracion de la hoja de ruta
- Redaccién de documento
- Reuvisién final del documento antes de la validacion y socializacion
— Validaciones realizadas al documento

Conclusiones:

Recomendaciones:

Nombre Area

Cargo Sumilla

Aprobado Subsecretaria a la que pertenece la
instancia requirente, siempre que no
conste en el Acuerdo Ministerial

Solicitado y aprobado Direccién Nacional de Normatizacién

Direccién requirente

Revisado Direccion Nacional de Normatizacién
(coordinadora interna)

Lider del equipo de redaccion y autores
del documento
Elaborado
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Anexo 15. Flujograma de lineamientos

64



0350-2019

PROCEDIMIENTO

S W o T ~ [COD. PROCESO
Elaboracion de lineamientos normativos P-PC-GOB-GN-002-01-T
VERSION : 03
No. Unidad / Puesto Tarea / Actividad
1. Recibir acta de aprobacién del tema y solicitud
Responsable responsable
1. Unidad requirente La Direccién Nacional de Normatizacion mediante el sistema
documental Quipux recibira la aprobacién del tema propuesto
Responsable 2. Remitir asignacion de delegado
2. Unidad requirente Remitir via Quipux dirigido a la Direccion Nacional de
Normatizacion la persona responsable de la unidad requirente.
Director/a Nacional de 3. Recibir Quipux de asignacién de delegado
3. Normatizacién Se incluye el delegado de la unidad requirente asignado por
Quipux, al equipo de trabajo.
4. Conformar equipo de redaccién y autores
Mediante una reunion entre las dos direcciones se realiza un acta
de reunioén, posteriormente se convoca via Quipux la participacion
de un grupo de profesionales expertos en el tema, los cuales
Responsable seran capacitados por la Direccién Nacional de Normatizacion,
Direccién Nacional de en la elaboracion de documentos normativos, busqueda
Normatizacion/Unidad bibliografica de articulos cientificos, redaccién, estilo y gestores
4. requirente automaticos de referenciacion. Ademas, se explicara los conflictos
de interés y acuerdos de confidencialidad, los mismos que seran
firmados por el equipo de redaccién y autores, con el
fin de que exista constancia de su cumplimiento.
5. Definir hoja de ruta
b Equipo de redaccién y autores | Se elaborar4 una programacion de las actividades a cumplir para
el desarrollo del documento.
6.Redactar documento
6. Se realizara la busqueda bibliografica para desarrollar el tema

Equipo de redaccion y autores

planteado y se procedera a la redaccion del documento una vez
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Anexo 16. Fichas metodolégicas indicadores

| NHCPHFEPEPCES(t)

PHCPHFEPEPC = UmER @ * |
Donde:

PHCPHFEPEPC =

NHCPHFEPEPCES(t)= .

UmEH(t) = ().
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Nombre Area Cargo Sumilla
Revisado
Elaborado
Nombre Area Cargo Sumilla

 —— /_}

Solicitado

y Dra. Patricia Paredes | Direccion Nacional de Normatizacién | Directora i

aprobado 3 -

Revisado | MPh. Ximena Raza Direccién Nacional de Normatizacién | Coordinadora Interna W,

o
Elaborado | Md. Freddy Cortez Direccién Nacional de Normatizacion | Especialista - —
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