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ACUERDO Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00068-A

SRA. DRA. ALEGRIA DE LOURDES CRESPO CORDOVEZ
MINISTRA DE EDUCACION, DEPORTE Y CULTURA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 22 de la Constitucién de la Republica del Ecuador dispone: “Las personas tienen
derecho a desarrollar su capacidad creativa, al ejercicio digno y sostenido de las actividades
culturales y artisticas, y a beneficiarse de la proteccion de los derechos morales y patrimoniales
que les correspondan por las producciones cientificas, literarias o artisticas de su autoria.”;

Que, el articulo 82 de la Norma Suprema dictamina: “El derecho a la seguridad juridica se
fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras,
publicas y aplicadas por las autoridades competentes.”;

Que, el articulo 141 de la Ley Fundamental prevé: “La Presidenta o Presidente de la Republica
ejerce la Funcion Ejecutiva, es el Jefe del Estado y de Gobierno y responsable de la administracion
publica. La Funcion Ejecutiva estd integrada por la Presidencia y Vicepresidencia de la Repiiblica,
los Ministerios de Estado y los demds organismos e instituciones necesarios para cumplir, en el
ambito de su competencia, las atribuciones de rectoria, planificacion, ejecucion y evaluacion de las
politicas piiblicas nacionales y planes que se creen para ejecutarlas.”;

Que, el articulo 154 de la Constitucién de la Reptblica del Ecuador preceptia: “A las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer
la rectoria de las politicas piiblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones

2,

administrativas que requiera su gestion. |...]”;

Que, el articulo 226 de la Carta Fundamental determina: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores puiblicos y las personas que actiien en virtud
de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas
en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus
fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece: “La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, el articulo 377 de la Carta Constitucional estipula: “El sistema nacional de cultura tiene como
finalidad fortalecer la identidad nacional; proteger y promover la diversidad de las expresiones
culturales; incentivar la libre creacion artistica y la produccion, difusion, distribucion y disfrute de
bienes y servicios culturales; y salvaguardar la memoria social y el patrimonio cultural. Se
garantiza el ejercicio pleno de los derechos culturales.”;

Que, el articulo 378 de la Norma Suprema dictamina: “El sistema nacional de cultura estard
integrado por todas las instituciones del dmbito cultural que reciban fondos piblicos y por los
colectivos y personas que voluntariamente se vinculen al sistema. Las entidades culturales que
reciban fondos publicos estardn sujetas a control y rendicion de cuentas. El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través del organo competente, con respeto a la libertad de creacion y
expresion, a la interculturalidad y a la diversidad; serd responsable de la gestion y promocion de
la cultura, ast como de la formulacion e implementacion de la politica nacional en este campo.”;
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Que, el articulo 380 de la Ley Fundamental dispone: “Serdn responsabilidades del Estado: 1.
Velar, mediante politicas permanentes, por la identificacion, proteccion, defensa, conservacion,
restauracion, difusion y acrecentamiento del patrimonio cultural tangible e intangible, de la
riqueza historica, artistica, lingiiistica y arqueologica, de la memoria colectiva y del conjunto de
valores y manifestaciones que configuran la identidad plurinacional, pluricultural y multiétnica del
Ecuador. [...]7;

Que, el articulo 25 de la Ley Organica de Cultura establece: “De la rectoria del Sistema Nacional
de Cultura.- [...] La rectoria comprende la formulacion, ejecucion, monitoreo y evaluacion de las
politicas publicas, planes, programas y proyectos, asi como la elaboracion y ejecucion
presupuestaria, que serdn aplicados bajo los criterios de descentralizacion y desconcentracion
politica y administrativa, accion afirmativa y demds preceptos establecidos en la Constitucion de la
Repiiblica, en esta Ley y en otras normas relacionadas. |...]”;

Que, el articulo 28 de la Ley Organica de Cultura determina: “De la memoria social.- Es la
construccion colectiva de la identidad mediante la resignificacion de hechos y vivencias
socialmente compartidos por personas, comunidades, pueblos y nacionalidades, que desde el
presente identifican y reconocen acontecimientos, sucesos y momentos de trascendencia historica,
arqueologica, antropologica o social. La memoria social se pone en valor de manera constante en
repositorios: museos, archivos historicos y bibliotecas, asi como en el espacio piiblico.”;

Que, el articulo 31 de la Ley Orgdanica de Cultura instituye: “De los repositorios de la memoria
social.- Son espacios organizados, abiertos al publico, que custodian y disponen de acervos
documentales, bienes culturales y patrimoniales en varios soportes que incluyen museos, archivos
historicos, bibliotecas, hemerotecas, mediatecas, cinematecas y fonotecas, entre otros.”;

Que, el articulo 32 de la Ley ibidem prevé: “Del cardcter nacional de los repositorios.- El ente
rector de la Culturay el Patrimonio resolverd el cardcter nacional de los repositorios de la
memoria social, autorizard la creacion de sus sedes y designard a sus mdximas autoridades. Las
colecciones en exposicion y reserva de los museos administrados por el ente rector constituyen un
solo bien para efecto juridico, con cardcter indivisible, inalienable e imprescriptible, de manera
que los objetos culturales que las integran son de pertenencia del Gobierno Nacional, gestionados
de manera desconcentrada por las entidades competentes.”;,

Que, el articulo 33 de la Ley Organica de Cultura determina: “De los museos.- Se considera a los
museos como instituciones al servicio de la ciudadania, abiertas al piiblico, que adquieren,
conservan, estudian, exponen y difunden bienes culturales y patrimoniales de una manera
pedagogica y recreativa. Los museos son espacios de prdcticas simbdlicas, en constante debate,
que se construyen de manera participativa a partir del planteamiento critico de las
representaciones y del patrimonio.”;

Que, el articulo 34 de la Ley Organica ibidem estipula: “De la red de museos.- La Red de Museos
estard integrada por el Museo Nacional, que lo preside, los museos piiblicos en todos los niveles de
gobierno, los museos eclesidsticos, comunitarios y privados que voluntariamente quieran formar
parte de la Red.”;

Que, el articulo 35 de la Ley Organica de Cultura establece: “De la gestion y desarrollo de los
museos.- El ente rector de la Cultura y el Patrimonio dictard la politica publica para la gestion y
desarrollo de los museos a nivel nacional, incluidos los arqueologicos de sitio.”;

Que, el articulo 60 del Coédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas preceptia:
“Priorizacion de programas y proyectos de inversion.- Serdn prioritarios los programas y proyectos
de inversion que el ente rector de la planificacion nacional incluya en el plan anual de inversiones
del Presupuesto General del Estado, con sujecion al Plan Nacional de Desarrollo. El Plan Anual
de Inversiones garantizard el cumplimiento de las reglas fiscales determinadas en este Codigo, y
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deberd respetar los techos institucionales y de gasto definidos por el ente rector de
las finanzas publicas, de conformidad con este Codigo y los requisitos y procedimientos que se
establezcan en el reglamento al mismo. Las modificaciones al plan anual de inversiones y sus
efectos en la programacion presupuestaria cuatrianual serdn autorizadas por el ente rector de
las finanzas publicas con sujecion al Plan Nacional de Desarrollo y en funcion de la disponibilidad
de espacio presupuestario y/o prioridades de ejecucion para el periodo o periodos fiscales. Los
planes de inversion de las instituciones del Estado Central, de las Empresas Publicas, Seguridad
Social y Gobiernos Autonomos Descentralizados garantizardn y observardn, por cada entidad los
techos institucionales respectivos y una eficiente calidad del gasto, entendida como aquella que
contribuye al mayor cumplimiento de los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo, la reduccion
de las desigualdades y la garantia de derechos. [...]”;

Que, el articulo 87 del Cédigo Orgénico ibidem instituye: “Programacion fiscal plurianual y
anual.- La programacion fiscal del Sector Piiblico no Financiero y Seguridad Social consolidada y
la programacion fiscal para cada sector referido en la clasificacion del articulo innumerado a
continuacion del articulo 8 de este Codigo, serd anual y plurianual para un periodo no menor de
cuatro aiios. Todas las entidades del Sector Publico No Financiero y Seguridad Social deberdn
elaborar y remitir la programacion institucional al ente rector de las finanzas puiblicas conforme se
establezca en la normativa técnica correspondiente. |...]”;

Que, el articulo 97 del Cdédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas determina:
“Contenido y finalidad.- [...] El ente rector de las finanzas publicas, sobre la base de la
programacion presupuestaria cuatrianual, las proyecciones macroeconomicas y del techo
presupuestario global, establecerd los techos presupuestarios institucionales y de gasto,
determinard los limites mdximos de recursos a certificar y comprometer para las entidades y
organismos que conforman el Presupuesto General del Estado y las empresas puiblicas de la
Funcion Ejecutiva. [...]”;

Que, el articulo 47 del Cédigo Organico Administrativo (COA) dispone: “Representacion legal de
las administraciones puiblicas.- La mdxima autoridad administrativa de la correspondiente entidad
publica ejerce su representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones juridicas
sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion alguna de un
organo o entidad superior, salvo en los casos expresamente previstos en la ley.”;

Que, el articulo 65 del COA dictamina: “[...] La competencia es la medida en la que la
Constitucion y la ley habilitan a un organo para obrar y cumplir sus fines, debido a la materia, el
territorio, el tiempo y el grado.”;

Que, el articulo 67 del Cdodigo Orgédnico Administrativo preceptia: “Alcance de las competencias
atribuidas.- El ejercicio de las competencias asignadas a los érganos o entidades administrativos
incluye, no solo lo expresamente definido en la ley, sino todo aquello que sea necesario para el
cumplimiento de sus funciones. |[...]”;

Que, el articulo 69 del COA permite: “Delegacion de competencias.- Los organos administrativos
pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion, en: [...] 1. Otros organos o
entidades de la misma administracion publica, jerdrquicamente dependientes. [...]”;

Que, el articulo 71 del Cédigo Orgdnico Administrativo determina: “Efectos de la delegacion.- Son
efectos de la delegacion: 1. Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante. 2.
La responsabilidad por las decisiones adoptadas por el delegado o el delegante, segiin
corresponda.”;

Que, el articulo 98 del COA instituye: “Acto administrativo.- Acto administrativo es la declaracion
unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la funcion administrativa que produce efectos
Juridicos individuales o generales, siempre que se agote con su cumplimiento y de forma directa. Se



Registro Oficial - Suplemento N° 170 Lunes 24 de noviembre de 2025

expedird por cualquier medio documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente
administrativo.”;,

Que, el articulo 130 del Cédigo Orgédnico Administrativo dispone: “Competencia normativa de
cardcter administrativo.- Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia normativa
de cardcter administrativo tinicamente para regular los asuntos internos del organo a su cargo,
salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de
una administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 3 del Reglamento General del Cédigo Organico de Planificaciéon y Finanzas
Publicas dispone: “De la evaluacion de la sostenibilidad fiscal.- En funcion de esta evaluacion, el
ente rector de las finanzas publicas, realizard la revision de la programacion fiscal anual y
plurianual y efectuard las correcciones e interacciones respectivas, para obtener el escenario fiscal
base anual y plurianual actualizado.”,

Que, el articulo 66 del Reglamento General ibidem dictamina: “Programacion macroeconomica
anual y plurianual.- La programacion pronosticard escenarios macroeconomicos y presentard la
estimacion de escenarios macroeconémicos anual y plurianual, para un periodo no menor de 4
aiios, que identifiquen el comportamiento de los principales agregados de los sectores real,
externo, monetario-financiero y fiscal; y presentard las proyecciones para el crecimiento
economico, inflacion anual promedio y fin de periodo, balanza de pagos desagregada por
principales cuentas, entre las mds relevantes. La determinacion del proceso de programacion
macroeconémica y su contenido, constardn en la norma técnica que se establezca para el
efecto. [...]”;

Que, el articulo 88 del Reglamento General del Cédigo Orgédnico de Planificacién y Finanzas
Publicas preceptia: “Programas y proyectos de inversion.- En la proforma del Presupuesto
General del Estado se hardn constar los programas y proyectos de inversion que estén incluidos en
el Plan Anual de Inversiones, de conformidad con el Cédigo Orgdnico de Planificacion y Finanzas
Piiblicas y este Reglamento, los que se sujetardn a los techos de gasto establecidos por el ente
rector de las finanzas publicas, con sus fuentes de financiamiento. Para el resto de entidades del
sector publico, en sus proformas constardn los programas y proyectos de inversion que sean
aprobados por las instancias correspondientes en los planes de inversion anuales y
plurianuales. [...]”;

Que, el articulo 2 del Reglamento de Contratacién de Gerentes de Proyectos determina: “[...] Los
proyectos emblemdticos deben ser representativos y considerados productos estrella de las
instituciones

establecidas en el articulo 1 de la presente resolucion. Ademds, deberdn estar considerados en el
Plan Nacional de Desarrollo-PND, Plan Plurianual Institucional-PPI, Plan Operativo Anual-POA,
Yo calificados como tales por el Presidente de la Repiiblica a través del Sistema de Informacion
para la Gobernabilidad Democrdtica-SIGOB.”,;

Que, el articulo 3 del Reglamento de Contratacién de Gerentes de Proyectos establece: “[...] El
Gerente de Proyectos tendrd como mision el planeamiento, ejecucion, seguimiento y control de los
proyectos institucionales especificos determinados por la mdxima autoridad [...].”;

Que, Ia Disposicién General Octava del Decreto Ejecutivo Nro. 195 del 29 de diciembre 2009
dispone: “[...] Los Ministerios de Coordinacion, Sectoriales y Secretarias Nacionales,
identificardn sus proyectos emblemdticos, luego de lo cual podrdn designar el cargo de Gerente de
Proyecto, bajo la modalidad de Contrato de Servicios Ocasionales, para atender las necesidades
de continuidad, seguimiento, operatividad y ejecucion de dichos proyectos, con atribuciones y
responsabilidades especificas, para lo cual el Ministerio de Relaciones Laborales emitird la
Resolucion correspondiente, siempre que se cuente con el informe presupuestario del Ministerio de
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Finanzas.”;

Que, mediante el articulo 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 100 de 15 de agosto de 2025, el Presidente
de la Reptblica del Ecuador, Daniel Noboa Azin, dispuso: “Fusidnese por absorcion al Ministerio
de Educacion, las siguientes instituciones: a) Ministerio de Cultura y Patrimonio; b) Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion; y, c) Ministerio del Deporte, mismas que se
integrardn en la estructura orgdnica del Ministerio de Educacion, cada una, como un
viceministerio, para el ejercicio de las competencias, atribuciones y funciones, que le sean
asignadas, conforme se determine en la fase de implementacion de la reforma institucional.”;

Que, a través del articulo 2 del Decreto Ejecutivo Nro. 100 se determiné: “Una vez concluido el
proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominacion de Ministerio de Educacion a
“Ministerio de Educacion, Deporte y Cultura”, el cual asumird todas las competencias,
atribuciones, funciones, representaciones y delegaciones, constantes en leyes, decretos,
reglamentos y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de Cultura y
Patrimonio, a la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion y al
Ministerio del Deporte.”;,

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 140 de 16 de septiembre de 2025, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, Daniel Noboa Azin, designé a la doctora Alegria de
Lourdes Crespo Cordovez como Ministra de Educacion, Deporte y Cultura;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva
establece: “Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los asuntos
inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Reptiblica,

2,

salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales [...]”;

Que, mediante memorando Nro. MINEDEC-SMS-2025-0081-M de 31 de octubre de 2025, la
Subsecretaria de Memoria Social manifesté a la Viceministra de Cultura, en su apartado pertinente,
lo siguiente: “[...] Viceministra de Cultura solicité a la Ministra de Educacion, Deporte y Cultura
en su apartado pertinente lo siguiente: “se solicita su autorizacion y remision del informe y
propuesta del acuerdo ministerial a la Mdxima Autoridad de esta Cartera de Estado, a fin de
continuar con la validacion juridica y la suscripcion del Acuerdo Ministerial reformado.”;

Que, adjunto al memorado referido en el considerando inmediato anterior se encuentra el Informe
Técnico Nro. IT-MINEDEC-DPPMS-001 de 31 de octubre de 2025, el cual concluye: “Se
determina la necesidad de reformar el Acuerdo Ministerial Nro. MCYP-MCYP-2025- 0183-A, que
declaré como emblemdtico el proyecto de inversion “Construccion del Edificio del Museo
Nacional del Ecuador”, a fin de facultar a la Gerencia del Proyecto emblemdtico la ejecucion
integral, administracion y erogacion de recursos asignados al mismo, para cumplir con las metas
de este compromiso presidencial. La delegacion se sustenta en los arts. 47, 65, 67, 69y 71 del COA
(competencia y delegacion), en el Dictamen de Prioridad y en los lineamientos de inversion
publica, a fin de asegurar oportunidad y control en la ejecucion, sin alterar la rectoria del
Viceministerio de Cultura ni las competencias exclusivas de la Mdxima Autoridad. El Acuerdo
Ministerial Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00058-A distribuye competencias administrativas y
presupuestarias, pero no otorga delegacion especifica a Gerencias de Proyectos de Inversion
Emblemdticos, lo que genera limitaciones para su gestion técnica, contractual y financiera. Es
necesario establecer una linea jerdrquica de control técnico mediante el Ministerio de Educacion,
Deporte y Cultura, garantizando seguimiento, supervision y cumplimiento de las metas
institucionales.”,

Que, mediante memorando Nro. MINEDEC-VC-2025-0094-M de 31 de octubre de 2025, la
Viceministra de Cultura manifesté a la Ministra de Educacion, Deporte y Cultura, en su apartado
pertinente, lo siguiente: “[...] considerando que dicho informe ha sido validado técnicamente,
cuenta con los respectivos antecedentes legales y administrativos, asi como con la actualizacion
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del dictamen de prioridad emitido por la Secretaria General de la Administracion Piiblica,
Planificacion y Gabinete, este Viceministerio aprueba la propuesta presentada. En este sentido y
conforme al Procedimiento para la Elaboracion, Validacion y Suscripcion de Instrumentos
Legales, se recomienda a usted, seiiora Ministra, la emision del Acuerdo Ministerial
correspondiente”;

Que, mediante sumilla/ nota marginal inserta la Ministra de Educacién, Deporte y Cultura dispuso
a la Coordinacién General de Asesoria Juridica: "[...] favor para revision.";

Que, el Ministerio de Educacién, Deporte y Cultura, en su calidad de ente rector, es responsable de
formular, ejecutar, evaluar y actualizar las politicas publicas, los planes, programas, proyectos y la
normativa sectorial, asegurando la calidad, eficacia, eficiencia y transparencia en la gestion
institucional; y,

En ejercicio de las competencias contenidas en el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de
la Reptiblica del Ecuador; el Decreto Ejecutivo Nro. 140 de 16 de septiembre de 2025; los articulos
47, 65, 67, 69, 71 y 130 del Cédigo Organico Administrativo; y el articulo 17 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva.

ACUERDA:

Articulo Unico.- Agréguense al Acuerdo Ministerial Nro. MCYP-MCYP-2025-0183-A los
articulos que a continuacién se detallan, mismos que formardn parte integral y obligatoria del
referido instrumento legal:

“Articulo 2.- Faciiltese a la Gerencia del Proyecto de Inversion “Construccion del Edificio del
Museo Nacional del Ecuador” la ejecucion integral del proyecto para: a. Autorizar y ejecutar
compromisos 'y devengamientos presupuestarios; b. Gestionar y administrar los recursos
financieros y de talento humano asignados; c. Suscribir los actos y documentos técnicos y
administrativos necesarios para la ejecucion del proyecto; y, d. Disponer las acciones técnicas y
operativas para el cumplimiento de los objetivos y resultados establecidos; e. Autorizar el gasto de
toda la ejecucion presupuestaria del proyecto.

Articulo 3.- Toda modificacion o reprogramacion conceptual y técnica al proyecto de inversion de
la “CONSTRUCCION DEL EDIFICIO DEL MUSEO NACIONAL DEL ECUADOR” deberd ser
validada por el Viceministerio de Cultura y aprobada por la Ministra/o de Educacion, Deporte y
Cultura.

Articulo 4.- El/la titular del Viceministerio de Cultura informard, de manera permanente,
periddica y documentada al/la titular de esta Cartera de Estado acerca de los avances, resultados
y demds aspectos relevantes relacionados con el ejercicio de la facultad delegada, en el marco de
este instrumento legal.

Articulo 5.- La delegacion otorgada se rige por lo dispuesto en el articulo 71 del Cédigo Orgdnico

Administrativo, por lo que las personas delegadas serdn directamente responsables por sus
actuaciones u omisiones en el ejercicio de la facultad conferida.”

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- Encérguese a la Coordinacién General de Secretarfa y Atencién al Ciudadano realizar
el tramite de publicacion del presente instrumento legal en el Registro Oficial.
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SEGUNDA.- Encédrguese a la Direccion de Comunicacién Social la publicaciéon del presente
instrumento legal en la pagina Web del Ministerio de Educacién

TERCERA.- El presente instrumento legal entrard en vigor a partir de su suscripcion, sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese, publiquese y caimplase.-

Dado en Quito, D.M., a los 06 dia(s) del mes de Noviembre de dos mil veinticinco.

Documento firmado electronicamente

SRA. DRA. ALEGRIA DE LOURDES CRESPO CORDOVEZ
MINISTRA DE EDUCACION, DEPORTE Y CULTURA

irmado electrénicamente por

ALEGRIA DE I:O%J’RDES

CRESPO CORDOVEZ
rente con FirmaEC

validar tnicam
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B

REPUBLICA Ministerio de Salud Publica

| DELECUADOR
. 00047 -2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 52, determina el derecho de las personas a disponer de bienes
y servicios de Optima calidad;

Que la Constitucion de la Replblica del Ecuador en el articulo 227, prevé: “La administracion ptblica constituye un servicio a
la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion,
coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que la Norma Suprema en el articulo 233, sefiala: “Ninguna servidora ni servidor ptblico estara exento de responsabilidades
por los actos realizados en el ejercicio de sus funciones o por omisiones, y seran responsable administrativa, civil y penalmente
por el manejo y administracion de fondos, bienes o recursos publicos {...)."

Que la citada Constitucion de la Republica en el articulo 361, determina que el Estado ejercera la rectoria del Sistema Nacional
de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular
y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que la Ley Organica de Salud en ¢l articulo 4, establece 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 aplicacion,
control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que la Ley Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos, cuyo objeto es disponer la optimizacion de
tramites administrativos, regular su simplificacion y reducir sus costos de gestion, con el fin de facilitar la relacion entre las y los
administrados, la Administracion Publica y entre las entidades que la componen; asi como, garantizar el derecho de las
personas a contar con una Administracion Publica eficiente, eficaz, transparente y de calidad; en el articulo 32, establece la
obligacion de las entidades reguladas por dicha ley de implementar mecanismos de preferencia electronicos, para que los
usuarios califiquen la atencion recibida por parte de los servidores publicos asi como, buzones donde depositar quejas o
reclamos, para lo cual se observara la normativa expedida por el ente rector del trabajo. Los resultados de las calificaciones,
asi como, de las quejas o reclamos presentados por los usuarios deberan ser considerados para medir el desempefio de la o
el servidor publico y, de ser el caso, aplicar las sanciones que correspondan; ademas deberan informar semestralmente al ente
rector de la simplificacion de tramites, de la forma que éste determine para el efecto, sobre los reclamos o quejas presentadas
por la ciudadania y las acciones adoptadas para su atencién;

Que el Codigo Organico Administrativo, dispone en el articulo 130 “Competencia normativa de caracter administrativo. Las
méximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo Unicamente para regular los
asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La compelencia requlatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.”;

Que el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, en el articulo 99, dispone que los actos
normativos pueden ser derogados o reformados por el érgano competente para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente;

Que con Decreto Ejecutivo Nro. 053 de 15 de julio de 2025, el Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, nombré
al doctor Jimmy Daniel Martin Delgado, Ministro de Salud Publica;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0005300, publicado en la Edicién Especial del RggistrUOﬁgial No. 483-de 02,de febrgro'de*
2018, a través del cual el Ministerio de Salud Publica expidia el: ‘Modelo de Ggstion de Réquerimientos e Inconformidades
Ciudadanas para Mejorar los Servicios de Salud a Nivel Nacional,
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Que el Acuerdo Ministerial No. 0005300, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial No. 483 de 02 de febrero de
2016, cred la Comision del Modelo de Gestion de Requerimientos e Inconformidades Ciudadanas, estableciendo en el articulo
como responsable de: “Proponer mejoras y acciones inmediatas para el dptimo funcionamiento del Modelo de Gestién de
Requerimientos e Inconformidades Ciudadanas. Analizar y atender los requerimientos o inconformidades que por su naturaleza
no pudieren resolverse en el nivel desconcentrado y que merezcan atencién por parte de la Comision. Estos casos serén
atendidos, siempre que se encuentren debidamente fundamentados por el Coordinador Zonal de Salud correspondiente.
Evaluar aleatoriamente los reportes generados en la herramienta informatica a fin de realizar las acciones correctivas
necesarias, tanto para garantizar la correcta implementacion del modelo, como también para mejorar el servicio de salud.”:

Que mediante Acuerdo Interministerial No. MTSI-MDT-2020-002, publicado en el Registro Oficial Nro. 326, de 10 de noviembre
de 2020, el Ministerio del Trabajo y el Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacién, acordaron
coordinar sus competencias respecto a la recepcion y tramites de las quejas y denuncias ciudadanas y sus actividades
relacionadas que se presenten en el marco de la Ley Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos y
su reglamento general de aplicacion, determinando en el literal ¢) del articulo 2 como competencia del Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion "c) Establecer la politica para receptar y tramitar los requerimientos,
quejas y denuncias ciudadanas”, y en el literal b) del articulo 3, como competencia del Ministerio de Trabajo "b) Emitir la
normativa correspondiente, en concordancia con la politica determinada por el Ministerio de Telecomunicaciones y de Ia
Sociedad de la Informacidn, para receptar y tramitar los requerimientos, quejas y denuncias ciudadanas";

Que con Acuerdo Ministerial No. MDT-2023-076, publicado en el Registro Oficial No. 341 de 28 de junio de 2023, el Ministerio
del Trabajo, expidid la “Norma Técnica para la Gestion de Requerimientos, Quejas y Denuncias Administrativas®, con el objeto
de establecer los lineamientos que deberan aplicar las entidades publicas para la recepcion y gestion de los requerimientos,
quejas y denuncias administrativas, de aplicacion obligatoria para todas las entidades detalladas en el articulo 2 de la Ley
Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos;

Que la “Norma Técnica para la Gestion de Requerimientos, Quejas y Denuncias Administrativas’, en la Disposicion General
Primera, determina: “Las entidades sujetas al mbito de la presente norma, deberan implementar y utilizar la herramienta
tecnologica para la atencion, control y seguimiento de los requerimientos ciudadanos, segtn los lineamientos que el ente rector
del trabajo, como gestor funcional, lo determine”:

Que mediante Oficio Nro. MDT-MDT-2023-0646-0 de 21 de noviembre de 2023, el Ministerio del Trabajo como organismo
competente en liderar el desarrollo del canal virtual que homologa la atencion de los requerimientos: preguntas, sugerencias,
solicitudes de informacion, felicitaciones, quejas y denuncias administrativas sobre los servicios que brindan las entidades del
Estado para contribuir en la mejora de la atencion y percepcion del Ciudadano, pone en conocimiento la disponibilidad de la
herramienta mediante la URL:https://www.contactociudadano.gob.ec/ o a través de las paginas web institucionales mediante el
boton denominado como “Contacto Ciudadano Digital”:

Que en el Informe Técnico Nro. CMGRIC-INF-001-2025 de fecha 27de junio de 2025, elaborado por el ingeniero Juan José
Armas Cardenas, ingeniera Nathaly Cristina Lara Narvaez, tecnologo David Guanoquiza Taco, tecnologa Lorena Patricia
Lucero Morales, sefior Jorge Arroba Escobar, licenciado David Padl Revelo Proafio, asistentes administrativos de la Direccion
de Gestion Documental y Atencion al Usuario, aprobado por el ingeniero José Santiago Romero Correa Director de Gestion
Documental y Atencion al Usuario/Presidente de la Comision del Modelo de Gestion de Requerimientos e Inconformidades
Ciudadanas- CMGRIC, se sefiala lo siguiente: “(...)La duplicacion de esfuerzos entre los sistemas MGRIC y Contacto
Ciudadano Digital se origina en la aplicacién de sus objetivos, ya que ambos se enfocan en la atencion y gestion de
requerimientos e inconformidades de la ciudadania. Esta duplicidad de funciones generara un uso ineficiente de los recursos
disponibles, ya que ambos sistemas requieren personal capacitado y tecnologia para manejar demandas similares. Ademas,
la coexistencia de estos sistemas puede llevar a una fragmentacion de la informacion, ya que los datos sobre las solicitudes y
las quejas pueden dividirse entre ambas plataformas. Esto impide una visualizacion consolidada de las necesidades y
expectativas de la ciudadania, o que dificulta la toma de decisiones informadas por partedetas autoridades y puede limjtarfa—
efectividad en la implementacion de politicas publicas.”; y se concluye: 4...) La herramiénta MG/RIC todas las bandejas
parametrizadas en el sistema presentan un saldo de cero, lo que permite ceftificar que o hay casos regrésadgs en esta
herramienta. eTodos los Gestores parametrizados en la herramienta MGRIC sg encuentrqﬂ‘ desattivados. ¢Ef servicio de
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Contact Center queda firmemente anclado a la normativa establecida en el Articulo 8, de la Norma Técnica para la Gestion de
Requerimientos, Quejas y Denuncias Administrativas, sobre los canales de atencion al ciudadano. Este articulo resalta la
importancia de la atencion telefonica como un medio esencial para facilitar la interaccion en tiempo real entre los servidores
piblicos y los ciudadanos, permitiendo asi la gestién efectiva de requerimientos, quejas y denuncias administrativas. eSe
acuerda la derogatoria del Acuerdo Ministerial N° 00005300, emitido el 25 de septiembre de 2015 y publicado en la Edicion
Especial 483, que establece el "Modelo de Gestion de Requerimientos e Inconformidades Ciudadanas para Mejorar los
Servicios de Salud a Nivel Nacional". Esta decision también fue respaldada por los miembros de la Comisién, con 7 votos a
favor y 3 ausencias, en la reunién de la Comision el 3 de septiembre de 2024.",

Que con memorando Nro. MSP-CGAF-2025-1403-M de 01 de agosto de 2025, la ingeniera Paulina de las Mercedes Granda
Salgado, Coordinadora General Administrativa Financiera, solicitd al doctor Carlos Arturo Espinosa Gallegos Anda, Coordinador
General de Asesoria Juridica: (...) la derogatoria del Acuerdo Ministerial Nro. 00005300 expedido el 25 de septiembre de 2015.
En cumplimiento con lo establecido en las actas de las reuniones Nro. CMGRIC-2024-001, celebrada ef 16 de agosto de 2024,
y Nro. CMGRIC-2024-002 de 3 de septiembre de 2024, de la Comision de Modelo de Requerimientos e Inconformidades
Ciudadanos, {...). Cabe destacar que fa existencia de un marco normativo mas sélido y actualizado, establece procedimientos
claros, plazos especificos y mecanismos tecnoldgicos para la recepcion y gestién de requerimientos, quejas y denuncias, lo
que convierte en obsoleto el Acuerdo Ministerial 00005300".

Que mediante memorando Nro. MSP-CGAJ-2025-0860-M, de 15 de agosto de 2025, la Coordinacion General de Asesoria
Juridica expone y solicita: *(...) Atendiendo su requerimiento, la Direccion de Asesoria Juridica ha estructurado un proyecto de
Acuerdo Ministerial mismo que se serviré encontrar adjunto al presente a fin de que disponga a quien corresponda se incorporen
los aspectos técnicos requeridos en dicho documento y se emita la validacion técnica. Una vez validado dicho instrumento
juridico, mucho agradeceré se remita a esta instancia a fin de iniciar el proceso de oficializacion respectivo’.

Que con memorando Nro. MSP-CGAF-2025-1682-M de 15 d septiembre de 2025 la ingeniera Paulina de las Mercedes Granda
Salgado, Coordinadora General Administrativa Financiera, remite a la Abg. Maria Gabriela Ordofiez Crespo Coordinadora
General de Asesoria Juridica lo siguiente: (...) de lo anterior, remito el instrumento juridico con la incorporacion de los aspectos
técnicos solicitados, debidamente validado”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154 NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION
DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1.- Deréguese el Acuerdo Ministerial No. 0005300, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 483 de 02
de febrero de 2016, a través del cual el Ministerio de Salud Plblica expidio el: "Modelo de Gestion de Requerimientos e
Inconformidades Ciudadanas para Mejorar los Servicios de Salud a Nivel Nacional”.

Articulo 2.- La recepcion y atencion de preguntas, sugerencias, solicitudes de informacion, felicitaciones, asi como de quejas
y denuncias administrativas en el Ministerio de Salud Publica, tanto en el nivel central como en los niveles desconcentrados,
se realizard conforme a lo dispuesto en la Norma Técnica para la Gestion de Requerimientos, Quejas y Denuncias
Administrativas, expedida mediante Acuerdo Ministerial No. MDT-2023-076 de16 de junio de 2023, publicada en el Registro
Oficial N° 341 de 28 de junio de 2023.

Dichos requerimientos seran gestionados de acuerdo con el Manual de Procesos de Gestion de Requerimientos, Quejas y
Denuncias Administrativas, emitido por la Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario del Ministerio de Salud
Publica, garantizando el cumplimiento de los principios de transparencia, eficiencia, eficacia y trato oportuno al usuario.

Articulo 3.- La documentacion generada a través de la herramienta de Gestion-de™Reguerimieptos € Inconformidades™

Ci\udada‘nas, seran conservada por un periodo de siete (7) aios contados a partir de/la entradg’en vigencia del pr_g"senteAEuerdo
Ministerial. La responsabilidad de su custodia correspondera a la Direccion de Tetnologias dg la Informacion v Comunicaciones.
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El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial; encarguese a la Direccion
de Gestion Documental y Atencién al Usuario o quien hiciere sus veces; y, a la Direccion de Tecnologias de la Informacion y

DISPOSICION FINAL:

Comunicaciones la ejecucion del presente Acuerdo.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 1 NOV. 2075

Dr. Jimmy Daniel Martin Delg

MINISTRO DE SALUD PUBLICA

Morales

Usuario

NOMBRE AREA CARGO SUMILLA
Abg. Maria Ordofiez | Coordinacion General de -
Crespo Asesoria Juridica CRREaa GRDORES CRESFO
T — Mgs. Cristina Idrovo | Direccién de Asesoria Directora
" | Salazar Juridica RoVD. BALAZAR
G
I — Direccion de Gestion
g- Documental y Atencién al | Director
Correa .
Usuario
Ab. Monserrath Direccion de Asesoria ) [ —
: Analista ANESA MONSERRATH
Basantes Jerez Juridica ASANTES JEREZ
T — Direccion de Gestion
9. Documental y Atencion al | Asistente
Cardenas ;
Usuario
Elaborado:
Trido. David Direccion de Gestion
i Documental y Atencién al | Asistente
Guanoquiza Taco et
suario
Tiilici, LafdbaiLiicere Direccion de Gestion
ga. Documental y Atencién al | Asistente
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Sr. Jorge Arroba

Direccion de Gestion

JORGE ARROBA

Proafio

Usuario

Escokar Documental y Atencion al | Asistente i JoRgz X
Usuario £ Ao
B
. . Direccion de Gestion
Lic. David Revelo ! _ i
Documental y Atencion al Asistente AVID PAUL REVELO

| rmak
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Razoén: Certifico que, el presente documento materializado corresponde al Acuerdo Ministerial
No. 00047-2025 de 10 de noviembre de 2025, impreso para realizar el procedimiento de
oficializacién que consiste en: numerar, fechar y sellar, el cual es firmado de manera electrénica
por el sefior Dr. Jimmy Martin Delgado Ministro de Salud Publica, el 10 de noviembre de 2025.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializaciéon del Acto normativo
de caracter administrativo Nro. 00047-2025 de 10 de noviembre de 2025.

El Acuerdo Ministerial en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccién de
Gestion Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

CERTIFICO. - A los once dias del mes de noviembre de 2025.

Ing. José Santiago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Nombre Cargo Firma
Elaborado , .. .
Mgs. José Patricio Asistente de
pOI': .\ PATRICIO
Villarreal Le6n Secretaria General /TLLARREAL LEON.
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REPUBLICA Ministerio de Salud Public
/| DEL ECUADOR

ST
B

v 00049-2025

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es deber primordial del Estado,
garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los
instrumentos internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

Que la Constitucion de la Republica, en el articulo 32, dispone: “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho
mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion
a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion
de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”,

Que la Constitucion de la Republica, el articulo 361, establece que el Estado ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud
a traves de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud;

Que la Ley Organica 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 aplicacion,
control y vigilancia de dicha ley, siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que la Ley Organica de Salud, en el articulo 6, prevé entre las responsabilidades del Ministerio de Salud Pablica: (...) 34.
Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas relacionadas con fa salud, asi
como los instrumentos internacionales de los cuales el Ecuador es signatario.”:

Que el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 128, ordena: “Acto normativo de caracter administrativo. Es toda
declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una competencia administrativa que produce efectos juridicos generales, que
no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

Que el Cadigo Organico Administrativo, en el articulo130, determina: “Competencia normativa de carécter administrativo. Las
maximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de carécter administrativo Unicamente para regular los
asuntos internos del 6rgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 53 de 15 de julio de 2025, el Presidente Constitucional de la Republica, designo al doctor
Jimmy Daniel Martin Delgado, Ministro de Salud Publica;

Que mediante Acuerdo Ministerial 0350 — 2019, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial No. 937 de 27 de mayo
de 2019, se aprobd y autorizé la expedicion del Manual “Metodologia para la elaboracion de documentos normativos de salud”,
con el objetivo de estandarizar la metodologia para la elaboracion de documentos normativos de salud;

Que con Acuerdo Ministerial No. 00023 - 2022, publicado en el Quinto Suplemento del Relistro Oficial No. 4160 de-30 de
septiembre de 2022, se expidio la “Reforma Integral a la Reforma al Estatuto Organico Sus;titutivp”de Gestiér],a’Orgapiﬁaciona[
por Procesos del Ministerio de Salud Publica”, que establece como misién de |4 Direccion )"Jacioﬁ'al de Politi?és, Normatividad
; i i / Lo / /
y Modelamiento de Salud: “Desarrollar politicas publicas, proyectos de ,‘/ey, modelgs estratégicos, normas, manuales/
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protocolos, guias de practica clinica y ofros instrumentos normativos relacionados a la salud piblica y para desarrollo y
ordenamiento del Sistema Nacional de Salud con el fin de asegurar su electivo funcionamiento, en el marco de la normativa
legal, incluyendo los enfoques de derechos humanos, interculturalidad, género y generacional.”, teniendo entre sus entregables:
*8. Herramientas para el desarrollo, implementacion y evaluacion de documentos normativos en el ambito de la salud publica”;

Que el INFORME TECNICO No. MSP-SRSNS-DNPNMS-INF-2025-25, elaborado el 11 de abril de 2025, y actualizado el 25
de julio de 2025, por la magister Indira Proafio Rosero, especialista de la Direccién Nacional de Politicas Normatividad y
Modelamiento de Salud, revisado por la magister Daniela Chavez Arcos, Directora Nacional de Politicas Normatividad y
Modelamiento de Salud, Encargada y aprobado por la BQ. Paola Hernandez Montenegro, Subsecretaria de Rectoria del
Sistema Nacional de Salud, Subrogante, sefiala entre otros aspectos, lo siguiente: ...) Durante el proceso de asesoria y
acompariamiento técnico metodoldgico, en la elaboracion de documentos normativos incluidos en la Planificacion Regulatoria
Institucional, se han identificado diferentes nudos criticos, desde el contexto técnico, operativo asi como administrativo que
determinan la necesidad de actualizar el Manual “Metodologia para la elaboracion de documentos normativos de salud”, con el
objetivo de mejorar y estandarizar los procesos para la elaboracién de normativas en el &mbito de la salud; esta actualizacion
busca garantizar la mejora requlatoria, la accesibilidad, seguridad y la atencién de calidad de salud en el Ecuador.”,
concluyendo: “En el marco del debido proceso y con base en el modelo metodoldgico vigente, se ha cumplido con cada una de
las etapas establecidas para la actualizacion del Acuerdo Ministerial 0350 - 2019. Con respecto a la presentacion del proyecto
normativo a consulta publica por corresponder a un proceso de gestion interna institucional no es aplicable, por lo que se obvia
este paso.”; y se recomienda: ...) se recomienda la expedicion mediante Acuerdo Ministerial del “Manual: Metodologia para
elaborar y actualizar documentos normativos de salud.";y,

Que con memorando Nro. MSP-VGS-2025-1611-M, de 26 de agosto de 2025, el especialista Bernardo José Darquea Arias,
Viceministro de Gobernanza de la Salud, solicitd al magister Luis Aguilar Dominguez, Coordinador General de Asesoria
Juridica, Encargado, en funciones a la fecha: “ En cumplimiento del marco metodolégico institucional vigente para la elaboracién
y expedicion de normativas de salud y al tenor de lo que establece el Acuerdo Ministerial 0350 - 2019, respecto de la validacion
juridica de los actos normativos de caracter administrativo con los que Se expiden las regulaciones que emite esta cartera de
Estado; remito para su consideracion la reforma al Manual: "Metodologia para elaborar y actualizar documentos normativos de
salud”, debidamente suscrito luego haber superado las etapas de elaboracion, revision y validacion respectivas, asi como
también el informe técnico de solicitud de emisién de Acuerdo Ministerial debidamente sumillado por la Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud y la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, en su calidad
de instancia requirente y, el borrador de Acuerdo Ministerial para continuidad de tramite de expedicion correspondiente.”

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION
DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1. - Aprobar y autorizar la publicacion del Manual denominado “Metodologia para elaborar y actualizar documentos
normativos de salud”.

Articulo 2. - Disponer que el Manual denominado “Metodologia para elaborar y actualizar documentos normativos de
salud”, sea de aplicacion obligatoria por parte de las unidades administrativas del nivel central y desconcentrado del Ministerio
de Salud Pablica.

Articulo 3. - Disponer que el Manual “Metodologia para elaborar y actualizar documentos normativos de salud’, sea
publicado en |a pagina web del Ministerio de Salud Piblica.

DISPOSICION DEROGATORIA -~/ / e

UNICA. - Deroguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opo:ﬁgan alas dispoméones del presente Acuerdo /
Ministerial, de manera expresa el Manual “Metodologia para la et‘aboracron de documem‘os nprmanvos de saiucf expedldo
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mediante Acuerdo Ministerial 0350 - 2019, publicado en la Edicidn Especial del Registro Oficial No. 937 de 27 de mayo de

2019.

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial
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1. Presentacion

La consistencia y precision de la comunicacion escrita en el ambito de la salud publica
es fundamental, para direccionar intervenciones de salud que impacten positivamente
en la calidad de vida de las personas, su familia y la comunidad; por esta razén, el
contenido de los documentos normativos de salud emitidos por el Ministerio de Salud
Publica debe ser claro y aplicable, correctamente redactado, debidamente informado
en la mejor evidencia cientifica disponible y sustentado en la legislacién y normas
vigentes.

Las normas de salud que emite el Ministerio de Salud Publica son de cumplimiento
obligatorio por parte del Sistema Nacional de Salud, conforme lo dispuesto en la
Constitucion de la Republica del Ecuador, la Ley Organica de Salud y de acuerdo con
el ambito de aplicacion de cada documento normativo desarrollado. Bajo esta premisa
en los procesos de elaboracion de normativas de salud, se debe contemplar la
participaciéon de profesionales expertos en el tema a ser regulado, la sociedad
cientifica, instituciones publicas, privadas y organizaciones sociales involucradas de
manera directa o indirecta en la tematica; de este modo es posible asegurar una
construccion participativa y de alto nivel técnico, asi también la correcta
implementacién de estas normativas, garantizando la gobernanza de la salud que
ejerce el Ministerio de Salud Publica, en su calidad de ente rector.

Mediante Decreto Ejecutivo N.° 307 de 26 de junio de 2024, publicado en el Registro
Oficial N.° 586 de 28 de junio de 2024, se declara como Politica Nacional a la mejora
regulatoria, con el fin de asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental,
mejorar la calidad de vida de la poblacion, fomentar la competitividad y el
emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y garantizar la transparencia
y seguridad juridica.

En este contexto, se actualiza el Manual “Metodologia para la elaboracion de
documentos normativos de salud”, expedido con Acuerdo Ministerial 0350 — 2019 y
publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial N.° 937 de 27 de mayo de 2019,
con el objetivo de estandarizar los procesos para la elaboraciéon de normativas en el
ambito de la salud; esta actualizacién busca garantizar la mejora regulatoria, la
accesibilidad, seguridad y la atencion de calidad de salud en el Ecuador.

PhD. Jimmy Daniel Martin Delgado
Ministro de Salud Publica
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2. Introduccién

Una normativa de salud es un instrumento técnico que permite regular un aspecto de
salud, clinico o administrativo, cuyo contenido debe estar alineado a la legislacion
vigente, los objetivos institucionales, las politicas, planes nacionales, estrategias de
salud y el modelo metodolégico aplicable.

Para la elaboracion de un documento normativo se requiere disponer de una
metodologia estandarizada de trabajo, que priorice la calidad y pertinencia técnica de
la normativa a expedirse, fomentando la transparencia de las decisiones adoptadas y
la construccion participativa del contenido de cada tema desarrollado.

El impacto favorable de los documentos normativos expedidos para el correcto
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud, depende del sustento legal, la
evidencia cientifica empleada, la necesidad territorial en materia de salud y el
cumplimiento de estandares de calidad aplicados en el desarrollo de las regulaciones
de salud requeridas.

Este manual establece la metodologia para la elaboracion y actualizacion de
documentos normativos de salud, desde la fase de postulacion de proyectos
normativos que contempla el cumplimiento de requisitos técnicos, analisis y
resolucion de inclusion o no en agenda regulatoria mediante la aplicacion de criterios
de prioridad. Adicionalmente, describe la tipologia y estructura de los diferentes
documentos, el proceso de elaboracion y los mecanismos para garantizar la
implementacién e identificaciéon del impacto de las normativas expedidas para el
desarrollo y ordenamiento del Sistema Nacional de Salud, de conformidad con el
marco legal y estatutario de la Direccién Nacional de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud o la instancia que ejerza sus funciones.

3. Antecedentes y Justificacion

Mediante Acuerdo Ministerial N.° 00023 — 2022, expedido por el Ministerio de Salud
Publica el 21 de septiembre de 2022 y publicado en el Quinto Suplemento del
Registro Oficial N.° 160 de 30 de septiembre de 2022, se emite la Reforma Integral a
la Reforma al Estatuto Organico Sustitutivo de Gestién Organizacional por Procesos
del Ministerio de Salud Publica, en el que se establece como mision de la Direccidon
Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud, el desarrollo de
instrumentos normativos en el ambito de la salud, con el objetivo de garantizar el
ordenamiento y efectivo funcionamiento del Sistema Nacional de Salud, con enfoque
de derechos humanos, interculturalidad, género y generacional.

En este contexto y en ejercicio de su facultad regulatoria, el Ministerio de Salud
Publica emite herramientas normativas de cumplimiento obligatorio para el Sistema
Nacional de Salud, con alta calidad metodoldgica y sélido sustento legal, optimizando
asi los recursos y reduciendo la duplicidad de esfuerzos.
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En este sentido la Direccidn Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud, en el ambito de sus competencias estatutarias, propone, desarrolla, revisa y
evalua normas técnicas, reglamentos, manuales, protocolos e instructivos para su
aplicacion en el Sistema Nacional de Salud, ademas facilita la elaboracién de
lineamientos que son disposiciones emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional para
direccionar la implementacion de un proceso sanitario emergente, aplicando la
legislacion vigente y la normativa secundaria conexa.

El Manual Metodologia para la elaboracion de documentos normativos de salud,
expedido por el Ministerio de Salud Publica el 15 de mayo de 2019 mediante Acuerdo
Ministerial N.° 0350 — 2019 y publicado el 27 de mayo de 2019 en el Registro Oficial
Edicion Especial N.° 937, es la normativa interna en la que se ha basado el desarrollo
de los documentos de salud que ha venido emitiendo esta cartera de Estado.

Con estos antecedentes, en el contexto de la mejora regulatoria y con el propésito de
armonizar el marco metodoldgico para el desarrollo de documentos normativos de
salud, a la normativa legal vigente, es imperativo actualizar el manual “Metodologia
para la elaboracion de documentos normativos de salud”, garantizando asi su certeza
técnica y juridica, su aplicabilidad e implementacion, de manera que su caracter
regulatorio sea inequivoco.

4. Objetivos
4.1 Objetivo general

Proveer un marco metodolégico integral para la elaboracion y actualizacion de
normativas de salud, que promueva la transparencia, calidad, construccién
participativa y efectividad en la implementacién de las normativas que expide el
Ministerio de Salud Publica.

4.2 Objetivos especificos

— Estandarizar la tipologia de documentos normativos de salud y actualizar su
estructura y organizacion de contenido, de acuerdo con su denominacion vy
propésito.

— Describir las actividades a seguir para la postulacién, priorizacion, elaboracion
con enfoque participativo y expedicién de normativas de salud.

— [Establecer los parametros generales para el programa de implementacion de
los documentos normativos a expedirse, acorde a las resoluciones de la
autoridad sanitaria nacional.

— Definir las acciones institucionales encaminadas a la difusion masiva de las
normativas que expide el Ministerio de Salud Publica (MSP).
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5. Alcance

Este manual es de cumplimiento obligatorio para la elaboracion de documentos
normativos y lineamientos relacionados a la gestién de salud, por parte de las
diferentes instancias del Ministerio de Salud Publica y puede ser utilizado por las
entidades adscritas al MSP y Red Publica Integral de Salud.

6. Glosario de términos

Acuerdo Ministerial: acto normativo de caracter administrativo por medio del cual la
maxima autoridad institucional emite decisiones de caracter general. Los acuerdos
ministeriales deben cumplir con los requisitos de validez previstos en el Cdédigo
Organico Administrativo, en concordancia con la normativa jerarquicamente superior
que regule el objeto del Acuerdo.

Acuerdo Interinstitucional: acto normativo de caracter administrativo multilateral por
medio del cual, las maximas autoridades institucionales de los organismos
intervinientes emiten decisiones de caracter general. El acuerdo interinstitucional
debe cumplir con los requisitos de validez previstos en el Cdédigo Organico
Administrativo, en concordancia con la normativa jerarquicamente superior que regule
el objeto del Acuerdo.

Acuerdo Interministerial: acto normativo de caracter administrativo multilateral por
medio del cual, las maximas autoridades ministeriales de las entidades estatales
intervinientes emiten decisiones de caracter general. 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.

Agenda regulatoria politica normativa: es el producto de la planificacién anual para
la elaboracion de documentos normativos de salud, proyectos de politicas, planes y
estrategias nacionales que la Direccidén Nacional de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud, o quien ejerza sus competencias, dirige en coordinaciéon con
las instancias ministeriales requirentes.

Estilo de lenguaje inclusivo: uso del lenguaje a través de un vocabulario que evita
la exclusion de género y de otros grupos minoritarios (1).

Gestion de Salud: Para fines del presente manual, se entiende como gestion de
salud a las acciones implementadas para satisfacer las necesidades de salud de la
poblacion, en el ambito asistencial y administrativo; en este contexto la regulacion
bajo el liderazgo del Ministerio de Salud Publica debe ser eficiente, participativa, en
coordinaciéon efectiva con los actores del Sistema Nacional de Salud, sectores del
gobierno, organizaciones sociales y privadas, la academia y la comunidad (2).

Lineamientos: son disposiciones temporales que emite la autoridad sanitaria

nacional, para normar un proceso administrativo de cumplimiento inmediato o para
atender necesidades de salud emergentes; no se expiden con Acuerdo Ministerial.
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Parafraseo: es una frase que reproduce o explica ideas o conceptos, formulados con
palabras diferentes (3).

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

La categorizacion y tipologia de los documentos normativos, se establece de acuerdo
al ambito de gestion y necesidad normativa.

A nivel general se reconocen tres categorias de documentos:

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

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

e Documentos normativos administrativos y asistenciales (mixtos):
contienen aspectos de la gestidon administrativa y asistencial a ser
normados.

Se reconocen los siguientes tipos de documentos normativos de salud: reglamentos,
instructivos, normas técnicas, manuales y protocolos.

Los lineamientos por su parte, corresponden a una regulacion emitida por la maxima
autoridad de esta cartera de Estado, para atender condiciones sanitarias emergentes,
estan sujetos a modificacion y no se expiden con Acuerdo Ministerial; no obstante, en
el marco de la evaluacion y control de la calidad y mejora regulatoria, el desarrollo de
lineamientos se atendra al proceso metodolégico para la elaboracion de documentos
de salud normado en el presente manual.

7.1 Caracteristicas de los documentos normativos y lineamientos.

En la elaboracion de documentos normativos y lineamientos se identifican
caracteristicas comunes (tabla 1) y diferenciales (tabla 2).

Tabla 1. Caracteristicas comunes

Deben alinearse a los objetivos institucionales, las politicas, planes y estrategias
nacionales de salud.

Facilitan la aplicaciéon de la normativa superior (leyes, reglamentos a la ley,
mandatos constitucionales, modelo institucional).

Responden a las necesidades de salud de la poblacién.

Promueven la calidad de los servicios de salud y contribuyen a garantizar el
acceso a los mismos de manera oportuna.

Permiten describir de forma organizada el desarrollo de actividades para la
adecuada prestacion de servicios de salud.

Impulsan la optimizacién de los recursos.

Evitan y corrigen practicas inadecuadas en salud.

Respecto a su finalidad
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Mantienen concordancia con las leyes y la normativa existente.

Mantienen una estructura organizada.

Se pueden redactar por secciones, acapites (parrafos, capitulos).

Pueden contener material explicativo como figuras, graficos, anexos,
flujogramas, algoritmos, excepto en el caso de los reglamentos.
Estan informados en la mejor evidencia disponible

Elaborado por: Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud

Respecto
a su elaboracion

Tabla 2. Caracteristicas diferenciales de los documentos normativos y lineamientos

Tipo Concepto y caracteristicas diferenciales

Es una coleccion ordenada de reglas o preceptos emitidos para la ejecucion
de una ley en materia de salud, regular los servicios de salud, oficializar la
conformacion de comités o comisiones.

Caracteristicas

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

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

- Puede contener tablas o cuadros.

- No debe contener figuras, graficos, anexos, fluyjpgramas o algoritmos.

- No contiene referencias bibliograficas.

- La dficializacion se realiza mediante acuerdo ministerial, interministerial
o interinstitucional.

Reglamento

Documento que proporciona reglas o instrucciones generales para establecer,
controlar o mejorar un proceso especifico.

Caracteristicas
- Describe las condiciones requeridas que constituyen la norma o el
estandar (criterios, regla de medida o los requisitos minimos
aceptables para la operacion de procesos especificos).
- Describe los procesos de manera puntual e integral.
- La dficializacion se realiza mediante acuerdo ministerial, interministerial
o interinstitucional.

Norma técnica

Documento de orientacién practica que especifica acciones o procedimientos
precisos de una forma secuencial y ordenada.

Caracteristicas

- Detalla de forma ldgica, secuencial y ordenada los procesos técnicos,

clinicos o administrativos.

Los pasos descritos siguen un orden especifico que no se puede

cambiar.

- En la elaboracion de protocolos clinicos se debe aplicar una
metodologia robusta, informada en la evidencia.

- La dficializacion se realiza mediante acuerdo ministerial, interministerial
o interinstitucional.

Protocolo
1
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Documento que describe la operatividad de multiples funciones, atribuciones,
procedimientos o actividades del tema que se regula, de manera precisa.
Caracteristicas
= - Establece los mecanismos esenciales para el desarrollo,
= implementacion, control, seguimiento o evaluacion de los
g procedimientos  asistenciales en  unidades  administrativas,
establecimientos o servicios de salud.
- Describe varios ambitos de un mismo tema.
- La extensién de su contenido es usualmente mayor.
- La dficializacion se realiza mediante acuerdo ministerial, interministerial
o interinstitucional.
Instrumento de caracter normativo que detalla de forma clara y precisa los
pasos a seguir para la aplicacién de una norma o para la ejecucién de un
aspecto especifico de la misma. Se recomienda adaptar la estructura del
Instructivo al objeto de la regulacion; en forma general se debe considerar las
siguientes caracteristicas:
_2 - Describe los pasos a seguir de un procedimiento especifico.
S - Se redacta con numerales.
= - Explica de manera detallada un proceso para su ejecucion.
= - Debe ser corto y preciso.
- No requiere un orden especifico de cumplimiento como en el caso del
protocolo.
- Los instructivos que describen el modo de aplicacion de los
reglamentos comparten sus caracteristicas estructurales.
- la oficializacion se realiza mediante acuerdo ministerial, interministerial
o interinstitucional.
& Son disposiciones emitidas por la maxima autoridad del Ministerio de Salud
= Publica, para regular procedimientos de salud de cumplimiento inmediato o
-g para atender necesidades sanitarias emergentes; este documento no se
S expide con Acuerdo Ministerial abreviando su proceso de elaboracion y esta
c sujeto a cambios o actualizaciones; su implementaciéon es obligatoria para el
- nivel central o nivel desconcentrado del MSP.

Modificado de: Real Academia Espafiola 2024(3); Lopez A et. Al: 2007(4), GAVV (5)

7.2 Estructura comun de los documentos normativos

Los documentos normativos poseen elementos comunes que les permiten mantener
uniformidad en su estructura.

Tabla 3. Estructura comun de los documentos normativos

| Orden | Elementos

Portada anterior (de acuerdo a los formatos provistos por la
Direccion de Comunicacién Imagen y Prensa, o quien haga sus
veces)

Titulo (nombre) tipo de letra Georgia

Subtitulo (tipo de documento normativo)

Ano de publicacién
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Contraportada

Ficha catalografica (biblioteca)

Nombre de la imprenta (si aplica)

Edicion - Coedicion

Indicacion de como citar el documento

Licencia de reproduccion

Lugar de publicacion

Acuerdo Ministerial

Pagina de créditos o autorias

Listado actualizado de autoridades, redactores y autores,
colaboradores, revisores y validadores

Contenido

Contiene numeracion, un titulo, columnas y filas, que deben ser
explicativas por si mismas.

Tablas e ilustraciones puede incluir graficos, fotografias, mapas,
diagramas, dibujos, flujogramas y estudios de imagen.

Presentacion

Texto de presentacion suscrito por la maxima autoridad

Introduccién

Antecedentes y justificacion

Objetivo

Objetivo general

Inicia con un solo verbo en infinitivo, explica qué se hace, como se hace
y para qué se hace. No debe tener mas de cuatro lineas de texto;
tampoco debe incorporar el uso de adjetivos calificativos (mejor, peor,
malo, etcétera), ni cambios de formato (subrayado, negritas).

Objetivos especificos
- Explican con mayor precision los temas inherentes al objetivo
principal.
- Usan un solo verbo en infinitivo, por cada objetivo.
- Se sugiere no redactar mas de 4 objetivos especificos.
Alcance
Glosario de términos
Recopilacion de definiciones o explicaciones de palabras que versan
sobre el tema a tratarse; mantienen un orden alfabético.
Desarrollo
Descripcién de los componentes de la regulacién
Programa de implementacion
Indicadores de monitoreo
Abreviaturas y simbolos
Anexos
Incluir la ficha metodolégica de monitoreo y evaluacion
La informacion de los cuadros de medicamentos debera ser validada
por la instancia institucional competente
Cuadro de sumillas
Portada posterior (de acuerdo a los formatos provistos por la Direccion
de Comunicacion Imagen y Prensa, o quien haga sus veces)
Logotipo del Ministerio de Salud Publica
Logotipo de otras organizaciones o instituciones que colaboran en la
elaboracién del documento

Elaborado por: Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud
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Los reglamentos se expediran siguiendo la estructura contenida en la tabla 4.

Tabla 4. Estructura diferencial para los reglamentos

Considerandos
Expedicion del reglamento

Cuerpo principal

Titulos (no siempre es necesario incluir titulos, pues depende de la
estructura del documento y de su amplitud).

Capitulos (cada una de las partes en que se divide un documento o
un ordenamiento legal para el desarrollo del tema; se deben
identificar con numeraciéon romana ascendente).

Secciones dentro de un titulo o capitulo, se utilizan para diferenciar
un pequefio articulado que hace referencia a un subtema. Se
identifican con numeracién romana ascendente.

Articulos (disposiciones numeradas a renglén seguido, asi como
también a manera de numerales o literales segun el caso).
Disposiciones

Generales

Transitorias

Derogatorias

Finales

Elementos finales

Firma de la maxima autoridad

Cuadro de sumillas de las instancias intervinientes en su desarrollo

Los reglamentos sanitarios siempre deben disponer del objeto y alcance o ambito de aplicacion.
Elaborado por: Direccién Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud

8 Metodologia para la elaboracion y actualizacion de documentos
normativos

En el presente manual, el término elaboracién abarca los subprocesos de creacion,
adopcion o adaptacion previa autorizacion de autores y, actualizacion de documentos
normativos. Por otra parte, el proceso de elaboracién comprende desde la postulacion
de la propuesta normativa hasta su emision mediante Acuerdo Ministerial,
Interministerial e Interinstitucional o su oficializacién mediante el sistema de gestion
documental en el caso de los lineamientos.

La elaboracién de documentos normativos contempla tres etapas:

Etapa de seleccion: inicia con la presentacion del informe técnico de necesidad de
regular un tema de salud, con base en la demanda territorial que incluye el
planteamiento de metas e indicadores de implementacién de la regulacion propuesta;
adicional la aplicacién de la herramienta baremo de priorizacion y la hoja de ruta
programada para el desarrollo de la normativa en la que se contempla la etapa de
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consulta publica a la que debe elevarse el proyecto normativo, como garantia de
transparencia y construccion participativa de las normativas de salud que expide la
Autoridad Sanitaria Nacional; se exceptuan de la consulta publica los documentos que
regulan la gestion intrainstitucional. Finaliza con la decision de priorizacion o no
definida por el grupo evaluador.

En el caso de la actualizacién de una normativa vigente, el informe técnico de
necesidad debera contener los resultados de la evaluacion a la implementacién de la
normativa que se prevé actualizar, en el que se sustente la necesidad de reforma
para su inclusion en agenda regulatoria.

Etapa de redaccion: comprende desde la conformacion del grupo de autores
redactores y finaliza con la entrega del documento normativo.

Etapa de expedicion: inicia con la solicitud de emision del acto normativo de caracter
administrativo, remitida desde el Viceministerio de Gobernanza de la Salud o quien
haga sus veces a la Coordinacién General de Asesoria Juridica o quien ejerza sus
competencias y culmina con la difusién de la normativa a las instituciones de salud
que corresponda, luego de su publicacion en el Registro Oficial; en el caso de los
Lineamientos, su emision la realiza la maxima autoridad del MSP a través del sistema
de gestion documental oficial.

8.1Etapa de seleccién

Seleccion de temas y documentos a elaborar

El Viceministerio de Gobernanza de la Salud (VGS) o quien ejerza sus competencias,
comunicara a las Coordinaciones Generales y Subsecretarias, la apertura de la
Agenda Regulatoria Institucional a inicios del mes de noviembre de cada afio; estas
instancias a través de sus unidades técnicas, analizaran y priorizaran las necesidades
de regulacion segun el ambito de sus competencias. El proceso se encuentra descrito
en el anexo 1.

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

— Plan Nacional de Desarrollo

— Politica Publica

— Objetivo Sectorial

— Obijetivos Estratégicos de la Autoridad Sanitaria Nacional

— Politicas Nacionales de Salud

— Modelos Estratégicos, Planes Nacionales de Salud

— Compromisos estatales e institucionales en materia de salud
— Demanda territorial en el ambito de la atencion sanitaria

Una vez identificada la necesidad de regulacion, las instancias requirentes deberan
presentar sus proyectos normativos con los respectivos informes técnicos de
necesidad, baremo y hoja de ruta propuesta para el desarrollo de los documentos
(anexos 2 y 3) a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud
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(SRSNS) o quien ejerza sus competencias, en un plazo improrrogable de quince (15)
dias, a partir de la apertura oficial de la Agenda Regulatoria.

La Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud o la instancia que ejerza
sus funciones, receptara y remitira la informacién antes mencionada a la Direccion
Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud (DNPNMS) o quien
asuma sus competencias; esta dependencia sera responsable de revisar y evaluar el
cumplimiento de requisitos normados para la inclusion de temas en la planificacién
regulatoria institucional, en el plazo de gestion establecido.

Para la priorizacion e inclusion de temas en agenda regulatoria se podran realizar
reuniones de trabajo con las instancias responsables de los proyectos normativos. En
este proceso se ponderara la necesidad territorial en el contexto de la salud, la
evaluacion del impacto esperado de la regulacién postulada, el cumplimiento de
requisitos normados y la existencia de arrastres; este analisis de priorizacion debe
culminar en la segunda semana de cada diciembre, a fin de cumplir con los plazos
establecidos para la planificacién regulatoria.

Adicionalmente, las instancias requirentes podran solicitar la inclusion de proyectos
normativos de manera extemporanea, adjuntando los requisitos normados, para cuyo
analisis se instalara una mesa técnica (grupo evaluador) que debera estar
conformada por:

— subsecretario/a de rectoria del Sistema Nacional de Salud o su delegado con
poder de decision

— subsecretario/a coordinador/a general a cargo de las instancias técnicas que
postulan los proyectos normativos extemporaneos o su delegado con poder de
decision

— director/a de la Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento
de Salud o su delegado con poder de decision.

La mesa técnica tendra la responsabilidad de evaluar la pertinencia de aprobar o
negar la solicitud extemporanea. En caso de aprobarse y segun la necesidad
institucional, el documento podra incorporarse en la agenda regulatoria; el plazo de
gestion desde la convocatoria a la mesa técnica hasta la resolucion final no debe
exceder los 7 dias.

Las instancias ministeriales que mantengan documentos normativos en elaboracién
con un porcentaje de avance menor al 65 % (anexo 4) al mes de octubre de cada
ano, deberan culminar con su proceso de elaboracion hasta el mes de marzo del
siguiente ano para poder solicitar la inclusién de nuevos temas en agenda regulatoria,
en calidad de extemporaneos.

Por otra parte, las instancias ministeriales que mantengan en elaboracion documentos
normativos con un porcentaje de avance mayor al 75 % al mes de octubre de cada
afo, deberan culminar con el proceso de elaboracion hasta diciembre del afo en
curso, para poder solicitar la inclusion de nuevos proyectos normativos en agenda
regulatoria en calidad de extemporaneos.
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Para el reemplazo de documentos normativos incluidos en agenda regulatoria, las
instancias requirentes deben seguir el proceso de seleccion del tema a normar, ya
sea en el mes de noviembre o de manera extemporanea; debiendo ingresar de
manera formal la solicitud de baja del proyecto normativo incluido en agenda
regulatoria a través del sistema de gestion documental, e informe técnico de
necesidad del nuevo proyecto normativo postulado (anexo 1).

Toda postulacion, independientemente de quien la presente, se debe dirigir a la
Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, o quien ejerza sus
veces, con el respectivo informe técnico de necesidad, baremo y hoja de ruta.

Clases de elaboracién de documentos normativos: creacion, adaptacion,
adopcion y actualizacion

Creacion: la elaboracién de novo de un documento normativo implica construir un
texto nuevo, es decir que los autores crean la estructura y contenido de un tema a
partir de la informacion disponible; se pueden usar diferentes fuentes de informacion,
pero estas no determinaran como elaborar el documento, pues la concepcion es la
construccion de un nuevo texto normativo. Los pasos a seguir para la redaccion de un
documento se definen mas adelante.

Adaptacioén: adaptar documentos normativos contempla la construcciéon de un texto
que usa como base elementos de otros documentos que se adaptaran al contexto
regulatorio nacional. Es decir que los autores parten de un modelo (estructural o de
contenido) para iniciar el proceso de elaboracién. La adaptacién puede partir de uno o
varios documentos cuya caracteristica principal es que éste o éstos manuscritos
determinaran la manera de redactar el documento normativo.

La adaptacion sigue todos los pasos mencionados en el acapite: “Metodologia para la
elaboracion y actualizacion de documentos normativos” de este manual, con la
particularidad de que en la fase preliminar debe incluirse el proceso de seleccién de el
o los documentos a ser adaptados, el fundamento por el cual no se crea un nuevo
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 informacion debe estar
presente en el informe técnico de necesidad que la instancia requirente elabora en
caso de que se contemple la adaptacion desde el inicio del proceso.

Adopcion: adoptar documentos normativos implica la utilizacion integra del contenido
de un documento en particular o de una parte o capitulo del mismo, sin realizar
modificaciones al texto original, es decir, la adopcion consiste en utilizar el contenido
tal como ha sido publicado; cualquier cambio al documento modifica el proceso a una
adaptacion.

La adopcion sigue la etapa preliminar de manera parcial (la conformacion del equipo
no es de autores sino de evaluadores del documento original) y en la misma debe
agregarse ademas la etapa de seleccion del documento o seccién a ser adoptado y el
fundamento por el cual no se crea o adapta un documento normativo, adicional la
solicitud del permiso de uso al autor o autores de los textos a ser adoptados (en caso
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de ser necesario). Esta informacion debe estar presente en el informe técnico de
necesidad que la instancia requirente elabora en caso de que se contemple la
adopcion desde el inicio del proceso.

Se debe considerar en la decision de adoptar un documento, que el mismo se
encuentre alineado en su totalidad al contexto nacional, la legislacion y la normativa
legal vigente.

Actualizacion: parte de la existencia de un documento normativo vigente, puede
comprender la modificacién o la creacion de un nuevo documento a partir de los
contenidos del texto que requiere ser actualizado. En la actualizacion se deben
cumplir igualmente todas las etapas contempladas en el numeral 8 de este manual.

Cuando se expide un documento normativo en el que se modifica lo regulado en otro
documento vigente, diferente a la normativa que se actualiza, es necesario sefalar 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 se encuentre normado en otro documento,
en el nuevo documento se debe especificar que dicho tratamiento esta reemplazando
al previsto en la normativa respectiva, debiendo reformarse o derogarse la regulacion
anterior.

Pueden existir documentos de salud que se usan frecuentemente, aunque no han
sido expedidos mediante acto normativo de caracter administrativo y tampoco se
encuentran publicados en el Registro Oficial. En estos casos se debe incluir una
disposicion derogatoria que deje sin efecto o derogue todas las normas de igual o
menor jerarquia que se opongan a lo previsto en la nueva regulacion, en la que debe
indicarse que el documento normativo que se expide mediante Acuerdo
Ministerial/Interministerial/Interinstitucional es el Unico 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 actualizacion, se debe derogar los anteriores a fin
de evitar confusion en el lector de las normativas.

8.2 Etapa de redaccién

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

Para la elaboracion 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.

Redaccion de documentos normativos

Se debe redactar de manera clara y precisa el contenido de los documentos

normativos, con el fin de aportar de forma efectiva a la toma de decisiones en el
ambito de la salud (6,7).
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La construccion de los parrafos debe ser ordenada, en este sentido se recomienda el
uso de un parrafo introductorio (no mayor de 8 lineas) para cada subtema, seguido de
varios parrafos cortos que mantengan un tamafio similar entre si, para facilitar la
lectura (6,7).

Para la redaccion de documentos normativos es necesario:

— Escribir en tercera persona.

— Escribir la mayor parte del tiempo en presente; no usar el modo condicional y
evitar el tiempo futuro.

— Mantener formatos de redaccién estandarizados (anexo 6).

— Realizar un proceso de revision exhaustiva de lo escrito previo a su
oficializacién y publicacion.

— Utilizar el castellano y colocar en cursivas las palabras extranjeras de uso
comun en el castellano.

— Utilizar un estilo de lenguaje inclusivo.

— Evitar el uso de neologismos: palabras o vocablos nuevos que se introducen en
una lengua por necesidad o por innovacién cultural y que han sido aceptados
en el castellano (explicarlos en caso de que su uso sea indispensable).

— Limitar el uso de gerundios

La revision integral de un documento normativo consta de dos momentos: revision
critica de su contenido y correccion de estilo, ambas a cargo de la Direccion Nacional
de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o quien ejerza sus funciones.

La revision critica de contenido consiste en corroborar que el texto cuente con
sustento técnico, no haya conflictos legales, que sea aplicable y guarde coherencia
con las normativas de salud vigentes, adicional que la estructura utilizada sea la
adecuada para el tipo de regulacion propuesta.

La correccion de estilo por su parte, consiste en verificar el buen uso de las
cualidades de redaccion académica, que no exista plagio y se aplique el modelo
metodoldgico institucional vigente.

Equipo de redaccion y autores

La instancia ministerial requirente debe designar un delegado, quien liderara la
elaboracion del documento normativo. La Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o quien haga sus veces, por su parte,
designara un asesor metodolégico para acompanar en el proceso de elaboracién del
documento.

El delegado de la instancia ministerial requirente es responsable de las siguientes
actividades:

— Coordinar y convocar al equipo de redaccién, autores y validadores del
documento, a las reuniones y talleres de trabajo.
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— Solicitar al equipo de profesionales que participan en la elaboracion del
documento, la declaracion de conflictos de interés en el formulario vigente y
acuerdo de participacion y no divulgacion (anexo 7).

— Verificar el estado de autorizacién de medicamentos, dispositivos y tecnologias
que se deban incluir en el documento normativo. En caso de requerirlo, debera
gestionar su analisis con las instancias pertinentes.

— Liderar la elaboracion del documento, de acuerdo a la hoja de ruta planteada.

— Brindar apoyo técnico permanente al equipo de redaccion, autores y
validadores.

— Subsanar las observaciones al documento.

— Asistir a todas las reuniones y talleres junto con el equipo redactor y validador.

— Informar sobre el estado del documento normativo cuando sea requerido.

— Realizar el informe técnico para solicitar los permisos respectivos para la
adopcion, adaptacion de documentos o sus contenidos, cuando sea necesario.

— Realizar el informe técnico final para soliciiud de  Acuerdo
Ministerial/Interministerial o Interinstitucional, segun corresponda.

— Coordinar el proceso de recolecciéon de sumillas en el documento junto con el
asesor metodoldgico, previo al proceso de expedicidn/coficializacion.

E

asesor metodoldgico es responsable de:

— Recibir, revisar la declaracion de conflictos de interés en el formulario vigente y
acuerdo de participacion y no divulgacion (anexo 7) y, motivar a la instancia
requirente la aplicacion de la normativa vigente para el analisis y resolucion de
posibles conflictos de interés.

— Comprobar la coherencia del contenido del documento con las politicas,
planes, modelos, estrategias, marco legal y normativas vigentes.

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

— Verificar la participacion de las diferentes instancias involucradas en el
desarrollo e implementacion de la norma a expedir.

— Dar seguimiento a los compromisos pautados por el equipo.

— Identificar en coordinacion con el delegado de la instancia requirente, los
perfiles profesionales del equipo que participara en la elaboracion, validacién
por pares, interna y externa del documento normativo.

— Realizar correcciones de estilo y contenido del documento, previa su
oficializacion.

— 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 redaccioén y autores, el responsable de la unidad
requirente y el asesor metodolégico de la Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o la instancia que ejerza sus veces,
estableceran el perfil profesional adecuado, observando la existencia o no de conflicto
de intereses, en procura de la transparencia del proceso.
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El equipo de redaccioén y autores debe:

— Firmar y entregar las declaraciones de conflicto de interés.

— Suscribir el acuerdo de participacion y no divulgacion

— [Establecer una hoja de ruta para la elaboracion del documento.

— Mantener una comunicaciéon constante con el responsable de la unidad
requirente y el asesor metodoldgico

— Asistir y participar activamente en las reuniones convocadas.

— Cumplir con los compromisos adquiridos durante las reuniones del equipo

— Solventar observaciones al contenido del documento cuando se presenten.

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

— Firmar y entregar las declaraciones de conflicto de interés

— Suscribir el acuerdo de no divulgacion y participacion

— Leer el documento previo a las reuniones de validacion

— Manifestar de manera sustentada sus observaciones al documento.
— Cumplir con los compromisos adquiridos.

El criterio para designar los roles dentro del equipo de redaccion se detalla en el
anexo 8. La nomenclatura para los participantes en la elaboracion de documentos
normativos se explica en el anexo 9.

Conflictos de interés

Los conflictos de interés se definen como aquellas situaciones en las que, los
intereses personales o privados interfieren en el desempefio imparcial y objetivo de
las funciones encargadas a los participantes involucrados en la elaboracién de
documentos normativos, influenciado por el deseo de obtener una ventaja de
prestigio, promocion social/profesional o ganancia economical/financiera para si
mismo o un familiar hasta el cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad
(valor secundario) (8,9).

La sola existencia de intereses particulares en la toma de decisiones, puede afectar la
reputacion y confianza en la institucion desde la cual se emite la decision (10).

Quienes participen en el proceso de elaboracion de documentos normativos deben
declarar abierta y formalmente sus conflictos de interés, con base en la normativa
vigente y formulario que aplique para el efecto (10).

Aunque se reconocen diferentes tipos de conflicto de interés, lo importante es
determinar si este es significativamente relevante para repercutir en los contenidos de
los documentos normativos asignados para ese autor y, si la regulacién en desarrollo
contempla topicos criticos o sensibles que amerite la evaluacion de los posibles
conflictos de interés.
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El analisis de la existencia o no de conflictos de interés con repercusion y las
resoluciones que emanen de esta determinacién, se atendra a la normativa vigente
aplicable (11) (12).

Los formularios de declaracion de conflictos de interés, debidamente llenados en cada
etapa de elaboracién de documentos normativos, deben reposar en el archivo fisico o
digital del expediente del documento normativo, en la Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o la instancia que ejerza sus veces.

Compromiso de participacion y no divulgacion

Para resguardar la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informacién
administrada por el Ministerio de Salud Publica, todos los participantes en el proceso
de elaboracion de documentos normativos deben mantener el debido cuidado para
evitar la pérdida, robo o sustraccién de la informacion recibida; para tal fin se debe
suscribir de manera obligatoria, el formulario de acuerdo de participacién y no
divulgacioén (anexo 7).

De requerir la divulgacion total o parcial de la informacién que esta siendo utilizada
para la elaboracion de un documento normativo, respecto de la cual se hubiere
suscrito un acuerdo de participacion y no divulgacion, se debe realizar una solicitud
dirigida a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, o quien hiciere
sus veces, justificando la necesidad de divulgacion para la autorizacion respectiva de
acuerdo a lo pertinente.

Estos formularios seran archivados en formato fisico o digital en la Direccion Nacional
de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud, o la instancia que la reemplace.

Citacion y referenciacion en un documento normativo

Citar es referir, nombrar o mencionar un autor, un texto, un lugar, para respaldar lo
que se dice o escribe (3).

Referenciar significa hacer mencion a la fuente de informacion que sustenta lo que se
expresa (3,13), es decir, es la fuente de informacién de la cual se obtuvo lo escrito. La
lista de estos elementos o fuentes de informacion se conoce como referencias (14).

La nocion de referenciar adecuadamente se basa en cinco principios fundamentales:

— Respeto a la propiedad intelectual evitando el plagio.

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

— Las referencias deberan tener la informacion adecuada en estilo Vancouver
(anexo 10) a fin de acceder a la fuente sin mayores inconvenientes, evitando
explicaciones extensas.

— Estandarizaciéon de formato, la difusion del conocimiento es mucho mas
eficiente cuando se aplica un formato conocido por la mayoria de personas.

— Transparencia, evitando la ambigliedad en las expresiones y términos usados
para referenciar. Cuando se referencia de manera adecuada es mucho mas
facil validar los argumentos escritos (14,15).
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Pueden existir fuentes indirectas que se han consultado o que han influenciado en el
escrito pero no se han citado; la lista de estas fuentes se conoce como bibliografia
(14). Este recurso solo sera usado en situaciones excepcionales para documentos
normativos.

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,
etcétera).

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 intervenciéon debe ser usada.

Adicional se debe evitar el uso de documentos no publicados, resumenes (abstracts)
de conferencias o0 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 (16).

Mas alla del formato de las referencias, lo fundamental es elegir fuentes de
informacion confiable, comprobable, actualizada (se recomienda no mayor a 5 afios
de vigencia) y relevante (14).

La regla basica indica que todo lo que no representa una opinion propia tiene que ser
referenciado (17).

La instancia requirente de todo documento normativo debe disponer de un
archivo digital de respaldo de todas las referencias bibliograficas utilizadas.

Sistema de referenciacion Vancouver

Para colocar las referencias en los documentos normativos se debe hacer uso del
sistema Vancouver, (18,19) que contiene los parametros para referenciar (dentro del
texto) y para enumerar la lista de las referencias (anexo 10).

No se deben mezclar diferentes sistemas o estilos de referenciacion en un
mismo documento.

Para referenciar dentro del texto con el sistema Vancouver, se usan numeros
arabigos por cada referencia, los cuales pueden estar colocados entre paréntesis (),
o corchetes [ ], (18,19).
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Para el sistema Vancouver, las referencias dentro del texto son secuenciales, es decir
qgue el orden numérico esta establecido por el orden de aparicion de cada referencia
en el documento (18,19).

Para referenciar documentos normativos de salud se usaran los numeros

arabigos entre paréntesis o corchetes.

En el caso de usar mas de una referencia, se separan los numeros por una coma, por
ejemplo (1,3) o (3,4). Para mas de dos referencias que tengan una secuencia
continua se usa el primer numero seguido de guion corto y a continuacion el ultimo
numero, por ejemplo, si se presenta (1,2,3,4,5) se coloca (1-5). También puede haber
una combinacién de numeros secuenciales y separados en referencias dentro del
texto por ejemplo (1,3,5-7,10). Los numeros entre puntuaciones (comas) no llevan
espacio (19,22,24) (anexo 10). En cuanto a la puntuacién cercana a las citas dentro
del texto, se recomienda seguir lo establecido en la tabla 5 (20).

Tabla 5. Colocacion correcta de la puntuacion en las citas dentro del texto

Inmediatamente

La epigenética tiene un

después (sin  subestimado en el origen de Ia
espacio) esquizofrenia en adultos (7).
Inmediatamente Durante su estadia en Boston
después (sin conoci6 a su tia (28), a quien
espacio) admird hasta el final de sus dias.
Después (sin  No se han finalizado estudios
espacio ni antes ni  experimentales sobre el uso de
después de la células madre para impedir
puntuacion) retrasos del desarrollo cognitivo
(135); no se pueden empezar
estudios clinicos en el 2018.
Después (sin  Naomi Klein fue entrevistada

espacio ni antes ni
después de la
puntuacion)

Antes (sin espacio)

Tomado de: Consejo de Editores Cientificos, 2015 (16)

Al final del documento se coloca la lista de referencias, que contiene los detalles de
cada referencia usada en el texto, de acuerdo con la numeracion con la que se ha ido

registrando cada una de ellas.
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Es necesario recalcar que no se deben usar notas al pie de pagina, ni como método
para referenciar ni como recurso explicativo, lo que se puede usar son recuadros
explicativos.

Gestion de las referencias

La elaboracion de documentos normativos implica el uso de un sin niumero de fuentes
de informacién. El proceso de referenciacion se lo realizara de manera automatica
usando un gestor de referencias.

Los gestores de referencias son programas informaticos que permiten referenciar de
manera automatica los textos. Hay varias opciones en la red, pero para documentos
normativos se recomiendan aquellos que tengan las siguientes caracteristicas (21):

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

— Son capaces de mantener en su base de datos aquellas fuentes de informacion
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 version gratuita.

— Es posible usar diferentes sistemas o estilos para referenciar.

— Incluyen un complemento para uso de procesadores de palabras.

Se seleccionara un Unico gestor bibliografico para referenciar los 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 e implica asegurar que en la investigacion,
ensefanza, publicacion y en el aprendizaje se actie de una manera honesta (22).

Existen diversos tipos de practicas desleales que menoscaban la integridad
académica (22), por ejemplo: plagio, copia, confabulacion, robo, pago por trabajos,
fraude, falsificacion, analisis o presentacion de resultados de manera tendenciosa,
ataques personales y auto plagio.

De todas las practicas mencionadas en los parrafos que preceden, la mas comun es
el plagio, el cual se define como la reutilizacién de palabras, ideas, procesos,
resultados u opiniones de otros, sin el reconocimiento apropiado del autor o la fuente
original (22,23). El plagio puede ocurrir de manera accidental (plagio no intencional)
pero a menudo es el resultado de un proceso consciente (plagio intencional) (23,24).
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Si el autor del documento normativo no proporciona correctamente la fuente de
informacion, se sospecha de plagio (23 - 25); a continuacion se describen algunas
formas de plagio:

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

De referencias y autoria: implica copiar documentos completos sin mencionar a sus
autores o copiar las referencias de un texto sin usarlas en el escrito propio. Aqui se
incluye al auto plagio que se define como el uso de informacion 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,
sin referenciar o entrecomillar el texto usado.

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

Es fundamental tener un conocimiento basico del parafraseo, para la elaboraciéon de
documentos normativos por dos razones (23), evitar el plagio y el uso excesivo de
citas textuales.

Para evaluar el plagio, las instituciones académicas usan rutinariamente programas
de deteccion de plagio o similitudes. Existen versiones gratuitas en linea de este tipo
de programas que pueden ser usadas para la revision de documentos normativos, no
obstante, se pueden hacer revisiones manuales de busqueda de partes de texto en
motores de busqueda generales (sea de manera directa o traduciendo dichos
extractos), en general el porcentaje de similitud de texto no puede exceder el 15%.

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador debe garantizar que sus documentos no
incluyan contenidos compatibles con practicas de plagio.

Validacion del documento normativo

Consiste en poner a consideracion de los profesionales, grupos u organizaciones
sociales, sociedades cientificas, entidades e instituciones publicas y privadas con
interés particular en el tema regulado, el borrador del documento normativo, luego de
la revisidn técnico metodologica realizada por parte de la Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o quien ejerza sus veces, para su
aceptacién, modificacion o censura. Previo a su participacion, los integrantes del
proceso de validacion, deberan presentar los formularios de declaracién de conflicto
de interés y compromiso de participacion y no divulgacion.

Existen dos tipos de validaciones: una de caracter técnico-cientifico y una de caracter
juridico-administrativo.
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a) Validaciones técnico-cientificas

Validacion por pares: expertos tematicos con perfil profesional similar al del equipo
de autores o redactores.

Validacién interna: instancias del nivel central o desconcentrado del Ministerio de
Salud Publica con competencias en la gestion de control o implementacion de la
regulacién a emitirse.

Validacion externa: validadores nacionales o internacionales, miembros de la Red
Publica Integral de Salud y Red Privada Complementaria, sociedades cientificas,
academia, sociedad civil o actores vinculados a la gestion del proyecto normativo.

La instancia requirente, en coordinacion con la Direcciéon Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o quien ejerza sus veces, sera responsable
de la organizacion de los procesos de validacion.

Para los talleres de validacion, la instancia requirente debera realizar la convocatoria
con 5 a 10 dias de anticipacion (término), a fin de garantizar que el documento
borrador pueda ser analizado previamente por los asistentes al taller, para lo cual
debera adjuntarse a la convocatoria, el documento elaborado, la agenda del dia y un
formato para emitir observaciones.

La metodologia de los talleres de validaciéon consistira en la presentacién de
resimenes cortos de los contenidos del documento normativo a validar, se revisara
las observaciones registradas en el formato remitido y de ser necesario, se procedera
a la lectura del parrafo del documento que requiera debate.

La instancia requirente en coordinacién con la Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud, o quien ejerza sus competencias, se
encargaran de moderar las validaciones y presentar (a menos que dentro de los
autores haya un experto metodélogo) el preambulo de los contenidos (metodologia,
antecedentes, justificacion, politicas relacionadas, aspectos legales, entre otros
datos). Los integrantes del grupo de redaccién y autores deberan asistir a las
validaciones con el fin de sustentar lo plasmado en el documento, de acuerdo con la
metodologia para la elaboracion de documentos normativos de salud vigente.

En caso de desacuerdo durante los talleres de validacion, sean presenciales o
virtuales, la Direccién Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o
quien ejerza sus veces y la instancia requirente, determinaran los mecanismos
adecuados para resolver y socializar las alternativas de solucion a todos los
involucrados.

b) Validacién juridica y administrativa

En esta etapa se verifica que los documentos normativos sean juridicamente viables y
administrativamente aplicables al contexto nacional. Este proceso se lleva a cabo una
vez que se cuente con la solicitud de Acuerdo Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional para emisién del documento normativo y estara a cargo de la
Coordinacién General de Asesoria Juridica o quien ejerza sus veces.
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8.3 Verificacion de la calidad regulatoria

Una vez redactado el documento, la Direccién Nacional de Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud, o la instancia que ejerza sus competencias, debe evaluar la
aplicacion de criterios de calidad en la redaccion de documentos normativos,
conforme lo descrito en este manual.

Verificacion de criterios de calidad en la elaboraciéon de normativas

Cuando finalice la elaboracion de un documento normativo se debe corroborar que el
contenido cumpla con criterios universales de calidad, conforme la lista de verificaciéon
disponible en el anexo 11; adicionalmente, se debe comprobar el cumplimiento de los
siguientes aspectos:

- Relacion del titulo del documento con su objetivo, alcance y contenido

- Pertinencia técnica del tipo de documento normativo propuesto

- Aplicacion del marco metodolégico vigente

- Uso de normas de redaccion

- Uso adecuado de citas y referencias

- Coherencia entre la necesidad justificada de la normativa y el marco legal
vigente, las politicas publicas de salud, la planificacién institucional, planes,
estrategias y directrices de la autoridad sanitaria nacional.

- Necesidad de reformar o derogar otros actos normativos de caracter
administrativo o documentos normativos conexos

- Evaluacién del plagio a través de programas anti plagio para parrafos extensos,
o la revision de documentos primarios o articulos que se usan con gran
frecuencia en el documento, para comparar contenidos.

- Lectura integral del documento (revision técnica)

- Viabilidad operativa del documento normativo

- Reconocimiento de la participacién de los involucrados en la elaboracion del
documento

- Revision cruzada del documento entre los responsables de los temas de
regulacion, normas, guias de practica clinica y politicas de salud de la
Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o
quien haga sus veces, de acuerdo con lo pertinente.

En caso de que un documento normativo no siga uno o varios de los pasos descritos
en este manual, o no cumpla con los parametros técnicos establecidos, se convocara
a la instancia requirente para analizar la viabilidad de rectificacion, baja o realizacion
de un nuevo instrumento normativo que obligatoriamente debera reiniciar el proceso
desde la postulacion del proyecto normativo.

9. Etapa de expedicion de documentos normativos

Una vez culminado el proceso de elaboracion del documento normativo, la instancia
requirente debe redactar el informe técnico para solicitar la elaboracién del Acuerdo
Ministerial, Interministerial o Interinstitucional segun corresponda, para la oficializacion
de la normativa a expedirse (anexo 13). Tanto en el informe técnico como en el
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documento normativo, debera constar un cuadro de firmas de responsabilidad en el
que obligadamente deben suscribir: la instancia requirente, la Subsecretaria o
Coordinaciéon General a la que pertenece, la Direccién Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud y la Subsecretaria de Rectoria del Sistema
Nacional de Salud, o quien haga sus veces, como instancias responsables de la
agenda regulatoria institucional; adicionalmente se podra incluir en el cuadro de
firmas a las instancias involucradas en la implementacion de la normativa y
autoridades respectivas.

La solicitud para la revisién y validacién del Acuerdo Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional, desde el ambito juridico, la motivara el Viceministerio de
Gobernanza de la Salud, o quien haga sus veces, a la Coordinacién General de
Asesoria Juridica o quien ejerza sus competencias, a través del sistema de gestion
documental oficial (anexo 12). A la solicitud se adjuntara el documento normativo
firmado, el informe técnico de solicitud de acto normativo de caracter administrativo
firmado (anexo 12) y el borrador de Acuerdo Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional, con el cuadro de sumillas segun corresponda.

El proceso de oficializacién se sujetara a lo descrito en el “Reglamento de Gestién
Documental y Archivo”, expedido con Acuerdo Ministerial 00066 - 2020 de 01 de
octubre de 2020, o la normativa que lo reemplace.

10. Programa de implementacion de documentos normativos

La implementacién de un documento normativo tiene como objetivo la ejecucion de la
regulacién sanitaria emitida, el responsable de esta implementacién es la instancia
requirente o la que se determine en la disposicion final del Acuerdo Ministerial,
Interministerial o Interinstitucional, de acuerdo con el alcance definido; esta
implementacion podra realizarse en coordinacion con otras instancias ministeriales o
sectoriales cuyo ambito de gestién se encuentre alineado con la regulacion sanitaria
emitida.

La elaboracién del programa de implementacién es responsabilidad de la instancia
requirente y debe constar en los documentos de salud desarrollados; el disefio del
programa de implementacién contara con el apoyo del equipo de autores, del
delegado de la Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud o quien ejerza sus funciones y demas instancias del Ministerio de Salud Publica
involucradas, asi como otros actores del Sistema Nacional de Salud. Este programa
debera incluir al menos:

— Responsables de la implementacion: nacional, zonal, distrital, adscritas y otros

— Socializacién/difusion: responsables, métodos, duracion y periodicidad.

— Capacitacién: responsables y beneficiarios de la capacitacion por niveles de
atencion, contenidos, practicas a realizarse, herramientas.

— Monitoreo y seguimiento: autoevaluacion y mejora continua de la regulacién
mediante la medicion periddica de indicadores.
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El indicador de implementacién planteado debe ser revisado y validado por la
Direccion Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacion del Sistema Nacional
de Salud o la instancia que ejerza sus competencias y, aplicar el formato de ficha
metodoldgica para indicadores vigente (anexo 14) (35).

Formato en editable: https://docs.google.com/document/d/1nuTwQP5La-
ny218gjA02Q8Mf6pXnHjDa/edit?tab=t.0

Toda regulacion de salud debe disponer de un programa de implementacion y
evaluacion continua, plasmado en el propio documento, para alcanzar la calidad
y excelencia del ejercicio regulador en salud.

11.Difusion planificada de documentos normativos y lineamientos

La Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o quien
ejerza sus competencias, debera coordinar con las instancias requirentes la
socializacion de los documentos normativos expedidos y lineamientos oficializados, a
través de los siguientes medios:

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

— Difusién de las regulaciones oficializadas, a los subsistemas de la RPIS y RPC
a través del sistema de gestién documental, en coordinacién con la Direccién
Nacional de Articulacion de la Red Publica y Complementaria (DNPNMS) o
quien ejerza sus competencias. En el oficio de difusion se debera especificar
las direcciones electronicas en donde se encuentran disponibles los
documentos que se estan socializando.

— En el caso de los lineamientos, la difusion abarca el nivel central o nivel
desconcentrado del MSP para su aplicacién obligatoria y puede ampliarse esta
difusion a la RPIS y RPC.

La Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, a través de la Direccion
Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o quien haga sus
veces, debe generar un proceso estructurado y desconcentrado que aumente la
capacidad de socializacion de las regulaciones emitidas a las coordinaciones zonales,
distritos, Sistema Nacional de Salud, para cuyo efecto podra contar con el apoyo de la
Direccion de Comunicacion, Imagen y Prensa cuando lo amerite.

48



Registro Oficial - Suplemento N° 170 Lunes 24 de noviembre de 2025

12. Abreviaturas

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Pre pagada

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

DNPNMS: Direccién Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud
INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante

MSP: Ministerio de Salud Publica

RPC: Red Privada Complementaria

RPIS: Red Publica Integral de Salud

SNS: Sistema Nacional de Salud

SRSNS: Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud

DPIS: "puntos por pulgada" que da como resultado la medida de nitidez o claridad de
una imagen
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14. Anexos

Anexo 1. Sintesis de actividades para la seleccion del tema a normar y
resoluciones de Agenda Regulatoria

Seleccion del tema a normar y resoluciones
No.| Unidad/Puesto (o quien Tarea / Actividad
ejerza sus competencias)
1.Comunicar apertura de Agenda Regulatoria
1 Viceministerio de Gobernanza | Comunicar a inicios del mes de noviembre de cada afio, mediante el
de la Salud sistema de gestion documental oficial, la apertura de Agenda
Regulatoria a todas las unidades administrativas del MSP.
2. Coordinar necesidades de regulacion
. N Coordinar con las unidades técnicas a su cargo, los requerimientos
2 Subsecretarias/Coordinaciones . - .
de regulaciones en el ambito de la salud, con base en la necesidad
territorial e institucional.
3. Remitir consolidado de requerimientos de regulacién y
requisitos normados
Remitir por el sistema de gestion documental oficial a la SRSNS
3 Subsecretarias/Coordinaciones | quien ejerza sus competencias, el consolidado de requerimientos d
regulacién con sus requisitos (informe de necesidad, hoja de ruta
baremo de priorizacion) para andlisis de inclusion en ageng
regulatoria, en un plazo de 15 dias desde la apertura de la Agenda.
4. Recibir la consolidacién de requerimientos
4 Subsecretaria de Rectoria del | Recibir y remitir a la DNPNMS o quien ejerza sus competencias, la
Sistema Nacional de Salud consolidacion de requerimientos de regulacion con sus respectivos
requisitos para la revisién técnico metodolégica.
Direccion Nacional de Politicas, | 5. Verificar cumplimiento de requisitos
5 Normatividad y Modelamiento | Si cumple requisitos pasa a la actividad 6, si no cumple requisitos
de Salud regresa a la actividad 3.
6. Analizar viabilidad de temas propuestos
Direccion Nacional de Politicas, | Conformar mesas técnicas de evaluacion para analizar los requisitos
6 Normatividad y Modelamiento | y ponderar la priorizacion; las resoluciones se incluiréan en el formato
de Salud/ instancias requirentes | de evaluacion de proyectos normativos con las observaciones
pertinentes.
. . . " 7. Consolidacion de temas propuestos
Direccion Nacional de Politicas, . .
o . Consolidar los temas aprobados y priorizados y presentar la Agenda
7 Normatividad y Modelamiento . . . . ;
de Salud Regulatong ala Subsecrgtarla de Rectoria dgl Sistema Nacional de
Salud o la instancia que ejerza sus competencias.
Subsepretarla de.Rectona del 8. Remitir Agenda Regulatoria propuesta
Sistema Nacional de " . . .
8 . L Remitir la Agenda Regulatoria propuesta mediante el sistema de
Salud/Viceministerio de . S T
gestion documental oficial al Despacho Ministerial.
Gobernanza de la Salud
9. Aprobar y difundir la Agenda Regulatoria a las autoridades y
coordinaciones zonales
9 Ministra/o de Salud Publica Aproﬁ;ar y difundir la Aggnda Regulatorla: mediante el S|§ten1_a de
gestion documental oficial, a las autoridades y coordinaciones
zonales del MSP
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10. Difundir en la pagina y redes institucionales, la Agenda
Direccion Nacional de Politicas, | Regulatoria oficializada por la maxima autoridad
Normatividad y Modelamiento | Una vez oficializada la Agenda Regulatoria se publicara en un plazo
de Salud/Direccién de de 15 dias, en la pagina y redes institucionales, para acceso a
Comunicacion Imagen y Prensa | usuarios internos y externos.

10

11. Convocar a mesa técnica para analisis de requerimientos
extemporaneos
Convocar a integrantes de la mesa técnica, conformada por:

- Subsecretario/a de Rectoria del Sistema Nacional de Salud o
su delegado con poder de decision.

- Subsecretario/a Coordinador/a General a cargo de las
instancias técnicas que postulan los proyectos normativos
extemporaneos o su delegado con poder de decision.

- Director/a  Nacional de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud o su delegado con poder de decisién.

12. Evaluar la pertinencia de inclusion de documentos
extemporaneos en Agenda Regulatoria

Si el tema a normar cumple con los requisitos y se aprueba, se
12 Mesa Técnica incluira en Agenda Regulatoria como propuesta normativa
extemporanea, en el caso de reemplazos, la solicitud de baja de un
proyecto normativo debera contar con el respectivo informe técnico
de justificacion.

Direccién Nacional de Politicas, | 13. Notificar resoluciéon de temas aprobados y no aprobados

13 Normatividad y Modelamiento | Elaborar notificacién de temas aprobados y no aprobados dirigidos a
de Salud las instancias requirentes.

14. Remitir delegados para asesoria metodologica en la
elaboracion de documentos normativos

Elaborar documento oficial con las delegaciones para la asesoria
metodoldgica en la elaboracion de documentos normativos.

Direccién Nacional de Politicas,
11 Normatividad y Modelamiento
de Salud

Direccion Nacional de Politicas,
14 Normatividad y Modelamiento
de Salud
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Anexo 2. Baremo de priorizacion para documentos normativos

Esta herramienta se basa en siete componentes técnico objetivos: magnitud,
gravedad, eficacia, factibilidad, costos, equidad, estado; la tabla de calculo permite
tener una medida cuantificable desde el ambito de la salud publica, sobre la
necesidad de normar un tema de salud.

Tabla 6. Baremo para la priorizacion de documentos normativos

Criterio Definicidn del criterio Medida Medicién Puntuacién | Calificacion
Numero de personas 50 000 0 mas 10
afectadas por el problema 5000 a 49 000 8
0 beneficiarios 0 Tasas (de
. . ’ incidencia o 500 a 4999 6
A Magnitud potencialmente afectados .
.| prevalencia x| 50 g 499 4
en su ausencia | 4o 000)
(vacunacion, cribado, 5a49 2
etcétera) 05249 0
Mortalidad
morbilidad,
Cualquier medicion de| letalidad o
B Gravedad | dafios que se tenga| incapacidad 1a10 1a10
disponible (alternativam
ente QALY o
DALY)
Los  contenidos  del
documento  normativo 0.5 dificil solucion
g  Eficacia pueden facilitar la| Escala 05a1.5
solucion del problema de 1.5 f4cil solucién
salud
P= pertinencia  (;es 1Si
pertinente  atacar  el| Categoria 0 No 0a1
problema de salud?)
A=Aceptabilidad (¢el
persona] y la poblac[on Categoria 1Si 0ai
aceptaran una normativa 0 No
D Factibilidad | Para el problema?)
R= Disponibilidad de
recursos (¢hay recursos Categoria 1Si 0a1
para elaborar el 0 No
documento normativo?)
L= Legalidad (;esta . 1Si
sustentado legalmente?) Categoria 0 No Oaf
1 costo menor a
enfermedades
prevalentes
Categoria 2 igual costo a
£ Costos Costo del problema de (bajo, medio enfermedades 1a3
salud 10, "| prevalentes
alto) 3
alto costo en
relacion a
enfermedades
prevalentes
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1 afecta a Ila
poblacion general
2 afecta a un grupo
vulnerable que ha
A qué aruno de la Categoria recibido  atencion
F|  Equidad ¢h que  grup (baja, media, | parcial o| 1a3
poblacién afecta? !
alta) incompleta
3 afecta a un grupo
vulnerable que
nunca ha sido
atendido
1 no se ha
empezado
e Estado Estadol del documento Categoria 2 ya gx.is.te unl 440
normativo proceso inicial o se
cuenta con un
borrador
PUNTUACION TOTAL

Modificado de: Hanlon J & Pickett G (1990) (26)

Instructivo de uso del baremo de priorizacion (26-27)
El Baremo de priorizacion se basa en los siguientes componentes:

Magnitud

Este componente se basa en el nimero de personas afectadas por el problema de
salud sobre el cual aborda el proyecto normativo. Para tal fin, se consideran las tasas
de incidencia o prevalencia con los valores descritos en la tabla 6. En caso de que no
se disponga de datos nacionales, se deben usar datos regionales, internacionales o
de paises similares al Ecuador.

Los temas que abarquen distintas tasas de incidencia o prevalencia o aspectos
relacionados a la promocion o prevencién de salud, asi como otros que no tienen
relacion 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 poblacion
general o la poblacién que abarca a los afectados o beneficiarios, cuya puntuacion
resultante debe alinearse a lo descrito en la tabla 6. Adicionalmente, se consideraran
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 disponibles de los
sistemas de informacién (mortalidad, morbilidad, letalidad, incapacidad, QALY, DALY)
o la carga social que genera el problema de salud, en caso de no disponer de
informacion es aceptable usar ambos. Se debe estimar el valor considerando que la
puntuacion 0 indica que no hay gravedad y el valor 10 que es de alta gravedad.
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Eficacia
Se puntia la capacidad que tienen los contenidos del documento normativo para
facilitar la solucion del problema de salud.

Factibilidad
Para calcular la factibilidad se suman los 4 parametros a continuacion descritos 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 de un tema muy especifico que
requiere una solucion temporal, valorar la emisién de lineamientos.

Aceptabilidad:

Este item evalua 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 puede 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 la disponibilidad del equipo necesario para la elaboracion del
documento normativo, adicional analizar si se dispone del recurso humano y
tecnoldgico para implementar la regulacion.

Legalidad:

Es necesario tener claro si los contenidos del documento normativo estaran alineados
a la normativa vigente. Por tanto, la elaboracién 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 relacion a enfermedades
prevalentes) de acuerdo con el 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 en relacién a la poblacion general.

Estado

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

Calculo. El célculo se lo realiza de acuerdo con la siguiente féormula:

[(A+B) C*D]+E+F+G. Aplicando la formula, la puntuacion maxima a obtenerse es de
128, que representa una necesidad de priorizacion del 100%; para la inclusién de un
proyecto normativo en agenda regulatoria, se requerira sustentar debidamente en el
informe de necesidad un Baremo que alcanze al menos el 70% de esta puntuacion.
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Anexo 3. Formato para el informe técnico con la justificacion de proyecto
normativo

Encabezado en todas las paginas del informe

La linea grafica deberd actualizarse de acuerdo al

_ ohallke ) La linea grafica deberd actualizarse de acuerdo al
formato institucional vigente

formato institucional vigente

00-00-20XX
Subsecretaria Nacional o Coordinacion a la que

pertenece la instancia requirente

Nombre de la instancia requirente:

INFORME TECNICO: (tema a ser

K] Pagina 1 de
normado) N §

Cuerpo del informe

1. Antecedentes y justificacion de la necesidad de regulacién (sectorial/institucional)

2. Justificacion objetiva: tabulacion de resultados de la herramienta técnica Baremo (anexo 2)

3. Objetivo general y especificos de la normativa propuesta

4. Tipo de documento normativo y alcance (usuarios y beneficiarios) con base en el marco

metodoldgico vigente

5. Contenidos (lista de temas a normar incluye el programa de implementacién de la normativa)

6. Perfil general del equipo de redaccion y autores

7. Indicadores y metas de implementacién, aplicando las fichas metodoldgicas vigentes

8. Hoja de ruta programada para el desarrollo de la normativa en el periodo de postulacion
Conclusiones
Necesidad de realizar el documento normativo con otras intervenciones y necesidad de reformar o
derogar otras normas.

Pie del informe

Nombre Cargo Firma

Subsecretario/a,
Autorizacién Coordinador/a instancia
responsable

Director o Gerente de

Revision . . .
instancia o requirente

Elaboracién Especialista responsable
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Anexo 4. Calculo de porcentaje de avances en la elaboracion de
documentos normativos

Parametros Avance Avance
acumulado

Seleccion del tema a normar 5% 5%
Conformacion y capacitacion al grupo de autores y | 10 % 15 %
redactores
Calificacion y busqueda de la informacion 10 % 25%
Etapa de redaccion 40 % 65 %
Revision critica por parte del asesor metodolégico 10 % 75 %
Validacién por pares 5% 80 %
Validacion interna 5% 85 %
Validacién externa y consulta publica cuando aplique 5% 90 %
Validacién técnica-juridica 5% 95%
Oficializacion 5% 100 %

Elaborado por: Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud
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Anexo 5. Sintesis de actividades para la elaboraciéon de normativas

Elaboracion de documentos normativos

No.

Unidad / Puesto

Tarea / Actividad

Responsable instancia requirente

1. Recibir el tema aprobado en Agenda Regulatoria
La instancia requirente recibe el tema aprobado en Agenda
Regulatoria a través del sistema de gestion documental oficial.

Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud

2. Remitir ala instancia requirente la designacion de asesor
metodoldgico

Se comunica de manera oficial a la instancia requirente, la
designacion de asesor metodoldgico.

Responsable instancia requirente

3. Convocar a reuniéon para definir y delimitar el perfil
profesional

La instancia requirente convoca a reunion al asesor metodoldgico,
para definir el perfil profesional del equipo de redactores vy
validadores, de acuerdo con el tema a ser normado.

Responsable Direccion
Nacional de Politicas,
Normatividad y
Modelamiento de
Salud, responsable de
instancia requirente

4. Delimitar el perfil profesional para conformacién del equipo
de redaccion y validacion

El asesor metodoldgico en coordinacion con el responsable del
proyecto normativo por parte de la instancia requirente, establece el
perfil profesional requerido para conformar el equipo de redaccién y
validacién.

Responsable instancia requirente

5. Convocar a reunién para conformar el equipo de redaccion y|
validacion

La instancia requirente identifica a los profesionales de salud que
cumplan con el perfil requerido.

Responsable Direccién Nacional
de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud,
responsable instancia requirente

6. Elegir miembros para el equipo de redaccion y validacion

El asesor metodolégico en coordinacion con el responsable del
proyecto normativo por parte de la instancia requirente, realiza la
seleccion de los miembros que conformaran el equipo de redaccion vy,
validacién, quienes pueden pertenecer indistintamente a la
RPIS/RPC/Universidades/Colegios ~ Profesionales y  deberan
presentar los formularios de conflictos de interés y acuerdos de
participacion y no divulgacion.

Responsable de la instancia
requirente/equipo de redaccion
y autores

7. Definir hoja de ruta

La instancia requirente en coordinacion con el equipo redactor,
elabora la programacion de actividades a cumplir para la
elaboracién del documento.

Responsable Direccion Nacional
de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud

8. Capacitar al equipo redactor en normas de escritura y
referenciacion

El asesor metodoldgico capacita al equipo redactor, de acuerdo con
el documento a elaborar, en la bulsqueda bibliografica de
informacion, articulos cientificos, estilos de redaccién, gestores
bibliograficos de referenciacion, etcétera.

Equipo de redaccion y autores

9. Redactar documento

El equipo de redaccién y autores realiza la busqueda y calificacion
de la informacion relacionada con el tema y redacta el documento
observando el marco metodoldgico vigente.
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. . 10. Remitir borrador final
Responsable instancia . . . .
10. requirente El funcionario responsable del proyecto normativo remite el borrador|
q final del documento a la DNPNMS.
. . . 11. Revisar el borrador final
Responsable Direcciéon Nacional L ) - i . .
e - El asesor metodoldgico realiza la revision critica de contenido y estilo
11. |de Politicas, Normatividad vy . - .
. del borrador final del documento. En caso de existir observaciones|
Modelamiento de Salud - . : -
pasa a la actividad 12, caso contrario continua con la actividad 13.
Responsable Direccion Nacional |12. Remitir observaciones
12. |de Politicas, Normatividad y |El asesor metodoldgico solicita al equipo de redaccién y autores,
Modelamiento de Salud solventar las observaciones emitidas al borrador del documento.
. . . s 13. Solicitar la validacion por pares del documento
Direcciéon Nacional de Politicas, Y - . . .
. ) El asesor metodoldgico solicita de manera oficial a la instancia
13. | Normatividad y Modelamiento ; .
requirente, se convoque a los expertos afines al tema tratado para la
de Salud L
validacion por pares del documento.
14. Validar el documento
Los pares validadores luego de revisar el documento, emiten su
14. | Equipo de validadores por pares | criterio, aportes u observaciones para ser analizadas; de existir
observaciones pasa a la actividad 15, en caso de no existir
observaciones el documento continua a la actividad 18.
Responsable de la Direccién |15. Analizar observaciones
Nacional de Politicas, |El asesor metodoldgico y el responsable de la instancia requirente
15. | Normatividad y Modelamiento |analizan si las observaciones son de estilo o contenido, si las|
de Salud vy responsable |observaciones son de contenido pasa a la actividad 16, si las
instancia requirente observaciones son de estilo pasa a la actividad 17.
16. Solventar observaciones de contenido
16. | Equipo de redaccién y autores El equipo de redaccion y autores debe solventar las observaciones
de contenido.
17. Realizar correcciones de estilo
17 Responsable instancia requirente El responsable de la instancia requirente debe solventar las|
’ P q observaciones de estilo. Una vez cumplidas las actividades 16 y 17
el documento esta listo para pasar a validacion interna.
18. Solicitar la validacion interna del documento
. ., . s Luego de revisar las correcciones realizadas al documento, el asesor
Direccién Nacional de Politicas, .. o . . . s -
. . metodoldgico solicita a la instancia requirente via oficial, se
18. | Normatividad y Modelamiento de o L
convoque al taller de validacion interna, con la participacién de las
Salud . . - -
dependencias del MSP vinculadas a la gestion o con relacion de
control de la regulacion propuesta.
19. Revisar documento
El equipo de validacion interna luego de revisar el documento, envia
19. | Equipo de validacion interna sus observaciones para ser analizadas; de existir observaciones
pasa a la actividad 20, de no existir observaciones el documento
continua a la actividad 23.
. L . 20. Analizar observaciones
Responsable Direccion Nacional . . . .
o - El asesor metodologico y el responsable de la instancia requirente
de Politicas, Normatividad | ; . ! . . .
20. . analizan si las observaciones son de estilo o de contenido, si las
Modelamiento de  Salud | : ) o .
) . . observaciones son de contenido pasa a la actividad 21, si las
responsable instancia requirente . ; i,
observaciones son de estilo pasa a la actividad 22
21. Solventar observaciones de contenido
21. | Equipo de redaccion y autores El equipo de redaccion y autores debe solventar las observaciones
de contenido.
22. Realizar correcciones de estilo
22 Responsable unidad requirente El responsable de la instancia requirente debe solventar las
' P q observaciones de estilo. Una vez ejecutadas las actividades 21 y 22
el documento esta listo para la validacion externa.
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23. Solicitar la validacion externa del documento
Di Y . i Luego de revisar las correcciones realizadas al documento, el asesor|
ireccion Nacional de Politicas, - o : ! . e
23. | Normatividad y Modelamiento del metodologlco. SO|I.C'Ita a la instancia reqwren}g via ’of|0|al, convocar al
Salud tallgr de vallda.mon exﬁerna, con. la participacion de validadores
nacionales o internacionales, miembros de la RPIS y RPC,
Academia, Sociedades Cientificas.
24. Revisar documento
El equipo de validacion externa luego de revisar el documento emite
24. | Equipo de validacion externa sus observaciones para ser analizadas; de existir observaciones
pasa a la actividad 25, de no existir observaciones el documento
avanza al proceso de consulta publica.
Responsable Direccion Nacional| 25. Analizar observaciones
25 de Politicas, Normatividad y| Se analiza si las observaciones son de estilo o de contenido; si las
" |[Modelamiento de  Salud y|observaciones son de contenido pasa a la actividad 26, si las
responsable instancia requirente | observaciones son de estilo pasa a la actividad 27.
26. Realizar correcciones de contenido
26. | Equipo de redaccién y autores Las observaciones de contenido se envian al equipo de redaccion y
autores para ser solventadas.
27. Realizar correcciones de estilo
27 | Responsable instancia requirente El requnsable de .Ia instancia requ_irente deb.e. solventar las
observaciones de estilo. Una vez cumplidas las actividades 26 y 27
el documento esta listo para pasar al proceso de consulta publica
28. Presentar proyecto normativo a consulta publica
Responsable instancia requirente| Presentar a consulta publica durante el periodo de tiempo definido|
28 y Direccion de Comunicacion|en la norma vigente, el borrador del documento normativo validado,
Imagen y Prensa excepto las normativas de gestion interna institucional, aplicando los
formatos institucionales establecidos.
29. Analisis e inclusion de aportes de la consulta publica
29 | Responsable instancia requirente |Revisién, analisis e inclusion de aportes resultantes de la consulta
publica, de acuerdo a lo pertinente.
30. Revision y aprobacion del documento para recolecciéon de
Direccion Nacional de Politicas,| sumillas
30 Normatividad y Modelamiento delLa DNPNMS luego de revisar el cumplimiento de criterios de calidad
Salud e instancia requirente en la elaboracién del documento normativo, coordina con la instancia
requirente la recoleccion de sumillas.
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Anexo 6. Formatos de redaccion
Formato para el uso de citas textuales

— Cita textual de un segmento breve (hasta dos lineas) se debe colocar entre
comillas (28).

— Cita de un segmento textual mas largo (mas de dos lineas) se debe separar
dicho texto en un parrafo aparte, con sangria en margen izquierdo y sin
comillas.

— Si se decide no utilizar alguna parte del parrafo citado textual, se debe sefialar
dicha omisidn con puntos suspensivos entre corchetes. “[...]". Por ejemplo:
Como conclusion general, podemos hacer nuestras las palabras de Aguayo
Esgueva et. al. (14): “Es necesario extender los cuidados paliativos dentro de
las unidades de hospitalizacion, [...] dandoles espacio en nuestra practica
diaria” (p. 45).

— 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” (p. 4).

Se debe traducir la idea al espanol, asi:

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

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.

— De acuerdo con la RAE la abreviatura de pagina es p. (con espacio antes del
numero), pg. 0 pag.

— 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
alineacion de margen izquierdo y un tamafio de letra 32, tipo Georgia 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(28).
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Tabla 7. Titulos dentro de documentos normativos

Arial 14 Negrita sin Izquierda  Mayusculas 1
cursiva minusculas

Arial 12 Negrita sin  Izquierda 1.1
cursiva Mayusculas

minusculas

Arial 12 Negrita sin lzquierda  Mayusculas 111
cursiva minusculas

Arial 11 Negrita sin  Justificado Mayusculas a), b), ¢)
cursiva minusculas

Arial 11 Sin negrita  Justificado Ninguno

Arial 10 Sin negrita Izquierda  Ninguno

Arial 8 Sin negrita lzquierda  Ninguno
ni cursiva

Modificado de: Guia técnica para elaborar manuales de organizaciéon hospitales, Secretaria de Salud Taumalipas,
Estados Unidos México, abril 2011

Formato de simbolos y abreviaturas
Reqglas para simbolos y abreviaturas (29)

— Las abreviaturas no deben ir seguidas por un punto; 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”.

— Los simbolos no tienen plural, cuando se requiere sefalar mas de uno, se lo
redacta anadiendo el numero en letras: “se requieren al menos dos AINE y un
FARME”.
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— Si una cifra con su simbolo inicia una oracion 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 inicie con la letra s
(“postsocialismo”). Tanto el prefijo pre como el pos deben ir separados y sin
guion cuando la base léxica unida al prefijo tenga mas de una palabra (“pre
guerra civil”).

Formatos numéricos (3):

Numeros cardinales

Para los numeros cardinales, sean enteros o decimales, se debe colocar simbolos
que representan numeros (numerales) y no palabras, para de este modo enfatizar la
funcion numérica: “4 muestras”, “33 pacientes”, “4 ideas principales”, etcétera. Este
principio también aplica para las relaciones matematicas: “5:1”, “magnificacién “3
veces mas”, etcétera.

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

o Cuando un numero inicia una oracion, titulo o encabezado;

o Cuando hay dos numeros juntos, situacién en la que un numero debe
ser descrito en palabras.

o Para usos generales de los numeros 1 y 0 (“valores cercanos a cero’,
‘una de las subespecies”, “de una forma”, etcétera). 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 numeros, deben expresarse en numerales (“1
kg”, “x = 07, “una mediana de 17, “0,1, 2,3”, “entre el paciente 1 y el 3”,
“1 de 4 especies”, etc.).

o 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”, etcétera) o cuando son
aproximaciones.

Numeros ordinales

Los numeros 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. En los otros casos previstos, se usaran de esta forma: 3.°,

4.2 etcétera.

Fracciones

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

Cifras

Cuando se usen numeros de mas de cuatro cifras, estas 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. Es decir, los miles y millones a partir de 10 000, se
separan con espacio.
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Formato general de redaccién

Numeracion de las paginas (28)
La paginacién se realiza con numeros arabigos. El numero de pagina se escribe en el
margen inferior derecho y se enumera desde la primera hasta la ultima pagina.

Fuente y tamano de letra (28)

La tipografia usada en documentos normativos es Arial de 11. La fuente usada para la
redaccion de textos que se encuentren fuera de tablas, ilustraciones y titulos de
cualquier orden es también Arial y el tamafo de fuente debe ser de 8, sin negritas ni
cursivas salvo para aquellas descripciones usadas en el presente manual.

Parrafos y sangria (3,28,30,31)
En tipografia, sangrar significa iniciar una linea o renglén mas adentro en relacion con
otros renglones. La sangria determina el tipo de parrafo utilizado.

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

Parrafo ordinario: solo se sangra el primer renglén.

Interlineado

Es el espacio de separacion que existe entre dos lineas consecutivas de un texto.
Para documentos normativos se debe utilizar interlineado sencillo con un espaciado
anterior y posterior de 1.0 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 elaboracion debera llevar
la siguiente marca de agua “Documento borrador, no divulgar”

Formato para elaboracion de tablas e ilustraciones

Existen textos que no pueden ser plasmados de una manera apropiada en una
redaccion continua y que requieren de la estructuracion de una tabla o ilustracion, con
el fin de transmitir un mensaje claro y conciso. Las directrices que se presentan en
este documento para tablas e ilustraciones no son rigidas y pueden estar sujetas a
una serie de cambios, de acuerdo a lo que se quiere expresar en el documento
normativo.

Tablas

Las tablas son elementos de tabulacion de informacion. Para realizar una tabla de
forma correcta es fundamental que la presentacion de la misma sea comprensible, se
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explique por si sola (sin la necesidad de una vinculacion directa con el texto) y se
describa de una manera ldgica, secuencial y ordenada (28).

llustraciones

Las ilustraciones son representaciones graficas de datos o informacion que incluye
graficos, fotografias, mapas, diagramas, dibujos, flujogramas, estudios de imagen,
entre otros; todas las ilustraciones que sean consideradas para inclusion en un
documento normativo deberan cumplir las siguientes caracteristicas (16):

e Deben cumplir un propdsito

e La informacion proporcionada debe ser precisa

e Deben ser lo mas simple posible, evitar el uso de distractores y focalizar la
atencion en el tema prioritario

¢ Idealmente la informacién contenida debe presentarse por una sola ocasién

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

e La calidad de las ilustraciones debe permitir una visualizacién adecuada (en
resolucion, al menos de 300 dpis) y no contener fragmentos pixelados

e El formato de la ilustracion debe ser editable o al menos disponer de una copia
editable en otro archivo

La leyenda de la tabla e ilustracion debe explicitar sus contenidos, a través de la
explicacion de los simbolos y abreviaturas usadas. La descripcion breve de los
contenidos debe cumplir el siguiente detalle:

- Fuente: Arial

- Tamafo: 8

- Si es 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:”.

- Sies creada por los autores, se coloca “Elaborado por:”.

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

~

rTanto para tablas como para ilustraciones que se usen en documentos normativos, se
debe corroborar que el uso de las mismas sea de acceso libre, cuando se las obtiene
de otras fuentes. Si el uso de tablas o ilustraciones de otras fuentes requiere permiso
para su uso, el mismo sera tramitado por la instancia requirente del documento
normativo a través de los canales oficiales del MSP. J
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Anexo 7. Acuerdo de compromiso de participacion y no divulgacién para
participantes en la elaboraciéon de documentos normativos

Quien suscribe, , portador de la cédula
de identidad numero y como parte del equipo de redaccion o
validacién del documento normativo

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

Asi mismo, en calidad de (autor, revisor, colaborador,
validador), me comprometo a cumplir los criterios de
(autoria, revisién, colaboracion, validacion)
contemplados en la normativa vigente emitida por el Ministerio de Salud Publica del
Ecuador.

Este compromiso tendra validez durante toda la elaboracion del documento normativo
hasta su publicacién; por lo tanto, queda absolutamente prohibido reproducir,
modificar, hacer publica o divulgar a terceros de manera directa o indirecta la
informacion objeto de este acuerdo, sin previa autorizacion 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 retiro de mi nombre en calidad de
(autor, revisor, colaborador, validador) y la
posible interpelacion por parte de la institucion respecto a los dafios causados.

Firma
Cédula
Fecha
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Anexo 8. 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”(32). Para documentos normativos se debe cumplir
todos los criterios de autoria desarrollados por el Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (33,34):

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

- Redaccion del documento normativo o revisién critica de su contenido.

- Aprobacion definitiva de la versién a publicar.

- Responsabilidad para rendir cuentas por los contenidos del documento
normativo.

Las personas que han contribuido materialmente 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 metodoélogos
- Informatizacion y analisis de datos

- Coordinacion del trabajo de campo

- Experticia en aportes especificos

- Otros

Los revisores o validadores son aquellos profesionales que analizan el documento de
manera integral, una vez que ya esta elaborado (borrador). Los revisores o
validadores deben conocer ampliamente sobre la tematica a regularse, por lo que no
pueden ser revisores o validadores aquellos que tengan conocimiento solo de partes
especificas del documento (en ese caso serian colaboradores).

Los validadores deben asistir a un taller de validacién (sea por pares, interna o
externa) y 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.

Cuando se requiera precisar el reconocimiento de créditos o autorias de un
participante en un documento de salud, la instancia requirente y metodoldgica, con
base en la contribucién sustancial al documento definira el alcance de su
participacion. Esta aclaracion se registrara en una nota al pie de la seccion de
créditos y autorias.
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Suscripcién de documentos normativos

Para la recoleccion de sumillas en el documento normativo a expedirse, se debera
observar las siguientes recomendaciones:

Documento normativo

e Elaborado por:
El servidor responsable de la instancia requirente y el asesor metodologico.

o Revisado y validado por:
director de la instancia requirente, director de la DNPNMS, directores y
subsecretarios/coordinaciones generales participantes en la construccion del
documento y vinculados al proceso regulatorio.

e Aprobado por:
viceministerios respectivos.

Acto normativo de caracter administrativo con el que se expide la normativa

e Elaborado por:
El servidor responsable de la instancia requirente y servidor responsable de la
Direccion de Asesoria Juridica o la instancia que ejerza sus competencias.

e Revisado por:
El asesor metodologico y director de la DNPNMS, director de la instancia
requirente, directores, subsecretarios/coordinadores generales participantes en
la ejecucion del proceso regulatorio y viceministerios respectivos.

e Aprobado: maxima autoridad.

En el caso de los Acuerdos Interministeriales e Interinstitucionales, la suscripcion de
estos actos normativos de caracter administrativo, debe ser efectuado unicamente por
las maximas autoridades de las entidades estatales intervinientes en el proceso
regulatorio.

Con respecto al aporte de los “colaboradores”, si provienen de instancias externas no

seran considerados en el cuadro de sumillas, no obstante, su reconocimiento de
participaciéon constara en la pagina de créditos y autorias del documento normativo.
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Anexo 9. Nomenclatura para participantes en la elaboracion de
documentos normativos

Para enlistar a los participantes en la elaboracion 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 el caso de documentos trabajados con
equipos de manera independiente, este orden sera alfabético; a continuacion, se
describen ejemplos y recomendaciones:

- Los titulos deben ser escritos tal cual han sido registrados en la Secretaria de
Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

- Para la denominacion de las personas, se utilizara dos apellidos y un nombre:
o Nomenclatura y ejemplos para denominar a los participantes en la

elaboracion de documentos normativos:

Dos apellidos y un nombre

Titulo profesional (especialidad, magister, de acuerdo al caso)

Institucion u organizacion

Direccién, departamento o unidad

Ciudad

Ejemplo:

Iglesias Males Juan, magister en salud publica, analista, Direccion Nacional

de Hospitales, Quito

O O O O O
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Anexo 10. Consideraciones adicionales sobre el sistema Vancouver

Elemento de la
referencia

Descripcion

Ejemplo

Nombres del autor

Multiples autores

Nombres de
organizaciones o]
instituciones

Editores

Edicién

Titulo de
cientificas

revistas

Titulo de libros

Referencias

Se coloca primero el apellido y luego la o las
iniciales del nombre sin puntuacion alguna y
sin espacio entre las iniciales de los
nombres. El orden de los autores debe estar
de acuerdo con la publicacién original y no
en orden alfabético.

En caso de que una cita contenga un
numero igual o menor a seis autores se los
debe citar a todos; caso contrario se cita a
los seis autores seguidos de la abreviacion
‘etal.’.

No deben estar abreviadas.

Nunca se debe usar abreviatura.

Se usa la abreviatura ‘ed.’.

Los titulos de las revistas cientificas se
abrevian. Usualmente las abreviaturas se
encuentran en el mismo articulo. Si no es el
caso, se las puede encontrar en la lista que
proveen los recursos del motor de busqueda
PubMed

(https://www.nlm.nih.gov/tsd/serials/Isiou.htm

1)

Las mayusculas se usan solo para la primera
palabra o para sustantivos en los que se las
deba usar.

La lista de referencias solo debe incluir las
fuentes citadas.

Cérdova EM

Saenz JN, Pérez
AM, Ocampo |,
Reverte AS, Yung
T, Peterson A, et
al.

Organizacion
Mundial de Ia
Salud

Gonzélez K,
Gibson RN,
editores.

Tolstoy L. Anna
Karenina. 2.2 ed.
Alba.

Revista cientifica:
Translational
psychiatry
Abreviatura NLM
(Libreria Nacional
de Medicina por

sus siglas en
inglés): Transl
Psychiatry
Ciencias en salud
colectiva y
terapias
integrativas

Ver texto principal.

Se describen las reglas generales para escribir la lista de referencias de acuerdo con el sistema Vancouver. et al.: del

latin et alii (masculino), et aliae (femenino) o et alia (neutro), significa “y otros”.
Tomado de: Pears R & Shields G, 2013(13)
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Anexo 11. Lista de verificacion de calidad de documentos normativos

Acuerdo Ministerial

Espacio para la copia del acto normativo de caracter administrativo
legible

Pagina de créditos o autorias

Listado actualizado de autoridades, redactores y autores,
colaboradores, revisores y validadores

Contenido

Contiene numeracion, un titulo, columnas, filas y deben ser explicativas
por si mismas.

Tablas llustraciones: puede incluir graficos, fotografias, mapas,
diagramas, dibujos, flujogramas, estudios de imagen

Presentacion

Texto de presentacion suscrito por la maxima autoridad

Introduccion

Antecedentes y justificacion

Objetivo

Objetivo general

Inicia con un solo verbo en infinitivo; explica qué se hace, como se hace
y para qué se hace.

No debe tener mas de cuatro lineas de texto; tampoco debe incorporar
el uso de adjetivos calificativos (mejor, peor, malo, etcétera), ni cambios
de formato (subrayado, negritas)

Objetivos especificos
- Explican con mayor precision los temas inherentes al objetivo
principal.
- Usan un solo verbo, en infinitivo, por cada objetivo.
- Se sugiere no redactar mas de 4 objetivos especificos.
Alcance
Glosario de términos
Recopilacion de definiciones o explicaciones de palabras que versan
sobre el tema a tratarse; mantiene un orden alfabético.
Desarrollo
Componentes de la regulacién
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 debe validarse a través de la instancia
competente
Portada posterior
Logotipo del Ministerio de Salud Publica
Logotipo de otras organizaciones o instituciones que colaboran en la
elaboracién del documento

Elaborado por: Direccién Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud
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Anexo 12. Sintesis de actividades para la expediciéon de normativas

Aprobacion y oficializacion de documentos normativos

No. Unidad / puesto Tarea / actividad
Responsable instancia 1. Realizar informe técnico para solicitud de acto normativo de
requirente caracter administrativo
Para la expedicion de la normativa mediante acto normativo de
caracter administrativo, la instancia requirente debera elaborar el
1. informe técnico final de solicitud de Acuerdo Ministerial, Interministerial
o Interinstitucional, para revisién y sumilla de la Direccién requirente,
Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud o quien ejerza sus veces y Subsecretaria o Coordinacion al que
pertenezca la instancia requirente.
2. Remitir documentos para oficializacion
Director/a Nacional de Para el tramite de expedicion de la normativa, la DNPNMS remitira la
9 Politicas Normatividad solicitud oficial a la SRSNS, adjuntado el informe técnico de solicitud
: y Modelamiento de de acto normativo de caracter administrativo debidamente firmado,
Salud borrador de Acuerdo Ministerial, Interministerial o Interinstitucional |
documento normativo sumillado.
3. Revisar y firmar
Subsecretario/a de Rectoria del | La SRSNS remite la solicitud oficial al VGS. Una vez revisados Y|
Sistema Nacional de aprobados los documentos, el VGS firma el Quipux que se remite a la
Salud/Viceministro/a de Coordinacién General de Asesoria Juridica con los documentos
3. Gobernanza de la Salud anexos; de existir observaciones regresa el proceso a la actividad 2.
4. Proceso de emision de acto normativo de caracter
administrativo
4. Coordinacién General de La Coordinacion General de Asesoria Juridica a través de la Direccion
Asesoria Juridica/Direccion de Asesoria Juridica, revisa y valida la pertinencia legal de los
de Asesoria Juridica documentos; edita y valida desde el contexto legal el borrador de
Acuerdo Ministerial, Interministerial o Interinstitucional y remite al VGS
para recoleccién de sumillas.
5. Revisar acto normativo de caracter administrativo
Viceministro/a de Gobernanza | El VGS revisa el Acuerdo Ministerial, Interministerial o Interinstitucional.,
5. de la Salud Si no existen observaciones autoriza la recoleccion de sumillas; si se
identifican  observaciones devuelve el Acuerdo Ministerial,
Interministerial o Interinstitucional a la Coordinaciéon General de
Asesoria Juridica/Direccion de Asesoria Juridica para las correcciones
respectivas, regresando a la actividad 4.
Direccion Nacional de 6. Gestionar recoleccion de sumillas
6. Politicas Normatividad Se remite el Acuerdo Ministerial, Interministerial o Interinstitucional
y Modelamiento de desde el VGS a la SRSNS/DNPNMS, para la gestion de recoleccion de
Salud e Instancia sumillas de los funcionarios constantes en el mismo, en coordinaciéon
requirente con las instancias requirentes.
7. Remitir Acuerdo Ministerial sumillado
7. Viceministro/a de Una vez sumillado el Acuerdo Ministerial, Interministerial o

Gobernanza de la Salud

Interinstitucional, el VGS remite a la Coordinaciéon General de Asesoria
Juridica el documento para continuidad de proceso de expedicién.
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8. Remitir documento para tramite de suscripcion por la

Responsable maxima autoridad
8. Coordinacion General de La Coordinacion General de Asesoria Juridica remite el
Asesoria Juridica/ Acuerdo Ministerial, Interministerial o Interinstitucional
Direccién de Asesoria mediante el sistema de gestién documental a la Direccion de
Juridica Gestion Documental y Atencién al Usuario, para tramite de
suscripcion por la maxima autoridad.
9. Remitir el documento al despacho ministerial
Director/a de Gestion La Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario
9. Documental y Atencion al remite el Acuerdo  Ministerial, Interministerial o
Usuario Interinstitucional al despacho ministerial para aprobacion vy
suscripcién por la maxima autoridad.
10. Aprobar el Acuerdo Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional
Revisiéon de los documentos por parte de la maxima autoridad
10. Ministra/o de Salud Pablica previo a la firma del Acuerdo; de existir observaciones se

devuelve a la unidad requirente. Si se aprueba el Acuerdo
Ministerial, Interministerial o Interinstitucional avanza a la
actividad 11.

11. Remitir el Acuerdo Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional al Registro Oficial

11 o . Una vez suscrito el Acuerdo Ministerial, Interministerial o
' Ministra/o de Salud Publica Interinstitucional se remite a la Direccion de Gestion
Documental y Atencién al Usuario para proceso de
oficializacion y publicacion en Registro Oficial.
12. Remitir a equipo de redaccion y autores para solventar|
cambios
. s De existir observaciones al borrador del Acuerdo Ministerial,
12. Ministra/o de Salud Pablica Interministerial o Interinstitucional, se devuelve a la unidad
requirente para la correccion correspondiente.
13. Comunicar la publicacion de la normativa en Registro
13. Director/a de Gestio Oficial y remitir la normativa oficializada
DOCILrJ?T?eCr):taal yeAte?]scil((;:al Una vez publicada la normativa en Registro Oficial, se
Usuario comunica al VGS el nimero y fecha de Registro Oficial,
nimero de  Acuerdo  Ministerial, Interministerial o
Interinstitucional y se remite la normativa oficializada.
. . 14. Remitir la normativa oficializada
14 | Viceministro/a de Gobernanza | g y/Gg remite a la SRSNS/DNPNMS la normativa oficializada
de la Salud para el tramite de difusion respectiva.

Responsable 15. Informar cierre de proceso

15. Direccién Nacional de La DNPNMS informa a la instancia requirente la culminacion
Politicas Normatividad del proceso normativo, comunica el numero de Acuerdo
y Modelamiento de Ministerial, Interministerial o Interinstitucional asignado para la

Salud socializacion e implementacion de la regulacion oficializada.

16. Gestionar la difusion de la normativa oficializada

16. Responsable instancia La unidad requirente en coordinacion con la DNPNMS vy
requirente/DNPNMS/DNARPC y | Direccion Nacional de Articulacion de la Red Publica y
Direccién de Gestion Complementaria, o quien ejerza sus competencias, realiza la
Documental y Atencion al difusion de la normativa oficializada mediante el sistema de
Usuario gestion documental. Adicional la Direccién de Gestion

Documental y Atencion al Usuario gestiona su difusion a
través de la pagina y canales institucionales.
Fin
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Anexo 13. Formato para el informe técnico final para solicitar el Acuerdo
Ministerial, Interministerial o Interinstitucional

La linea grafica deberd actualizarse de acuerdo al formato
institucional vigente

La linea grafica debera actualizarse de acuerdo al formato
institucional vigente

Fecha de 00-00-20XX
Subsecretaria Nacional ............. elaboracion:

Nombre de la instancia requirente:
Area/Proceso:

INFORME TECNICO N.2

Pagina 1 de

ASUNTO: Desarrollo de la normativa:

Antecedentes vy justificacion:
Objetivo:

Desarrollo:

En este item 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 aprobado para oficializacion.

Entre los temas a colocar en el desarrollo debe constar:

Conformacion del equipo de redaccion y autores

Elaboracion de la hoja de ruta

Redaccion de documento

Revision final del documento antes de la validacion

Validaciones realizadas al documento

Ejecucion de la fase de consulta publica y resultados, cuando aplique
Instancias responsables de su implementacién, control y seguimiento

Conclusiones:

Recomendaciones:

Nombre Area Cargo Sumilla

Aprobado Subsecretaria o Coordinacién a la que

pertenece la instancia requirente

Solicitado y Director/a  Nacional de Politicas,
aprobado Normatividad y Modelamiento de Salud

Revisado

Director/a o Gerente de instancia
requirente

Especialista, asesor  metodoldgico
Direccion  Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud

Elaborado

Lider del equipo de redaccion y autores
del documento (instancia requirente)
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Anexo 14. Formato de ficha metodolégica para indicadores
FICHA METODOLOGICA

1. NOMBRE DEL INDICADOR
2. DEFINICION
3. FORMULA DE CALCULO

4. DEFINICION DE LAS VARIABLES RELACIONADAS

5. METODOLOGIA DE CALCULO

6. LIMITACIONES TECNICAS

7. UNIDAD DE MEDIDA O EXPRESION DEL INDICADOR
8. INTERPRETACION DEL INDICADOR

9. FUENTE DE DATOS

10. PERIODICIDAD DEL INDICADOR

11. DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS

12. INSTITUCION RESPONSABLE DE LA
TRANSFERENCIA DEL INDICADOR E INSUMOS

13. FECHAS DE TRANSFERENCIA DEL INDICADOR E

INSUMOS
14 NIVEL DE GEOGRAFICO
DESAGREGACION GENERA,"

OTROS AMBITOS

15. INFORMACION GEORREFERENCIADA

16. RELACION CON  INSTRUMENTOS DE
PLANIFICACION NACIONAL E INTERNACIONAL

17. REFERENCIAS  BIBLIOGRAFICAS DE LA
CONSTRUCCION DEL INDICADOR

18. FECHA DE ELABORACION DE LA FICHA
METODOLOGICA

19. FECHA DE LA ULTIMA ACTUALIZACION DE LA
FICHA METODOLOGICA

20. CLASIFICADOR TEMATICO ESTADISTICO

21. HOMOLOGACION DEL INDICADOR

22. FECHA DE HOMOLOGACION DEL INDICADOR

23. RESENA DEL INDICADOR

24. ELABORADO POR

25. SINTAXIS DEL INDICADOR

26. SERIE HISTORICA DEL INDICADOR

Tomado de: Instructivo para la elaboracion de Fichas Metodolégicas de Indicadores que sustentan los Instrumentos
de Planificacion Nacional, Formato Versién 7, Secretaria Nacional de Planificacion, Coordinacion de Informacion,
Direccién de Gestion de la Informacion Nacional, abril 2025.
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Nombre Area Cargo Sumilla
Aprobado £ep. Bernardo | viceministerio de Gobemanza Viceministro i gﬁéﬁéﬁ“ﬁéﬁ?"ig"
Darquea de la Salud £ Hees
Ing. Evelyn | Subsecretaria de Rectoria del Subsecretaria (e) Flimado electrsnicanentp por:
Montenegro Sistema Nacional de Salud N OACRICIA
Coordinacion General de
Mgs. Ana Casares Sostenibilidad del Sistema y Coordinadora ANA_ RAQUEL CRSARES
Recursos
. ordinacion General . imado electrénicanerfe por
Ing. Paulina Granda Co d - GPT eral Coordinadora AULINA DE LAS
Administrativa Financiera {MERCEDES GRANDA
tSALGADO
Revisado _ — _
Direccién Nacional de
Estadistica y Analisis de la R
Ing. Johana Mozo Informacion del Sistema Directora (e) HANA PAOLA MOZO
. IERRAS
Nacional de Salud Validas Gnicanente con iznase
Direccién de Gestion N
: i6 i JOSE SANTIAGD
Ing. José Romero Documental y Atencion al Director S JOSE_SANTIAGD
Usuario vl idar Gnicanente con firmanc
_ Dirgt_:cién Nacion_al_de _ L OTS EDUARDO [
Mgs. Luis Caguana Politicas, Normatividad y Director J.CAGUANA MEJIA
Modelamiento de Salud -/
Direccién Nacional de INDIRA ELIZABETH
Elaborado Mgs. Indira Proafio Politicas, Normatividad y Especialista e PROANO ROSERQ
Modelamiento de Salud F :
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Ministerio de Salud Publica

ﬂ @SaludEcuador @minsaec @ @Salud_ec

www.salud.gob.ec
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Razén: Certifico que, el presente documento materializado corresponde al Acuerdo Ministerial
No. 00049-2025 de 10 de noviembre de 2025, impreso para realizar el procedimiento de
oficializacién que consiste en: numerar, fechar y sellar, el cual es firmado de manera electrénica
por el sefior Dr. Jimmy Daniel Martin Delgado Ministro de Salud Publica, el 10 de noviembre de
2025.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializaciéon del Acto normativo
de caracter administrativo Nro. 00049-2025 de 10 de noviembre de 2025.

El Acuerdo Ministerial en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccién de
Gestion Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Ministerial Nro. 00049-2025 de 10 de noviembre de 2025, con el objeto de:
Aprobar y autorizar la publicacion del Manual denominado “Metodologia para elaborar y
actualizar documentos normativos de salud”, se compone de: fojas 1 a la 4 Acuerdo Ministerial;
y, fojas 5 a la 65 Anexo del Manual en ciernes.

CERTIFICO. - A los once dias del mes de noviembre de 2025.

Ing. José Santiago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Nombre Cargo Firma
Elabo?do Mgs. José Patricio Asistente de
por: Villarreal Le6n Secretaria General
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Mgs. Jaqueline Vargas Camacho
DIRECTORA (E)

Quito:
Calle Mafnosca 201 y Av. 10 de Agosto
Atencion ciudadana
Telf.: 3941-800
Ext.. 3134

www.registroficial.gob.ec
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El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
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