MINISTERIO DE SALUO S NO_SSO-ZOIGSZWNSA

.........................

Zoma, 28. oo DeliBRE . aé/zof

Visto, el Expediente N° 16-083971-001, que contiene las Notas Informativas
N°s 809-2016-OGAJ/MINSA y 1054-2016-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria
Juridica

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la autoridad de
Salud de nivel nacional actia como la maxima autoridad normativa en materia de salud;

Que, el Decreto Legislativo N° 1161 que aprobé la Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, en su literal b) del articulo 5 sefiala que es una funcion
rectora dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de
las politicas nacionales y sectoriales, la gestién de los recursos del sector;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 526-201 1/MINSA, se aprobaron las
Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud;

Que, con la finalidad de contar con un instrumento de gestién mas expeditivo
en concordancia con la normatividad vigente, se ha propuesto efectuado el correspondiente
analisis y revision, concretdndose una nueva versién de documento que permita establecer
las disposiciones relacionadas con los procesos de formulacién, aprobacion, modificacién y
difusién de los Documentos Normativos que expide el Ministerio de Salud;

Que, la nueva version del documento denominado “Normas para la
Elaboracién de Documentos Normativos” permitird estandarizar los elementos
conceptuales, estructurales y metodolégicos mas relevantes en el ciclo de produccién
normativa del Ministerio de Salud; establecer la aplicacién de procesos transparentes y
eficientes para la entision de los Documentos Normativos del Ministerio de Salud; asi como
brindar a las instancias reguladoras del Ministerio de Salud una herramienta que facilite el
desarrollo de sus funciones normativas;

Con el visado del Director General de la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacién, del Director General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, del Secretario General, de la Viceministra de Salud Publica; y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; vy,




De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y el Decreto Supremo N° 007-2016-SA,
que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el documento denominado “Normas para la Elaboracién
de Documentos Normativos del Ministeric de Salud”, el cual es de observancia obligatoria
para las Direcciones Generales, Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y
Organismos Plblicos del Ministerio de Salud.

Articulo 2.- Dejar sin efecto la Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA.,

J.WORALES C. Articulo 3.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la
presente Resolucion Ministerial en el portal institucional del Ministerio de Salud
http://www.minsa.gob.pe/transparenciafindex.asp?op=115.

Registrese y comuniquese

{
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PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

-



NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL
MINISTERIO DE SALUD

1. FINALIDAD

Fortalecer la rectoria sectorial def Ministerio de Salud ordenando la produccién normativa
de la funcién de regulacién que cumple como Autoridad Nacional de Salud a través de sus
Direcciones u Oficinas Generales.

2. OBJETIVOS
2.1, Objetivo General

Establecer las disposiciones relacionadas con los procesos de formulacién, aprobacion,
modificacion y difusién de los Documentos Normativos que expide el Ministerio de Salud.

2.2. Objetivos Especificos

2.2.1. Estandarizar los elementos conceptuales, estructurales y metodoldgicos
mas relevantes en el ciclo de produccion normativa del Ministerio de Salud.

2.2.2. Establecer la aplicacion de procesos transparentes y eficientes para la
emision de los Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

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

3. AMBITO DE APLICACION

La presente norma es de observancta obligatoria por los 6rganos, unidades organicas y
organos desconcentrados del Ministerio de Salud.

4. BASE LEGAL
e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud. '
Ley N° 29158, Ley Organica de Poder Ejecutivo,
» Decreto Supremo N° 007-2016-SA, que aprueba Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud.

5

5, DISPOSICIONES GENERALES
5.1 Ciclo de Produccion Normativa

El Ciclo de Producciéon Normativa es la secuencia por la que pasa un documento
normativo desde su conceptualizacion hasta su aprobacidn y difusion.

Este ciclo comprende las etapas para la emision de Documentos Normativos, las cuales
son:

1. Formulacién / Modificacién

2. Aprobacién



3. Difusidn
5.2 Documento Normativo

Se considera como Documento Normativo del Ministerio de Salud, a todo aquel
documento oficial que tiene por objetivo transmitir informacién estandarizada y aprobada
sobre aspectos técnicos, sean estos asistenciales, sanitarios y/o administrativos,
relacionados al ambito del Sector Salud, en cumplimiento de sus objetivos. Estas normas
tienen el objetivo de facilitar el adecuado y correcto desarrollo de funciones, procesos,
procedimientos y/o actividades, en los diferentes niveles y segin correspondan.

5.3 Observancia de los Documentos Normativos (DN)

Los DN del Ministerio de Salud son de cumplimiento obligatorio, segun corresponda, en
las instituciones publicas y privadas que conforman el Sector Salud, las unidades
organicas y dependencias del Ministerio de Salud; y, organizaciones publicas y privadas
de otros sectores y la sociedad.

5.4 Tipos de documentos normativos

Los Documentos Normativos que se emitan tendran la siguiente denominacion segin el
caso:. Norma Técnica de Salud, Directiva, Guia Técnicas o Manuales y Documentos
Técnicos. A continuacion, se grafican los contenidos de los diferentes tipos de
documentos normativos:

Normar aspectos

sectoriales generales. Norma Técnica de Salud

Definir aspectos especificos y
situaciones especiales
{Administrativas y/o Sanitarias)

Directiva

&

Regular procesos y/o procedimientos Guia Técnica o Manual

Documento Técnico (Planes,
lineamientos de politicas, etc.)

Difundir otras publicaciones de! m,_';;,,
Ministerio
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6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. De los Documentos Normativos

6.1.1. Norma Técnica de Salud (NTS)

Es el DN de mayor jerarquia que emite e Ministeric de Salud y que regula los
diferentes ambitos de la Salud Publica, incluyendo la prevencién, promocién
recuperacion, rehabilitacién y otros aspectos sanitarios en el marco de las func:ones y
competencias rectoras del MINSA.

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

Las Normas Técnicas de Salud deberan contener los siguientes partes:
I Finalidad y Justificacién técnica (no mas de una pagina)
i. Ambito de aplicacion

. Base legal
V. Disposiciones Generales (definiciones y otros pertinentes)
V. Disposiciones Especificas
a. Sobre las intervenciones sanitarias en un tema o patologia

especifica. Debe abordarse prevencion, recuperacion vy
rehabilitaciéon segun sea el caso.

b. Sobre los componentes de gestion: Incluir planificacion,
entrenamiento, organizacion e implementacidén, sistema de
informacién e indicadores, monitoreo y seguimiento.

c. Sobre el financiamiento
-~ VI Responsabilidades: en los diversos niveles: nacional, regional y local
VIl.  Disposiciones finales (si corresponde)
VIIl.  Anexos (si se requiere)

IX. Bibliografia

6.1.2. Directiva

Es el Documento Normative con el que se establece aspectos técnicos y operat:vos
en materias especificas y cuya emision puede obedecer a lo dispuesto en una norma
legal de caracter general o de una NTS.

Las Directivas pueden ser de aplicacion en todo el sector salud, si por la naturaleza
de su contenido asi se requiere, debiendo ser expresamente sefialado en el Ambito
de Aplicacion de las mismas. _

Por la naturaleza de su contenido, las Directivas se denominan:

+ Directivas Administrativas, cuando estan dirigidas a temas del ambito
administrativo.

+ Directivas Sanitarias, cuando estan dirigidas a temas del ambito sanitario.



6.1.3. Guia Técnica

Es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito y
de manera detallada el desarrolio de determinades procesos, procedimientos y
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen
procedimientos, metodologias instrucciones o indicaciones que permite al operador
seguir un determinado recorrido, orientandolo al cumplimiento del objeto de un
proceso y al desarrolio de una buena practica. '

Las Guias Técnicas pueden ser del campo administrativo, asistencial o sanitario;
cuando se aboca al diagnéstico o tratamiento de un problema clinico recibe el nombre
de Guia de Practica Clinica (GPC).

6.1.4. Documento Técnico

Es la denominacion genérica de aquella publicacién del Ministerio de Salud que
contiene informacion sistematizada ¢ disposicidén scbre un determinado aspecto
sanitario o administrativo, o que fija posicion sobre él; y, que la Autoridad Nacional de
Salud considera necesario enfatizar o difundir, auterizandola expresamente. Lo
respalda, difunde y facilita su disponibilidad para que sirva de consulta o referencia,
sobre aspectos relativos al tema que se aboca.

Su finalidad es basicamente de informacién u orientacién a los usuarios, personal de
salud y/o poblacion general. Se basa en el conocimiento cientifico y técnico, validado
por la experiencia sistematizada y documenta, y respaldado por las normas vigentes
que correspondan.

Por su contenido, algunos seran de obligatorio cumplimiento (precisado en el ambito
de aplicacion), otros seran referenciales, y algunos de informacion sobre el tema.

Se consideran Documentos Técnicos aquellos que abordan aspectos como
“Doctrinas”, “Lineamientos de Politicas”, “Sistemas de Gestidén de la Calidad”, “Planes
(de diversa naturaleza)”. Son procedidos por la Denominacion Genérica: Documento
Técnico, por ejemplo “Documento Técnico: Doctrinas...”, “Documento Técnico:
Lineamientos de Politicas de...”, “Documentc Técnico: Planes...”, “Decumento

Técnico: Sistemas de Gestion de Calidad”.

. De las etapas para la emision de un documento normativo

6.2.1 De la Formulacion/Modificacion de los Documentos Normativos.

6.2.1.1 La Direccién General, Oficina General o dependencia que propone el DN,
coordinard, segun corresponda y si considera pertinente, la participacién de otros
organos u organismos de| Ministerio de Salud, expertos de nivel internacional,
nacional, regional y/o local, en el area o problema determinado para trabajar la
propuesta.

6.2.1.2 La Direccion General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa,
cuidard que el texto del Proyecto de DN se formule respetando las normas del
correcto uso del idioma y la redaccidon (léxico, gramatica, semantica, sintaxis,
ortografia, etc.); asi como de asegurar la correccién de estilo, orientado a que el texto
sea de facil comprension, coherente y enfocado al publico objetive al que esta
dirigido. '
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6.2.1.3 La Direccion General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa de
la formulacién del proyecto de DN podra solicitar a Secretaria General la publicacién
en el portal de Internet del Ministerio de Salud del proyecto presentado a través de la
emisién de una Resolucion Ministerial que se publigue en el Diario Oficial El Peruano.
Asimismo, podra enviarse formalmente el Proyecto de DN solicitando la opinién de
grupos de interés. '

6.2.1.4 Las opiniones, sugerencias, recomendaciones, comentarios y otros afines
deberan remitirse en medio impreso o magnético, incluido el internet, a la Direccion
General, Oficina General o dependencia que es el érgano proponente, para su
consolidacién, valoracién e incorporacién cuando corresponda.

6.2.1.5 La Direccién Geperal, Oficina General o la dependencia presentara el
Proyecto del DN al Viceministerio respectivo o la Secretaria General, segun
corresponda, para su revision y validacion, lo cual no debe exceder del plazo maximo
de diez (10) dias Utiles.

6.2.1.6 Una vez revisado\y validado ei DN, el Viceministerio respectivo o la Secretaria
General envia la propuesta a la Oficina General de Asesoria Juridica (OGAJ), érgano
que revisara el marco normativo o base legal que sustenta el documento y elaborara
la resolucion respectiva en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles. En caso que
se evidenciaran observaciones sustantivas o formales en la propuesta, coordinara via
correo electrénico con el érgano proponente del DN, a fin de que se subsanen dichas
observaciones, dando un plazo maximo de subsanacién de cinco (05) dias habiles.
De no subsanarse en dicho plazo, la OGAJ devolverd el expediente al érgano
propcnente.

6.2.1.7 De no encontrarse observaciones al proyecto de DN o de haber sido estas
subsanadas, la OGAJ derivara la propuesta a la Secretaria General, conjuntamente
con el proyecto de resolucién visado por dicha oficina general.

6.2.1.8 Los DN podran ser modificados de acuerdo al avance y cambios tecnolégicos
cientificos, y nhormativa legal que les resulte aplicable siguiendo el mismo
procedimiento para la formulacién de un DN.

6.2.3 De la Aprobacidén de los Documentos Normativos

6.2.3.1 La Secretaria General verificara las visaciones de parte de los 6rganos que
correspondan, para luego gestionar la aprobacién de la resolucién correspondiente.

6.2.3.2 La Direccién General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa de
la formulacién es |la responsable del seguimiento del proyecto de DN hasta alcanzar
su aprobacion y oficializacién. )

6.2.4 De la Difusion de los Documentos Normativos

6.2.4.1 La publicacion de la resolucion que aprueba el DN en el diaric oficial El
Peruano, seguira el procedimiento que regularmente se tienen para ese fin. La



6.3.

distribucién de dicho instrumento legal y el DN pertinente, a las instancias que
correspondan, es responsabilidad de la Secretaria General.

6.2.4.2 Debe realizarse otras actividades de difusién como publicacién de la DN en el
portal de internet del Ministerio de Salud, remitir oficios a las unidades que
correspondan, presentaciones oficiales o en medios segln sea el caso.

6.2.4.3 Ademas de la difusién de los DN, la Direccion General, Oficina General o
dependencia que propone el DN es responsable de desarrollar actividades que
promuevan la correcta y adecuada aplicacién de los contenidos de dicha norma.
Estas actividades pueden ser reuniones, talleres, cursos, video conferencias etc.
También es su responsabilidad el seguimiento de la implementacién de las normas
correspondientes.

De otros aspectos relacionados a ia emisién de un documento normativo

6.3.1. Los DN tendran una numeracion correlativa y especifica para cada una de
ellos, que se estructura de la siguiente manera: Tipo de DN, Numeracion (tres cifras
arabigas) - Siglas del Ministerio/ Afio calendario de aprobacién/Siglas del Organo que
genera el DN.
Ej.. NTS N° 001 - MINSA/afo/

DIRECTIVA SANITARIA N° 001 — MINSA/afio/

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001 — MINSA/afiof

6.3.2. La version final de cada proyecto de DN serd presentada por el 6rgano
proponente, en formato impreso, con las siguientes caracteristicas minimas:

Letra tipo Arial 11 para todo el texto del DN.

interlineado simple.

Cada hoja estara numerada en arabigos al pie de pagina, extremo derecho, de
manera correlativa, con tipo Arial 8 normal. La numeracién inicia en la primera hoja
del texto del DN. No ilevan "caratula”.

6.3.3. Sobre esta versién impresa se registraran los sellos y visto bueno de los
responsables de las unidades organicas u 6rganoc proponente del DN.

6.3.4. Si corresponde, las referencias bibliograficas o Bibliografia contenida en el.
texto de un DN cumplira ta siguiente indicacion para el caso de Libros: Apellido del
autor, Inicial del nombre (afio de Publicacién). Titulo del libro. N° de edicién. Editorial.
Ciudad de publicacién.

En el caso de un Articulo en Revista Periddica: Apellido del autor, Inicial del nombre
(Afic de Publicacién). Titulo del articulo. Titulo de ta Publicacion, Volumen (en
negritas): 1° pagina - Gltima pagina citada.

Cuando la bibliografia incluya citas de péaginas de Internet, se referira
Autor/responsable (fecha de publicacién). Titulo (edicion), disponible en linea. Lugar
de publicacion; editor.

Disponible en: (especifique la direccién electrénica) Fecha de visita:



Solo se incluiran las referencias de internet de paginas formales e internacionalmente
reconocidas. Se recomienda incluir bibliografia de antigiiedad no mayor a 10 afos.
No se aceptara como bibliografia presentaciones en power point, alun aquellas
publicadas en internet.

6.3.5. Los Anexos contienen la informacion que es complementaria, ampliatoria y/o
explicativa del texto principal. Solo debe incluirse ios Anexos que son indispensables,
debidamente numerados para facilitar su identificacién y todos deben ser invocados
especificamente en el texto principal.

7. DISPOSICIONES FINALES

7.1. Los Reglamentos Técnicos reconocidos como tales por la Organizacion Mundial del
Comercio - OMC, son aprobadgs segln la normatividad correspondiente. -

7.2. Los DN cualquiera sea su denominacion, aprobados con anterioridad a la presente
norma, mantendran su numeracion invariable y vigente. Su actualizacién se sujetara a lo
dispuesto en el presente documento.
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