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Visto, el Expediente N° 21-001656-001 que contiene la Nota Informativa N° 005-2021-
GADM-FCC/MINSA del Despacho Ministerial, los informes UCN-071-2021-SG/MINSA y UCN-
080-2021-SG/MINSA de la Unidad de Coordinacion Normativa de la Secretaria General, asi
como, el Informe N° 906-2021-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 123 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, modificado por la Unica
Disposicion Complementaria Modificatoria del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es la
Autoridad de Salud de nivel nacional. Como organismo del Poder Ejecutivo, tiene a su cargo la
formulacion, direccién y gestion de la politica de salud y actua como la méaxima autoridad
normativa en materia de salud.

Que, el articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, ha previsto como ambito de competencia del Ministerio de Salud: 1) Salud
de las personas, 2) Aseguramiento en salud, 3) Epidemias y emergencias sanitarias, 4) Salud
ambiental e inocuidad alimentaria, 5) Inteligencia sanitaria, 6) Productos farmacéuticos y
sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, 7) Recursos humanos en
salud, 8) Infraestructura y equipamiento en salud, y 9) Investigacion y tecnologias en salud;

Que, el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161, establece que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a €l y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en la referida
Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 4-A del Decreto Legislativo N° 1161, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la
Prevencion y Control de las Enfermedades, establece que la potestad rectora del Ministerio de
Salud comprende la facultad que tiene para normar, supervisar, fiscalizar vy, cuando
corresponda, sancionar, en los ambitos que comprenden la materia de salud. La rectoria en
materia de salud dentro del sector la ejerce el Ministerio de Salud por cuenta propia o, por
delegacién expresa, a través de sus organismos publicos adscritos y, dentro del marco y los
limites establecidos en la citada ley, la Ley Organica del Poder Ejecutivo, las normas
sustanjizas.

S. YANCOURT O. UCARTE



descentralizacion. Asimismo, que el Ministerio de Salud, ente rector del Sistema Nacional de
Salud, y dentro del ambito de sus competencias, determina la politica, regula y supervisa la
prestacion de los servicios de salud, a nivel nacional, en las siguientes instituciones: EsSalud,
Sanidad de ia Policia Nacional del Pert, Sanidad de las Fuerzas Armadas, instituciones de
salud del gobierno nacional y de los gobiernos regionales y locales, y demas instituciones
publicas, privadas y publico-privadas;

Que, los literales a) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencién y control de las enfermedades, sefalan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud conducir, regular y supervisar el Sistema Nacional de Salud: asi como,
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud;

Que, los literales c) y p) del articulo 13 del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establecen que la
Secretaria General tiene la funcion de brindar asistencia técnica, asesoria, apoyo técnico y
administrativo al Ministro/a de Salud, asi como, realizar las funciones que le corresponda de
acuerdo a las disposiciones legales vigentes y aquellas que le sean delegadas o asignadas por
el/la Ministro/a de Salud;

Que, el literal b) del articulo 37 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que la
Oficina General de Asesoria Juridica, tienen la funcién de elaborar, revisar y visar los proyectos
de normas legales;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA se aprueba el documento
denominado: “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”;

Que, con el propésito de contar con un instrumento de gestion mas expeditivo en
concordancia con la normatividad vigente, se ha propuesto el documento denominado:
“Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, con los
objetivos especificos de establecer la aplicacién de etapas estandarizadas, transparentes y
explicitas para la emisién de los Documentos Normativos del Ministerio de Salud; asi como,
brindar a las instancias proponentes de la regulacion del Ministerio de Salud una herramienta
que facilite el desarrollo de sus funciones normativas;

Que, la Secretaria General, conjuntamente con la Oficina General de Asesoria Juridica,
elaboraron la presente propuesta normativa con la finalidad de fortalecer el rol de Rectoria
Sectorial del Ministerio de Salud, ordenando fa produccién normativa de la funcién de
regulacion que cumple como Autoridad Nacional de Salud a través de sus Direcciones u
Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos;

Con el visado del Director General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto
y Modernizacion, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General, del Viceministro de Salud Publica y del Viceministro de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la Funcién Rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencién y Control de
las Enfermedades, y el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-
2017-SA y Decreto Supremo N° 032-2017-SA;
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SE RESUELVE:

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

Articulo 2.- Derogar la Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba el
documento denominado “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio

de Salud”.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Portal institucional del

Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministro de Salud




NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL
MINISTERIO DE SALUD

l. FINALIDAD

Fortalecer el rol de Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, ordenando la produccion
normativa de la funcién de regulaciéon que cumple como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a
través de sus Direcciones u Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos
Publicos Adscritos.

Il. OBJETIVOS
2.1. Objetivo General

Establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion, formulacién o
actualizacion, aprobacion, difusién, implementacion y evaluacion de los Documentos
Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras.

2.2. Objetivos Especificos

2.2.1. Establecer la aplicaciéon de etapas estandarizadas, transparentes y explicitas para la
emisién de los Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

2.2.2. Brindar a las instancias proponentes de la regulacion del Ministerio de Salud una
herramienta que facilite el desarrollo de sus funciones normativas.

ll. AMBITO DE APLICACION

Las presentes disposiciones son de observancia obligatoria por todas las Direcciones
Generales, Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos
del Ministerio de Salud.

IV. BASE LEGAL
e Ley N° 26842, Ley General de Salud.
s Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion.
s Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales.
s Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo.
« Ley N° 30895 Ley que Fortalece la Funcion Rectora del Ministerio de Salud.

+ Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
y sus modificatorias.

o Decreto Legislativo N° 1310, Decreto Legislativo que aprueba medidas adicionales de
Simplificacion Administrativa, y sus modificatorias.

o Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la Prevenciéon y Control de las Enfermedades.

¢ Decreto Supremo N° 008-2017/SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

o Decreto Supremo N° 061-2019-PCM, que aprueba el Reglamento para la aplicacion del
Andlisis de Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos establecido en el
articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310 - Decreto Legislativo que aprueba medidas
adicionales de simplificacion administrativa.
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o Decreto Supremo N° 030-2020-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30895,
Ley que Fortalece la Funcién Rectora del Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N° 063-2021-PCM, que aprueba el Reglamento que desarrolla el
Marco Institucional que rige el Proceso de Mejora de la Calidad Regulatoria y establece
los Lineamientos Generales para la aplicacion del Analisis de Impacto Regulatorio Ex
ante.

V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1 DOCUMENTO NORMATIVO (DN)

Es todo aquel documento aprobado por el Ministerio de Salud que tiene por finalidad
transmitir informacion estandarizada y aprobada sobre aspectos técnicos, sean estos
asistenciales, sanitarios y/o administrativos, relacionados al ambito del Sector Salud, en
cumplimiento de sus objetivos; asi como facilitar el adecuado y correcto desarrollo de
competencias, funciones, procesos, procedimientos y/o actividades, en los diferentes
niveles de atencién de salud, niveles de gobierno y subsectores de salud, segun
corresponda.

5.2. REDACCION DE LOS DN

La redaccién del texto de un DN debe tener las siguientes cualidades: preciso, conciso,
sencillo y claro (sin ambigliedades), a fin que sea entendido por todos claramente y de la
misma manera, facilitando la comunicacién, comprension, difusién y aplicacion de los
objetivos que motivaron la propuesta del DN. Debe considerarse en la formulacién las
precisiones contenidas en el Anexo 01: Criterios Basicos de Redaccion de Documentos
Normativos.

El texto de un DN representa la posicion de la ANS sobre la materia que se regula, y en
ningun caso pueden considerarse que representa la posicion de un 6rgano, una unidad
organica o funcionario publico.

5.3. OBLIGATORIEDAD DE LOS DN

a) Los DN del Ministerio de Salud, son de cumplimiento obligatorio por parte de las
instituciones publicas y privadas que conforman el Sector Salud; los 6rganos, unidades
organicas, organismos y dependencias del Ministerio de Salud; las organizaciones
publicas y privadas de otros sectores; asi como la sociedad; en lo que resulten
aplicables.

b) Los DN del Ministerio de Salud, segun el ambito de aplicacion que especifiquen y la
naturaleza del tema que regulen, son de cumplimiento obligatorio en los
establecimientos de salud (del primer, segundo o tercer nivel de atencion de salud),
sean estos publicos (del MINSA, Gobiernos Regionales o Locales, EsSalud, Sanidades
de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del Peru, Instituto Nacional
Penitenciario), privados o mixtos, lucrativos o no; y en los servicios médicos de apoyo
publicos y privados, los establecimientos farmacéuticos y demas organizaciones que
integran el sector salud.

5.4. TIPOS DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

Los Documentos Normativos que se emiten tienen la siguiente denominacién segun su
tipo:

¢ Norma Técnica de Salud
¢ Directiva

¢ Guia Técnica
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e Documento Técnico

5.5. DENOMINACI’()N DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS DURANTE SU PROCESO DE
ELABORACION

Durante la elaboracién de un DN se consideran las siguientes denominaciones:
Anteproyecto de DN y Proyecto de DN.

e Ante Proyecto de DN. Se denomina asi desde su conceptualizacién hasta que se
tiene la version que el 6rgano proponente presentara formaimente a la Oficina
General de Asesoria Juridica para iniciar el tramite de aprobacién.

e Proyecto de DN. Es la versiéon formal que recibe la Oficina General de Asesoria
Juridica para su revision, opinion legal y visto correspondiente.

La version aprobada oficialmente mediante acto resolutivo del Ministro de Salud se
denomina Documento Normativo.

5.6. LA CARPETA O EXPEDIENTE DEL DOCUMENTO NORMATIVO

El expediente de un DN que se presenta a la Oficina General de Asesoria Juridica debe
contener como minimo lo siguiente:

a) Proyecto del documento normativo a ser aprobado.
b) Informe técnico sustentatorio del érgano proponente.
c) Opiniones técnicas de todos los 6rganos y organismos involucrados con la propuesta.

d) Antecedentes del proyecto propuesto, actas de reuniones suscritas con actores
relacionados con la propuesta, estudios realizados, validaciones con expertos técnicos,
matrices que se hayan elaborado, etc.

Todo informe técnico sustentatorio de un documento normativo, debe contener como
minimo los siguientes aspectos:

a) Andlisis del marco normativo bajo el cual se origina el documento normativo.

b) Mencién de las competencias del Ministerio de Salud y funciones del o6rgano
proponente en relacién con la materia que se regula en el documento normativo.

c) Descripcion del problema que es objeto de regulacion.

d) De qué forma el documento normativo va a coadyuvar en la solucion de la problematica
planteada (justificacién).

L. CUEVA

e) Explicaciéon del documento normativo.
f) Explicacion de los beneficios o impactos positivos del documento normativo.

g) Mencion de las fuentes consultadas: antecedentes normativos y doctrinarios, asi como
las bases de datos y estadisticas, entre otros.

h) Mencién de la socializacion realizada, inciluyendo reuniones sostenidas, validaciones
con expertos técnicos, publicacion de proyectos de documentos normativos para
aportes y comentarios, entre otros.

i) Mencion de las opiniones técnicas que se han recibido, asi como la sistematizacion y
consolidacion de aportes. Debe incluir las opiniones técnicas de los 6rganos y
organismos consultados, quienes, por sus funciones, estan vinculados con el tema a
normar en el proyecto de DN.

i) Los érganos proponentes deben incluir en el expediente, la opinion favorable de los
6rganos que participan en las distintas actividades que se incluyen en el proyecto de
documento normativo, que tienen responsabilidades u obligaciones, o cuyas
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disposiciones establecen compromisos sobre su presupuesto; por considerarse estas
con caracter pertinente y necesario.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. ESTRUCTURA DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS
Los Documentos Normativos del MINSA tienen la siguiente estructura segun su tipo:

TIPOS DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

NORMA TECNICA DE

SALUD DIRECTIVA GUIA TECNICA DOCUMENTO TECNICO
TITULO
INDICE
INTRODUCCION
FINALIDAD FINALIDAD FINALIDAD FINALIDAD
OBJETIVOS OBJETIVOS OBJETIVOS OBJETIVOS
AMBITO DE APLICACION [ AMBITO DE APLICACION | AMBITO DE APLICACION | AMBITO DE APLICACION
BASE LEGAL BASE LEGAL BASE LEGAL
- : NOMBRE DEL PROCESO
O PROCEDIMIENTO A
ESTANDARIZAR
DISPOSICIONES DISPOSICIONES CONSIDERACIONES CONTENIDO
GENERALES GENERALES GENERALES
DISPOSICIONES DISPOSICIONES CONSIDERACIONES
ESPECIFICAS ESPECIFICAS ESPECIFICAS
RESPONSABILIDADES RESPONSABILIDADES RESPONSABILIDADES
RECOMENDACIONES
DISPOSICIONES FINALES | DISPOSICIONES FINALES
) ()
ANEXOS (*) ANEXOS (*) ANEXOS (*) ANEXOS (*)
BIBLIOGRAFIA BIBLIOGRAFIA (*) BIBLIOGRAFIA (***) BIBLIOGRAFIA
(*) Sélo cuando sea necesario.
(**) Es necesario en las Directivas Sanitarias
(***) Indispensable cuando se trata de Guia de Practica Clinica

Los Anexos 02, 03, y 04 muestran el detalle de la estructura de las Normas Técnicas de
Salud y de las Guias de Practica Clinica para una mejor orientacion.

Los titulos de la estructura de un DN se numeran en romanos.

6.1.1. NORMA TECNICA DE SALUD (NTS)
a) Definicion. -

Es el Documento Normativo de mayor jerarquia que emite el Ministerio de Salud, para
regular los diferentes ambitos de la Salud Publica, incluyendo la promocién de la salud,
prevencion de enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en salud y buenas practicas en
salud, entre otros aspectos sanitarios, en el marco de las funciones y competencias
rectoras de la ANS. También puede obedecer a lo dispuesto en una norma legal o
reglamentaria de caracter general.

Las NTS establecen disposiciones sobre intervenciones, estrategias, objetivos, procesos
tecnologicos, procedimientos y/o acciones, etc., que contribuyan a la mejor prestacién de
servicios en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPRESS (los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, segun corresponda), asi como a
mejorar la calidad y seguridad de las atenciones brindadas, en cumplimiento de las
disposiciones legales vigentes. También establecen regulaciones referidas a otros
aspectos sanitarios en el ambito del sector salud, en salvaguarda de la Salud Publica.

4
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Unicamente es emitido por la Autoridad Nacional de Salud, su contenido es vinculante y
tiene alcance nacional.

Estan basados en la revisiéon de la mejor evidencia cientifica existente y disponible, y
busca resultados éptimos de beneficio para la comunidad. Su aplicacién es de caracter
permanente, su cumplimiento es obligatorio, y comprende los aspectos de prestacion,
organizacién, financiamiento y de gestion de los servicios de salud, entre otros aspectos
regulatorios sanitarios.

Las NTS por su caracter de obligatorio cumplimiento son el equivalente de los
Reglamentos Técnicos, término utilizado por la Organizacién Mundial del Comercio y la
Comunidad Andina.

b) Ambito de Aplicacién. -

La NTS es de aplicacion obligatoria en todas las IPRESS del Sector Salud del territorio
nacional (del MINSA, de EsSalud, de los Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, de las
Sanidades de las FFAA y de la Sanidad de la PNP, el Instituto Nacional Penitenciario-
INPE, Clinicas y otros del Sub Sector Privado). Excepcionalmente, segtn corresponda, es
de aplicacién en los 6rganos, organismos y dependencias del Ministerio de Salud, de los
Gobiernos Regionales y Gobiernos Locales, en cuyo caso debe ser expresamente
dispuesto.

Asi mismo, la NTS, cuyo contenido, esté orientado a personas naturales o juridicas, del
sector publico y privado, seglin corresponda, es de aplicacion obligatoria a éstos, siempre
que asi lo indique expresamente el texto de dicho DN aprobado.

6.1.2. DIRECTIVA
a) Definicion. -

Es el Documento Normativo con el que se establecen aspectos técnicos y operativos en
materias especificas, y cuya emisién puede obedecer a lo dispuesto en una norma legal o
reglamentaria de caracter general o de una NTS. Puede estar referida a la actuacion
sanitaria, administrativa (incluido los aspectos presupuestales), segun corresponda, de sus
organos de linea, de apoyo, de asesoramiento, desconcentrados y/o Alta Direccion. Su
aplicacion es de caracter permanente, y de cumplimiento obligatorio de parte de los
organos, organismos o dependencias del Ministerio de Salud involucradas, las DIRESAS o
GERESAS o de las que hagan sus veces en los Gobiernos Regionales, o de ser el caso
por los establecimientos de salud del Ministerio de Salud y los pertenecientes a las redes
de salud de las DIRESA o0 GERESA o de las que hagan sus veces en el ambito regional.

Las Directivas pueden ser de aplicacién ademas por otros prestadores de servicios del
sector salud publicos o privados, si por la naturaleza de su contenido asi se requiere,
debiendo ser expresamente dispuesto en el texto 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.

b) Ambito de Aplicacion. -

La Directiva es de aplicaciéon en todas las Direcciones u Oficinas Generales del Ministerio
de Salud expresamente indicadas. También puede ser de aplicacién en todas las
Unidades Ejecutoras del Pliego 011, en sus organismos publicos adscritos, en las
DIRESAS o GERESAS (o las que hagan sus veces en el ambito regional), en los
establecimientos de salud del Ministerio de Salud, de los Gobiernos Regionales y
Gobiernos Locales, segun lo indique expresamente la propia Directiva.

La Directiva segin su contenido, puede ser de alcance nacional, incluyendo a
determinadas organizaciones, instancias o personas naturales o juridicas, del sector
publico y privado, en cuyo caso debe ser expresamente sefialado.
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6.1.3. GUIA TECNICA
a) Definicion. -

Es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito y de
manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y actividades
administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias,
instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido,
orientandolo al cumplimiento del objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al
desarrollo 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
Gufia de Practica Clinica (GPC), y en este caso contiene recomendaciones basadas en la
mejor evidencia cientifica aplicable, desarrolladas sistematicamente de modo que orienten
y faciliten el proceso de toma de decisiones para una apropiada y oportuna atenciéon de
salud.

La elaboracion de GPC esta regulada por la NTS N°117-MINSA/DGSP-V.01 “Norma
Técnica de Salud para la Elaboracion y Uso de Guias de Practica Clinica del Ministerio de
Salud”, aprobada por la Resolucién Ministerial N° 302-2015/MINSA; y el texto que se
aprueba es la version corta. La GPC que aprueba el MINSA es un compromiso del Estado
para atender una determinada patologia priorizada en los establecimientos de salud
publicos.

La aplicabilidad de la Guia Técnica se basa en la revision cientifica, tecnolégica y la
experiencia sistematizada y documentada sobre el tema que aborda. En el caso de las
GPC, el Ministerio de Salud aprueba aquellas que estan relacionadas a patologias que
constituyen problemas de salud publica, estan priorizadas y presentan una respuesta del
Estado basada en evidencias y en las caracteristicas de aplicabilidad en la realidad del
pais.

Dentro de la denominacién Guia Técnica se incluye a los denominados “protocolos” que
pueden ser del campo asistencial, sanitario o administrativo. Si se desea o necesita
usarlos la forma de nombrarlos es, por ejemplo, Guia Técnica: Protocolo de ingreso del
personal a areas contaminadas.

b) Ambito de Aplicacion. -

La Guia Técnica es de aplicacion en todas las unidades organicas, érganos organismos o
dependencias del Ministerio de Salud, DIRIS, DIRESAS, GERESAS (o las que hagan sus
veces en el ambito regional), o sus establecimientos de salud, expresamente indicados.
Los demas establecimientos del Sector Salud a nivel nacional pueden aplicarlas, o citarlas
como referencia en la elaboracion de sus propias guias.

Las Guias Técnicas también pueden ser aplicadas por determinados usuarios (por
ejemplo: empresas, establecimientos farmacéuticos, establecimientos alimentarios, entre
otros), debiendo estar expresamente indicados en el Ambito de Aplicacion.

6.1.4. DOCUMENTO TECNICO

a) Definicién. -

Es la denominacién genérica de aquelia publicacién del Ministerio de Salud, que contiene
informacion sistematizada o contenidos sobre un determinado aspecto sanitario o
administrativo, o que fija posicién sobre él; y que la Autoridad Nacional de Salud considera
necesario enfatizar o difundir, autorizandola expresamente. Al ser oficial 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 informacion u orientacién a los usuarios, personal de
salud y/o poblacion general, basado en el conocimiento cientifico y técnico, validado por la
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experiencia sistematizada y documentada, 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 informacién sobre el tema.

Se consideran Documentos Técnicos aquellos que abordan aspectos como “Doctrinas”,
‘Lineamientos de Politicas”, “Sistema de Gestién de la Calidad”, “Planes (de diversa
naturaleza)”, “Manuales”, entre otros. Son precedidos por la Denominacion Genérica:
Documento Técnico, por ejemplo: “Documento Técnico: Doctrinas...”, “Documento
Técnico: Lineamientos de Politicas de...", “Documento Técnico: Planes...”, “Documento
Técnico: Sistema de Gestion de Calidad’, “Documento Técnico: Manual para el
Diagnoéstico, Tratamiento y Rehabilitacion de Enfermedades de Origen Ocupacional”.

b) Ambito de Aplicacion. -

Los Documentos Técnicos estan dirigidos en primer lugar a las unidades organicas,
organos, organismos y dependencias del Ministerio de Salud, y por extension, y segun la
naturaleza del contenido, a las DIRESAS o GERESAS, a las IPRESS, o todo el Sector
Salud, cuando sea el caso.

Segtin corresponda, pueden ser utilizados en todos los establecimientos del Sector Salud,
publicos, privados o mixtos, en cuyo caso sera expresamente dispuesto. Asi mismo, en los
casos que correspondan ser difundidos en otros Sectores del Estado, o en determinados
segmentos de la poblacion, u organizaciones de la sociedad civil, debe ser indicado
expresamente en la Resolucion Ministerial que lo oficializa.

6.2. ETAPAS PARA LA EMISION DE UN DOCUMENTO NORMATIVO

Las etapas para la emisién de un DN corresponden al Ciclo de Produccion Normativa,
siendo las siguientes:

1. Planificacién

. Formulacién / Actualizacién
. Aprobacién

1V. Difusién

V. Implementacién

VI. Evaluacién

6.2.1. PLANIFICACION DE LA FORMULACION DE LOS DOCUMENTOS
NORMATIVOS.

Los 6rganos del Ministerio de Salud que tienen la funcién de proponer DN deben
impulsar en sus equipos técnicos la practica de planificar los documentos que
necesitan formular o actualizar en un periodo proximo, de preferencia durante el
afio, dejando que los proyectos que surjan por la coyuntura sean ocasionales o
esporadicos.

6.2.2. FORMULACION / ACTUALIZACION DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS.

a) La formulacion de documentos normativos debe sujetarse a los siguientes
principios basicos:

1. Debe reflejar estrictamente la decisién politica que motivé la propuesta.
2. Debe partir de un conocimiento pleno de la materia a abordar.

3. Debe estar basada en el andlisis de la necesidad y viabilidad de la
propuesta.

4. Debe ser respetuoso del principio de legalidad.
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5. Debe guardar coherencia interna y con el resto del ordenamiento juridico.
6. Debe asegurar una lectura inequivoca del texto.

b) El érgano proponente debe tener identificado el problema o situacion sanitaria
que motiva la propuesta (Analisis previo).

c) El érgano proponente comunica y coordina con el Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud - DVM PAS,
Despacho Viceministerial de Salud Publica - DVM SP o la Secretaria
General - SG, segln corresponda, su iniciativa de emisién de un determinado
DN, con la informacion recopilada en base a los principios precitados en el
literal @) y a lo dispuesto en el literal b).

d) ElI DVM PAS /DVM SP o SG, segtin corresponda, da su conformidad a la
iniciativa normativa, pudiendo indicar precisiones para su formulacion.

e) Ante las situaciones de emergencias sanitaria o estado de emergencia y/o
desastres naturales, la comunicacién y coordinacién mencionadas en el literal
¢) deben realizarse de manera rapida, en atencion a la pronta intervencion que
requiere la situacién planteada.

f) Luego de la conformidad de la instancia de la Alta Direccion que corresponda,
el 6rgano proponente procede a la Elaboracién del Ante Proyecto de DN. La
Direccion General, Oficina General o dependencia que lo propone, a través de
sus Equipos Técnicos redactan el DN a proponer, que a partir de este
momento se denomina Ante Proyecto de DN.

g) Se debe realizar la validacién del Ante Proyecto de DN. Interaccién con
expertos sanitarios (validacién con expertos) y con operadores de salud u otros
relacionados (validacién operativa), intra y extra institucionales, del nivel
nacional, regional y/o local, en el area o problema determinado, segun
pertinencia, y que se realiza antes de plantear la aprobacion oficial de la
propuesta. Debe coordinarse con otras unidades organicas, o¢rganos,
organismos o dependencias institucionales, sectoriales e intersectoriales, que
estime necesario, segin corresponda al contenido de la propuesta, para
enriquecerla con sus perspectivas y opiniones, a fin de darle consistencia y
viabilidad. Esta orientada a requerir las opiniones correspondientes de manera
documental, en relacién con la viabilidad aplicativa del Ante Proyecto de DN.
Las unidades orgénicas, 6rganos, organismos a los que se les solicita su
opinién, son responsables de pronunciarse en el mas breve plazo sobre el
contenido del anteproyecto, especialmente en aquellos aspectos que son de su
competencia. Esas opiniones deben ser evaluadas por el érgano proponente
para determinar su incorporacién o no en el ante proyecto que se formula.

h) Se debe realizar la evaluacién de aportes. En base a los aportes y
comentarios que se reciban en la etapa anterior, la Direccién General, Oficina
General o la dependencia respectiva como 6rgano proponente, procede a
sistematizar, consolidar, analizar e identificar aquellos que pueden mejorar el
Ante Proyecto de DN. El érgano proponente puede considerar la elaboracion
de una matriz de levantamiento de observaciones, la que adjuntan al
expediente a fin de que sea remitido a la Oficina General de Asesoria Juridica -
OGAJ.

i) El 6rgano proponente evalia cada uno de los aportes y comentarios que se
presentan, sea en medio impreso o magnético, a fin de valorar su contenido,
sugerencias, observaciones, omisiones y otros, que ameriten ser incorporados
0 no al texto del Anteproyecto de DN.

j) En situaciones de emergencia sanitaria, estado de emergencia o por desastres
naturales, la formulacion puede hacerse en corto tiempo, abreviando los
tiempos, pero asegurando la calidad y fundamento de los contenidos, bajo
responsabilidad del érgano proponente.
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k) Presentacion a la Oficina General de Asesoria Juridica. Luego de haberse

validado y haber valorado los aportes y comentarios realizados al Ante
Proyecto de DN, y hechos los ajustes en el texto, el érgano proponente lo
remite formalmente a la OGAJ, adjuntando el expediente correspondiente con
todo lo actuado. A partir de esta presentacion se denomina Proyecto de DN.

La Direccién General, Oficina General o dependencia que tiene competencia
sobre el contenido de un DN, tiene la iniciativa de formularlo (en caso nunca
haya sido regulado antes) o actualizarlo (modificar o derogar una version
anterior), cuando lo estime necesario, para lo cual debe cumplir con las
disposiciones establecidas en la presente norma. Para el caso de la
actualizacion (modificacién), el 6rgano proponente debe acompafar su
propuesta con el sustento técnico y el detalle de los cambios sustanciales que
contenga la nueva propuesta, que justifiquen la necesidad de dicha
modificacion. Para el caso de la actualizacion (derogacién), el proyecto de la
nueva version del DN debe ser evidente y sustancialmente diferente al anterior.
De no haber el sustento necesario, no procede iniciar el proceso de
actualizacion.

6.2.3. OPINION DE LA OGAJ

a)

b)

c)

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

El informe técnico sustentatorio considerando los aspectos descritos en el
numeral 5.6,

El texto del proyecto de documento normativo respectivo,
Antecedentes y estudios realizados del documento normativo,
Identificacién de los beneficios de la regulacion propuesta, y

Opiniones técnicas de los érganos y organismos involucrados con la propuesta;
validaciones con expertos técnicos; actas de reuniones suscritas con los
actores relacionados con la propuesta; matrices que se hayan elaborado; etc.

La propuesta de Resolucién Ministerial del documento normativo a aprobarse.

La OGAJ verifica que en el expediente se encuentren las opiniones de todos los
érganos y organismos involucrados, en caso contrario procede a devolverlo al
organo proponente a fin que sean adjuntado. Verificada la existencia de todas las
opiniones mencionadas procede a revisar la propuesta del documento normativo
adjuntado y emite expresamente la opinion legal que corresponde sobre los
aspectos juridicos sanitarios de fondo y aspectos de forma contenidos en el
Proyecto.

Si luego de la revision correspondiente, la OGAJ considera que la opinién a ser
emitida no es favorable, devuelve el expediente al 6rgano, organismo o
dependencia proponente del MINSA mediante documento, sefalando las
observaciones y comentarios correspondientes. En caso la OGAJ considere
emitir opinién favorable a la propuesta, remite el proyecto del acto resolutivo del
documento normativo correspondiente para su visto al 6rgano, organismo o
dependencia proponente del MINSA, luego de lo cual éste debe devolverlo a la
OGAJ a fin que contintie con el procedimiento de aprobacién.

Con la opinion favorable de la OGAJ, se remite el expediente, asi como el
proyecto de Resolucion Ministerial visado, a la Secretaria General para continuar
con la etapa de aprobacién ante la Alta Direccion.

6.2.4. APROBACION DE LA ALTA DIRECCION

a)

La etapa de Aprobacién se inicia cuando la OGAJ remite el expediente con
opinion favorable, a la Secretaria General.
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b)

c)

d)

9)

h)

)

k)

La Secretaria General verifica la conformidad del expediente del “Proyecto del
Documento Normativo”, presentado, antes de continuar con el tramite para la
aprobacion del DN. Se pronuncia sobre el proyecto presentado, en los aspectos
de fondo y de forma, y en caso que merezca opinién favorable, la visa y eleva al
Despacho del Vice Ministro correspondiente. De no tener opinion favorable, el
Proyecto de DN sera devuelto a la Direccién/Oficina General o dependencia que
presenté la propuesta para que sea reformulada. La Secretaria General verifica
la conformidad del expediente presentado, en los aspectos de fondo y forma,
antes de continuar con el tramite para la aprobacién del DN.

Asimismo, la Secretaria General puede solicitar formalmente opinién a los
érganos, organismos y dependencias del Ministerio de Salud, asi como a los
grupos de interés sobre la materia, respecto del documento normativo a ser
aprobado, en caso asi lo considere. En este caso, una vez recepcionadas las
opiniones solicitadas, debe remitirlas al érgano proponente a fin de que las
sistematice, consolide y valore, conforme corresponda.

La Secretaria General remite el expediente al Despacho del Vice Ministro
correspondiente. En caso que asi lo considere, el Vice Ministro correspondiente
visa la Resolucién Ministerial en sefal de aprobacion, y dispone continuar con el
tramite correspondiente.

La Oficializaciéon y Publicacién del DN. Luego de que el DVM correspondiente
visa el acto resolutivo del documento normativo puesto a su consideracion, la SG
remite el expediente al Despacho Ministerial, para su aprobacion.

Firma del/la Sefior(a) Ministro(a) de Salud en la Resolucién Ministerial, de
estimarlo pertinente. En caso que esté de acuerdo y asi lo considere, ellla
Ministro(a) de Salud lo aprueba y dispone la oficializacién correspondiente.

La aprobacién se hace a través del documento oficial que corresponda, segun
las circunstancias (Resolucion Ministerial, Resoluciéon Vice Ministerial,
Resolucion Secretarial), siendo la Secretaria General quien coordinara la emision
del mismo. A partir de la oficializacién el proyecto se denomina Documento
Normativo.

Publicacién. La Secretaria General dispone la publicacién del acto resolutivo, en
el diario oficial El Peruano, segun corresponda. Ademas, se dispone la
publicacién en la pagina web del Ministerio de Salud; y comunica al érgano
proponente, Direccién General, Oficina General o dependencia correspondiente,
la aprobacion, oficializacion y publicacion del DN.

La Direccion General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa de la
formulacién es la responsable del tramite que corresponde hasta alcanzar la
aprobacion y oficializacion del Proyecto de DN propuesto.

La Alta Direccién puede remitir el expediente del proyecto de DN a la Direccion
General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa, para que absuelva
las observaciones tanto de forma como de fondo, realicen modificaciones, se
reformule, segun corresponda, y pueda luego seguir el tramite de aprobacion de
ser el caso.

En cualquier etapa del tramite a seguir, la Alta Direccion puede convocar a la
Direccion General, Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa de la
formulacién para que exponga la propuesta, la evalle y haga las indicaciones
que correspondan.

El texto final del DN tiene la estructura que corresponde, debiendo evitarse
incorporar acépites como ‘“introduccion”, “presentacion”, “prélogo”, “indice” y
otros similares, que se reservaran opcionalmente para las ediciones impresas,
pero que no constituyen parte del DN aprobado.

m) La publicacién de la Resolucién Ministerial, Resolucion Vice Ministerial,

Resolucion Secretarial segun corresponda, en el Diario Oficial El Peruano, sigue

10



NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL MINISTERIO DE SALUD

el procedimiento correspondiente para ese fin. La distribucion del acto resolutivo
y el DN aprobado, a las instancias que correspondan, es responsabilidad de la
Secretaria General.

6.2.5. LA PUBLICACION DEL PROYECTO DE DN PREVIO A SU APROBACION

6.2.6.

a)

b)

La publicacién de un proyecto de DN previa a su aprobacion se realiza en
cumplimiento de alguna disposicion legal reglamentaria, o en casos que por la
tematica que aborda involucra a personas naturales o juridicas que desarrollan
actividades en otros sectores de la sociedad. Lo solicita el érgano proponente, o
a iniciativa de la Secretaria General. La publicacién se dispone con Resolucién
Ministerial que se publica en el Diario Oficial EI Peruano disponiéndose un
tiempo no menor de cinco (05) dias calendario ni mayor de treinta (30) dias
calendario, para que la sociedad civil tome conocimiento y hagan llegar sus
aportes. Se publica ademas en la pagina web del Ministerio de Salud, y puede
enviarse formalmente el Proyecto de DN solicitando la opinién a los grupos de
interés sobre la materia que se desea regular.

No se publican los proyectos de DN que regulan las actividades que son propias
de la Autoridad Nacional de Salud referidas a la atencién integral de salud o al
funcionamiento de las IPRESS, cuando sean impracticables, innecesarias o
contrarian a la seguridad o al interés publico

DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS

a)

b)

c)

d)

e)

La Etapa de Difusion, tiene por objetivo poner a disposicion el DN aprobado a
todas las unidades organicas, 6rganos, organismos y dependencias del
Ministerio de Salud, asi como a las entidades, instituciones, y sociedad civil,
priorizando a aquellas que estan directamente involucradas en su aplicacion.
Para tal fin se utiliza la publicacion en medios impresos, magnéticos y
cibernéticos (pagina web del Ministerio de Salud, en formato pdf que pueda ser
accesible desde internet). Debe ser coordinada entre la Direccion General,
Oficina General o dependencia que present6 la iniciativa del DN, y la Secretaria
General.

La Direccion General, Oficina General o dependencia que propuso el DN
aprobado difunde el DN aprobado, asi como el acto resolutivo correspondiente,
en las unidades organicas de su dependencia, como en aquellas instancias que
por la naturaleza de lo normado corresponde hacerlo, para su conocimiento,
aplicacién e implementacion. La difusidn debe hacerse hasta el nivel regional.

Para una mejor distribucion, la Direccién General, Oficina General o dependencia
que propuso el DN aprobado, evalia la necesidad de imprimir ejemplares en
serie. La cantidad de ejemplares debe estar en relacion con el nimero de
destinatarios que corresponda segun el DN que se pretenda imprimir y la
disponibilidad presupuestal para tal fin. La distribucion también puede
coordinarse con la Oficina General de Comunicaciones.

Es recomendable que las IPRESS de todos los niveles de atencion de salud,
dependientes del Ministerio de Salud, o de las DIRESAS, GERESAS y DIRIS
cuenten por lo menos con un ejemplar impreso, o en version digital en su
defecto, de los DN aprobados y publicados, segin corresponda, para una mejor
disponibilidad, accesibilidad, conocimiento y aplicacién de lo normado.

La Etapa de Difusién es responsabilidad de la Direccién General, Oficina General
o dependencia que propuso el DN aprobado, y de la Oficina General de
Comunicaciones a través del portal de internet.

6.2.7. IMPLEMENTACION DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS

a)

La Etapa de Implementacion, implica asegurar la adecuada interpretacion y
aplicacion del DN, mediante su socializacién a través de seminarios, talleres o
reuniones técnicas, dirigidos a las dependencias del ambito de aplicacién.

11



NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DEL MINISTERIO DE SALUD

Incluye la identificacion de las necesidades de capacitacidn y de asistencia
técnica en torno al DN, y su correspondiente atencion.

b) La Etapa de Implementacidn es responsabilidad de la Direccion General, Oficina
General o dependencia que propuso el DN aprobado, y para tal fin debe disefiar
y presentar el Plan de Implementacion del DN conforme corresponda, que
incluya cuando menos objetivos, metas actividades, indicadores recursos
necesarios, cronograma, fresponsables, presupuesto, financiamiento, vy
seguimiento

6.2.8. EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS NORMATIVOS

a) La Etapa de Evaluacién, permite valorar la eficacia y utilidad del DN en la
solucion de la situacion y/o problema sanitario que generd su emisién, mediante
la supervision de su aplicacién, la valoracién de las opiniones del personal
operativo y de expertos, y la evaluacién de indicadores de resultado e impacto de
las intervenciones y actividades sanitarias. La Evaluaciéon se realiza desde el
nivel nacional, regional, y local.

b) La Etapa de Evaluacién es responsabilidad de la Direccion General, Oficina
General o dependencia que propuso el DN aprobado, y para tal fin debera
disefiar y presentar el Plan de Evaluacién del DN conforme corresponda, que
incluira cuando menos objetivos, metas actividades, indicadores recursos
necesarios, cronograma, responsables, presupuesto, financiamiento, vy
seguimiento.

6.3. OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EMISION DE UN DOCUMENTO
NORMATIVO

6.3.1. Numeracién de los Documentos Normativos.

a) Las Normas Técnicas de Salud y las Directivas tienen una numeracion
identificatoria correlativa y especifica para cada una de ellas, que se estructura
de la siguiente manera: Tipo de DN, NUmero identificatorio (tres cifras arabigas)

e — Siglas del Ministerio/ Siglas del Organo que genera el DN - afio calendario de
@ ﬁ aprobacion.
NG Ej.: NTS N° 001 — MINSA/ DGIESP - Aiio de aprobacion

\,.CU\’-“’
DIRECTIVA SANITARIA N° 001 — MINSA/ DGOS - Aiio de aprobacién

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001 — MINSA/ OGA - Afio de aprobacién

El numero identificatorio asignado deviene en invariable. En las actualizaciones
(derogacion y modificacion) de DN, se asigna un nuevo nimero identificatorio.

La numeracién correlativa del DN aprobado la realiza la Secretaria General, que
lleva un registro de ello.

b) Las Normas Técnicas de Salud y Directivas aprobadas con anterioridad a la
presente Resolucién Ministerial, mantienen su numero identificatorio invariable y
vigente. Su actualizacién, se sujeta a lo dispuesto en el parrafo anterior.

6.3.2. Presentacion de la version impresa de los documentos normativos.

a) La versién final de cada proyecto de DN es presentada por la Direccion General,
Oficina General o dependencia que tuvo la iniciativa, en formato impreso, con las
siguientes caracteristicas minimas:

» Papel bond de color blanco, con mérgenes de 3 cm por lado (superior,
inferior, izquierdo y derecho).

+ Letra tipo Arial 11 normal para Titulos y subtitulos; letra tipo Arial 10 normal
para los parrafos del texto. Espaciado anterior y posterior: 6 pto. Interlineado
sencillo.
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+ Cada hoja es numerada en ardbigos al pie de pagina, extremo derecho, de
manera correlativa, con tipo Arial 8 normal. La numeracion inicia en la primera
hoja del texto del DN.

+ (Cada hoja del DN lleva como encabezado el nombre completo de la misma,
la numeracién identificatoria asignada. Debe escribirse en tipo Arial Narrow 9
negritas. Espaciado anterior y posterior. 0 pto. Interlineado: sencillo.
Centrado.

b) Sobre esta version impresa se registran los sellos y visto bueno de las instancias

correspondientes, en orden de jerarquia, de abajo a arriba, en el margen
Izquierdo de cada hoja. La versién digital del DN que se presenta debe estar
disponible por parte de la Direccion General, Oficina General o dependencia que
tuvo la iniciativa de formularlo.

6.3.3. Recomendaciones en el Proceso de Formulacién.

a)

b)

c)

d)

e)

La opinién técnica de los érganos y organismos del Ministerio de Salud,
expresada a través de un informe, es fundamental para la adecuada formulacién
del anteproyecto de DN. Deben opinar los érganos y organismos que estén
directamente involucrados en el contenido tematico de la iniciativa normativa, en
el marco de sus funciones, y el informe correspondiente debe estar suscrito por
el Director General de la direccion u oficina consultada o por el Jefe Institucional
en el caso de los organismos. Es responsabilidad del érgano proponente requerir
tales opiniones, y valorarlas debidamente para tenerlas en cuenta, de
corresponder, en la redaccion final del anteproyecto.

El 6rgano consultado debe responder el requerimiento, fundamentando su
opinién en el marco del ordenamiento juridico vigente, de las politicas del sector,
de los lineamientos de gestion, del interés de preservar la Salud Publica como
bien publico, y consolidar la Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, en ese
orden.

El érgano consultado responde remitiendo su opinién en el plazo mas breve, no
debiendo exceder el plazo de cinco (05) dias habiles como maximo. El 6rgano u
organismo proponente puede reiterar el pedido de opinién en caso de no recibir
respuesta, deben incorporarse las copias de los requerimientos a la carpeta o
expediente del documento normativo. La omisién a emitir respuesta oportuna es
responsabilidad del érgano consultado, y el érgano proponente puede tomar el
silencio como aceptacién implicita del anteproyecto presentado.

Segun el contenido tematico del anteproyecto de DN, ademas de la opinién de
los 6rganos y organismos pertinentes del Ministerio de Salud, se debe requerir,
segun corresponda, las opiniones o aportes de las sociedades cientificas,
colegios profesionales, sociedad civil, comisiones ad hoc, asi como de las
DIRESAS o GERESAS o DIRIS. Las opiniones deben manifestarse formalmente
a través de comunicaciones escritas expresas suscritas por los titulares de las
entidades opinantes, debiendo incorporarse las copias a la carpeta o expediente
del documento normativo. Debe asegurarse que las opiniones de los
participantes no expresen los puntos de vista personales, sino la opinion
institucional. Las opiniones recibidas deben ser evaluadas, por el 6érgano
proponente.

Cuando la elaboracién de una iniciativa de documento normativo ha sido
encomendada a una comision, comité o grupo de trabajo o equipo de trabajo, el
resultado de su labor constituye un insumo que debe ser evaluado y valorado por
el 6rgano, organismo o dependencia del MINSA que tiene competencia sobre la
misma. La funcién normativa corresponde a la Autoridad Nacional de Salud.

Por lo general, el érgano proponente es el primero en formarse una opinion
respecto al anteproyecto de DN, luego deben opinar los demas 6rganos y
organismos del Ministerio de Salud, segln corresponda. Si luego se requiere la
opinién de entidades o instancias externas al Ministerio de Salud, como en el
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caso de la publicacion de un proyecto de DN, todas esas opiniones pueden ser
insumos para que el 6rgano proponente se forme una opinion final y que se
refieje en el contenido del anteproyecto o proyecto de DN que presentara para
aprobacion.

g) La relacién de participantes o firmas de asistentes a los talleres o reuniones en
las que se presenta o discute un anteproyecto, o las actas de reuniones que se
suscriban en la formulacién de un DN, no reemplazan a las opiniones técnicas
documentales que deben presentar los érganos, organismos y dependencia del
Ministerio de Salud u otras entidades a las que se les haya pedido una opinién
formal.

h) En situaciones de emergencia sanitaria, estado de emergencia o por desastres
naturales, la formulacion puede hacerse en corto tiempo, abreviando los tiempos,
pero asegurando la calidad y fundamento de los contenidos, bajo
responsabilidad del érgano proponente.

i) Los medicamentos o productos farmacéuticos que se incluyan en la formulacion
de Normas Técnicas de Salud, de Directivas Sanitarias y Administrativas, y de
las Guias de Practica Clinica, deben estar necesariamente incluidos en el
PNUME, asi como los dispositivos médicos en el PENUDME. La opinién
indispensable de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID debe confirmarlo, asi como dar conformidad a las indicaciones de su
uso, dosificacion, indicaciones, precauciones, y efectos secundarios a tener en
cuenta, entre otros.

j) La redaccion del texto del proyecto del Documento Normativo debe tener en
cuenta, cuando se incluyan en su formulacion, los términos y definiciones
contenidas en el Documento Técnico: “Bases Conceptuales para el Ejercicio de
la Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud”, aprobado por Resolucién
Ministerial N° 653-2020/MINSA.

k) Las definiciones operativas, cuando son necesarias, se desarrollan e incorporan
en las disposiciones generales, y su significado es el que se aplica
prioritariamente para ese DN. Se basan en el marco conceptual de la materia y
en el marco legal vigente. En el informe técnico sustentatorio debe detallarse la
fuente de donde se toma la definicion o cada término incluido. En la versién del
proyecto de DN que se presenta a la OGAJ para aprobacién no se incluye
referencia alguna a las definiciones operativas en el pie de pagina

6.3.4. Recomendaciones para la Formulacién de Planes.

Los DN que tienen la denominacién de Planes', cualquiera sea su naturaleza,
constituyen Documentos Técnicos; en tal sentido estos deben tener Objetivos
claros, precisos y coherentes, debiendo expresar los logros que se espera alcanzar
cuando el plan concluya. La formulacion de planes debe hacerse aplicando ademas
lo dispuesto en la “Directiva Administrativa para la Formulacion, Seguimiento y
Evaluacién de los Planes Especificos de los Organos, Unidades Organicas de la
Administracién Central, los Organos Desconcentrados, Programa y Organismos
Publicos Adscritos del MINSA”, aprobada por la Resolucion Ministerial N° 1143-
2019/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N° 280-MINSA/2019/0GPPM,
0 la que haga sus veces. Todos los planes que se presenten para ser aprobados
con Resolucion Ministerial o norma de superior jerarquia deben contar con opinion
técnica favorable de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto vy
Modernizacién - OGPPM.

6.3.5. Base Legal de los Proyectos de DN

El item correspondiente a Base Legal de cada Proyecto de DN que se presente
para aprobacion debe contener la relacion de dispositivos legales en orden
jerarquico, independiente del orden cronolégico, y solo se considera aquellos que

! En esta denominacién no se incluye a los Planes Operativos Anuales, que constituyen Documentos de Gestion.
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tengan relacién directa con el contenido del DN propuesto. La relacién que se cite
en la Base Legal no necesita ser excesiva. No corresponde invocar a la
Constitucion Politica del Peru, por ser la norma fundamental del Estado.

6.3.6. Bibliografia de los Proyectos de DN

a) La Referencia Bibliografica o Bibliografia contenida en el texto de un DN debe
presentarse siguiendo el Estilo Vancouver (para libros: Autor/es. Titulo del libro.
Edicién. Lugar de publicacién: Editorial; afio.; para articulos de revistas: Autor/es.
Titulo del articulo. Abreviatura internacional de la revista. afio; volumen (ndmero):
pégina inicial-final del articulo.). Solo se acepta como bibliografia valida a aquella
que sea menor de 10 afios de antigiiedad. No se acepta como bibliografia
presentaciones en power point, aun aquelias publicadas en internet.

b) Solo se incluyen las referencias de internet de paginas formales y reconocidas
internacionalmente.

6.3.7. Anexos de los DN

a) Los Anexos contienen la informacion que es complementaria, ampliatoria y/o
explicativa del texto principal. Solo debe incluirse los Anexos que son
indispensables, debidamente numerados para facilitar su identificacion, y todos
deben ser invocados especificamente en el texto principal, con lo que se justifica
su incorporacion. En los Anexos se incluyen los flujogramas que puedan
considerarse necesarios.

b) Los Anexos llevan titulo y se expresan en nimeros arabigos iniciando en el “01".
Su mencién y titulo se escribe en formato centrado, en letra maytscula y negrita.
En caso exista un Unico anexo no se enumera.

6.3.8. Inclusion de Disposiciones Finales

Son disposiciones que, por su naturaleza y contenido, no son transversales a todo
el DN y por tanto no pueden ubicarse en el texto del mismo. No es obligatorio que
un proyecto de DN tenga disposiciones finales.

6.3.9. Proyectos de DN que Requieren ser Notificados a la OMC?, la CAN? y otros*

a) Los Proyectos de DN que requieren ser notificados en el marco de los acuerdos
internacionales, siguen el mismo procedimiento hasta la Opinién de la Secretaria

Non General en la etapa de aprobacion. Luego, de tener opinién favorable de la
\@f Secretaria General, ésta realiza la comunicacién al Ministerio de Comercio
T, Exterior y Turismo - MINCETUR, quien es el punto focal para realizar la
L.CUEVA mencionada notificacion.

b) En los casos que corresponda solicitar la opinién del Ministerio de Economia y
Finanzas - MEF, es la Secretaria General del MINSA quien presenta el
expediente elaborado por el érgano proponente. Cuando el MEF se pronuncia
favorablemente, el proyecto puede seguir el procedimiento de aprobacion del
DN.

6.3.10. Responsabilidades en el texto de los DN

a) El numeral de Responsabilidades en los DN esta referido a aquellas que
corresponden a la implementacion del propio DN una vez aprobado. Esas
responsabilidades corresponden a la difusién, brindar asistencia técnica,
implementacién, supervision y aplicacion del DN. Se asignan en los niveles
nacional, regional y local.

b) En el nivel nacional las responsabilidades corresponden al MINSA a través del
organo proponente (segundo nivel organizacional del MINSA), y estan referidas a

2OMC: Organizacion Mundial del Comercio.
3CAN: Comunidad Andina.
4 Otros como la UE, y paises con los que existen acuerdos comerciales.
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la difusién hasta el nivel regional, a la asistencia técnica sobre el contenido, y la
supervision del cumplimiento.

c) En el nivel regional corresponde a la DIRESA/GERESA o DIRIS en Lima
Metropolitana, y estan referidas a la difusion en su &mbito, a la asistencia técnica
sobre el contenido, la implementacion y supervision del cumplimiento.

d) En el nivel local corresponde a las IPRESS, establecimientos farmacéuticos, u
otras organizaciones seflaladas en el &mbito de aplicacion, y estan referidas a la
aplicacién del DN en lo que les sea pertinente.

e) No se debe confundir con aquellas funciones, procesos, procedimientos y
actividades que les corresponde desarrollar a los distintos 6rganos, organismos o
dependencias del Ministerio de Salud, como parte de lo dispuesto en el propio
DN, y que de ser necesario se incluyen en las Disposiciones Especificas.

Vil. RESPONSABILIDADES

El cumplimiento de la presente norma es responsabilidad de las Direcciones Generales,
Oficinas Generales y dependencias del Ministerio de Salud. La Secretaria General es la
responsable de su difusion, y su aplicaciéon en lo que corresponda, asi como de brindar la
asistencia técnica necesaria.

VIil. DISPOSICIONES FINALES

8.1.

Las propuestas de DN que, a la fecha de la aprobacién de la presente norma, se
encuentren en proceso de formulaciéon o tramite de aprobacién deben adecuarse a las
disposiciones contenidas en la presente norma.

8.2. Los titulares de Institutos de Salud Especializados y Hospitales solo pueden aprobar DN de

8.3.

caracter interno, como son Directivas, Guias Técnicas, y Documentos Técnicos, no
pudiendo contravenir o desnaturalizar en ningln caso lo normado por la Autoridad
Nacional de Salud.

La Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) mantiene la
denominacién genérica de “Norma Sanitaria” para sus Normas Técnicas de Salud, en
concordancia con el texto del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

8.4. La Autoridad Regional de Salud solo pueden aprobar DN validos para su ambito, del tipo

de Directivas (Administrativas o Sanitarias), Guias Técnicas, y Documentos Técnicos, no
pudiendo contravenir o desnaturalizar en ningin caso lo normado por la Autoridad
Nacional de Salud.

Las disposiciones en salud emanadas en el nivel regional y local se elaboran en
concordancia con las normas emanadas del nivel nacional, y en ningun caso las
contraviene ni las desnaturaliza.

La Autoridad Regional de Salud puede adaptar una NTS a la realidad local, formulando
una directiva sanitaria regional, pero en ningin caso contravenirla ni desnaturalizarla.

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

8.5. La opinién solicitada a la OGPPM, como parte del tramite de aprobacién, esta relacionada

a la evaluacion del expediente en materia presupuestal, verificacién de la alineacién de
responsabilidades y roles identificados en las propuestas respecto al Reglamento de
Organizacion y Funciones de la entidad, procesos, planes, impacto regulatorio, barreras
burocraticas, simplificaciéon administrativa y organizacion del estado, de ser necesario. De
identificar la necesidad de opiniones de otros o6rganos, podra solicitar al 6rgano
proponente, la inclusién de las mismas en el expediente.
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Los érganos y organismos del Ministerio de salud deben considerar el marco normativo
vigente sobre Andlisis de Impacto Regulatorio, cuando regulen disposiciones normativas
de caracter general, que establezcan, incorporen o modifiquen reglas, prohibiciones,
limitaciones, obligaciones, condiciones, requisitos, responsabilidades o cualquier exigencia
gue genere o implique variacién de costos en su cumplimiento por parte de las empresas,
ciudadanos o sociedad civil que limite el otorgamiento o reconocimiento de derechos para
el 6ptimo desarrollo de actividades econdmicas y sociales que contribuyan al desarrollo
integral, sostenible y al bienestar social.

Los organos y organismos del Ministerio de Salud, asi como sus equipos técnicos, cuando
formulan un DN, pueden solicitar la asistencia técnica a la Secretaria General, desde la
etapa inicial, a fin de hacerlo mas eficiente.

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

Los Reglamentos Técnicos reconocidos como tales por la OMC, son aprobados segin la
normatividad correspondientes.

IX. ANEXOS
Anexo 01. Criterios Basicos de Redaccidn de Documentos Normativos.
Anexo 02. Modelo de Estructura de Norma Técnica de Salud de XXXX (Detallar la

Patologia).

Anexo 03. Modelo de Estructura de NTS de UPSS.
Anexo 04. Modelo de Estructura de Guia Técnica: Guia de Practica Clinica.
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Anexo 01

CRITERIOS BASICOS DE REDACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

a) Cada titulo debe contener un tema, cada disposicion un enunciado, y cada enunciado una
idea.

b) La disposicién no debe ser excesivamente larga.

¢) La disposicion constituye un conjunto sintactico completo. Para comprenderlo no debe ser
necesario entender la disposicion anterior ni posterior.

d) La redaccion de la disposicion debe ser realizada de forma objetiva, debiéndose evitar todo
tipo de motivacién o explicacién sobre su contenido.

e) Cuando la subdivisién de disposiciones se realice en literales se usaran en minusculas
todas las letras simples del alfabeto, incluidas la “A" y la “w” pero no los digrafos “ch” y “II".

f) Se debe emplear el tiempo presente y el modo indicativo.

g) Se debera tomar en cuenta el lenguaje inclusivo.

h) Elnamero gramatical es el singular.

i) Las siglas, cuando son usadas, se definen al inicio del documento normativo.
j) Prescinda de los sindbnimos para expresar una misma idea o concepto.

k) No use jergas, términos de moda, neologismos o extranjerismos.

1) No use abreviaturas.

m) No use términos de otros idiomas, a menos que no exista un término equivalente en el
idioma espariol, en cuyo caso se escribe en letra cursiva.

n) Es el Diccionario de la Lengua Espafiola de la Real Academia Espafiola, el que establece el
significado de las palabras y términos cotidianos.

Fuente: Basado en la Guia de Técnica Legislativa para la elaboracién de Proyectos Normativos de las Entidades del
del Poder Ejecutivo. MINJUS, 2019.
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Anexo 02
] MODELO DE ESTRUCTURA DE
NORMA TECNICA DE SALUD DE XXXX (Detallar Ia Patologia)

l. FINALIDAD

Il. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVOS GENERALES
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

. AMBITO DE APLICACION

IV. BASE LEGAL

V.- DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

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

L.CUEVA (Las intervenciones que se brindan en los establecimientos de salud, segun correspondan a
su nivel de atencion, son de prevencién, recuperacién y rehabilitacién de la enfermedad, y
de promocién de la salud).

6.1.1. PREVENCION
6.1.1.1. Prevencién Primaria

6.1.1.2. Prevencién Secundaria:
6.1.1.3. Prevencioén Terciaria:
6.1.2. RECUPERACION
6.1.2.1. Diagnéstico
a) Captacién
b) Evaluacién
¢) Diagnéstico
6.1.2.2. Tratamiento
a) Tratamientos de Eleccién para Peste:
Primera Eleccién:
Sequnda Eleccion:
b) Consideraciones Obligatorias para el Tratamiento
(si correspondiera).
6.1.3. REHABILITACION
6.1.3.1. Control y Seguimiento
a) Control y Seguimiento
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b) Aita
¢) Complicaciones
6.1.4. PROMOCION
6.1.4.1. El Personal de salud
6.1.4.2. El grupo poblacional objetivo
6.1.4.3. Los Familiares
6.1.4.4. La Comunidad
6.1.4.5. Otros actores sociales
6.2. INTERVENCIONES POR NIVELES DE ATENCION
a) Los ES del Primer Nivel de Atencion, realizan las siguientes acciones de:
s Prevencién:
¢ Rehabilitacién:
e Promocion:
b) Los ES del Segundo Nivel de Atencidn, realizan las siguientes acciones de
e Prevencion:

G e Recuperacion:
- Xaa ) e Rehabilitacion:
N e Promocion:
L.CUEVA

.c) Los ES del Tercer Nivel de Atencién, realizan las siguientes acciones de
¢ Prevencion:
¢ Recuperacion:
¢ Rehabilitaciéon:
¢ Promocion:
6.3. COMPONENTES
6.3.1. COMPONENTE DE PRESTACION
6.3.1.1. ATENCIONES DE INTERNAMIENTO
6.3.1.2. ATENCIONES DE CONSULTA EXTERNA
6.3.1.3. ATENCIONES EXTRAMURALES O COMUNITARIAS
6.3.2. COMPONENTE DE ORGANIZACION
6.3.2.1. ATENCIONES DE INTERNAMIENTO
1) Organizacion de los Servicios de Hospitalizacién para la atencién
2) Recursos Humanos

El ES debe contar con el siguiente personal con competencias segun su
capacidad resolutiva y categorizacion:

Actividad Recursos Humanos
. N
. o
o o

3) Instrumentos de Registro de Informacién
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4) Materiales e Insumos

5) Equipos e instrumental médico:

6) Medicamentos:

7) Referencia y Contrarreferencia

6.3.2.2. ATENCIONES DE CONSULTA EXTERNA
1) Organizacion de los Servicios de Consuilta Externa

2) Recursos Humanos

El ES debe contar con el siguiente personal con competencias segun su

capacidad resolutiva y categorizacion:

Actividad

Recursos Humanos

3) Instrumentos de Registro de Informacién

4) Materiales e Insumos

5) Equipos e instrumental médico:

6) Medicamentos:

7) Referencia y Contrarreferencia

6.3.2.3. ATENCIONES EN EMERGENCIA
1) Organizacion de los Servicios de Emergencia

2) Recursos Humanos

El ES debe contar con el siguiente personal con competencias segun su

capacidad resolutiva y categorizacion:

Actividad

Recursos Humanos

3) Instrumentos de Registro de Informacién

4) Materiales e Insumos

5) Equipos e instrumental médico:

6) Medicamentos:

7) Referencia y Contrarreferencia

6.3.2.4. ATENCIONES EXTRAMURALES O COMUNITARIAS

6.3.3. COMPONENTE DE GESTION

6.3.3.1. Planificacién
6.3.3.2. Organizacién
6.3.3.3. Direccién
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6.3.3.4. Control
Indicadores para el Control de la Atencién de Peste:
INDICADORES DE ESTRUCTURA
INDICADORES DE PROCESO
INDICADORES DE RESULTADOS
INDICADORES DE IMPACTO
6.3.3.5. Investigacion

6.3.3.6. Gestion del Conocimiento
6.3.3.7. Gestion de la Informacién
6.3.4. COMPONENTE DE FINANCIAMIENTO
Vil.- RESPONSABILIDADES
7.1. En el Nivel Nacional
7.2. En el Nivel Regional
7.3. En el Nivel Local
VIIl. DISPOSICIONES FINALES (de corresponder)
IX. ANEXOS
Anexo N° 01:
Anexo N° 02
Anexo N° 03
X. BIBLIOGRAFIA
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Anexo 03
MODELO DE ESTRUCTURA DE NTS DE UPSS

1.- FINALIDAD
2.- OBJETIVOS
2.1. OBJETIVOS GENERALES
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
3.- AMBITO DE APLICACION
4.- BASE LEGAL
5.- DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS
5.2. Otras Disposiciones generales
5.n. Los documentos de gestién de la UPS
6.- DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO
(En los ES por Niveles de Atencion),
6.2. DE LA GESTION CLINICA
(UPS acargo de ...., responsable de los procesos de
e Planificacion,
e Organizacién,
o Direccién y
e Control: Auditoria de HC
Evaluacion de Indicadores
Estudio de Satisfaccién del usuario)
Indicadores a usarse.
6.3. DE LA ATENCION AL PACIENTE O USUARIO
(Modalidades de Atencién o Procesos o Procedimientos que se ofrecen)
6.4. DE LA BIOSEGURIDAD
6.5. DE LOS RECURSOS HUMANOS
(En los ES por Niveles de Atencion, o por Area segln corresponda)
6.6. DE LA INFRAESTRUCTURA (si es preciso por Niveles de atencién)
6.4.1. Ubicacion
6.4.2. Ambientes (segun Niveles de atencién o por areas)
6.4.3. Ingenieria Hospitalaria
6.7. DEL EQUIPAMIENTO (si corresponde, por Niveles de atencién)
7.- RESPONSABILIDADES
8.- DISPOSICIONES FINALES (CONDICIONAL)
9.- ANEXOS
10.- BIBLIOGRAFIA
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Anexo 04
MODELO DE ESTRUCTURA DE GUJA TECNICA: GUIA DE PRACTICA CLINICA

La NTS N°419 -MINSNDGSP-V.01: Norma Técnica de Salud para la Elaboracién y Uso de
Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud, aprobado por Resolucién Ministerial N° 302-
2015/MINSA establece la siguiente estructura para la Guia de Practica Clinica:

TiTULO.
Guia Técnica: Guia de Practica Clinica para Diagnéstico y Tratamiento de X Patologia
I. FINALIDAD.
Il. OBJETIVO.
lil. AMBITO DE APLICACION.
IV. PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR. Debe decir:
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE “X” PATOLOGIA
4.1. NOMBRE Y CODIGO
V. CONSIDERACIONES GENERALES.
5.1. DEFINICION
5.2. ETIOLOGIA
5.3. FISIOPATOLOGIA
5.4. ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS
5.5. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS
5.5.1. Medio Ambiente
5.5.2. Estilos de Vida
5.56.3. Factores hereditarios
VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS.
6.1. CUADRO CLINICO
6.1.1. Signos y Sintomas
6.1.2. Interaccion cronologica
6.1.3. Gréficos, diagramas, fotografias
6.2. DIAGNOSTICO
6.2.1. Criterios de Diagnéstico
6.2.2. Diagnostico diferencial
6.3. EXAMENES AUXILIARES
6.3.1. De Patologia Clinica
6.3.2. De Imagenes
6.3.3. De Examenes especializados complementarios

6.4. MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD
RESOLUTIVA

6.4.1. Medidas generales y preventivas
6.4.2. Terapéutica
6.4.3. Efectos adversos o colaterales con el tratamiento
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6.4.4. Signos de alarma
6.4.5. Criterios de Alta
6.4.6. Pronéstico
6.5. COMPLICACIONES
6.6. CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA
6.7. FLUXOGRAMA
Vil. ANEXOS.
Vill. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS O BIBLIOGRAFIA.
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