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Guia Técnica para la produccién de
Documentos Normativos en respuesta a la
pandemia Covid-19

Finalidad

Estandarizar la normativa para produccién de Documentos Normativos en respuesta a la
pandemia Covid-19 fortaleciendo el rol de rectoria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social

Objetivos

Establecer la metodologia para la elaboracién de documentos normativos en respuesta a la
pandemia Covid-19 emitidos por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en cuanto a
su estructura y presentacion.

Consideraciones Generales

El Ministerio de Salud Pdblica como ente rector en el Sector Salud, a propésito de estandarizar
los Documentos Normativos, ha considerado necesario y oportuno poner a disposicién La Guia
Técnica para la produccién de Documentos Normativos en respuesta a la pandemia Covid-19,
que permita establecer las condiciones especificas que deben cumplir los documentos
normativos en salud.

La Constitucion Nacional y el Decreto N° 21376/98 expresan que le corresponde regular las
actividades en el Sector Salud. En el rol de Rectoria sectorial se encuentra la generacién del
marco normativo necesario para asegurar la promocion y proteccion de la salud de las personas.

Esta gufa cuyo contenido estd orientado a definir los criterios para la elaboracién de los tipos de
documentos a ser utilizados dentro del marco del COVID — 19 para garantizar la seguridad v
calidad en la atencién de los usuarios que demandan los servicios de salud. Expresa el proceso
de produccién de los documentos normativos que debe seguir desde su conceptualizacién hasta
su aprobacion e implementacidn, teniendo en cuenta los mecanismos de supervisién necesaria
para su aplicacién.

Seran considerados documentos normativos todos aquellos que tengan como objetivo
transmitir informacién estandarizada y aprobada sobre aspectos técnicos, sean estos
asistenciales, sanitarios o administrativos, relacionados al dmbito del sector salud, en
cumplimiento de sus objetivos; asi como facilitar el adecuado y correcto desarrollo de funciones,
procesos, procedimientos o actividades.

La redaccion del texto de los Documentos Normativos debe tener las siguientes cualidades:
concreto, preciso y claro (sin ambigliedades), a fin de facilitar la comunicacién, comprensién,
difus/ié_,h y aplicacién de los objetivos que motivaron la generacion del mismo.

AR




Ministerio de
SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR SOCIAL

® GOBIERNO
m NACIONAL

VICEMINISTERIO DE RECTORIA Y VIGILANCIA DE LA SALUD

l’mgm’

Los Documentos Normativos se deben proponer a través de |a presentacidn de un expediente

presentado por una Institucién publica o privada, o de una dependencia del MSPBS.

Consideraciones especificas

1. Tipologfa de Documentos Normativos

Tipo Definicion Nivel Apartado Basicos
Protocolo Sintesis de los procedimientos Normativo Objetivo
necesarios para una actividad o Definiciones
atencidn de una condiciéon Ambito de aplicacién
especifica Procedimientos
Flujograma
Bibliografia
Guia técnica Establecen procedimientos, Recomendacién Finalidad
Metodologias, instrucciones o Objetivo
indicaciones que permite al Consideraciones
operador seguir un determinado Generales
recorrido, orientandolo al Consideraciones
cumplimiento del objetivo de un especificas
proceso y al desarrollo de una Anexos
buena practica. Bibliografias
Cuando se aboca al diagndstico
o tratamiento de un problema
clinico recibe el nombre de Guia
de Préactica Clinica (GPC), y en
este caso contiene
recomendaciones basadas en la
mejor
evidencia cientifica aplicable y
con una metodologia
sistematica rigurosa
Lineamiento Instrumento por el que se Normativo Objetivo
determinan términos, limites y Marco Legal
caracteristicas que deben Ambito de aplicacion
observarse para actividades o Disposiciones
procesos Generales
Lineamientos
especificos
Articulos de
referencia
Documento Denominacion genérica de Introduccién
técnico documentos que buscan dar Normativo o Finalidad
informacién u orientacién a los Recomendacién segln Objetivos
usuarios, personal de salud y/o se defina en el ambito Marco Legal (si fuese
poblacidén basado en el de aplicacién necesario)
conocimiento cientifico y Ambito de aplicacion
técnico validada por la Contenido
experiencia sistematizaday Responsables
otras reglamentaciones vigentes Anexos
i Bibliografia
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2. Proceso de produccién de Documentos Normativos
a) Realizar el Diagnéstico de la necesidad de la produccién del Documento Normativo,
para lo cual es necesario:

* Identificar necesidades de normatizar originadas por:
- Aparicién o aumento de casos o nuevos eventos
- Interés de unificar el desempefio profesional
- Necesidad de adaptar o incorporar criterios/estdndares internacionales
- Solicitud de autoridades
- Promocidn de conductas y hdbitos saludables
- Conflicto de competencia entre dos 0 mds normas

* Identificar y tener disponibles, todos los documentos normativos vigentes sobre
el tema

¢ Completar el cuestionario de auto evaluacién para determinar que tipo de
documento se debe producir y es o no necesario utilizando el siguiente cuadro:

Objetivo o finalidad del documento Tipo de documento
Normar Protocolo, Lineamiento
Recomendar Guia técnica, Documento técnico
Informar Documento Técnico

b) Analizar y determinar la necesidad de contar con la norma

La Institucion publica o privada que considera necesario normatizar, debe revisar las
normativas vigentes y los resultados del cuestionario de autoevaluacién para proponer la
creacion de nueva norma

¢) Recomendaciones para la redaccion del documento normativo

» Defina qué tipo de documento presentard para el andlisis segtin su objetivo o
finalidad y la estructura y contenido que se haya elegido (ver tabla de tipologias
y tabla de objetivo y finalidad)

e Usar palabras y frases simples, sélo las necesarias. Sustituya oraciones
complejas por estructuras sencillas, por ejemplo “de acuerdo a lo establecido
en” puede sustjtuirse por “establecido en”,
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* Evite escribir oraciones y pdrrafos muy extensos. Omita repetir texto que ya
incluyé en otro apartado de su documento o que forma parte de otros
instrumentos normativos aplicables al mismo tema.

* Considere que cualquier persona que lea el documento debe entenderlo, incluso
si no es experto en la materia o un servidor ptiblico con experiencia en el tema.

& Use un lenguaje sencillo y cotidiano. Utilice siglas, acrénimos y tecnicismos sélo
cuando sea estrictamente necesario o bien, cuando ello facilite la lectura del
documento. Siempre que sea posible, incluya ejemplos para facilitar la
comprension del documento.

& Sea consistente, utilice los mismos términos en todo el documento. A fin de no
causar confusion.

® El documento debe tener al inicio fecha de emisién o modificacioén, asi como su
vigencia. Los apartados del documento deben estar organizados con un orden
I6gico y segun el tipo de documento.

® Se deben utilizar cuadros sindpticos y referencias grdficas cuando sea posible.
Una imagen puede dar mds informacion y ser mds fdcil de entender que utilizar
varios pdrrafos o pdginas.

* Los documentos deben tener las referencias bibliogrdficas que avalen y den
respaldo a las propuestas y/o afirmaciones que se hagan. Si lo que se menciona
es un consense de expertos, también deben ser referenciados en el documento.

d) Presentar la propuesta de Documento Normativo

Todas las propuestas de Documentos Normativos deben presentarse en Mesa de Entrada
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, donde se evalda que el expediente cumpla
con los criterios establecidos en la Lista de Verificacién de ingreso.

Se le asigha un N° en el SIMESE y se deriva a la Direccién General de Gabinete para su
procesamiento y derivacion correspondiente. En un plazo no mayor a 3 dias habiles.

Los documentos relacionados a la respuesta a la Pandemia del Covid 19 se derivan al Centro
de Operaciones de Emergencia a través del Viceministerio de Rectoria y Vigilancia de la
Salud.

e) Andlisis del Centro de Operaciones de Emergencia (COE)

Todos los Documentos serdn evaluados por el Equipo Multidisciplinario Especifico segun el
ambito de aplicacién del documento, en un plazo méximo de 5 dias, fuese necesario una revision
especializada el plazo se extenderd a 7 dias hébiles. Los equipos tendrén un dia fijo a la semana
para la recepcion de documentos.

En esta etapa la Direccién de Asesoria Juridica como miembro de los equipos verificard que los

documentos se encuentreqdentro del marco juridico vigente.
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i.  Equipo Multidisciplinario Especifico

e Comunidad y Entornos Laborales

El equipo estd constituido por representantes del Viceministerio de Rectorfa y Vigilancia de la
Salud, la Direccién General de Promocidn de |a Salud, Direccidn General de Servicios y Redes de
Salud, Direccidén General de Asesoria Juridica y la Direccién de Calidad.

e Cientifico — Servicios de Salud

El equipo esta constituido por representantes del Viceministerio de Rectoria y Vigilancia de la
Salud, la Direccidn General de Vigilancia de la Salud, Direccién General de Servicios y Redes de
Salud, Direccién General de Asesoria Juridica y la Direccién de Calidad.

Las Direcciones que componen los Equipos Multidisciplinarios deberdn nombrar un integrante
titular y un suplente, considerando que dicha tarea se realizard sin perjuicio de sus funciones.

ii.  Revision por drea especializada

En los casos que sea necesaria una revisién adicional o ajustes, |a instancia del MSPBS que lidere
el tema (Ej. Salud Mental convocara al proponente y otros actores sociales o sociedades
cientificas relacionadas a una mesa de consenso.

f) Realizar validacién de documento

Los documentos que los Equipos Multidisciplinarios aprueben seran firmados por sus miembros
significando asi su validacion.

g) Aprobar el documento

Los documentos debidamente validados y firmados serdn aprobados con la firma del
Viceministro de Rectorfa y Vigilancia de la Salud. Con lo que elaborard una resolucién de
Secretaria General del Viceministerio.

h) Publicary difundir

Los Documentos Normativos aprobados serdn publicados a través de la p4gina Web del MSPBS
através de la Direccién General de Comunicacién. En un plazo no mayor a 3 dia hébiles desde la
Aprobacién del documento.

i) Supervisar la implementacion
El viceministerio de Rectoria y Vigilancia de la Salud establecerd los mecanismos que
faciliten la evaluacién de la implementacion de la normativa emitida.

3. Instrumentos
a) Cuestionario de autoevaluacion: permite identificar la necesidad o no de emitir un
nuevo documento noyfiativo y que tipo de documento es el que se desea proponer
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* (Cudl es el propdsito del documento que desea emitir?

Normar
Recomendar
Informar
* (Existe algin documento normativo vigente que regule el mismo tema?
Si
No

e Siya existe, su documento:

Abroga/deroga
Modifica

Es nuevo

b) Lista de verificacion para ingreso de documento normativo relacionados al Covid -19

En caso de no cumplirse un criterio el documento no se podrd recepcionar

Criterio

Cumple/No
cumple

El documento se encuentra firmado por el proponente (Institucién privada,
Institucidn publica, dependencia del Ministerio de Salud publica y Bienestar
Social)

Se encuentra definida la tipologia del documento ( Protocolo, Guia técnica,
Lineamiento, Documento Técnico)
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Es relacionado a la
respuesta al Covid 19
?
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Realizar Validacién final por el

Equipo Multi

{Firma del documento por
todos los miembros
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Aprobar firmando el
documento y remitir a SG
para elaborar Resolucién

Viceministerio de Rectoria y
Vigilancia de la Salud
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