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San Salvador, 9 de febrero de 2021.

Acuerdo n.2 627

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Considerando:

L.

II.

I1I.

Que el numeral 4 del Art. 41 del Cédigo de Salud, establece que corresponde al
Ministerio, organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las atribuciones de
todos los servicios técnicos y administrativos-dessus dependencias.

Que el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo en el Art. 16 numeral 3, establece la
facultad del Titular de esta Cartera de Estado, aprabar y hacer ejecutar los manuales
de organizacion; asi como el Art. 67 establece que el Manual determina la estructura
administrativa y las funciones de cada Unidad de cada Secretaria de Estado.

Que mediante acuerdo n.° 1058, del 26 de junio de 2017, se emitid el Manual de
Organizacion y Funciones del Nivel Superior, en el cual se encuentra incluido el
desarrollo de la organizacidn y funciones de la Direccién de Regulacion y Legislacion
en Salud, la cual se ha transformado a Direcciéon de Regulacién, por lo cual es
necesario emitir su manual de organizaciéon y funciones, a fin de desarrollar de forma
eficiente, eficaz, efectiva y transparente para la gestiéon administrativa, sus relaciones
internas y externas coen otras dependencias e instituciones; asi como sus funciones de
forma agil y oportuna.

POR TANTO: en uso de sus facultades legales, acuerda emitir el siguiente:

Manual de Organizacion y Funciones de la Direccion de
Regulacion



I. Introduccion

En cumplimiento de los principios constitucionales relacionados con la salud publica de la
poblacidn salvadorefia y el marco legal referente a la legislacién en salud, la Direccion de
Regulacién se constituye dentro de la institucién, como la dependencia responsable ‘de
conducir los procesos de elaboracién y publicacion de los documentos regulaterios del
Ministerio de Salud.

Por lo tanto y con la finalidad de ejercer esa funcién reguladora que contribuya @ garantizar el
derecho humano a la salud en el Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS); la Direccion de
Regulacién, ha elaborado el presente documento, que contiene el Manual de‘Organizacién y
Funciones, el cual describe, la estructura organizativa, objetivos, funciones y relaciones que
orientan su marco de funcionamiento y delimitan el campo. dé accion de los diferentes
ambientes administrativos que conforman esta Direccidn.

II. Objetivo del manual

1. Establecer los niveles de autoridad y respensabilidad de la Direccidon de Regulacidn, con
una vision de conjunto de los ambientes administrativos, para evitar duplicidades y
detectar omisiones en su organizacion y fungienamiento.

2. Orientar al personal en funciones y al de nuevo ingreso, para facilitar tanto la
comprension y delimitacién del marco funcional, como la incorporacion de las distintas
unidades orgdanicas a los procesos institucionales.

3. Precisar las interrelaciones de trabajo de la Direccion de Regulacién, con distintas
dependencias del Ministerio. de Salud y otras instituciones, que contribuyen a Ia
interconexion del@s proeesos y la consecucidn de los resultados institucionales.

III. Pescripcion de la Direccion de Regulacion



1. Dependencia jerarquica

Viceministerio de Gestidn y Desarrollo en Salud.

2. Procesos que involucran a la Direccion de Regulacion

2.1. Desarrollar el marco normativo con enfoque de derecho en salud.

2.2. Gestionar la procuracion en aspectos legales.

3. Mision

Conducir los procesos de elaboracidon y publicacion de doecumentos regulatorios, para su
aplicacién en el Sistema Nacional Integrado de Salud, contribuiyendo a garantizar al derecho
humano a la salud.

4. Vision

Conducir el ejercicio de la funcién reguladara del Ministerio de Salud de forma integrada,
para el fortalecimiento de la rectoria del Sistema Nacional Integrado de Salud.

5. Objetivos

5.1. General

Conducir el proceso de elabaracion, oficializacidn, ediciéon y publicaciéon de los documentos
regulatorios y estratégicaos.en salud solicitados por las dependencias responsables de la
tematica a regular, cumpliendo el marco legal y los procedimientos institucionales, con
criterios de calidad.

5.2. Especificos

1. Establecér los procesos y procedimientos institucionales para la elaboracién de
documeéntos‘régulatorios con criterios de calidad y con base a estandares internacionales.
2. Dirigicla implémentacion de los procesos de mejora regulatoria a nivel institucional.



3.

Garantizar la publicacién de documentos regulatorios con calidad editorial, linea grafica e
identidad institucional.

6. Funciones

a)

b)

)

g)

Asesorar y dirigir a las dependencias del Ministerio de Salud en los procedimientos
institucionales para la elaboracién, oficializacion y publicacién de documentos
regulatorios y estratégicos.

Monitorear y supervisar el proceso de elaboracién de los documentos regulatorios y
estratégicos en salud.

Verificar el cumplimiento de los criterios de calidad de los documeéntos regulatorios y
estratégicos en salud.

Monitorear la oficializacién y publicacién de los documentos regulatorios y estratégicos
en salud.

Coordinar con el Organismo de Mejora Regulatoria y con las dependencias del Minsal, la
implementacion de las intervenciones para la mejora regulatoria en la institucion.
Coordinar con el Organismo Salvadorefio de Reglaméntacion Técnica los procesos de
elaboracion de documentos regulatorios que se realizan bajo la conduccion del OSARTEC.
Coordinar la edicion de documentos regulatorios con todas las dependencias del Minsal.

7. Dependencias que integran la Direccion de Regulacion

7.1. Unidad Normativa Téchica
7.2. Unidad Normativa Juridica
7.3. Unidad Editorial

7.4. Unidad de Mejora Regulatoria
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8. Estructura organizativa de la Direccion de Regulacion

Viceministerio de Gestiéon y
Desarrollo en Salud

Direccién de Regulacién

Unidad Normativa
Técnica

Unidad Normativa
Juridica

Unidad Editorial

Unidad de Mejora
Regulatoria

IV. Descripcion
Regulacion

A. Unidad Normativa Técnica

Objetivos
General

de las unidades que conforman la Direccion de

Coordinar la elaboracidn y oficializacion de la normativa técnica en salud que soliciten las
dependencias, cumpliendo el marco legal y los procedimientos institucionales, con criterios

de calidad.

Especificos

1. Conducir el progeso de elaboracidn y oficializacion de la normativa técnica solicitada, para
la regulacidn de procesos, procedimientos o actividades en salud.
2. Impulsar el céumplimiento de los procedimientos institucionales establecidos para la
elaboracion y.emision de la normativa técnica.

Funciones
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Asesorar y dirigir a las dependencias del Ministerio de Salud, en los procedimientos que
se deben cumplir en la elaboracién de la normativa técnica para la aplicaciéon en el SNIS.
Coordinar el trabajo de los equipos técnicos responsables de la elaboracién de normativa
técnica.

Verificar el cumplimiento por parte de los equipos técnicos, de los procedimientos
establecidos para la elaboracidon de normativa técnica.

Contribuir a garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad del documente.
Contribuir a garantizar la trazabilidad del documento en elaboracion.

Gestionar la oficializacién del documento en elaboracion.

Gestionar la publicacion del documento oficializado en el /€Centro Virtual de
Documentacién Regulatoria.

Transferir el documento oficializado a la dependencia solicitante

Asesorar a las dependencias responsables en los procesos deelaboracion que se realizan
bajo la conduccién del OSARTEC.

B. Unidad Normativa Juridica

Objetivos

General

Coordinar la elaboraciéon de la normativa juridica y administrativa, que soliciten las
dependencias, cumpliendo el marco legal y los procedimientos institucionales, con criterios
de calidad.

Especificos

1.

Conducir el proceso de elaboragion y . oficializacion de la normativa juridica vy
administrativa solicitada, para la regulacion de procesos, procedimientos o actividades en
salud.

2. Impulsar el cumplimiento de los procedimientos institucionales establecidos para la
elaboracion y emisidn de la normativa juridica y administrativa.

Funciones

1. Asesorar y dirigir a las dependencias del Minsal en los procedimientos que se deben
cumplir en la elabéracién de la normativa juridica y administrativa, para la aplicacién en el
SNIS.

2. Coordinar el trabajo de los equipos técnicos responsables de la elaboracion.

3. Verificar el eumplimiento de los procedimientos establecidos para la elaboracién de
normativa juridica y administrativa.

4. Contribuir a garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad del documento.

5. Contribuira garantizar la trazabilidad del documento, en su elaboracion.
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6. Gestionar la oficializacion del documento en elaboraciéon y su publicacion en el Diario
Oficial, cuando corresponde.

7. Gestionar la publicacion del documento oficializado en el Centro Virtual / de
Documentacién Regulatoria.

8. Resguardar los documentos oficializados.

9. Transferir el documento oficializado a la dependencia solicitante.

10. Asesorar a las dependencias responsables en los procesos de elaboracién que se realizan
bajo la conduccién del Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica (OSARTEC):

11. Emitir opiniones y dictamenes juridicos, a solicitud de parte.

C. Unidad Editorial

Objetivos

General

Coordinar la edicion de documentos regulatorios y estratégicos, @ través del establecimiento
de criterios editoriales en la produccién de documentos institucionales, para el ejercicio de la
rectoria del MINSAL.

Especificos

1. Contribuir al cumplimiento de normas editoriales en la produccién y reproduccién de
documentos regulatorios y estratégicos de la institucion.

2. Unificar los criterios editoriales en la produgeion de documentos institucionales.

Funciones

1. Desarrollar correccion de estilo en10s documentos institucionales solicitados.

2. Disefar y diagramar publicacionés en temas relacionados con salud, para contribuir a la
identidad institucional.

3. Corroborar la pertinencia. y coincidencia de los documentos publicados con los
oficializados, segun la solicitud de cada dependencia.

4. Coordinar la edicion desdocumentos institucionales con empresas contratadas.

5. Elaborar diagramas.y material grafico necesario para los documentos del Ministerio de
Salud.

6. Colaborar en la edicion de la revista Alerta y con otras publicaciones de tipo cientifico-
técnico del Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Salud.

7. Garantizar el cumplimiento de los criterios editoriales en las publicaciones de documentos
institucionales.

8. Advertir a las unidades administrativas lo relacionado al respeto a los derechos de autor
de materiales graficos a utilizar en documentos institucionales.
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9. Colaborar en el analisis de las advertencias sanitarias para el control del tabaco, en
empagques de cigarrillos y derivados de tabaco con la Comisién Técnica de Tabaco y en
otros temas que requiera el titular.

D. Unidad de Mejora Regulatoria
Objetivo General

Coordinar las acciones a nivel institucional para asegurar la calidad de lasfegulaciones que se
emitan, para que generen beneficios superiores a los costos y el maximeo benéficio para la
sociedad, y se eliminen exigencias y requisitos que, sin fundamento, o apartandose de las
plataformas tecnoldgicas, afecten el clima de negocios, la competitividad, el comercio
exterior y la atraccion de inversiones.

Objetivos especificos

1. Conducir a nivel institucional el proceso y procedimientos de simplificacidon tramites, con el
fin de hacerlos mas efectivos y que generen menores costos.

2. Impulsar la transparencia, celeridad y simplicidad en los procesos de aprobacién vy
aplicacién de regulaciones y tramites.

3. Contribuir a mejorar la calidad de las regulaciones institucionales, vigentes y futuras para
gue estas generen beneficios supériores a los costos.

Funciones

1. Apoyar la coordinacion e implementaciéon del proceso de mejora regulatoria en la
institucion.

2. Impulsar la coerdinacion interinstitucional entre el Organismo de Mejora Regulatoria
(OMR) y el Ministerio de Salud.

3. Coordinarla elaboracion de la Agenda regulatoria institucional.

4. Coordinar la elaboracion y dar seguimiento al Plan de Mejora Regulatoria, con base en la
normatividad y tramites.

5. Coordinar con el OMR el proceso de inclusién y eliminaciéon de tramites en el Registro
Nacional de Tramites.
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6. Conducir el proceso de elaboracién de las solicitudes de exencién a las Evaluaciones de
Impacto Regulatorio (EIR) de anteproyectos de regulacidn, para posteriormente remitirlos
OMR.

7. Conducir el proceso de elaboracién de Evaluaciones de Impacto Regul
anteproyectos de regulacién, para posteriormente remitirlos al OMR.




V. Relaciones internas y externas de la Direccién de Regulacion

a) Relaciones Internas

Relaciéon con

Dependencia

Titular y viceministros, Gerencia General; direccio
jefaturas de Nivel Superior.

Direccidon de Regulacion

dependencias, cumpliendo el marco legal y
institucionales, con criterios de calidad.

Unidad Normativa
Técnica

técnica en salud, que soliciten las
marco legal y los procedimient

calidad.

ales, con criterios de

Unidad Normativa
Juridica

Para coordinar la ¢ld
juridica en salud que so
marco legal y los procedimic

calidad.

produccion de la normativa
as dependencias, cumpliendo el
os institucionales, con criterios de

Unidad Editorial

n de documentos regulatorios, estratégicos
¢ soliciten las unidades administrativas y
encias sanitarias y todo lo relacionado a tabaco

Unidad de Mejora
Regulatoria

a elaboracion de Evaluaciones de Impacto Regulatorio,
s de exencibn a las mismas, agenda regulatoria
ional, plan anual de mejora regulatoria, levantamiento, de
ormacion de tramites a inscribir o modificaciones en el
Registro Nacional de Tramites, con la Direccion de Salud
Ambiental, Direcciéon de Proteccidon Radiologica, Direccion de
Primer Nivel de Atencién y Direccion de Regulacion.
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b) Relaciones externas

Relacidén con Con las instituciones del Organismo Salvadorefio Orga e
SNIS de Reglamentacion jo
Técnica a
Dependencia
Para coordinar la elaboracién, Para la coordinacién de los
Direccién de oficializacidon y publicacién de los | procesos de elaboracion de mentacion de
Regulacién documentos regulatorios y normativa de acuerdo a 16 a mtervencion de
estratégicos en salud que soliciten, | establecido en la relaciona nejora regulatoria
cumpliendo el marco legal y los Ley de Creacién delsSi la institucidén
procedimientos institucionales, con | Salvadorefio para la
criterios de calidad. \!
Para coordinar la elaboracién y Para la participa en los
Unidad oficializacién la normativa técnica | procesos ra de
Normativa en salud que soliciten las normativ cuerdo a lo
Técnica dependencias, cumpliendo el establecido lacionada a la
marco legal y los procedimientos ey de acion del Sistema
institucionales, con criterios de alvadorenio para la Calidad
calidad
Unidad Para coordinar la elaboracién y. Para la participacion en los
Normativa produccidn la normativa jurid ocesos de elaboracion de
Juridica en salud que soliciten 1 ormativa de acuerdo a lo
dependencias, cumplien | establecido en la relacionada a la
marco legal y los prog Ley de Creacién del Sistema
institucionales, con Salvadorefio para la Calidad
calidad
Unidad Para coordi ion de
Editorial documentos torios e
gun las
respetando  los
blecidos por el ente
Coordinar la
Unidad de publicacién en
Mejora pagina web
Regulato institucional del
Minsal y del OMR
de la. Agenda
Regulatoria,  Plan

Anual de Mejora
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Regulatoria,
publicar  consultas
publicas

VI. Revision y actualizaciéon del manual
El presente Manual debe ser revisado y actualizado periédica
debido a cambios de la organizacion del Ministerio de Salud.

VII. Derogatoria

Derégase del Manual de Organizacion y Funciones.del Superior, emitido mediante
acuerdo ejecutivo 1058 de fecha 26 de julio de 20 apa referente a la Direccién de
Regulacién.

VIII.Vigencia

El presente Manual, entrara en vigenci

COMUNIQUESE.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud ad honorem
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