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Distrito de San Salvador y Capital de la Republica, 14 de enero del 2026.

Acuerdo n.° 549

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

L.

IL.

I1I.

IV.

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

Que el numeral 3 del articulo 16 y el articulo 67 del Reglamento Interno del
Organo Ejecutivo establecen la facultad del Titular de esta Cartera de Estado, de
aprobar y hacer ejecutar los manuales de organizacion; el Manual determina la
estructura administrativa y las funciones de cada unidad, las atribuciones de cada
empleado, las relaciones con otros organismos, normas de procedimiento y
demas disposiciones administrativas necesarias.

Que el articulo 13 del Reglamento de Normas Técnicas de Control Interno
Especificas del Ministerio de Salud establece que: "El Ministro aprobara la
estructura organizativa que responda al cumplimiento de los fines y objetivos
institucionales, conformada por unidades administrativas necesarias, segun su
naturaleza, complejidad, estilo de gerenciamiento y el marco legal aplicable”.

Que mediante Acuerdo Ejecutivo en el Ramo de Salud n.° 627 de fecha 9 de
febrero del afio 2021, se emitid el Manual de organizacion y funciones de la
Direccion de Regulacion, el cual tiene por objeto conducir el proceso de
elaboracion, oficializacion, edicion y publicacion de los documentos regulatorios
y estratégicos en salud solicitados por las dependencias responsables de la
tematica a reqgular, cumpliendo el marco legal y los procedimientos
institucionales, con criterios de calidad.

Que se hace necesario actualizar el Manual de organizacion y funciones de la
Direccion de Regulacion, con la finalidad de asegurar la implementacion del
Sistema de Gestion Antisobornos (SGAS), de acuerdo a lo establecido en la norma
ISO 37001 y demas normativa relacionada al combate de la corrupcion.

Por tanto: en uso de sus facultades legales, acuerda emitir el siguiente:

Manual de organizacion y funciones de la
Direccion de Regulacion
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I. Introduccidon

En cumplimiento de los principios constitucionales relacionados con la salud publica de la
poblacion salvadorefia y el marco legal la Direccidon de Regulacion se constituye dentro de
la institucion, como la dependencia responsable de conducir la elaboracion, oficializacion y
publicacion de la documentacion regulatoria del Ministerio de Salud.

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

II. Objetivos del manual

a) Establecer los niveles de autoridad y responsabilidad de la Direccion de Regulacion,
ConNn una vision de conjunto de los ambientes administrativos, para evitar duplicidades y
detectar omisiones en su organizacion y funcionamiento.

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

c) Precisar las interrelaciones de trabajo de la Direccidon de Regulaciéon, con distintas
dependencias del Ministerio de Salud y otras instituciones, que contribuyen a la
interconexion de los procesos y la consecucion de los resultados institucionales.

III. Descripcion de la Direccion de Regulacion

1. Dependencia jerarquica

Viceministerio de Gestion y Desarrollo en Salud.

2. Macroprocesos en los que se involucran a la Direccion de Regulacion

Misional: MO1-DMN-Desarrollar el marco normativo con enfoque de derecho en salud.
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3. Mision

Somos el equipo responsable de conducir la elaboracion, oficializacion y publicacion oficial
de los documentos regulatorios requeridos para el ejercicio de la rectoria del Ministerio de
salud en el Sistema Nacional Integrado de Salud.

4. Vision

Ser el lider que conduce la rectoria en normativa técnica para su aplicacion en el Sistema
Nacional Integrado de Salud.

5. Objetivos
5.1 General

Dirigir el proceso de emision de documentos regulatorios en salud requeridos para el
ejercicio de la rectoria del Ministerio de Salud en el Sistema Nacional Integrado de Salud.

5.2 Especificos

a) Optimizar los procesos y procedimientos institucionales para la elaboracion de
documentos regulatorios con criterios de calidad y con base a estandares
internacionales.

b) Mantener la mejora continua en los procesos regulatorios a nivel institucional.

c¢) Garantizar la publicacion de documentos regulatorios con calidad editorial, linea
grafica e identidad institucional.

6. Funciones

a) Asesorar a los equipos técnicos responsables de la elaboracion de documentos
requlatorios en los procedimientos institucionales a sequir hasta su oficiaizacion.

b) Revision y adecuacion de los documentos regulatorios para el cumplimiento de los
estandares institucionales.

c) Gestionar el visto bueno del Viceministerio de Gestion y Desarrollo en Salud.

d) Gestionar la oficializacion de los documentos regulatorios.

e) Gestionar la publicacion de los documentos oficializados en el Centro Virtual de
Documentacion Regulatoria, Portal de Transparencia y en el Diario Oficial segun
corresponda.

f)  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.

g) Coordinar la edicién de documentos regulatorios con las dependencias del Minsal.
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7. Dependencias que integran la Direccion de Regulacion

A. Unidad Normativa Técnica.
B. Unidad Normativa Juridica.
C. Unidad Editorial.

8. Organigrama de la Direccion de Regulacion

Viceministerio de Gestidény
Desarrollo en Salud

Direccién de Regulacion

Unidad Normativa Unidad Normativa Unidad Editorial
Técnica

Juridica
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IV. Descripcion de las dependencias que conforman Ila

A.

1.

Direccion de Regulacion

Unidad Normativa Técnica

Objetivo

Coordinar la elaboracion, oficializacion y publicacion oficial de la normativa técnica en
salud que soliciten las dependencias, para apoyar la conduccion de la rectoria.

2.

a)

Funciones

Conducir a los equipos técnicos del Sistema Nacional Integrado de Salud, en los
procedimientos que se deben cumplir en la elaboracion de la normativa técnica en
salud.

Verificar el cumplimiento de las etapas para la elaboracion de normativa técnica, por
parte de los equipos técnicos.

Garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad del documento.

Realizar la trazabilidad del documento en elaboracion.

Apoyar en la oficializacion del documento en elaboracion.

Apoyar la publicacion del documento oficializado en el Centro Virtual de
Documentacion Regulatoria y Portal de Transparencia.

Unidad Normativa Juridica

Objetivo

Coordinar la elaboracion, oficializacion y publicacion oficial de la normativa juridica y
administrativa, que soliciten las dependencias, para apoyar la conduccion de la rectoria.

2.

Funciones

Conducir a los equipos técnicos del Sistema Nacional Integrado de Salud en los
procedimientos que se deben cumplir en la elaboracion de la normativa juridica y
administrativa.

Verificar el cumplimiento de las etapas para la elaboracion de normativa juridica y
administrativa, por parte de los equipos técnicos.

Garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad del documento.

Realizar la trazabilidad del documento en elaboracion.

Apoyar la oficializacion del documento en elaboracion.
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Apoyar la publicacion del documento oficializado en el Centro Virtual de
Documentacion Regulatoria, en el Portal de Transparencia y en el Diario Oficial, segun
corresponda.

Resguardar los documentos oficializados.

Emitir opiniones y dictdmenes juridicos, a solicitud de parte.

Emitir certificacion administrativa de documentos regulatorios, a solicitud de parte.
Elaborar acuerdos ministeriales para oficializacion de documentos regulatorios y
estratégicos.

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

Participar en la elaboracion de la Agenda Regulatoria Institucional.

Coordinar con el OMR el proceso de inclusion y eliminacion de tramites en el Registro
Nacional de Tramites.

Conducir la elaboracion de solicitudes de exencion a evaluaciones de impacto
requlatorio (EIR) de la normativa en materia de salud, para posteriormente remitirlos al
OMR.

Conducir la elaboracion de evaluaciones de impacto regulatorio de normativa en
materia de salud, para posteriormente remitirlos al OMR.

Unidad Editorial

Objetivo

Coordinar la elaboracion, oficializacion y publicacion oficial de documentos estratégicos y
conceptuales que soliciten las dependencias, para apoyar la gestion institucional del
Ministerio de Salud.

Funciones

Conducir a los equipos técnicos en el proceso de elaboracion de documentos
estrategicos y conceptuales.

Gestionar el visto bueno, oficializacion y publicacion de los documentos estrategicos y
conceptuales en materia de salud.

Realizar correccion de estilo en los documentos institucionales solicitados.

Revisar el disefio y diagramacion de las publicaciones en temas relacionados con salud,
para contribuir a la identidad institucional.

Coordinar la edicion de documentos institucionales con empresas contratadas.
Asesorar 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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V. Relaciones de trabajo internas y externas

a) Internas

Relacién con

Dependencia

Titular y Viceministros, Gerencia General y Jefaturas del Nivel Superior

Para conducir la elaboracion, oficializacion y publicacion de los

Normativa Técnica

Direccién de documentos regulatorios y estratégicos en salud, que soliciten las

Regulacién dependencias, cumplimiento del marco legal y los procedimientos
institucionales, con criterios de calidad.

Unidad Para coordinar la elaboracion y oficializacion de la normativa técnica

en salud, que soliciten las dependencias, cumpliendo el marco legal y
los procedimientos institucionales, con criterios de calidad.

Unidad
Normativa Juridica

Para coordinar la elaboracion y produccion de la normativa juridica en
salud que soliciten las dependencias, cumpliendo el marco legal y los
procedimientos institucionales, con criterios de calidad.

Para conducir la elaboracion de evaluaciones de Impacto Regulatorio,
Solicitudes de exencion a las mismas, agenda regulatoria institucional,
plan anual de mejora regulatoria, levantamiento informacion de
tramites a inscribir y/o o modificaciones en el Registro Nacional de
Tramites con la Direccion de Salud Ambiental, Direccion de
Proteccion Radiologica, Direccion del Primer Nivel de Atencion y
Direccion de Regulacion.

Unidad Editorial

Para coordinar la edicion de documentos regulatorios, estratégicos e
institucionales que soliciten las unidades administrativas.
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b) Externas

Relacién con

Con las instituciones

Organismo

Organismo de Mejora

procedimientos
institucionales, con
criterios de calidad.

del SNIS Salvadorefio de Regulatoria
Reglamentacion
Dependencia Técnica
Para coordinar la | Para la coordinacion | Para la implementacion
Direccién de elaboracion, de los procesos de | de la intervencion de
Regulacion oficializacion y | elaboracion de | mejora regulatoria en la
publicacion de los | normativa de | institucion.
documentos acuerdo a lo
regulatorios y | establecido en lo
estratégicos en salud | relacionado a la Ley
que soliciten, | de  Creacion  del
cumpliendo el | Sistema Salvadorerio
marco legal y los | parala Calidad.
procedimientos
institucionales, con
criterios de calidad.
Unidad Para coordinar la | Para la participacion
Normativa Técnica | elaboracion y | en los procesos de
oficializacion de la | elaboracion de
mormativa  técnica | normativa de
en salud que | acuerdo a lo
soliciten las | establecido en la Ley
dependencia, de Creacion del
cumpliendo el | Sistema Salvadorerio
marco legal y los | parala Calidad.

Unidad
Normativa Juridica

Para coordinar la
elaboracion y
oficializacion de la
mormativa  Juridica
en salud que
soliciten las
dependencia,

cumpliendo el
marco legal y los

procedimientos
institucionales, con
criterios de calidad.

Para la participacion
en los procesos de

elaboracion de
normativa de
acuerdo a lo
establecido en la Ley
de Creacion del

Sistema Salvadorefio
para la Calidad.

Coordinar la
publicacion en la
pagina web

institucional del Minsal
y OMR de la Agenda
Reqgulatoria, Plan Anual
de Mejora Regulatoria,
publicar consultas
publicas de EIR sobre
proyectos regulatorios,
las solicitudes de
exencion a la
Evaluacion de Impacto
Regulatorio.
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Unidad Editorial

Para coordinar la

edicion de
documentos
regulatorios e

institucionales segun
las  solicitudes vy
respetando los
criterios establecidos
por el ente rector.

VI. Revision y actualizacion del manual

El presente manual de organizacion y funciones debe ser revisado y actualizado cada tres
anos o cuando amerite, debido a cambios en la organizacion del Ministerio de Salud.

VII. Derogatoria

Derdgase el Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Regulacion, oficializado
a través del Acuerdo Ejecutivo en el Ramo de Salud n.° 627, de fecha 9 de febrero del afio

20

VIII. Vigencia

21.

El presente manual, entrara en vigencia a partir de esta fecha.

Comuniquese.

Dr. Francisco José, Aiabi Montoy::;
Ministro de Salud ad honorem
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IX. Anexos

N/A

X. Historial de cambios

Version Fecha del Tipo de
Responsable Nueva version
Origen cambio modificacién
00 ) . ) i Inicial
Director de Regulacion No aplica No aplica
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