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1. NOTAS DE CAMBIO
Version Motivo del Cambio o Anulacién Fech_a d?, Firma Responsable
Actualizacion
01 Inclusién seguimiento GPR, 01-06-2015
codificacion de formatos
02 Cambio de inicio, eliminacion de acta 09-07-2015

de entrega de documentos
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2. PROPOSITO DEL PROCESO

Elaboracion de normas, guias, protocolos, manuales, procedimientos, u otros los mismos
deben ser debidamente aprobados por la Direccién Ejecutiva garantizando el correcto
funcionamiento técnico de la donacién y trasplante los mismos que seran publicados en la

pagina Web.

3. ALCANCE DEL PROCESO

El proceso inicia con la busqueda bibliografica de acuerdo a las necesidades detectadas o
solicitudes comunicadas al Director de Regulacidon y Control, se realiza una seleccién de la
informacién mas adecuada para el pais y se aplica la metodologia AGREE para proceder a
seleccionar la mejor opcién, se valida por el comité de expertos/as y finaliza con la

aprobacion del MSP de la guia o protocolo y formalmente oficializada.

4. RESPONSABLE DEL PROCESO

Director de Regulacion y Control

5. INTERVINIENTES DEL PROCESO
e Director/a Ejecutivo/a

e Coordinador Técnico General
e Comité de Expertos

e Director Juridico
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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

MSP:Ministerio de Salud Publica

Normas asistenciales: Texto escrito que describe las especificaciones técnicas, acciones o
estudios que dirigen la asistencia sanitaria a los usuarios de los servicios de salud. Estas
normativas guian la actividad profesional y se pueden utilizar para evaluar la atencién en

salud.

Manual: Documento que en forma detallada, ordenada y sistematica contiene
informacién o instrucciones para la ejecucion correcta de una actividad o procedimientos

en salud.

Guia de Practica Clinica: La guia de practica clinica (GPC), se define como el conjunto de
“recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para ayudar a los profesionales en
el proceso de toma de decisiones sobre la atencién sanitaria mas apropiada, y a
seleccionar las opciones diagndsticas o terapéuticas mas adecuadas a la hora de abordar

un problema de salud o una condicidn clinica especifica”

Las guias estan orientadas a tener la mejor evidencia disponible para el manejo de los

pacientes.

(No toda guia practica clinica debe tener una norma).

Protocolos: Programa escrito en el que se especifican los procedimientos a seguir para la
realizacion de una determinada exploracion, en el curso de una investigacién o en la

prestacion de una asistencia por una determinada enfermedad.
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7. POLITICAS
e las propuestas de las guias/protocolos tienen que ser sometidas a un estudio bajo un
comité de expertos técnicos designados por la Coordinacion General Técnica
e Las guias, protocolos, normas etc. en el caso que sobrepasen las competencias del INDOT
deberan ser aprobadas por el MSP. Las regulaciones técnicas seran emitidas por
resoluciones administrativas, generadas por las instituciones adscritas.
e Las guias y protocolos debe ser emitidas mediante resolucidn por Direccién Juridicas y
subidas al Registro Oficial.
8. DOCUMENTOS Y REGISTROS
Codigo Documento
EXTERNO Constitucion de la Republica
EXTERNO Ley organica de Salud
EXTERNO Plan Nacional del Buen vivir
EXTERNO Politicas sectoriales
EXTERNO Ley organica de Donacidn y Trasplante de érganos, tejidos y células
EXTERNO Reglamento General a la ley orgdnica de drganos, tejidos y células
Estatuto Organico de Gestion organizacional por procesos del
GES-01-DL Instituto Nacional de Donacidn y trasplante de érganos, tejidos u
células — INDOT
EXTERNO Decretos Ejecutivos
EXTERNO Acuerdos Ministeriales
EXTERNO Glosario de DONASUR
EXTERNO Administracidn Bajo Procesos del SNAP
EXTERNO Metodologia del Gobierno por Resultados (GPR)
EXTERNO Todas las guias y Protocolos vigentes
THU-24-DL Manual de Descripciéon, Valoracion y Clasificacién de Puestos del
INDOT
EXTERNO Norma técnica para elaborar documentos técnicos
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Registro
Nombre Formato Retencién Disposicion
. Hasta finalizar el Archivar
Oficio Digital y b
fisico subproceso
L. Hasta finalizar el Archivar
Resolucion Digitaly b
fisico subproceso
9. PROCEDIMIENTO
No. Responsable ‘ Actividad ‘ Descripcion
INICIO
) ) Director de Regulacién y Control realiza una
Director de Realizar una bisqueda busqueda bibliografica de acuerdo a la solicitud o
1. Regulaciény bibliografica de acuerdo a | necesidad identificada. Las solicitudes pueden ser
Control solicitud o necesidad recibidas por: disposiciones verbales, correo
electrénico, quipux.
Director de Regulacion y Control realiza propuesta
Directorlde Realizar propuesta base base con niv,el de evidencia.
2. Regulaciony con nivel de evidencia Se deberd establecer en conjunto con
Control Coordinaciones Zonales, Director de Regulacion y
Control y/o Contratacion de expertos
Director de Enviar a Coordinador
3 Regulacion y Técnico General para Dlrectpr de IReguIauon y Contr.oll , envia a
L Coordinador Técnico General para revisidn
Control revision
4 Coordinador ¢Esta correcta la En caso de NO, ir a punto 4.1.
' Técnico General propuesta? En caso de SI, ir a punto 5.
Coordin r . . . P . .
4.1. , 09 dinado Emitir correcciones Coordinador Técnico General emite correcciones
Técnico General
Comunicar aprobacion
5 ,Cogrdlnador Director de Regulacién y Coqrdmador Técnico .Gleneral comunica aprobacion
Técnico General a Director de Regulacién y Control
Control
Director de Recibir aprobaciony
6. Regulacion y elaborar convocatoria para Director de ReguIaC|or_1 y Control r.eIC|b|r aprobacién
y y elaborar convocatoria para reunién con expertos
Control reunion con expertos
7 D'|rect‘or/a ¢Aprueba la propuesta? En caso de NO., irapunto 7.1.
Ejecutivo/a En caso de SI, ir a punto 8.
7.1. Director/a Enviar correcciones Director/a Ejecutivo/a envia correcciones a
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Ejecutivo/a

Director de Regulaciéon y Control

Coordinar envio de

Director/a Ejecutivo/a coordina envio de solicitud

3. D‘|rect‘or/a solicitud con Secretaria con Sg(l:retarla Ejecujclva mediante e?cta entrega
Ejecutivo/a Ei ] recepcion. Se deberd entregar mediante correo
Jecutiva electrdénico a Director de Regulacion y Control
Director de . .
., Presentar propuesta a Director de Regulacién y Control presenta
9. Regulaciony " s
Comité de Expertos propuesta base a Comité de Expertos
Control
Comité de . s .
10. Revisar propuesta Comité de Expertos revisa la propuesta base
expertos
11 Comité de ¢Aprueba comité En caso de NO, ir a puntoll.
) expertos propuesta? En caso de Sl, ir a punto 12.
Comité de Comunicar todas las Comité. de expertors comunica tod.alls las
11.1. . . correcciones necesarias con prestacion de
expertos correcciones necesarias . .
evidencias
Director de Realizar todas las
112, Regulacion y correcciones y presentar a Dlrecto.r de Regulacién y Con.trlol realiza todas las
] correcciones y presenta a comité
Control comité
12 Comité de Comunicar aprobacion de | comité de expertos comunica aprobacion de la
expertos la propuesta propuesta
Director de ; ; ; .
13 Reculacion éSe requiere enviar al En caso de NO, ir a punto 14.
' & y MSP? En caso de SI, ir a punto 13.1.
Control
. . . R En caso de NO, ir a punto 13.1.1.
13.1. | Director Ejecutivo | ¢Esta correcta propuesta? ; P
En caso de Sl, ir a punto 13.2.
13.1.1. | Director Ejecutivo | Comunicar correcciones Director de Ejecutivo comunica correcciones
Coordinar envio con
Secretaria Ejecutiva la Director Ejecutivo coordinar envia con Secretaria
13.2. Director Ejecutivo . j i i ici
J propuesta a MSP mediante Ejecutiva la propuesta a MSP mediante oficio
oficio
MSP En caso de NO, ir a punto 13.3.1.
13.3. L, ¢Esta correcto? En caso de S, ir a punto 13.4.
(normatizacién)
1331, MSP 5 Enviar correcciones MSP (normatizacion) envia correcciones
(normatizacion)
Oficializar guia/protocolo y | MSP (normatizacion) oficializa la guia, protocolo, o
13.4. MS_P y enviar a Director Ejecutivo | guiay envia a Director Ejecutivo
(normatizacion)
135 MSP Actualizacion en la pagina | MSP (normatizacion) actualiza en la pagina web del
e (normatizacién) web Ministerio de Salud Publica
Comunicar y entregar a Director Ejecutivo comunica y entrega a Director de
13.6. | Director Ejecutivo

Director de Regulacion y

Regulaciéon y Control guia, protocolo, etc. oficial.
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Control guia/protocolo
oficial

Coordinar con Juridico para envio al Registro Oficial
y emitir resolucién

Directorlde Recibir comunicado e Director de Regulacién y Control recibe
13.7. Regulaciony . . comunicado e informa a servidores
informar servidores
Control
i Envia propuesta a . ., ,
D|recto.r,de . - P p' ) Director de Regulacion y Control envia propuesta a
14. Regulacién y Direccion Juridica para . . L,
. Director Juridico para revisién legal
Control revision legal
15. Director Juridico Revisa propuesta Director Juridico revisa la propuesta
16. Director Juridico éEsta correcto? En caso de NO.' ira punto 16.1.
En caso de Sl, ir a punto 17.
16.1. Director Juridico Emitir correcciones Director Juridico emite correcciones
Director de . . .
. . . Director de Regulacién Control realiza
16.2. Regulacién y Realizar correcciones . & Y
Control correcciones
Emitir resolucion y enviar . - . L .
. - -, Director Juridico emite resolucion y enviar
17. Director Juridico aprobacion legal a ., . S .
. e . aprobacion legal a Direccion Ejecutiva
Direccion Ejecutiva
Recibir propuesta con
18 Direccion resolucién y autorizar Direccion Ejecutiva recibe propuesta con resolucién
) Ejecutiva publicacidn en la Pagina | y autoriza publicacion en la pagina Web
Web
. ., Solicitar envid al Registro
Direccion - . - . - , . ..
19. Eiecutiva Oficial Direccion Ejecutiva solicita envio al Registro Oficial
J propuesta autorizada
. - Enviar propuesta a . - , .
19.1. Director Juridico . prop .. Director Juridico envia propuesta a Registro
Registro Oficial
. - Proceder a notificar a . . o .
19.2. Director Juridico . Director Juridico procede a notificar a involucrados
involucrados
Director de . . Director de Regulacién y Control comunicar
., Comunicar aprobacion a . . .
20. Regulaciony . aprobacion a servidores mediante correo
servidores L.
Control electrénico
Director de . . . .
91 Regulacion Archivar propuesta y Director de Regulaciéon y Control archivar
' g y resolucién aprobada propuesta y resolucién aprobada
Control
Director de ACTUALIZACION DE Director de Regulacion y Control debe proceder
22. Regulaciény PAGINA WEB con el subproceso de ACTUALIZACION DE PAGINA
Control WEB.

FIN
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Codigo:
Pagina:

Solicitud/Necesidades

9. Presentar
propuesta a Comité

Director de Regulacién y Control

de Expertos

Se deberd establecer en conjunto con
Coordinaciones Zonales, Director de Regulacion y
Control y/o Contratacién de expertos

Las solicitudes pueden ser recibidas
por: disposiciones verbales, correo
electrénico, quipux.

1. Realizar una
busqueda
bibliografica de
acuerdo a solicitud
o necesidad

2. Realizar
propuesta base con
nivel de evidencia

3. Enviara
Coordinador
Técnico General
para revision

Propuesta (Guias/
Protocolos/
Procedimientos)

6. Recibir
aprobacion y

elaborar
convocatoria para
reunion con

Propuesta (Guias/
Protocolos/
Procedimientos)

Esperar dia
de Comité

@

Elaboracién de Guias y Protocolos
Coordinador General Técnico

4.1. Emitir
correcciones

4. (Esta correcta
la propuesta?

Sl

5. Comunicar
aprobacién Director

Propuesta (Guias/
Protocolos/
Procedimientos)

de Regulaciony
Control

Propuesta (Guias/
Protocolos/

8. Coordinar envio

de solicitud con
Secretaria Ejecutiva

Director Ejecutivo

Procedimientos)

Se deberd
entregar
mediante correo
electrénico a
Director de
Regulacion y

Control 7.1. Enviar

correcciones

7. éAprueba la
propuesta?
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MSP (normatizacion)

13.4. Oficializar
c 13.5. Actualizacién guia/protocolo y S|
en la pagina web enviar a Director
Ejecutiva

NO

13.3. ¢Esta
correcto?

13.3.1. Enviar
correcciones

Propuesta (Guias/

Protocolos/
Procedimientos)

10. Revisar
propuesta

Comité de expertos

)

12. Comunicar
aprobacién de la
propuesta

Sl——

11. ¢éEmite —
criterio en

propuesta?

)
11.1 Comunicar
todas las
correcciones
necesarias

;'—/

NO—p

i Y

11.2. Realizar todas .
13. éSe requiere

Director de Regulacion y Control

las correcciones y
presentar a comité

=

enviar al MSP? o

A
Antesdeirala
Direccién
Ejecutiva debe
haber una

revision porla S|

Coordinacién
General
Técnica

13.7. Recibir
comunicado e

informar servidores

Elaboracion de Guias y Protocolos

Director Ejecutivo

)

13.1. ¢éEstd

13.1.1. Comunicar

correcciones [€No correctta > envio al Registro
propuestas Oficial y emitir
B resolucién

13.2. Coordinar
envio con Secretaria
Ejecutiva la
propuesta a MSP

A mediante oficio

[€—S!

Coordinar con
Juridico para

13.6. Comunicar y
entregar a Director
de Regulacion y
Control guia/
protocolo oficial
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14. Envia propuesta
a Direccion Juridica
para revision legal

Director de Regulacion y Control

Enviara
comunicacion

Propuesta (Guias/
Protocolos/Procedimientos)

16.2. Realizar
correcciones

Resolucion

N
Z:AAL:Z:;‘;“ 22. ACTUALIZACION
propuesta y DE PAGINA WEB

resolucion aprobada

J
A
)
20. Comunicar
aprobacién a .
servidores
A
______

1%}
. . . 19.2.P d
ie] 15. Revisa 16. ¢Esta 16.1. Emitir noti:‘(i)c‘;er :r a
8 propuesta correcto? correcciones involucrados
8
o
a
> | 8
g -g Propuesta (Guias/
5 3 Protocolos/ 17. Emitir Respuesta de
(O] S | Procedimientos) "95°|UC'9[1 y enviar Registro Oficial
] ] aprobacion legal a g
© o Direccién Ejecutiva
S a
0
o
g Resoluds P ta (Guias/ 19.1. Enviar
esolucién ropuesta (Guias,
Q Protocolos/ propuesta a
s - Registro Oficial
w Procedimientos)
A
©
2 Y
=l
3 18, Recibi Se debera enviar
3 . Recibir o L, la propuesta por
L propuesta con 19. Solicitar envié al | . fisico y correo
\g resolucion y Registro Oficial | electrénico
g autorizar propuesta
[ publicacién en la autorizada
=) Pagina Web

Resolucion Propuesta (Guias/
Protocolos/

Procedimientos)

Resoluciéon

Propuesta (Guias/
Protocolos/
Procedimientos)
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11. INDICADORES

El seguimiento a los procesos se lo realiza con la herramienta Gobierno por Resultados

conforme la lista de indicadores (RG-INDOT-165)

12. ANEXOS

1. Oficio/RG-INDOT-005

2. Resolucién/RG-INDOT-011




