* *
>+ H
Salud
Gobierno de la Republica H o N D U R As

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

M21:2021

Manual de Organizacién y Funcionamiento de Comités Técnicos de
Normalizacidn, Equipos y Grupos de Trabajo, Encargados de

Revision de Proyectos de Documentos Normativos No Clinicos

Septiembre 2022




* *
>+ H
Salud
Gobierno de la Republica H o N D U R As

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

M21:2021

Manual de Organizacién y Funcionamiento de Comités Técnicos de
Normalizacidn, Equipos y Grupos de Trabajo, Encargados de

Revision de Proyectos de Documentos Normativos No Clinicos

Septiembre 2022




Autoridades

Dr. José Manuel Matheu

Secretario de Estado en el Despacho de Salud

Dra. Nerza GloriaPaz

Sub Secretaria de Redes Integradas de Servicios de Salud

Dra. Suany Violeta Montalvan

Sub Secretaria de Proyectos e Inversiones

Dra. Elvia Maria Ardon

Directora General de Normalizacion

Dr. Saul Hernan Cruz

Director de Redes Integradas de Servicios de Salud

Dra. Iris Soveida Padilla

Directora General de Vigilancia del Marco Normativo

Dra. Isnaya Suyapa Nuila

Directora de Desarrollo de Recursos Humanos en Salud



Aprobacion

Elvia Maria Arddn, Directora General de Normalizacién, mediante RESOLUCION

No.16 — DGN — 2022 — M21:2021 del 23 de noviembre del 2022, me permito

aprobar el Manual de Organizacién y funcionamientos de Comités Técnicos de
Normalizacion, Equipos y Grupos de Trabajo, Encargados de Revisién de Proyectos de
Documentos No Clinicos .




Tabla de Contenido

. Introduccion

. Objeto

. Campo de Aplicacion

. Fundamento Legal

. Acrénimos, Simbolos y Términos Abreviados

. Términos y Definiciones

. Documentos Relacionados

. Contenido
8.1. Creacion e integracion de los CTN/ET/GT
8.2. Designacion de los CTN/ET/GT

8.2.1. Los Comités técnicos de Normalizacion
8.2.2. Equipos de Trabajo
8.2.3. Grupos de Trabajo
8.2.4. Tabla 1 Ejemplo de designacidn
8.3 Organizacion de los CTN/ET/GT
8.4 Nombramiento de los Miembros
8.5 Funciones
8.5.1. De los CTN/ET/GT
8.5.2. De las Autoridades
8.5.3. Responsable de la Coordinacion del CTN/ET/GT
8.5.4. Responsable del Secretariado delCTN/ET/GT
8.5.5. Miembros
8.5.6. Persona Técnico Normativo Asignada en los Departamentos
yUnidadesTécnicas delaDireccionGeneralde
Normalizacion
8.6. Disposiciones para los Miembros
8.7. Convocatorias
8.8. Revision y Andlisis de la propuesta de proyecto de Documento
Normativo (B1)

8.8.1. Reuniones
8.8.2. Régimen de Asistencia

8.8.3. Estudio y aprobacién de los proyectos de Documentos
Normativos
8.8.3.1. Primera Reunién
8.8.3.2 Reuniones Subsiguientes
8.9. Culminacion de las actividades del CTN/ET/GT
8.10.Suspensidn,disolucionoreestructuraciondeunCTN/ET/GT
8.11. Reactivacion de un CTN/ET/GT
9. Referencias Citadas
10. Bibliografia Consultada
Anexos
Anexo A Formato Declaracién de Etica y Confidencialidad (F16-DGN)

OO U B WN -

N NN NN ooooocutununn 0 hs, B BBNDNDNNEPE P

=
w N o

14
15
15

15
17

18

18
19
22
22
22
23
23
25



1.

M21:2021

Paginalde26

Direccidn General de Normalizacién

Sub-Secretaria de Regulacion, Version: 01

Normalizacion, Equipos y Grupos de Trabajo, Encargados de Revision de
Proyectos de Documentos Normativos No Clinicos

Introduccion

Como parte del ordenamiento en el proceso de emisién de documentos normativos
y en cumplimiento de lo establecido en el articulo 29, numeral 4 del Reglamento de
Organizacion y Funciones de la Secretaria de Salud, la Direccion General de
Normalizacién (DGN), ha establecido como una metodologia para la elaboracién y
aprobaciéon de documentos normativos la creacién de Comités Técnicos de
Normalizaciéon, Equipos de trabajo y Grupos de Trabajo quienes tienen Ia
responsabilidad de estudiar y aprobar por consenso propuestas o proyectos de
documentos normativos.

El presente manual, define cdmo se crean, quiénes conforman, cdmo se organizan,
funcionan y disuelven los Comités Técnicos de Normalizacidn, Equipos de trabajo y
Grupos de Trabajo, asi como las reglas a seguir durante el analisis y estudio de las
propuestas o proyectos de documentos normativos no clinicos.

Objeto

Establecer las pautas generales para la creacion, integracién, organizacion,
funcionamiento y disoluciéon de los Comités Técnicos de Normalizacién, Equipos y
Grupos de Trabajo (CTN/ET/GT) encargados de la revision de proyectos de
documentos normativos no clinicos.

Campo de Aplicacion

Aplica a todos los miembros que integran los Comités Técnicos de Normalizacién,
Equipos y Grupos de Trabajo (CTN/ET/GT) encargados de la revisidn de proyectos de
Documentos Normativos No  Clinicos durante la integracién, organizacion,
funcionamiento y disolucién de los mismos.

Se excluyen los Comités Técnicos de Reglamentacién y los Comités Técnicos de
Normalizacién, Equipos y Grupos de Trabajo (CTN/ET/GT) encargados de la revisidn
de Documentos NormativosClinicos.

Manual de Organizacién y Funcionamiento de Comités Técnicos de Aprobado:
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4. Fundamento Legal

Reglamento Interno de Organizacion y Funciones de la Secretaria de Salud en su

articulo 29 numeral 4 “Son atribuciones y competencias de la DGN Definir y actualizar

la metodologia para la elaboracién de la normativa legal, técnica y administrativa de

aplicacion en salud.”

5. Acrénimos, Simbolos y Términos Abreviados
5.1 CTN: Comités Técnicos de Normalizacién
5.2 DGN: Direccién General de Normalizacién
5.3 ET: Equipos de Trabajo
5.4 GT: Grupos de Trabajo
5.5 IHSS: Instituto Hondurefio de Seguridad Social
5.6 NHSS: Norma Hondurefia del Sector Salud

5.1 UGDN: Unidad de Gestion de Documentos Normativo

6 Términos yDefiniciones

6.1 Comité Técnico de Normalizacion: “Conjunto multisectorial integrado por

representantes del sector privado, instituciones de educacién superior y cientifica,
gobierno, colegios profesionales, consumidores, expertos y otros sectores
involucrados en el tema, que establecen mediante consenso, parametros

fundamentales para la normalizacién de productos, procedimientos y servicios.”
p.9

6.2 Comision: miembros del CTN/ET/GT que en ausencia de quorum y liderados por

una de las autoridades del CTN/ET/GT se relinen para la revisidn y discusidon de una
propuesta o proyecto de documento normativo.% P2

6.3 Consenso: “Acuerdo general caracterizado por la ausencia de oposicién firme a las

conclusiones esenciales, mantenida por alguna parte importante de los intereses
afectados y por un proceso que implica la consideracién de la opinidon de todas las
partes interesadas y la conciliacién de cualquier posible posicion divergente. El
consenso no requiere necesariamente la unanimidad.”%?-10
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6.4 Equipo de trabajo: “Conjunto de personas organizadas que trabajan juntas para

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

lograr una meta, donde cada una hace una parte del trabajo (liderazgo compartido)
el lider delega responsabilidades a sus miembros quienes se ayudan y respetan
mutuamente, tomando las decisiones basadas en el consenso.”? P11
Experto: “Persona con conocimientos técnicos, cientificos o practicos acerca de un
determinado tema que es invitado a una reunion de CTN/ET/GT para esclarecer
unasituaciéon que impida la toma de decisiones.”? P
Grupo Pequeiio de Trabajo: parte de los miembros del CTN/ET/GT asignadas parala
revisionde un tema especifico queha creado dudas o nosehalogrado el consenso.
Grupo detrabajo: Conjunto de personas asignadas de acuerdo a sus habilidades,
conocimientos y competencias especificas para cumplir una determinada meta
bajo la conduccién de un lider (liderazgo Unico) quien anima la expresién de ideas
y promueva las decisiones basandose en el consenso.>P-11
Invitado a titulo personal: Individuo con conocimientos técnicos, cientificos o
practicosacercadeundeterminadotemayquenorepresentaaningunadelas partes
interesadas en un proceso de normalizacién.? P2
Mayoria Simple: es aquella que se consigue con mds de la mitad de los votos de los
miembros del CTN/ET/GT que componen la reunidn. Por ejemplo: en una reunion
con veinte miembros, la mayoria absoluta se obtiene con once votos.
Miembro del CTN/ET/GT: Representante de una entidad, organizacién o
empresa interesada en el proceso de normalizacién, que participa en la discusion
y anadlisis de una propuesta de proyecto de Documento Normativo (B1) y se
desempefiasegunlasreglasestablecidasenestemanual.???
Quoérum: eselnimerode miembros quesenecesitaparaqueel CTN/ET/GT trateun
temaoalgunosasuntosypuedatomarunadeterminacionvalida.
Subsector: Parte del sector salud con competencia en el tema de una Norma
Hondurena del Sector Salud (NHSS). Los subsectores son: Secretaria de Salud
(SESAL), Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS), instituciones de
educacion superior y cientifica, colegios profesionales, empresa privada,




Pagina4de 26

M21:2021
Sub-Secretaria de Regulacion, Version: 01
Direccion General de Normalizacidn
Manual de Organizacién y Funcionamiento de Comités Técnicos de Aprobado:

Normalizacion, Equipos y Grupos de Trabajo, Encargados de Revision de
Proyectos de Documentos Normativos No Clinicos

consumidores, organismos no gubernamentales y organismos internacionales de
cooperacion.

7 Documentos Relacionados

7.1 Formato Registro de Asistencia (FO6-DGN)

7.2 Formato Plan de Trabajo CTN/ET/GT (FO7-DGN)

7.3 Formato Convocatoriaa Reunién de Comité Técnico de Normalizacion,
Equipo Técnico o Grupo De Trabajo (FO8-DGN)

7.4 Formato Ayuda Memoria de Reunion CTN/ET/GT (FO9-DGN)

7.5 Formato Acta de Entrega Comité Técnico de Normalizacion, Equipo o Grupo
de Trabajo (F10-DGN)

7.6 Formato Cuadro para Revisién de Observaciones de etapas Intermedias (F11-
DGN)

7.7 Formato Informe Técnico de Cumplimiento de los Principios de
Normalizacion (F13-DGN)

7.8 Formato Acta de Cierre de CTN/ET/GT A (F14-DGN)

7.9 Formato Designacién de Miembros Propietarios y Suplentes (F15-DGN)

7.10 Formato Declaracién de Eticay Confidencialidad (F16-DGN)

7.11 Formato Acta de Cierre de CTN/ET/GT B (F17-DGN)

7.12 G01:2015 Guia Para Emitir Documentos Normativos
7.13  PC01:2019 Procedimiento para la Emisién y Actualizacién de Documentos
Normativos
8 CONTENIDO
8.1 Creacion e integracion de los CTN/ET/GT

Los Comités técnicos, Equipos y Grupos de Trabajo (CTN/ET/GT) son creados y
disueltos por la persona responsable de la Unidad de Gestion de Documentos
Normativos (UGDN).

Estan integrados por los representantes del subsector o las distintas
instituciones/instancias u organizaciones interesadas en la elaboracién y uso del

4
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documento normativo no clinico a emitir o que puedan verse afectadas
implementacién del mismo.

con la

Inician funciones en la Etapa de Revisién de la propuesta de proyecto de

Documento Normativo (B1), luego entran en un primer receso vy se reactivan al

término de la recepcidn de observaciones de la Etapa Intermedia especifica segun

tipo de documento normativo. Eventualmente pueden reactivarse una segunda

vez en la Etapa de Aprobacién dependiendo de lo concluido en el Informe Técnico

de Cumplimientode los Principios de Normalizacion (F13-DGN).

8.2 Designacion de los CTN/ET/GT

Los CTN/ET/GT son designados por la persona responsable de la Unidad de

Gestionde Documentos Normativos (UGDN)

8.2.1 Los Comités técnicos de Normalizacidn: se designan mediante las siglas CTN
numerdndolos en orden correlativo seguido del afio de conformacion y luego

el nombre del anteproyecto de documento, separados por barras inclinadas.
8.2.2 Equipos de Trabajo: se designan mediante las siglas ET numerandolos en
orden correlativo seguido del afio de conformacién y luego el nombre del

anteproyecto de documento, separados por barras inclinadas.

8.2.3 Grupos de Trabajo: se designan mediante las siglas GT numerandolos en
orden correlativo seguido del afio de conformacién y luego el nombre del

anteproyecto de documento, separados por barras inclinadas.
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8.2.4 Tabla 1. Ejemplo de Designacion

UnidaddeTrabajo

Siglas | Ejemplo

Comité Técnico de | CTN CTN/01/2014/Atencidn Integral a la Poblacién en el

Normalizacion Abordaje de la Infecciones de Transmisién Sexual-
Requisitos
EquipodeTrabajo | ET ET/01/2019/ Manual de Organizacion y

Funcionamiento de los Comités Técnicos de
Normalizacién, Equipos y Grupos de Trabajo

Grupo de Trabajo | GT GT/01/2018/Procedimiento para la Emisién vy

Actualizacion de Documentos Normativos

8.3 Organizacion de los CTN/ET/GT

Estan integrados por los representantes del subsector o las instancias, instituciones

y organizaciones, interesadas en participar en el proceso de emisién y actualizacion
de documentos normativos, los cuales seran nombrados por el Jefe inmediato en el
caso de las instancias de la SESAL o el titular de la organizacidén a la cual representen
en el caso del subsector.

Estan compuestos por un responsable de la Coordinacién, un responsable del
secretariado y el resto de los miembros, adicionalmente, para dar fe que durante
todo el proceso se cumplan los Principios de normalizacion la persona técnica
normativo asignada en los departamentos y unidades técnicas de la Direccidn
General de Normalizacidn, participa en las reuniones en calidad de observador (con
voz, pero sin voto) y asesor técnico.

Los organismos internacionales de cooperacion externa pueden fungir como
miembros con la salvedad de que actuaran con voz pero sin voto.

8.4 Nombramiento de los Miembros

Las instituciones/instancias u organizaciones del subsector interesadas son
responsables de delegar oficialmente a sus representantes, en funciéon de su

6
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formacidn profesional y experiencia relacionada con el tema a normalizar.

El nombramiento de los miembros se efectla via correo electrénico en el formato
Designacion de Miembros Propietarios y Suplentes (F15-DGN) designando un
propietario y un suplente. Esta designacion puede hacerse hasta 3 dias antes de la
fecha fijada para la reunién de instalacién.

8.5 Funciones

Para la ejecucion ordenada del trabajo de los CTN/ET/GT se definen a continuacion
las funciones de los mismos y las responsabilidades de los integrantes.

8.5.1. De los CTN/ET/GT

8.5.1.1. Analizar y aprobar por consenso los proyectos de documentos
normativos segun etapa correspondiente.
8.5.1.2 Elaborar su Plan de trabajo.

8.5.1.3. Revisar las observaciones generadas de las etapas intermedias.

8.5.2 De lasAutoridades

Las autoridades del CTN/ET/GT son: el responsable de la coordinacién y el
responsable del secretariado. El primero se elige en la primera reuniény
pertenece a una dependencia publica o privada, el segundo es un funcionario
delaentidad que proponelaelaboracion del documento normativo oquien actue
en surepresentacion.

8.5.3 Responsable de la Coordinaciéon del CTN/ET/GT

Ejerce sus funciones durante el tiempo requerido hasta finalizar el proceso de
emision de documento normativo del CTN/ET/GT. En caso de ausencia le
sustituye susuplente.

8.5.3.1. Representar alCTN/ET/GT.

8.5.3.2 Coordinar las reuniones del CTN/ET/GT y actuar de moderador en las
discusiones y controversias técnicas que se susciten.
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8.5.3.3 Elaborar junto al Responsable del secretariado del CTN/ET/GT el plan
de trabajo delCTN/ET/GT.
8.5.3.4 Darseguimiento al plan de trabajo establecido.

8.5.3.5 Mantener los debates dentro del tema y nivel técnico que exija el
mismo.
8.5.3.6 Incentivar la participacion de las partes interesadas y hacer posible la
consecuciondel consenso enlatomade decisiones.
8.5.3.7 Comunicar a la persona responsable de la UGDN si los representantes de
una institucion del Subsector, institucién/instancia dejasen de asistir a
dos o tres reuniones consecutivas sin justificacién, llegasen tarde o solo a
firmar la lista o llenar el registro electronico de asistencia a dos o tres
reuniones.
8.5.3.8 Consultar a expertos para resolver un determinado tema, en consenso
con los miembros.
8.5.3.9 Conformar grupos pequefios de trabajo para la revisién de temas
especificos si fuerenecesario.
8.5.3.10 Aprobar en consenso con los miembros los informes técnicos de los
pequeiios grupos de trabajo conformados.
8.5.3.11 Aprobar en consenso con los miembros el proyecto consensuado de
Documento Normativo (B2), Proyecto de Documento Normativo (B3)y el
Proyecto de Documento Normativo Modificado (B4).
8.5.3.12 Realizar junto al responsable del secretariado del CTN/ET/GT vy la
persona técnico normativo asignada en los departamentos y unidades
técnicas de la Direccion General de Normalizacion la revision final (edicion
y redaccién) de la propuesta de proyecto consensuado de Documento
Normativo (B2), Proyecto de Documento Normativo (B3) y el Proyecto de
Documento Normativo Modificado (B4) revisada y consensuada por los
miembros.
8.5.3.13 Firmar junto al responsable del secretariado del CTN/ET/GTy la persona
técnico normativo asignada en los departamentos y unidades
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técnicas de la Direccién General de Normalizacidn, cada una de las hojas
de: el proyecto consensuado de documento normativo (B2), Proyectode
Documento Normativo (B3)aprobado porconsenso por los miembros del
CTN/ET/GT y el Proyecto de Documento Normativo Modificado (B4).
8.5.3.14 Firmar junto a los miembros el formato Acta de Entrega Comité
TécnicodeNormalizacion, EquipooGrupodeTrabajo(F10-DGN).
8.5.3.15 Entregar a la persona responsable de la UGDN el Proyecto Consensuado
de Documento Normativo B2, Proyecto de Documento Normativo B3 y
el Proyecto de Documento Normativo Modificado (B4) para
continuacion del proceso, asi como los documentos adjuntos
establecidos en el numeral 7.2.5.1. del Procedimiento para Emisiéon y
Actualizaciénde Documentos Normativos
8.5.3.16. Informar a los responsables de la aplicacién del documento normativo
la fecha de inicio y finalizacion de la etapa intermedia correspondiente.
8.5.3.17. Informar a los miembros del CTN/ET/GT sobre evaluaciones del
cumplimiento de los principios de normalizacion.
8.5.3.18. Gestionar el retorno del proyecto de documento normativo (B3) ala etapa
correspondiente segun lo indica el Informe Técnico de Cumplimiento de
los Principios de Normalizacion (F13-DGN).
8.5.3.19. Informar a Instituciones/instancias o personas el rechazo de sus
observaciones en la etapa intermedia.
8.5.3.20. Entregar a la persona responsable de la UGDN los documentos
establecidos en la etapa respectiva.
8.5.3.21. Emitir  junto al responsable del secretariado del CTN/ET/GT
“Correcciones Técnicas” cuando corresponda.
8.5.3.22. Cumpliry hacer cumplir las resoluciones adoptadas.

8.5.3.23. Asegurarse de que todos los aspectos de cualquier asunto tratado han
sido tomados encuenta.

Manual de Organizacidén y Funcionamiento de Comités Técnicos de Aprobado:
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8.5.3.24. Autorizar la asistencia de personas que, sin ser miembros del

CTN/ET/GT, podrian participar en reuniones especificas, en calidad de
invitados a titulo personal, asesores u observadores, con voz pero sin
voto.

8.5.4 Responsable del Secretariado del CTN/ET/GT

Corresponde al responsable del secretariado la ejecucién de las funciones

administrativas de CTN/ET/GT de acuerdo con lo previsto en este manual y en el

ejerciciodesusfuncionesdebe mantenersiempreunaestrictaneutralidad.

8.5.4.1.

8.5.4.2.
8.5.4.3.

8.5.4.4.
8.5.4.5.

8.5.4.6.

8.5.4.7.

Elaborar junto al responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT el Plan
de trabajo delCTN/ET/GT.
Preparary organizar las reuniones del CTN/ET/GT.

Sefalar fechas para las siguientes reuniones en consulta con los
miembros delCTN/ET/GT.
Llevar el control de asistencia de los miembros del CTN/ET/GT.

Gestionar la firma de la persona titular de la instancia interesaday enviar

convocatoria a los miembros desde la segunda reunion del CTN/ET/GT

para la revision de los proyectos de documento normativos no clinicos.
Registrar, recopilar, clasificar, distribuir y archivar la documentacion
relativa a los trabajos del CTN/ET/GT.
Enviar a los miembros del CTN/ET/GT segln via a su disposicién : la
convocatoria a siguiente reunién mediante el formato Convocatoria a
Reuniéon de Comité Técnico de Normalizacion, Equipo Técnico o Grupo De
Trabajo (FO8-DGN), ademas los formatos: Registro de Asistencia (FO6-DGN),
Plan de Trabajo CTN/ET/GT (F07-DGN) ajustado a ese dia, Ayuda
Memoria de Reunion CTN/ET/GT (F09-DGN) y la ultima versiéon de la
propuesta de proyecto de Documento Normativo (B1) revisado o
cualquier recordatorio, de acuerdo o compromisos.

10
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8.5.4.8. Proporcionar a los miembros los documentos técnicos necesarios para la
realizacion de las reuniones.

8.5.4.9. Incluir en la Propuesta de Proyecto de Documento Normativo (B1) las
modificaciones, adaptaciones o comentarios acordados por los
miembros delCTN/ET/GT.

8.5.4.10. Preparar las ayudas memorias y agendas de cada reunion, con el fin de
ponerlas a consideracion de los miembros del CTN/ET/GT para su
aprobacion.

8.5.4.11. Incorporar al Proyecto Consensuado de Documento Normativo (B2)
Proyecto de Documento Normativo (B3) y el Proyecto de Documento
Normativo Modificado (B4) las observaciones aceptadas por los
miembros, emitidas durante la etapa correspondiente.

8.5.4.12. Aprobar en consenso con los miembros el proyecto consensuado de
Documento Normativo (B2), Proyecto de Documento Normativo (B3)y el
Proyecto de Documento Normativo Modificado (B4).

8.5.4.13. Realizar junto al responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT v la
persona técnico normativo asignada en los departamentos y unidades
técnicas de la Direccion General de Normalizacion, la revision final
(edicién y redaccién) de la propuesta de proyecto consensuado de
Documento Normativo (B2), Proyecto de Documento Normativo (B3)y el
Proyecto de Documento Normativo Modificado (B4) revisada vy
consensuada por losmiembros.

8.5.4.14. Preparar el proyecto consensuado de documento normativo (B2), el
Proyecto de Documento Normativo (B3) y el Proyecto de Documento
Normativo Modificado (B4) aprobado por consenso por los miembros
del CTN/ET/GT.

8.5.4.15 Firmar junto al responsable de la coordinacion del CTN/ET/GTy la persona
técnico normativo asignada en los departamentos y unidades técnicas
de la Direccién General de Normalizacion, cada una de las hojas de:
proyecto consensuado de documento normativo (B2),

11
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Proyecto de Documento Normativo (B3) aprobado por consenso por los
miembros del CTN/ET/GT y el Proyecto de Documento Normativo
Modificado (B4).

8.5.4.16. Llenar y firmar el Acta de Entrega de Comité Técnico de Normalizacion,
Equipo o Grupo de Trabajo (F10 DGN).

85.4.17. Elaborar la lista de los responsables de la aplicacién del documento
normativo en la etapa intermediarespectiva.

8.5.4.18. Socializar con asesoria de la persona técnico normativo asignada en los
departamentos y unidades técnicas de la Direccion General de
Normalizacién, el Proyecto Consensuado de Documento Normativo (B2)
a losresponsables de laaplicacidon del mismo.

8.5.4.19. Consolidar las observaciones emitidas durante la etapa intermedia en el
Cuadro para la Revision de Observaciones de Etapas Intermedias (F11-
DGN)

8.5.4.20. Emitir junto al responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT
“Correcciones Técnicas” cuando corresponda.

8.5.5 Miembros
Son funciones de los miembros de los CTN/ET/GT:
8.5.5.1. Asistirregularmente alas reuniones convocadas.
8.5.5.2. Designaralresponsable de lacoordinacion del CTN/ET/GT.
8.5.5.3. Aprobarlaagenday plan detrabajo del CTN/GT/ET.
8.5.5.4. Acordarlahora, fechaylugarde las reuniones del CTN/ET/GT.
8.5.5.5 Firmar el Registro de Asistencia (FO6-DGN) en cada reunion o formato digital a su
disposicion.
8.5.5.,5. Emitir comentarios en relacién a las ayudas memoria para su
aprobacion.
8.5.5.6. Analizar los respaldos y evidencias existentes en relacion a los

planteamientos de la propuesta de proyecto de Documento Normativo
(B1).

12
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8.5.5.7. Aprobaren Consenso el proyecto consensuado de Documento Normativo
(B2), Proyecto de Documento Normativo (B3) y el Proyecto de Documento
Normativo Modificado (B4) segun el procedimiento especifico de emisién
deldocumento respectivo.
8.5.5.8.Participar en los grupos pequefios de trabajo conformados por el
responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT y remitir los informes
técnicos solicitados.
8.5.5.9. Firmar Acta de entrega Comité Técnico de Normalizacion, Equipo o Grupo de
Trabajo (F10 DGN), Acta de Cierre de CTN/ET/GT A (F14- DGN) y Acta de
Cierre de CTN/ET/GT B (F17-DGN).
8.5.5.10. Revisar y aprobar las observaciones generadas de las etapas
intermedias.
8.5.5.11. Realizar las acciones determinadas en el Informe Técnico de
Cumplimiento de los Principios de Normalizacion (F13-DGN).
8.5.5.12. Mantener la confidencialidad respecto a los datos e informaciones de
naturaleza reservada a los que pudieran tener acceso en cumplimiento
de sus funciones, debiendo firmar el formato Declaracién de Etica y
Confidencialidad (F16-DGN) Anexo A.

8.5.6 PersonaTécnico Normativo Asignada enlos Departamentos y Unidades Técnicas de
la Direccidn General de Normalizacion

8.5.6.1.Apoyar los CTN/ET/GT asignados en relacion a la gestion de los mismos,
asesoramiento técnico en la elaboracion del plan de trabajo, revisién y
asesoramiento técnico de la ayuda memoria, redaccion y estructura del
documento.

8.5.6.2.Realizar Inducciéon en normalizacién a los miembros del CTN/ET/GT
asignado.

8.5.6.3.Realizar junto al responsable de la coordinacion vy el secretariado del
CTN/ET/GT la revisidn final (edicién y redaccion) de la propuesta de
proyecto consensuado de Documento Normativo (B2), Proyecto de

13
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Documento Normativo (B3) y el Proyecto de Documento Normativo
Modificado (B4) revisadayconsensuada porlos miembros.

8.5.6.4.Firmar junto al responsable de la coordinacion y el secretariado del
CTN/ET/GT, cada una de las hojas de: proyecto consensuado de
documento normativo (B2), Proyecto de Documento Normativo (B3)
aprobado por consenso por los miembros del CTN/ET/GT y el Proyecto de
Documento Normativo Modificado (B4)

8.5.6.5.Asesorar al responsable del secretariado del CTN/ET/GT la presentacion
del Proyecto Consensuado de Documento Normativo (B2) a los
responsables de la aplicacion del mismo.

8.5.6.6.Verificar la transparencia del proceso y el cumplimiento de los Principios
de Normalizacién, durante el acompafiamiento del proceso de
elaboracion deldocumento normativo en los CTN/ET/GT.

8.5.6.7.Informar al responsable de la UGDN irregularidades en el desarrollo de las
actividades del CTN/ET/GT vy la ausencia de algin miembro durante doso
tres reuniones consecutivas, sin causa justificada.

8.6. Disposiciones para los Miembros

8.6.1. Los miembros deben ser colaboradores, con capacidad de argumentaciény
comunicacion.
8.6.2. Los miembros cesan en sus funciones por:

8.6.2.1. Decision de la entidad que representa.

8.6.2.2. Falta de participacion activa en los trabajos o por ausencia
injustificada mayoresal 25% del total delas reuniones.
8.6.2.3 Incumplimiento de lo establecido en este manual.

8.6.2.4 Si por alguna circunstancia un miembro del CTN/ET/GT deja de
pertenecer a la entidad a la cual representa y su participacion ha sido
productiva, el responsable de la coordinacion puede solicitar al
CTN/ET/GT, que permita continuar su participacion como miembro a
titulo personal con voz pero sin voto.

14
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8.6.2.5 El miembro suplente reemplaza al titular cuando este ultimo no pueda
asistir a las reuniones, ejerciendo la representacion de la entidad que
lo designd. No obstante, ambos miembros pueden asistir a una misma
reunion, si asi lo desean, correspondiendo en dicho supuesto el
derecho a voto al miembro titular.

8.7 Convocatorias

Las reuniones son convocadas por la persona titular de la instancia interesada y
enviadas por el responsable del Secretariado del CTN/ET/GT utilizando el formato
Convocatoria a Reunion de Comité Técnico de Normalizacion, Equipo Técnico o
Grupo De Trabajo (FO8-DGN) remitido o comunicado electrénicamente con al menos
3diasdeantelaciénalafechaprevistayalaqueseunirdlaagendadeldia con los temas
aprobados en la reunidn anterior.

8.8 RevisionyAnalisis delapropuestade proyectode Documento Normativo (B1)

8.8.1 Reuniones
8.8.1.1. Las reuniones tienen una duracion maxima de 3 horas.

8.8.1.2. Lasreuniones se realizan en un local designado por los miembros del
CTN/ET/GT.

8.8.1.3. Las reuniones son convocadas por la persona titular de la instancia
interesada, aexcepciondelaconvocatoriaalaprimerareuniénquela realiza
el titulardela Direccién General de Normalizacion.

8.8.1.4. Enla primera reunion se procede a elegir al responsable de la coordinacion
del CTN/ET/GT sobre la base del conocimiento en el tema de estudioy por
simple mayoria. El responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT puede
formar parte del sector publico o privado; una vez elegido se posesionay
ejerce sufuncion inmediatamente.

8.8.1.5. El quérum para llevar a cabo una reunién de CTN requiere al menos la

presencia de (4) cuatro representantes del subsector salud convocados.
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8.8.1.6. El quérum para llevar a cabo una reunién de ET/GT requiere al menos la
presencia de (4) cuatro representantes de diferentes Instituciones /
Instancias convocadas.
8.8.1.7. En caso de no alcanzar el quérum requerido, la reunidn iniciara 30 minutos
después de la hora convocada; transcurridos los treinta(30) minutos y de
no existir el quorum necesario, los concurrentes se constituirdan en una
comision, siempre y cuando se cuente con la presencia de una de las
autoridades del CTN/ET/GT, y sus resoluciones seran informadas en la
siguiente reunion.
8.8.1.8. Una vez instalado el CTN/ET/GT se publica en la pagina electrénica de la
SESAL los datos del responsable de la coordinacion y responsable del
Secretariado del CTN/ET/GT.
8.8.1.9. La inasistencia a las reuniones del CTN/ET/GT sin justificacidén se entiende
como aceptacion a las resoluciones tomadas.
8.8.1.10. Alfinal de cada reunidn se acuerda la fechay la hora de lasiguiente reunidn,
haciéndose constar en la ayuda memoria respectiva. Se sugiere que los
miembros del CTN/ET/GT definan la frecuencia de las reuniones, asi comolos
diasyhorarios masapropiados paralos participantes.
8.8.1.11. Si un miembro desea ser anfitrion de una de las reuniones del CTN/ET/GT
debe manifestarlo a los demds miembros, quienes deciden al respecto. Para
poder actuar como anfitrion el solicitante debe asegurar que cuenta con toda
lalogisticaycondiciones para el desarrollode lareunion.
8.8.1.12. Los miembros pueden, previa autorizacion del responsable de la
coordinacidn, asistir a una reunién acompafiados como maximo de dos
expertos con voz pero sin voto en los temas incluidos enlaagendadeldia.
8.8.1.13.El responsable de la coordinacion del CTN/ET/GT puede invitar como
observadores, con voz pero sin voto, a aquellas entidades o personas que
hayan remitido observaciones, comentarios o propuestas de modificacién a
los temas incluidos en la agenda del dia.
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8.8.1.14. Evitar en lo posible la cancelacién o aplazamiento de una reunién una vez

gue se haya convenido.

8.8.1.15.Si la agenda y los documentos de trabajo no estan disponibles dentro del

tiempo requerido, entonces el responsable de la secretaria del CTN/ET/GT

tiene la potestad de considerar la cancelacidn de la reunidn, previo acuerdo

con el responsable de la coordinacion.

8.8.1.16.Se podra cancelar una reunién debido a motivos de fuerza mayor o cuando

no se tiene quérum.

8.8.2 Régimen de Asistencia

8.8.2.1.

8.8.2.2.

En caso que el miembro titular o suplente no puedan asistir a una
determinada reunidn del CTN/ET/GT debe comunicar via electrénica o
cualquier otro medio al responsable de la coordinacién del CTN/ET/GT,
con una anticipaciéon de veinticuatro (24) horas, para que su ausencia sea
considerada como justificada en la ayuda memoria de esa reunién. En
caso de fuerza mayor el miembro puede notificar via telefénica e
igualmente se considera justificada en la ayuda memoria de esa reunidn.
Si  los representantes de una institucion del Subsector,
institucidon/instancia dejasen de asistir a dos reuniones consecutivas sin
justificacion, llegasen tarde o solo a firmar la lista o registro electrénico de
asistencia a dos o tres reuniones, el responsable de la Coordinacién del
CTN/ET/GT comunica a la persona responsable de la (UGDN), quien
cursara una comunicacion escrita invitandolos a asistir o a cumplir con el
horario establecido. Si aun con esto no se hiciesen presentes o no
cumplieren con el horario de la reunién, e la persona responsable de la
Unidad de Documentos Normativos UGDN envia una comunicacion
escrita al funcionario de la Institucién/instancia que designdé a los
miembros, comunicandole la ausencia prolongada de sus representantes
y solicitando nueva designacién si fuese necesario.
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8.8.2.3. Si los miembros titular y suplente no pueden asistir a una reunion, la

8.8.2.4.

institucion del subsector, institucidn /instancia que representan, designa

de preferencia un reemplazo por escrito para esa reunion siempre vy

cuando, este informado del tema agendado, cuenta con los mismos

derechos y obligaciones que los miembros titular y suplente.

Los miembros del CTN/ET/GT deben firmar o llenar el Registro de

Asistencia (FO6-DGN) a las reuniones por la via que esté disponible.

8.8.3 Estudio yaprobacion de los proyectos de Documentos Normativos

8.8.3.1 Primera Reunidn

8.8.3.11

8.8.3.1.2

8.8.3.1.3

8.8.3.1.4

La persona responsable de la UGDN remite a los miembros la
convocatoria y la Propuesta de Proyecto de documento normativo
B1 a ser estudiado. En las subsiguientes reuniones el responsable
del secretariado del CTN/ET/GT hace llegar a los miembros la
convocatoria, la agenda, la ayuda memoria de la reunién anterior,
el dltimo borrador del anteproyecto y otros documentos
necesarios para la reunion siguiente.

Se realiza la presentacidon de cada uno de los miembros del
CTN/ET/GT.

La persona técnico normativo asignada en los departamentos y
unidades técnicas de la Direccion General de Normalizacion,
realiza una induccidn en Normalizacion (Principios de
normalizacién, Procedimiento para la Emisién y Actualizacién de
Documentos Normativos y el Manual de Organizacién vy
Funcionamientos de Los CTN/ET/GT.

Los miembros del CTN/ET/GT firman el formato Declaracidon de
Etica y Confidencialidad (F16-DGN) Anexo A y Eligen al responsable
de la coordinacion del CTN/ET/GT.
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8.8.3.1.4.

Ese dia se acuerda el dia y hora de las subsiguientes reuniones y se
define el plan de trabajo a seguir para el cumplimiento de lo
encomendado.

8.8.3.2 Reuniones Subsiguientes

8.8.3.2.1. Previo a la segunda reunion, el responsable de la coordinacion y el

8.8.3.2.2.

8.8.3.2.3.

8.8.3.2.4.

8.8.3.2.5.

responsable del secretariado del CTN/ET/GT con el
acompafiamiento y asesoria de la persona técnico normativo
asignada en los departamentos y unidades técnicas de la Direccidon
General de Normalizacién, elaboran una propuesta de plan de
trabajo y ayuda memoria de la reunién.

El responsable del secretariado del CTN/ET/GT envia via
electrénica, Ayuda Memoria de Reunién CTN/ET/GT (FO9-DGN)de
la reunion, Convocatoria a Reunion de Comité Técnico de
Normalizacidn, Equipo Técnico o Grupo De Trabajo (FO8-DGN),
Registro de Asistencia F06-DGN, Plan de Trabajo CTN/ET/GT
(FO7-DGN) y Propuesta de Proyecto de Documento Normativo (B1)
Durante la segunda reunién los miembros del CTN/ET/GT
aprueban el plan de trabajo e inician la discusidon de la propuesta
de proyecto de Documento Normativo (B1).

En cada reunion las autoridades y los miembros del CTN/ET/GT
realizan la revisién y aprobacién de la agenda, la ayuda memoria
de la reunion anterior, y plan de trabajo. Seguidamente se procede
a la revisidn, andlisis y discusién del anteproyecto de documento
normativo, la discusion comienza con los puntos incluidos en la
agenda.

El responsable del secretariado del CTN/ET/GT conserva las
versiones del anteproyecto de documento normativo discutidas
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en cada reunidn las cuales no deberan modificarse una vez
concluida la reunién correspondiente.

8.8.3.2.6. Los temas no incluidos en la agenda, o que no hayan sido
sometidos a los miembros con la suficiente antelacién para
permitir su estudio, pueden ser discutidos, pero no ser objeto de
toma de decisiones. No obstante, estos temas pueden ser objeto
de una votacién por correspondencia.

8.8.3.2.7. En cuanto a la modalidad de las reuniones, los documentos en
estudio seran enviados por el responsable del secretariado del
CTN/ET/GT con anterioridad para la revision por parte de los
miembros, quienes en la siguiente reunidn presentan los
comentarios respectivos.

8.8.3.2.8. Los asistentes presentan sus observaciones al responsable de la
coordinacidn, por escrito o en forma oral al documento en estudio,
sustentadas sobre la base de los principios y teorias cientificas
técnicas y legales.

8.8.3.2.9. El responsable de la coordinacion pone a consideracidon las
observaciones siguiendo la estructura del documento en estudio
para que se tome la decisidon correspondiente. Las decisiones se
toman por consenso de los miembros presentes.

8.8.3.2.10. En caso de no existir consenso sobre uno o varios temas, el
responsable de la Coordinacion encomienda su revision a un grupo
pequeiio de trabajo formado por parte de los miembros del
CTN/ET/GT y posterga la decision acerca del mismo a la siguiente
reunion. Este grupo presenta al responsable de la coordinacion el
informe de la revision del tema encomendado, el mismo que es
puesto a consideracion de los miembros para su aprobacion.

8.8.3.2.11. Si después de conocer y analizar el informe del grupo pequefio de
trabajo no se obtiene el consenso, se procede a la votacién,
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8.8.3.2.12. adoptandose los acuerdos por mayoria simple de los votos
presentes y representados, no considerando las abstenciones. Si
una institucion perteneciente al Subsector salud,
Institucion/instancia tuviera varios asistentes en la reunién, a
efectos de votacidén sélo dispone de un voto. En la ayuda memoria
se hace constar la relacién nominal de las instituciones del
Subsector salud, instituciones/instancias que se abstienen o votan
negativamente en cada votacion.

8.8.3.2.13. Un acuerdo ya adoptado no debe ser discutido nuevamente, a
menos que 3  instituciones del Subsector salud,
instituciones/instancias se pronuncien por su revisién y medien
razones de tipo técnico claramente sustentadas.

8.8.3.2.14. Todos los acuerdos tomados en reunién, relacionados
directamente con el desarrollo de los trabajos o la aprobacidn del
proyecto de documento normativo se consigna en la ayuda
memoria que el responsable del secretariado debe redactar de
cada reunion celebrada.

8.8.3.2.15. En las reuniones de CTN/ET/GT se analizan, Unicamente, las
observaciones que impliquen modificaciones de fondo de los
proyectos de documento normativo. Las relacionadas con la
redaccion y con otros aspectos de forma se solucionan
internamente por el responsable del secretariado.

8.8.3.2.16. El responsable del secretariado pone a consideracion de los
miembros las observaciones recibidas en consulta publica de
acuerdo con lo establecido en el Procedimiento para la Emisién y
Actualizaciéon de Documentos Normativos PC01-2019.

8.8.3.2.17. De cada reunion se levanta una ayuda memoria, utilizando el
formato Ayuda Memoria de Reunién CTN/ET/GT (FO9-DGN).
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8.9 Culminacion de las actividades del CTN/ET/GT

Los CTN/ET/GT cesan en sus funciones con la aprobacién del documento normativo.

8.10 Suspension, disolucidon o reestructuracion de un CTN/ET/GT

8.10.1.

8.10.2.

8.10.3.

La decision sobre la disolucién de un grupo pequeno de trabajo corresponde al
responsable de la coordinacion del CTN/ET/GT una vez finalizado el trabajo que
dio origen a su creacién.

La personal responsable de la (UGDN) puede decidir la suspension, disolucién o

reestructuracion de un CTN/ET/GT cuando concurra alguna de las circunstancias

siguientes:

8.10.2.1. Manifiesta desviacién de sus actividades con respecto a los fines
sefialados al CTN/ET/GT.

8.10.2.2. No haberse reunido el CTN/ET/GT en 4 reuniones consecutivas, sin causa
justificada.

8.10.2.3. Incumplimiento sistematico de este manual.

8.10.2.4. Reiterada e injustificada falta de cumplimiento de los plazos senalados
para la terminacién de los trabajos programados en el plan de trabajo.
8.10.2.5. Cuandorazonesimportantes de reorganizacién asiloaconsejen.

La persona responsable de la (UGDN) comunica al responsable de la coordinacion

del CTN/ET/GT la suspension, y dentro del plazo de un mes, el responsable del
secretariado del CTN/ET/GT puede elevar un escrito razonado ante el
responsable de la coordinacién de la UGDN, quien resuelve en un plazo de 15
dias.

8.11 Reactivacion de un CTN/ET/GT

Cuando exista una razén justificada, la persona responsable de la (UGDN) puede

reactivar mediante convocatoria un CTN/ET/GT cuya actividad haya sido suspendida

temporalmente.
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Anexos

Anexo A Formato Declaracion de Etica y Confidencialidad (F16-DGN)

Secretaria De Estado En El Despacho De Salud Subsecretaria
De Regulacion Direccion General De Normalizacion
Salud Tegucigalpa, Honduras C.A.
SRR P Tel. 22371945,22370821,223713
E- mail: dgnormalizacion@gmail.com

Declaracion de Etica y Confidencialidad

Yo:(Nombreyapellido).......ccccoveeeinininecce e Como Representante de: (hombre)

de la INSTIEUCION/INSTANCIA)..cvecveeeieeee ettt et ettt ettt et et s sae s s en et s s eaeene me
comprometoa:Norevelaratercerosinformaciontalcomo:datosdecaracter personaldelos miembros del
(Nombre del CTN/ET/GT).ccoveeueunnee. , estadisticas institucionales que no hayan sido publicadas,
documentos no autorizados, confidenciales o de uso restringido a los que tenga acceso durante el
procesode elaboracion de (nombre del documento normativo)

1. Mantener miindependencia de criterio profesional y los principios de integridad y honestidad
duranteelprocesodeelaboraciénde(nombredeldocumentonormativo)
2. No generar durante el proceso de elaboracion de (nombre del documento normativo)
conflictos personales, laborales, politicos, religiosos, gremiales, raciales odeidentidad Sexual.
3. Me excusaré de participar en la discusién o votacion en aquellos casos, en los que pudiera
presentarse un conflicto de intereses.
4. No emplear las redes sociales para realizar manifestaciones, difundir informacién o imagenes
que puedan tener un impacto negativo en el (Nombre del CTN/ET/GT)....mmmmmmmmm i
En consecuencia, declaro que estoy de acuerdo con todo lo manifestado y firmo la presente
Declaracién de Etica y Confidencialidad

En (Lugar)..ccceveeveeeveeennes Fecha.... (Dia)....... (Mes)...... (ARo).........

Firma del representante
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