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Distrito de San Salvador y Capital de la República, 23 de octubre del 2025

Acuerdo n.° 2700

El Órgano Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

I. Que el artículo 42, numeral 2) del Reglamento Interno del Órgano Ejecutivo establece
que compete al Ministerio de Salud: “Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la
población”

II. Que de acuerdo a los artículos 41 numeral 4 y 105 del Código de Salud establecen que
corresponde al Ministerio de Salud organizar, reglamentar y coordinar las funciones y
atribuciones de los servicios técnicos y administrativos de sus dependencias, así como
autorizar la apertura y funcionamiento de establecimientos tales como ferias,
mercados, supermercados, entre otros.

III. Que de acuerdo a los artículos 5 y 6 literales “d”, “e” y “f” de la Ley Amor Convertido en
Alimento para el Fomento, Protección y Apoyo a la Lactancia Materna, corresponde al
Ministerio de Salud, como ente rector, orientar y coordinar medidas y acciones de
protección, fomento, apoyo y priorización del derecho a la lactancia materna,
debiendo emitir el registro sanitario de los sucedáneos de la leche materna, conforme
a estándares legales, así como vigilar y monitorear la calidad e inocuidad de tales, de
acuerdo al Código Internacional de Sucedáneos de Leche Materna y seguimiento a
recomendaciones que se emitan en procesos de evaluación relacionados a la lactancia
materna y alimentación complementaria.

IV. Que es necesario desarrollar el procedimiento para el trámite reconocimiento de
registro sanitario de sucedáneos de la leche materna, incluyendo la evaluación y
autorización de estos productos, en cumplimiento con la legislación vigente y los
lineamientos establecidos por la autoridad competente.

Por tanto, en uso de las facultades legales, acuerda emitir el siguiente:
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I. Introducción

El presente manual establece el procedimiento para el trámite reconocimiento de
registro sanitario de sucedáneos de la leche materna, dirigido tanto al usuario como al
técnico analista. Incluye las etapas de evaluación y autorización de estos productos, en
cumplimiento con la legislación vigente y los lineamientos establecidos por la autoridad
competente.

II. Objetivo

Establecer los procedimientos para el reconocimiento de registro sanitario de
sucedáneos de la leche materna, a fin de brindar claridad, transparencia y eficiencia en
la prestación de servicios a los usuarios por parte del personal técnico de salud
ambiental.

III. Alcance

El presente procedimiento es de obligatorio cumplimiento para el personal de la DI-
SAM y sus delegados, en el ejercicio de sus funciones, así como a todas las personas
naturales o jurídicas, públicas o privadas, que fabrican, importan y comercializan
productos sucedáneos, que requieran reconocimiento de registro sanitario.

IV. Responsabilidades

Colaborador técnico de Unidad de registro sucedáneos de la leche materna: el técnico
revisa solicitud de acuerdo a la información del registro sanitario y requisitos.

Jefa de la Unidad de Sucedáneos de la leche materna: revisa, aprueba y firma la
resolución de reconocimiento de registro sanitario.

V. Definiciones y siglas

Definiciones

Reconocimiento de registro sanitario: trámite mediante el cual cada país acepta que un
producto que ha sido registrado en otro estado, parte de la región centroamericana,
pueda comercializarse en su territorio con el número de registro original.

Siglas y acrónimos

DISAM: Dirección de Salud Ambiental.
COMIECO: Consejo de ministros de Integración Económica.
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VI. Contenido técnico

A.1. Consideraciones especiales

Para el otorgamiento de reconocimiento de registro sanitario como uno de los
requisitos es el permiso de funcionamiento del establecimiento, ya sea bodega o fabrica,
debe tomarse en cuenta que dicho permiso es emitido por la Superintendencia de
Regulación Sanitaria; el certificado de libre venta debe presentarse apostillado o
legalizado.

A.2. Marco normativo

1. Acuerdo de Asociación entre Centroamérica y la Unión Europea (ADA) y países de
Reino Unido.

2. Resolución No.388-2017(COMIECO).
3. Reglamento para registro sanitario de producto riesgo A, B, C y la autorización

especial e importación de alimentos y bebidas pre envasadas en El Salvador.
4. Código de Salud.
5. Decreto n.° 224. Reforma a la Ley de la superintendencia de regulación sanitaria
6. Reglamento Técnico Centroamericano. Alimentos y Bebidas Procesados. Aditivos

Alimentarios.
7. Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN.
8. Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA Alimentos. Criterios Microbiológicos

para la Inocuidad de Alimentos
9. Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA Alimentos procesados. procedimiento

para el otorgamiento, renovación y modificación del registro sanitario.
10. Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA Etiquetado General de los Alimentos

Previamente Envasados (Preenvasados)
11. Acuerdo Ministerial 1014. Norma Administrativa para el Registro Sanitario de

Alimentos y Bebidas Procesadas.
12. Reglamento para la administración de las donaciones de alimentos e insumos para

la agricultura.
13. Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Protección y Apoyo a la

Lactancia Materna
14. Reglamento Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Protección y

Apoyo a la Lactancia Materna.
15. Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales

especiales destinados a los lactantes CXS 72-1981
16. Norma para preparados complementarios para lactantes de más edad y producto

para niños pequeños* CXS 156-1987 Revisada en 2023.
17. CODEX STAN 73-1981 Norma para Alimentos Envasados para Lactantes y Niño.
18. CODEX STAN 74-1981 Norma para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para

Lactantes y Niños,
19. CODEX STAN 118-1979 Norma relativa a los alimentos para regímenes especiales,

también llamados alimentos dietéticos, destinados a personas intolerantes al gluten.
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20. CODEX STAN 146-1985 Norma General para el etiquetado y declaración de
propiedades de alimentos preparados para regímenes especiales

21. RTS Alimentos para regímenes especiales, suplementos nutricionales y probióticos.
clasificación, características, requisitos de registro sanitario y etiquetado.

A.3. Descripción de las actividades del procedimiento

Procedimiento para reconocimiento de registro sanitario de sucedáneos de la leche materna

N° Responsable Actividad Descripción de la actividad
Registro y
normativa

1
Usuario

Completa y modifica la
solicitud en formulario
solicitado

Completa y modifica solicitud de
reconocimiento de registro sanitario y
requisitos.

Marco
regulatorio: 1,2
Anexo: 1

2

Colaborador
Técnico de
Unidad de
registro
sucedáneos
de la leche
materna

Designa solicitud

El Colaborador técnico revisa solicitud
de acuerdo a la información del registro
sanitario y requisitos.

Si cumple: Pasa a la actividad 3.
No cumple: regresa a la actividad 1.

Marco
regulatorio: N/A
Anexo: 1

3 Usuario
Realiza pago del trámite
de reconocimiento de
registro sanitario

Efectúa el pago de reconocimiento del registro
sanitario a través de https://npe.salud.gob.sv/ o
en el área de colecturía de la DISAM

Marco
regulatorio: N/A
Anexo: N/A

4

Jefa de la
Unidad de
Sucedáneos
de la leche
materna

Firma resolución de
reconocimiento de
registro sanitario.

La jefa de la Unidad de Sucedáneos firma la
resolución de reconocimiento de registro
sanitario

Marco
regulatorio: 1,2
Anexo: 2

8 Usuario
Recibe la resolución de
reconocimiento de
registro sanitario.

Usuario recibe la resolución de
reconocimiento de registro sanitario.

Marco
regulatorio: N/A

Anexo: 2

Fin del procedimiento
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A.4. Diagrama de flujo
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VII. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Ministerio de Salud, dar cumplimiento al presente
procedimiento, caso contrario se aplicarán las sanciones establecidas en la legislación
administrativa respectiva.

b) Revisión y actualización

El presente procedimiento será revisado y actualizado cuando existan cambios en su
desarrollo, cuando finalice su vigencia o se determine necesario hacer cambios por
parte del Titular.

c) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto en el presente Procedimiento, se resolverá a petición de
parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando
la razón de lo no previsto, técnica y jurídicamente.

VIII. Vigencia

El presente procedimiento entrará en vigencia a partir de la fecha de la firma del mismo,
por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Comuníquese.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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IX. Anexos
Anexo 1. Solicitud de reconocimiento mutuo de sucedáneos de la leche materna
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Solicitud de reconocimiento mutuo de sucedáneos de la leche materna
Versión 01

Página 1 de 1
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Anexo 2. Resolución de reconocimiento mutuo de sucedáneos de la leche materna

M02-VS-VIGILAR LA SALUD AMBIENTAL
Código:

M02-VS-DISAM-FOR-65

Resolución de reconocimiento mutuo de sucedáneos de la leche
materna

Versión 01

Página 1 de 1



M02-VS-VIGILAR LA SALUD AMBIENTAL
Código:

M02-VS-DISAM-PRO-
11

Procedimiento para reconocimiento de registro sanitario de
sucedáneos de la leche materna

Versión 01

Página 9 de 9

X. Historial de cambios

Versión

Origen
Responsable

Fecha del

cambio

Tipo de

modificación
Nueva versión

00 Director de Salud
Ambiental

No aplica No aplica Inicial
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