*t'

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

MINISTERIO
DE SALUD

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

El Salvador, 2025



* o, X

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

MINISTERIO
DE SALUD

Procedimiento para reconocimiento de
registro sanitario de sucedaneos de la leche

materna

El Salvador, 2025



2025 Ministerio de Salud

©©@®SOG

Atribucion-NoComercial-SinDerivadas
4.0 Internacional (CC BY-NC-ND 4.0)

Esta permitida la reproduccion parcial o total de esta obra por cualquier medio o formato, siempre
que se cite la fuente y que no sea para la venta u otro fin de caracter comercial. Debe dar crédito de
manera adecuada. Puede hacerlo en cualquier formato razonable, pero no de forma tal que sugiera
que usted o su uso tienen apoyo de la licencia.

La documentacion oficial del Ministerio de Salud, puede Consultarse en el Centro Virtual de

Documentacion Regulatoria en: http://asp.salud.gob.sv/regulacion/default.asp

Ministerio de Salud
Calle Arce No. 827, San Salvador. Teléfono: 2591 7000

Pagina oficial: http://www.salud.gob.sv


http://asp.salud.gob.sv/regulacion/default.asp
http://www.salud.gob.sv/

Autoridades

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem

Dr. Carlos Gabriel Alvarenga Cardoza
Viceministro de Gestion y Desarrollo en Salud Ad Honorem

Dra. Karla Marina Diaz de Naves
Viceministra de Operaciones en Salud Ad Honorem



s ¥

b,
: a_{;ﬁg . | MINISTERIO
‘.. | pEsaLuD

GUBMERMNO 1
EL SAIVADOR.

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

Acuerdo n.° 2700

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

Que el articulo 42, numeral 2) del Reglamento Interno del Organo 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
poblacion”

Que de acuerdo a los articulos 41 numeral 4 y 105 del Codigo 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, asi como
autorizar la apertura y funcionamiento de establecimientos tales como ferias,
mercados, supermercados, entre otros.

Que de acuerdo a los articulos 5 y 6 literales “d”", “e" y “f" de la Ley Amor Convertido en
Alimento para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna, corresponde al
Ministerio de Salud, como ente rector, orientar y coordinar medidas y acciones de
proteccion, fomento, apoyo y priorizacion del derecho a la lactancia materna,
debiendo emitir el registro sanitario de los sucedaneos de la leche materna, conforme
a estandares legales, asi como vigilar y monitorear la calidad e inocuidad de tales, de
acuerdo al Cdodigo Internacional de Sucedaneos de Leche Materna y seguimiento a
recomendaciones que se emitan en procesos de evaluacion relacionados a la lactancia
materna y alimentacion complementaria.

Que es necesario desarrollar el procedimiento para el tramite reconocimiento de
registro sanitario de sucedaneos de la leche materna, incluyendo la evaluacion y
autorizacion de estos productos, en cumplimiento con la legislacion vigente y los
lineamientos establecidos por la autoridad competente.

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

Procedimiento para reconocimiento de registro sanitario de
sucedaneos de la leche materna
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I. Introduccidon

El presente manual establece el procedimiento para el tramite reconocimiento de
registro sanitario de sucedaneos de la leche materna, dirigido tanto al usuario como al
técnico analista. Incluye las etapas de evaluacion y autorizacion de estos productos, en
cumplimiento con la legislacion vigente y los lineamientos establecidos por la autoridad
competente.

II. Objetivo

Establecer los procedimientos para el reconocimiento de registro sanitario de
sucedaneos de la leche materna, a fin de brindar claridad, transparencia y eficiencia en
la prestacion 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, asi como a todas las personas
naturales o juridicas, publicas o privadas, que fabrican, importan y comercializan
productos sucedaneos, que requieran reconocimiento de registro sanitario.

IV. Responsabilidades

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

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

V. Definiciones y siglas

Definiciones

Reconocimiento de registro sanitario: tramite mediante el cual cada pais acepta que un
producto que ha sido registrado en otro estado, parte de la region centroamericana,
pueda comercializarse en su territorio con el numero de registro original.

Siglas y acronimos

DISAM: Direccion de Salud Ambiental.
COMIECO: Consejo de ministros de Integracion Econdmica.
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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
Regulacion Sanitaria; el certificado de libre venta debe presentarse apostillado o
legalizado.

A.2. Marco normativo

1. Acuerdo de Asociacion entre Centroameérica y la Union Europea (ADA) y paises de

Reino Unido.

Resolucion No.388-2017(COMIECO).

3. Reglamento para registro sanitario de producto riesgo A, B, C y la autorizacion

especial e importacion de alimentos y bebidas pre envasadas en El Salvador.

Caodigo de Salud.

Decreto n.° 224. Reforma a la Ley de la superintendencia de regulacion sanitaria

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 Microbiologicos
para la Inocuidad de Alimentos

9. Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA Alimentos procesados. procedimiento
para el otorgamiento, renovacion y modificacion 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 administracion de las donaciones de alimentos e insumos para
la agricultura.

13. Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la
Lactancia Materna

14. Reglamento Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion 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 mas edad y producto
para ninos pequefos* CXS 156-1987 Revisada en 2023.

17. CODEX STAN 73-1981 Norma para Alimentos Envasados para Lactantes y Nifio.

18. CODEX STAN 74-1981 Norma para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para
Lactantes y Nifios,

19. CODEX STAN 118-1979 Norma relativa a los alimentos para regimenes 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 declaracion de
propiedades de alimentos preparados para regimenes especiales
21. RTS Alimentos para regimenes especiales, suplementos nutricionales y probidticos.
clasificacion, caracteristicas, requisitos de registro sanitario y etiquetado.

A.3. Descripcion de las actividades del procedimiento

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

N° | Responsable Actividad Descripcion de la actividad Reglstrg y
normativa
Completa y modifica la | Completa y modifica solicitud de M
1 Usuario solicitud en formulario reconocimiento de registro sanitario y arclot i0: 12
solicitado requisitos. regulatorio: L,
Anexo: 1
Colaborador El Colaborador técnico revisa solicitud
Técnico de de acuerdo a la informacion del registro
Unidad de sanitario y requisitos Marco
2 registro Designa solicitud Y ' regulatorio: N/A
sucedaneos :
de la leche Sicumple: Pasa a la actividad 3. Anexo: 1
materna No cumple: regresa a la actividad 1.
Realiza pago del tramite Efectua el pago de reconocimiento del registro | Marco
3 Usuario de reconocimiento de sanitario a través de https://npe.salud.gob.sv/ o | regulatorio: N/A
registro sanitario en el area de colecturia de la DISAM Anexo: N/A
Jefa dela
Unidad de Firma resolucion de La jefa de la Unidad de Sucedaneos firma la M
. L ) L . arco
4 Sucedaneos reconocimiento de resolucion de reconocimiento de registro latorio: 1.2
de la leche registro sanitario. sanitario regu a_ono' ’
materna Anexo: 2
Recibe la resolucion de . . - Marco
. L Usuario recibe la resolucion de L
8 Usuario reconocimiento de . . o regulatorio: N/A
. - reconocimiento de registro sanitario.
registro sanitario.
Anexo: 2

Fin del procedimiento




- .
L)
GOBIERNO DE
EL SAIVADOR.

MINISTERIO
DE SALUD

MO2-VS-VIGILAR LA SALUD AMBIENTAL

Cddigo:

MO02-VS-DISAM-PRO-

1
Procedimiento para reconocimiento de registro sanitario de Version 01
sucedaneos de la leche materna Pagina 5 de 9

A.4. Diagrama de flujo

Procedimiento para Reconocimiento de registro sanitario de sucedaneos de la leche matemna
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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 aplicaran las sanciones establecidas en la legislacion
administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion

El presente procedimiento sera 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 resolvera a peticion de
parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando
la razdn de lo no previsto, técnica y juridicamente.

VIII. Vigencia

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

Comuniquese.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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IX. Anexos
Anexo 1. Solicitud de reconocimiento mutuo de sucedineos de la leche materna
vt Codigo:

- gl .
- .

MO02-VS-VIGILAR LA SALUD AMBIENTAL

MINISTERIO M02-VS-DISAM-FOR-64
.t DE SALUD ..
GOBIERNO DE P H B 4 VerS|on 01
ETSAIVADOR Solicitud de reconocimiento mutuo de sucedéneos de la leche materna —
Paginaldel

Ministerio de Salud
Direccion de Salud Ambiental
Unidad de Sucedaneos de la Leche Materna

MINISTERICH
DE SALULY

SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO MUTUO

*Indica que la pregunta es obligatoria

1. Correo *
2. Numero de registro
3. Nombre del producto *
4. Marca*
5. Pais de origen *
Marca so6lo un 6valo
Costa Rica E Guatemala :]
Honduras — Nicaragua —]
6. El producto tiene origen de unos de los paises de Unién Europea
Marca sélo un 6valo
C_ st () o
7. Nombre del pais de Unién Europea
8. Fabricante *
9. Fecha de registro *
Ejemplo: 7 de enero de 2019
10. Fecha de vigencia del registro *
Ejemplo: 7 de enero de 2019
11. Etiqueta del producto
Archivos enviados
12. Nombre de la sociedad o persona natural que solicita el reconocimiento mutuo *
13. Nuimero de NIT de la sociedad o DUI de la persona Natural que solicita el
reconocimiento mutuo *
14. Coédigo de la Bodega, del Sistema de Sucedaneos de la Leche Materna *
15. Teléfono de contacto *
16. Correo electronico de contacto *
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Anexo 2. Resolucion de reconocimiento mutuo de sucedaneos de la leche materna
VS~ Cédigo:
9% | MmaisTERIO MO2-VS-VIGILAR LA SALUD AMBIENTAL M02-VS-DISAM-FOR-65
DE SALUD i .. . i 2
om0 pE Resolucién de reconocimiento mutuo de sucedaneos de la leche Version 01
materna Pagina 1de 1

MINISTERICO
DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR.

Resoluciéon No XXXXX

LA INFRASCRITA JEFA DE LA UNIDAD DE REGISTROS DE SUCEDANEOS DE LA LECHE

MATERNA DEL MINISTERIO DE SALUD, con base a los articulos 94 y 95 del Cédigo de
Salud y articulo 1 del Decreto Legislativo 224 que contiene la Reforma a la Ley de la

Superintendencia de Regulaciéon Sanitaria RESUELVE:

1. Que, a solicitud de XXXXXXXXXXXXXX., con NIT niimero XXXXXXXX. Habiendo
cumplido los requisitos técnicos en esta fecha se ha registrado en la Unidad de

Suceddneos de la Leche Materna el siguiente producto:

N° de | Pais Vence Nombre del producto Marca | Fabricante
registro
XXXX XXXX XXXX XXXXXXX XXX XXXXX

2. Que se autoriza a: XXXXXX para que utilice los registros sanitarios emitido por
el pais de origen.
Se le extiende la presente en la ciudad de San Salvador, a los XXXX dias del mes de XXXX
del aflo dos mil XXXXX

Ing. Sonia Esperanza Bonilla de Polanco
Jefa de la Unidad de Registro de Productos Suceddneos de la Leche Materna
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X. Historial de cambios

Version Fecha del Tipo de
Responsable Nueva version
Origen cambio modificacion
00 Director de Salud No aplica No aplica Inicial
Ambiental
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