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ASAMBLEA LEGISLATIVA

DECRETO No. 891
LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

I. Que el articulo 65 de la Constitucién de la Republica, establece que la salud de los
habitantes de la Republica constituye un bien publico y que el Estado esta obligado a
velar por su conservacion y restablecimiento.

II. Que de conformidad con el articulo 69 de la Constitucién de la Republica, el Estado
proveera los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la
calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de
organismos de vigilancia, asimismo el Estado controlara la calidad de los productos
alimenticios y las condiciones ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar.

III. Que por Decreto Legislativo n° 1008, de fecha 22 de febrero del afio 2012, publicado
en el Diario Oficial n°® 43, Tomo n.° 394, de fecha 2 de marzo de ese mismo afno, se
emitié la “Ley de Medicamentos”, por medio de la cual se cred la Direcciéon Nacional de
Medicamentos como una entidad auténoma y de utilidad publica, de caracter técnico,
gue ha permitido ejercer con mayor eficiencia y especializacion la regulacion y control
de los productos sefialados en dicha ley.

1v. Que de conformidad con los articulos 83, 86 y 88 del Cédigo de Salud es competencia
del Ministerio de Salud autorizar y vigilar la inocuidad de los alimentos y bebidas
destinadas al consumo humano; asimismo, la Ley de Sanidad Vegetal y Animal
establece que corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderia la sanidad vegetal,
sanidad animal y la inocuidad de los alimentos de origen vegetal y animal.

V. Que debido a que las facultades para ejercer la regulacion sanitaria se encuentran
dispersas en diferentes instituciones del Estado responsables del control y vigilancia de
los productos farmacéuticos, medicamentos, suplementos nutricionales, dispositivos
médicos, otras tecnologias sanitarias, cosméticos, higiénicos, productos quimicos,
alimentos, alimentos para regimenes especiales, bebidas en general, tanto de uso
humano como de uso veterinario; alcohol, tabaco, dispositivos de liberacidon de nicotina
o similares sin nicotina, e insumos para uso agropecuario, siendo necesario actualizar
el marco institucional y centralizar esas competencias en una entidad adecuada para
ello.

VL. Que al concentrar en una institucion la regulacion referida en los considerandos que
anteceden, se ejercera un control y vigilancia técnica, especializada, moderna y
permanente con enfoque en la mejora continua, fomentando el clima de negocios, la
competitividad, el comercio exterior y la atraccion de inversiones, pero, sobre todo, que
garantice la salud de la poblacién en su mas amplio sentido; por lo que resulta
procedente la creacién de dicha entidad por medio de la presente ley.

POR TANTO:

en uso de sus facultades Constitucionales y a iniciativa del Presidente de la Republica, por medio
de los Ministros de Salud y de Agricultura y Ganaderia,

E indice.legislativo@asamblea.gob.sv E 2281-9228  2281-9225 @ https://www.asamblea.gob.sv/leyes-y-decretos/busqueda-decretos

Nota: Esta es una transcripcion literal de su publicacién en el Diario Oficial.
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ASAMBLEA LEGISLATIVA

DECRETA, la siguiente:
LEY DE LA SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

. CAPITULOI |
CREACION, DOMICILIO, OBJETO, FINALIDAD Y AMBITO DE COMPETENCIA

Creacion de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria

Art. 1.- Créase la Superintendencia de Regulacién Sanitaria en adelante “La Superintendencia”
y que podra abreviarse “SRS"” la cual se constituye como una institucién auténoma de derecho publico
y con caracter técnico, con personalidad juridica y patrimonio propio, con plena autonomia en el ejercicio
de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario; la cual se regira
por lo dispuesto en la presente ley, reglamentos, ademas de otras normativas aplicables al ambito de
su competencia.

La Superintendencia dentro de su autonomia debera realizar todas las acciones necesarias para
cumplir con el objeto v la finalidad de la presente ley; se relacionara con el Organo Ejecutivo por medio
del Ministerio de Salud.

Domicilio

Art. 2.- LA SUPERINTENDENCIA TENDRA SU DOMICILIO EN EL MUNICIPIO DE LA LIBERTAD
SUR, DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD Y ESTARA FACULTADA PARA ESTABLECER OFICINAS EN
CUALQUIER LUGAR DEL TERRITORIO NACIONAL. (2)

Objeto

Art. 3.- LA PRESENTE LEY TIENE POR OBJETO EL CUMPLIMIENTO DE LA INSTITUCIONALIDAD
DE LA SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA, COMO LA AUTORIDAD DEL ESTADO
RESPONSABLE DE REGULAR, VIGILAR Y OTORGAR EL REGISTRO SANITARIO, RECONOCIMIENTO DE
REGISTRO, AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y SUS RESPECTIVAS MODIFICACIONES Y
RENOVACIONES, PERMISOS DE IMPORTACION, EXPORTACION, CERTIFICACIONES, DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS NUTRICIONALES, DISPOSITIVOS Y
EQUIPOS MEDICOS, OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS, COSMETICOS E HIGIENICOS, TANTO DE USO
HUMANO COMO DE USO VETERINARIO; ASIMISMO DE LOS ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES, BEBIDAS EN GENERAL PARA USO HUMANO, ALCOHOL ETILICO POTABLE Y
NO POTABLE, TABACO, DISPOSITIVOS DE LIBERACION DE NICOTINA O SIMILARES SIN NICOTINA Y
DE LAS SUSTANCIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS DE CONFORMIDAD A LA NORMATIVA
CORRESPONDIENTE. (2)

QUEDA EXCLUIDO DE LA PRESENTE LEY, LO RELATIVO AL REGISTRO SANITARIO DE LOS
SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA Y LA ALIMENTACION COMPLEMENTARIA, EN SUS ACEPCIONES
ESTABLECIDAS EN EL ARTICULO 8 DE LA LEY AMOR CONVERTIDO EN ALIMENTO PARA EL FOMENTO,
PROTECCION Y APOYO A LA LACTANCIA MATERNA, Y EN LA NORMATIVA TECNICA
CORRESPONDIENTE; DICHA FACULTAD SERA ATRIBUCION EXCLUSIVA DEL MINISTERIO DE SALUD,
EN SU CALIDAD DE ENTE RECTOR DEL SISTEMA NACIONAL INTEGRADO DE SALUD. (3)

Atribuciones

Art. 4.- Son atribuciones de la Superintendencia:
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1. Cumplir y hacer cumplir, en el ambito de su competencia, las leyes, reglamentos, normas
técnicas y demas disposiciones aplicables.

2. Contratar a las personas que ocuparan los diferentes cargos que garanticen el adecuado
funcionamiento de la Superintendencia.

3. Elaborar el proyecto de presupuesto anual para cada ejercicio financiero fiscal
correspondiente a los ingresos y egresos de la institucion y remitirlo al Ministerio de
Hacienda para que sea presentado a la Asamblea Legislativa para su aprobacion.

4, Regular y garantizar la calidad, eficacia, seguridad, disponibilidad, inocuidad,
accesibilidad, uso racional, asi como, propiciar el mejor precio en el mercado para la
poblacion, el sector publico y el sector privado de los productos regulados, conforme a la
normativa aplicable.

5. Otorgar la inscripcion, el registro sanitario, reconocimiento de registro y la autorizacion
de comercializacion de los productos a los que se refiere esta ley, y llevar un registro
publico de los mismos.

6. Otorgar la autorizacion de funcionamiento de los establecimientos que se dediquen
ocasional o permanentemente a alguna de las actividades previstas en esta ley, u otra
normativa vigente, y llevar un registro publico de los mismos.

7. Otorgar los permisos de importacion y exportacion, asi como, los de promocion y
publicidad de los productos a los que se refiere esta ley.

8. Controlar y fiscalizar las sustancias estupefacientes, psicotropicas, agregados o
precursores, asi como otros productos que las contengan.

9. Autorizar y publicar la lista de sustancias estupefacientes, psicotrdpicos, precursores o
agregados.

10. INSCRIBIR SUSTANCIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS. (2)

11. Otorgar la autorizacion de proyectos de investigacion y llevar un registro publico de los
mismos.

12. Autorizar la liberacion de lotes de productos bioldgicos y biotecnoldgicos.

13. Contar con un registro de los profesionales y apoderados responsables, regentes y/o
directores técnicos responsables, asi como de los dependientes de los establecimientos
objeto de regulacion.

14. Llevar un registro de los usuarios de alcohol potable y no potable.

15. Certificar a los establecimientos objeto de regulacion en esta ley respecto de las buenas
practicas segun corresponda.

16. AUTORIZAR Y PUBLICAR LA LISTA DE MEDICAMENTOS CON MODALIDAD DE VENTA SIN
RECETA MEDICA. (2)

17. Establecer en coordinacion con los prestadores publicos de servicios de salud, el listado
oficial de medicamentos de obligatoria existencia en el Sistema Nacional Integrado de
Salud.
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18. Autorizar, fijar y modificar el precio de venta maximo al publico de los productos
regulados en la Ley de Medicamentos.

19. Realizar la vigilancia sobre los productos, actividades y establecimientos a los que se
refiere la presente ley, dentro de las cuales se encuentran la farmacovigilancia,
tecnovigilancia y la cosmetovigilancia.

20. Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por los servicios que preste. Para
el caso de los tramites y servicios comprendidos en esta ley, la Superintendencia debera
establecer dichas tarifas o derechos.

21. CONVOCAR A EXPERTOS EXTERNOS, CONFORME AL OBJETO, AMBITO DE APLICACION
Y FINALIDAD DE ESTA LEY. (4)

22. LA SUPERINTENDENCIA PODRA EFECTUAR DE ACUERDO A SU CAPACIDAD INSTALADA,
PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD A PRODUCTOS OBJETO DE SU REGULACION PARA
OTROS FINES NO PREVISTOS EN ESTA LEY, A SOLICITUD DE PERSONAS NATURALES O
JURIDICAS, SEAN NACIONALES, EXTRANJERAS, PUBLICAS O PRIVADAS, SIEMPRE Y
CUANDO NO INCLUYAN EXPERIMENTACION DE NINGUNA CLASE CON HUMANOS O
ANIMALES. PARA TAL EFECTO, LA SUPERINTENDENCIA ESTABLECERA LAS TARIFAS
CORRESPONDIENTES PARA LAS REFERIDAS PRUEBAS, PREVIA AUTORIZACION DEL
MINISTERIO DE HACIENDA, LAS CUALES DEBERAN SER PUBLICADAS EN EL DIARIO
OFICIAL. (4)

23. TODAS LAS DEMAS QUE SEAN NECESARIAS PARA MATERIALIZAR EL OBJETO DE ESTA
LEY Y LA FINALIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA. (4)

Ambito de aplicacion

Art. 5.- La presente ley se aplicara a todas las instituciones publicas y autdnomas de cualquier
naturaleza independientemente del caracter otorgado por su ley de creacion, incluido el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen
permanente u ocasionalmente a las actividades reguladas en esta ley.

Finalidad de la Superintendencia

Art. 6.- LA SUPERINTENDENCIA TIENE COMO FINALIDAD GARANTIZAR LA CALIDAD,
EFICACIA, SEGURIDAD, DISPONIBILIDAD, INOCUIDAD, ACCESIBILIDAD Y USO RACIONAL DE LOS
PRODUCTOS REGULADOS POR ESTA LEY; ASI COMO, PROPICIAR EL MEJOR PRECIO EN EL MERCADO
PARA LA POBLACION, EL SECTOR PUBLICO Y SECTOR PRIVADO, DE CONFORMIDAD A LA NORMATIVA
APLICABLE, PROMOVIENDO ADEMAS EL DERECHO A LA SALUD Y SANIDAD ANIMAL.

ADEMAS, DE AUTORIZAR LA EXPERIMENTACION, EL DESARROLLO E INVESTIGACION
CLINICA, FORMULACION, FABRICACION, INSTALACION, PROCESAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO,
ENVASADO, EMPAQUETAMIENTO, REETIQUETADO, REENVASADO, PREPARACION, IMPORTACION,
EXPORTACION, CERTIFICACION, APLICACION, DISTRIBUCION, TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO,
COMERCIALIZACION, ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD, PROMOCION, PUBLICIDAD,
ADVERTENCIA, PATROCINIO, PROPAGANDA, PRES,CRIPCIC’)N, DISPENSACION, EVALUACION E
INFORMACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS
NUTRICIONALES, DISPOSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS, OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS,
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COSMETICOS E HIGIENICOS, TANTO DE USO HUMANO COMO DE USO VETERINARIO; ASIMISMO DE
LOS ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES, BEBIDAS EN GENERAL PARA USO
HUMANO, ALCOHOL ETILICO POTABLE Y NO POTABLE, TABACO, DISPOSITIVOS DE LIBERACION DE
NICOTINA O SIMILARES SIN NICOTINA Y DE LAS SUSTANCIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS. (2)

CAPITULO II )
ORGANIZACION Y ADMINISTRACION

Autoridades
Art. 7.- La Superintendencia, estara organizada de la siguiente manera:

a. Superintendente de Regulacion Sanitaria que sera la maxima autoridad.

b. Consejo.

C. Intendencia de registros e inscripciones.

d. Intendencia de vigilancia.

e. Auditoria.

f. Gerencia de desarrollo institucional.

g. Gerencia administrativa.

h. Las demas que determine el Superintendente previa aprobacién del Consejo.

La Superintendencia desarrollara la estructura y organizacion interna de la institucion, la cual

podra crear, ampliar y modificar su estructura organizativa, de acuerdo con sus necesidades para el
cumplimiento de sus atribuciones y su buen funcionamiento. (2)

Consejo

Art. 8.- Créase el Consejo de la Superintendencia, que ejercera funciones de caracter
estratégico y de contraloria respecto de las materias que esta ley encomienda a la Superintendencia.

Conformacion del Consejo
Art. 9.- El Consejo estara integrado de la siguiente manera:
a. El Superintendente, quien sera el presidente del Consejo.

b. Un representante designado por el ministro de Salud.

C. Un representante designado por el ministro de Economia.
d. Un representante designado por el ministro de Agricultura y Ganaderia.
e. Un representante designado por el ministro de Hacienda.
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f. Un representante designado por la maxima autoridad del Instituto Salvadoreio del
Seguro Social.

g. Un representante designado por la maxima autoridad del Instituto Salvadorefo de
Rehabilitacién Integral.

h. Un representante designado por la maxima autoridad de la Administracion Nacional de
Acueductos y Alcantarillados.

i. Un representante designado por la maxima autoridad de la Direccion General de
Aduanas.

j. Un representante designado por la maxima autoridad de la Universidad de El Salvador,
quien debera ser profesional afin a carreras en el ramo de la salud.

K. Uno electo entre las universidades privadas con carreras afines a la salud.
l. Un representante designado por el Consejo Superior de Salud Publica.

m.  UN REPRESENTANTE DESIGNADO POR LA MAXIMA AUTORIDAD DE LA DEFENSORIA
DEL CONSUMIDOR. (4)

Los miembros del Consejo, con excepcion del Superintendente, permaneceran cinco anos en su
cargo, pudiendo ser nombrados por un periodo mas; ademas, cada integrante tendra su respectivo
suplente, nombrado de la misma forma, con los mismos derechos en ausencia de éste.

Los miembros del Consejo previo a asumir su cargo rendiran declaracién jurada respecto de la
no existencia de conflicto de interés, obligdndose a ejercerlo con independencia respecto de las
entidades que los propusieron, asi como del cumplimiento de los requisitos que la ley establece para el
cargo y de la no concurrencia de alguna inhabilidad de su nombramiento y ejercicio del mismo.

Requisitos para ser miembros del Consejo
Art. 10.- Requisitos para ser miembro del Consejo:

Los miembros del Consejo deberan ser salvadorefios, mayores de treinta afios de edad, de
reconocida honorabilidad, probidad, con grado universitario, pertenecer a la institucion que lo designa,
y estar en el goce de los derechos ciudadanos y haberlo estado en los cinco afios anteriores al
desempefio del cargo.

Los miembros del Consejo deberan guardar estricta confidencialidad sobre los asuntos tratados
y los documentos que en razon de su calidad de miembro del Consejo les sean entregados; no deberan
utilizarlos ni aprovechar tal informacion para fines personales, a favor de terceros o en detrimento de
las funciones y decisiones de la Superintendencia o del Estado, en cuyo caso incurrirdan en
responsabilidad por los dafios y perjuicios causados sin menoscabo de las acciones legales o
administrativas de cualquier naturaleza que correspondan.

Los miembros del Consejo, al asumir y al finalizar su cargo, deberan cumplir con lo que establece
la Ley de Enriquecimiento Ilicito de Funcionarios y Empleados Publicos.
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Los miembros del Consejo no deberan tener parentesco con el Superintendente, ni con los
miembros del mismo hasta por el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, ni con sus
cényuges.

Atribuciones del Consejo
Art. 11.- Son atribuciones y deberes del Consejo de la Superintendencia:

1. APROBAR LA PROPUESTA DEL REGLAMENTO GENERAL DE ESTA LEY, PARA SER
REMITIDA AL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA. (2)

2. Aprobar las tarifas por los tramites o servicios que desarrolle la Superintendencia
propuestas por el Superintendente.

3. Aprobar el proyecto de presupuesto anual de la Superintendencia a propuesta del
Superintendente.

4. Aprobar la estructura organica y los planes estratégicos, a propuesta del
Superintendente.

5. Aprobar la memoria de labores y demas necesarias de la institucién, a propuesta del
Superintendente.

6. Nombrar al auditor interno.
7. DEROGADO (2)

8. Recibir informes periddicos por parte del Superintendente de las autorizaciones y
denegatorias de solicitudes de promocion y publicidad, de los establecimientos
certificados en buenas practicas de manufactura, de los andlisis realizados por el
laboratorio de control de calidad; de las nuevas autorizaciones de establecimientos
otorgadas, asi como de las areas autorizadas para la preparacion de férmulas magistrales
y oficinales; ademas de los registros sanitarios, renovaciones, modificaciones,
reconocimientos de registros sanitarios y de las nuevas autorizaciones de
comercializacién otorgadas de los productos regulados por esta ley y demas normativa
aplicable; asi como de los permisos de importacion y exportacion otorgados y de las
solicitudes denegadas.

9. Recibir informes periddicos por parte del Superintendente, de las acreditaciones
otorgadas a los regentes, directores técnicos, dependientes de establecimientos,
profesionales y apoderados responsables de acuerdo con las funciones que ejercen, y de
las publicaciones en los medios institucionales del listado que contenga la clasificaciéon de
estos, segun el resultado de la evaluacion a la que fueren sometidos.

10. DEROGADO (2)

11. CUALQUIER FUNCION QUE PERMITA GARANTIZAR LA SEGREGACION DE FUNCIONES,
EN ASPECTOS DE CARACTER ADMINISTRATIVOS O FINANCIEROS, EN LOS NIVELES DE
AUTORIZACION. (4)

12. CUALQUIER OTRA NECESARIA PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS FINES DE LA
INSTITUCION. (4)

fNDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO [NDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO

INDICE LEGISLATIVO [NDICE LEGISLATIVO {NDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO



LT

N IIIT AL
. .

-'.‘ o000, '.'-

DO YO 8

ASAMBLEA LEGISLATIVA

Facultades y Atribuciones del Secretario General del Consejo

Art. 12.- Corresponde al Secretario General del Consejo:
a. Convocar a requerimiento del Superintendente, la celebracion de sesiones del Consejo.
b. Tomar debida nota de las sesiones del Consejo y levantar las actas correspondientes.
c. Certificar los acuerdos tomados por el Consejo.
d. Dar seguimiento a la ejecucion de las decisiones tomadas por el Consejo.

e. Dar seguimiento a la ejecucién de las decisiones del Superintendente y colaborarle en
todos los asuntos que éste le encomiende.

f.  Suscribir documentos que contengan decisiones tomadas por el Consejo.
g. Las demas que determine el Superintendente y el Consejo.
Funcionamiento del Consejo

Art. 13.- El Consejo sesionara trimestralmente de forma ordinaria, previa convocatoria, y
extraordinariamente cada vez que sea convocado por escrito o por medios electrénicos. En el caso de
convocatorias extraordinarias éstas podran realizarse a peticion de cualquiera de los miembros,
especificando el objeto de la sesion extraordinaria.

PARA CELEBRAR LAS SESIONES DEL CONSEJO, SERA NECESARIA LA PRESENCIA DEL
SUPERINTENDENTE O QUIEN HAGA SUS VECES Y LA DE AL MENOS SIETE DE SUS MIEMBROS
PROPIETARIOS O SUS RESPECTIVOS SUPLENTES; ADEMAS, LOS REPRESENTANTES SUPLENTES
REEMPLAZARAN A LOS PROPIETARIOS CON VOZ Y VOTO, EN LOS CASOS DE AUSENCIA O
IMPEDIMENTO TEMPORAL, EXCUSA, RECUSACION O INHABILITACION SOBREVENIDA. LOS
MIEMBROS DEL CONSEJO QUE ASISTAN A LAS SESIONES CON VOZ Y VOTO TENDRAN DERECHO A
PERCIBIR LAS DIETAS FIJADAS. (4)

Las resoluciones o acuerdos se adoptaran por la mayoria simple de los asistentes a la sesion de
que se trate; en caso de empate, dirimira el voto del Superintendente, como presidente del Consejo.

Cuando algun miembro del Consejo tuviere interés personal en cualquier asunto que debe
discutirse o resolverse, o lo tuvieren su conyuge, parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad
0 segundo de afinidad, sus socios o codirectores en cualquier tipo de sociedad o empresa, o0 sus
mandatarios o abogados estén interviniendo en el caso, deberd excusarse de conocer de un
determinado asunto con expresion motivada de causa, debidamente acreditada y por escrito, ante el
Consejo. La excusa debera hacerse constar en el acta de la sesion respectiva.

Los miembros del Consejo que tengan conocimiento de algln potencial conflicto de interés de
cualquiera de los otros miembros, deberan manifestarlo a fin de que se delibere si procede o no el retiro
del miembro de la sesion.

De cada sesion se levantara un acta por el Secretario General que sera suscrita por todos los
miembros asistentes.
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Atribuciones del Superintendente

Art. 14.- El Superintendente como maxima autoridad administrativa de la Superintendencia
sera nombrado por el Presidente de la Republica y tendra las siguientes facultades y atribuciones:

1. Representar legalmente, judicial y extrajudicial a la Superintendencia, pudiendo otorgar
poderes generales, judiciales, administrativos y especiales.

2. Presentar al Consejo el proyecto de reglamento general de la presente ley, para ser
propuesto al Presidente de la Republica para su aprobacién.

3. Proponer al Consejo las tarifas por los tramites o servicios competencia de la
Superintendencia.

4, Aprobar normativa interna, tales como normas técnicas y administrativas, planes,
programas y cualquier otra disposicion de caracter general, con independencia de la
denominacion que adopte.

5. PROPONER REFORMAS LEGALES O ANTEPROYECTOS DE LEY EN ATENCION AL OBJETO
DE REGULACION DE ESTA LEY, PARA SER OPORTUNAMENTE REMITIDAS A LA
PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA; Y PRESENTAR INFORME POSTERIOR AL CONSEJO. (4)

6. Presidir el Consejo, asi como establecer la propuesta de agenda de las sesiones y nombrar
al Secretario del Consejo.

7. Conducir la operacion y ejecucion de las politicas, planes, programas y acciones para el
cumplimiento del objeto de la presente ley, asi como los determinados por el Consejo.

8.  DEROGADO (4)

9. Proponer al Consejo para su aprobacion, la estructura organica y los planes estratégicos
para el funcionamiento de la institucion.

10. Presentar la propuesta de memoria de labores y demas necesarias de la institucion, al
Consejo para su aprobacion.

11. Presentar la memoria de labores del afio de gestion a la Asamblea Legislativa, previa
aprobacién del Consejo.

12.  Proponer el presupuesto anual al Consejo para su aprobacion, y luego de aprobado por
este, presentarlo a través de las instancias correspondientes al Ministerio de Hacienda.

13. Autorizar la creacion de nuevas sedes administrativas de la Superintendencia y
restructurar las ya existentes, a excepcién de cuando ello implique un incremento en el
presupuesto de la Superintendencia. En tal caso, propondra al Consejo la creacién o
restructuracion de las nuevas dependencias para su aprobacion.

14.  Autorizar la creacidon de nuevas plazas que garanticen el adecuado funcionamiento de la
Superintendencia, a excepcidn de cuando ello implique un incremento en el presupuesto
de la institucion. En tal caso, se propondra al Consejo la creacion de las nuevas plazas
para su aprobacion.
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15. CONTRATAR,  NOMBRAR, FIJAR  REMUNERACIONES,  PRESTACIONES Y
COMPENSACIONES A LAS PERSONAS QUE OCUPARAN LOS DIFERENTES CARGOS
DENTRO DE LA SUPERINTENDENCIA, ACORDE A LAS FUNCIONES QUE DESEMPENEN,
CONFORME AL PRESUPUESTO VIGENTE. (4)

16.  Promover, trasladar, permutar, otorgar licencias, remover y aceptar renuncias de todo el
personal de la Superintendencia, asi como aplicar el régimen disciplinario y sancionatorio
correspondiente.

17. Realizar anualmente la evaluacion del desempeio de los intendentes y gerentes y
presentarla al Consejo.

18. Revocar las autorizaciones, licencias, certificaciones, inscripciones o registros sanitarios
otorgados, cuando se verifique el incumplimiento a la normativa sanitaria vigente, o a los
términos consignados en el expediente registral.

19. Recibir informes periddicos por parte de las intendencias, de las autorizaciones y
denegatorias de solicitudes de promocion y publicidad, de los establecimientos
certificados en buenas practicas de manufactura, de los andlisis realizados por el
laboratorio de control de calidad; de las nuevas autorizaciones de establecimientos
otorgadas, asi como de las areas autorizadas para la preparacion de férmulas magistrales
y oficinales; ademas de los registros sanitarios, renovaciones, modificaciones,
reconocimientos de registros sanitarios y de las nuevas autorizaciones de
comercializacion otorgadas de los productos regulados por esta ley y demas normativa
aplicable; asi como de los permisos de importacion y exportacion otorgados y de las
solicitudes denegadas.

20. Recibir informes periddicos por parte de las intendencias, de las acreditaciones otorgadas
a los regentes, directores técnicos, dependientes de establecimientos, profesionales y
apoderados responsables de acuerdo con las funciones que ejercen, y publicar en los
medios institucionales el listado que contenga la clasificacion de estos, segln el resultado
de la evaluacion a la que fueren sometidos.

21.  AUTORIZAR Y PUBLICAR EN LOS MEDIOS DE COMUNICACION OFICIALES DE LA
SUPERINTENDENCIA O EN OTROS QUE ESTA CONSIDERE OPORTUNO DURANTE EL
PRIMER TRIMESTRE DE CADA ANO, LA LISTA DE MEDICAMENTOS AUTORIZADOS CON
MODALIDAD DE VENTA SIN RECETA MEDICA. (2)

22.  Autorizar y publicar en los medios de comunicacion oficiales de la Superintendencia o en
otros que ésta considere oportuno durante el primer trimestre de cada afo, la lista de
sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados.

23.  Emitir cualquier otro listado relacionado a los productos y establecimientos regulados por
esta ley que la Superintendencia considere necesario.

24.  ADQUIRIR TODA CLASE DE BIENES POR CUALQUIER TiTULO O MEDIO LEGAL. (2)
25.  TRANSFERIR AQUELLOS BIENES MUEBLES QUE POR SU OBSOLESCENCIA, DESUSO O

DETERIORO SE CONSIDEREN INNECESARIOS PARA LOS FINES INSTITUCIONALES,
MEDIANTE LA VENTA, DONACION, PERMUTA, DACION EN PAGO O COMO
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COMPLEMENTO DE PAGO DEL PRECIO DE BIENES MUEBLES POR ADQUIRIRSE, A
CUALQUIER PERSONA NATURAL O JURIDICA PUBLICA O PRIVADA. (2)

26. AUTORIZAR EL ALQUILER, PERMUTA Y COMODATO DE LOS BIENES INMUEBLES O
ESPACIOS FISICOS DENTRO DE ESTOS, CUANDO SEA NECESARIO PARA EL
CUMPLIMIENTO DE LOS FINES INSTITUCIONALES, Y SIEMPRE QUE NO AFECTE EL
EQUILIBRIO FINANCIERO DEL MISMO. (2)

27. Invertir en proyectos de mejoras institucionales, pudiendo realizar operaciones de crédito
publico para contratar obras, bienes o servicios, cuyo plazo de ejecucion exceda el
ejercicio financiero fiscal; previa aprobacién del Consejo.

28. REALIZAR INVERSIONES EN INSTITUCIONES LEGALMENTE AUTORIZADAS PARA ELLO.
(2)

29. DISPONER DE LAS ECONOMIAS SALARIALES O CREDITOS PRESUPUESTARIOS EN EL
EJERCICIO CORRIENTE PARA FINANCIAR NECESIDADES DE CARACTER EMERGENTE
CONFORME A LA NORMATIVA APLICABLE. (2)

30. Acordar la venta en publica subasta de los bienes muebles, inmuebles y valores de la
Superintendencia cuando se considere necesario para la buena marcha de esta; previa
aprobacion del Consejo, y cumpliendo los demas requisitos legales.

31. Ampliar las asignaciones presupuestarias de la Superintendencia por los montos que
perciba en exceso de las estimaciones de ingresos, de conformidad a la normativa
aplicable; previa aprobacion del Consejo.

32. Fijar los canones de arrendamiento respecto a bienes inmuebles o espacios fisicos de su
titularidad; previa aprobacion del Consejo.

33. Conocer y resolver sobre los recursos administrativos que sean interpuestos conforme a
la ley respectiva.

34.  Colaborar con las instituciones del Organo Ejecutivo en los ramos correspondientes y
organismos de vigilancia respectivos, en la elaboracion de propuestas de leyes y
reglamentos relacionados con las atribuciones y productos abarcados por este cuerpo
normativo.

35. Celebrar convenios con instituciones publicas o entidades privadas, nacionales o
extranjeras para facilitar el cumplimiento del objeto y ambito de aplicacion de la presente
ley o demas normativa sanitaria aplicable.

36. Autorizar y realizar todas las misiones oficiales necesarias para el normal funcionamiento
de la Superintendencia.

37. Representar a la Superintendencia en eventos publicos, nacionales e internacionales.

38. DELEGAR EN EL SECRETARIO GENERAL, UNO DE LOS INTENDENTES O GERENTES DE
LA SUPERINTENDENCIA, MIEMBROS PROPIETARIOS O SUPLENTES DEL CONSEJO SUS
FACULTADES COMO SUPERINTENDENTE DE REGULACION SANITARIA EN CASO DE
AUSENCIA O IMPEDIMENTO TEMPORAL. (4)
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39. Dar seguimiento sobre la actuacién de los subalternos. Si hubiere indicio de la comisién
de algun delito por parte de los intendentes o subalternos en el cumplimiento de sus
funciones, deberd comunicarse de inmediato a la autoridad competente para no incurrir
en responsabilidad por la omisién del aviso correspondiente.

40. Autorizar los programas y planes de capacitacion a propuesta de los intendentes, dirigidos
a los regentes, directores técnicos, dependientes de establecimientos, profesionales y
apoderados responsables, y al publico interesado.

41. AUTORIZAR, FIJAR Y MODIFICAR EL PRECIO DE VENTA MAXIMO DE LOS PRODUCTOS
REGULADOS EN LA LEY DE MEDICAMENTOS. (2)

42. EMITIR Y REFORMAR LA POLITICA NACIONAL FARMACEUTICA, ASI COMO CUALQUIER
OTRA POLITICA NACIONAL RELACIONADA CON EL OBJETO, COMPETENCIA Y
FINALIDAD DE LA PRESENTE LEY. (4)

Todas las demas que le sean atribuidas por la presente ley o demas normativa, las asignadas
por el Consejo, asi como cualquier otra actividad que permita lograr eficacia y eficiencia en el desempefio
y en el logro de los objetivos de la Superintendencia.

El superintendente hara uso de las atribuciones y facultades sefialadas en este articulo previo
respaldo técnico o por medio del area respectiva, cuando fuere necesario.

Requisitos para ser Superintendente
Art. 15.- Requisitos para ser Superintendente:
a. Ser de nacionalidad salvadorefia.
b. Mayor de treinta afios de edad.
C. Poseer titulo universitario.

d. Tener conocimiento y experiencia afin a las funciones que por medio de esta Ley se le
encomiendan.

e. Estar en el goce de los derechos de ciudadano y haberlo estado en los cinco afos
anteriores al desempefio del cargo.

Incompatibilidad para el consejo y el personal de la superintendencia

Art. 16.- NINGUN MIEMBRO DE LA SUPERINTENDENCIA DEBERA TENER RELACION DIRECTA
O INDIRECTA CON LAS INDUSTRIAS DE LOS PRODUCTOS REGULADOS POR ESTA LEY A PARTIR DE
SU NOMBRAMIENTO, CONTRATACION O DESIGNACION EN EL CARGO. (2)

ASIMISMO, NINGUN MIEMBRO DEL PERSONAL DE LA SUPERINTENDENCIA, A PARTIR DE SU
INCORPORACION DEBERA DESEMPENAR LOS CARGOS DE REGENTE O DIRECTOR TECNICO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS REGULADOS, JEFE DE CONTROL DE CALIDAD U OTRO CARGO SIMILAR O
GERENCIAL, VISITA MEDICA, ASI COMO SERVICIOS CONTRATADOS DIRECTAMENTE O A TRAVES DE
TERCEROS, INCLUYENDO RELACIONES EN CUALQUIERA DE LOS CAMPOS CITADOS DIRECTAMENTE
O A TRAVES DE PARIENTES HASTA EL SEGUNDO GRADO DE CONSANGUINIDAD Y PRIMER GRADO DE
AFINIDAD. (2) (4)
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ADEMAS, EL PERSONAL DE LA SUPERINTENDENCIA ‘NO PODRA LABORAR EN EL ANO
POSTERIOR AL CESE DE SUS FUNCIONES EN LA INSTITUCION PARA PERSONAS NATURALES O
JURIDICAS, PRIVADAS QUE SEAN OBJETO DE REGULACION POR LA SUPERINTENDENCIA. (2) (4)

EL CARGO DE SUPERINTENDENTE SERA INCOMPATIBLE CON LA PRESTACION DE SERVICIOS
REMUNERADOS CON FONDOS PUBLICOS O POR ENTIDADES EN QUE EL ESTADO TENGA
PARTICIPACION, EXCEPTO LAS LABORES DOCENTES Y ACADEMICAS. (2)

Inhabilidades
Art. 17.- Son inhabiles para formar parte del Consejo:
a. Los que fueren legalmente incapaces.
b. El conyuge o los parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de
afinidad del Presidente o Vicepresidente de la Republica o de los miembros del Consejo

de Ministros.

c.  Elconyuge o parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad
de alguno de los miembros del Consejo y los socios de éstos en cualquier tipo de
sociedades.

d. Los que se encuentren en estado de quiebra, suspensién de pagos o concurso de
acreedores o quienes hubieren sido calificados judicialmente como responsables de una
quiebra culposa o dolosa.

e. Las personas naturales, cuya actividad ordinaria sea objeto de contratacion de la
Superintendencia.

f. Los que hayan sido condenados en sentencia ejecutoriada o en otras resoluciones de
similar efecto, por cualquier delito relacionado con la hacienda publica o al ambito de
competencia de la institucion.

g. Los que se encuentren en estado de insolvencia con el Estado.

Causales de remocion

Art. 18.- Los miembros del Consejo no podran ser separados de sus cargos, sino por decision
adoptada por la autoridad que los nombrd y con expresion de causa, por alguno de los motivos

siguientes:
a. Haber sido nombrado contraviniendo los requisitos exigidos por ley o haber dejado de
cumplirlos.
b. Incurrir en alguna de las inhabilidades establecidas en la presente ley.
C. Incurrir en incumplimientos legales en el ejercicio de sus funciones o no actuar de forma
diligente en el ejercicio de estas.
d. Haber sido condenado por delito doloso.
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e. Haber perdido o haber sido suspendido en sus derechos de ciudadano.
f. Observar conducta reiida con la moral y las buenas costumbres.
g. Poseer conflicto de intereses sobrevenidos con el cargo desempefiado.
h. Ejercer influencias indebidas, prevaleciéndose de su cargo.

Suplencia del superintendente

Art. 19.- En caso de ausencia o impedimento temporal del Superintendente, podra asumir el
cargo, por acuerdo del Consejo, uno de los intendentes, gerentes o miembros propietarios o suplentes,
mientras dure la ausencia o el impedimento del Superintendente.

Auditor interno

Art. 20.- La Superintendencia tendra un auditor interno que dependera directamente del
Consejo, sera el encargado de realizar las auditorias internas a las operaciones y ejecucion
presupuestaria de la Superintendencia en forma objetiva e independiente. Reportara al Consejo los
hallazgos que se deriven de las auditorias realizadas.

Requisitos para ser nombrado Auditor

Art. 21.- El auditor debera ser un profesional con titulo universitario, debidamente autorizado
y experiencia laboral a fin a las dreas vinculadas a finanzas, auditorias y/o revisién de estados
financieros, analisis de gestion, estar en pleno goce de sus derechos ciudadanos y contar con reconocida
probidad.

No podra tener parentesco dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad
con el Superintendente, ni con los demas miembros del Consejo ni sus suplentes.

CAPITULO III
INTENDENCIAS

INTENDENCIA DE REGISTROS E INSCRIPCIONES (2)

Art. 22.- EL INTENDENTE DE REGISTROS E INSCRIPCIONES, TENDRA LAS SIGUIENTES
FACULTADES Y ATRIBUCIONES:

a. OTORGAR EL REGISTRO SANITARIO, RECONOCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO,
SUS RENOVACIONES Y MODIFICACIONES, Y LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS,
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES, DISPOSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS, COSMETICOS E HIGIENICOS, DE USO HUMANO Y
VETERINARIO, ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES Y BEBIDAS
PARA CONSUMO HUMANO, ASi COMO LLEVAR UN REGISTRO PUBLICO DE LOS MISMOS.

b. OTORGAR LA INSCRIPCION DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y LOS DISPOSITIVOS DE
LIBERACION DE NICOTINA O SIMILARES SIN NICOTINA Y SUS MODIFICACIONES.
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c. INSCRIBIR PODERES Y CONTRATOS DE ACUERDO A LA NORMATIVA APLICABLE Y AL
TIPO DE PRODUCTO.

d. INSCRIBIR PRODUCTOS Y SUSTANCIAS QUIMICAS, ASI COMO LLEVAR UN REGISTRO
PUBLICO DE LOS MISMOS.

e. OTORGAR LA AUTORIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION, ASI COMO LLEVAR
UN REGISTRO PUBLICO DE LOS MISMOS.

f. OTORGAR LA AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO Y SUS MODIFICACIONES DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y UNIDADES MOVILES O DE TRANSPORTE QUE SE DEDIQUEN
OCASIONAL O PERMANENTEMENTE A ALGUNA ACTIVIDAD RELACIONADA A LOS
PRODUCTOS DETALLADOS EN LAS LETRAS QUE ANTECEDEN, ASI COMO LLEVAR UN
REGISTRO PUBLICO DE LOS MISMOS, DE CONFORMIDAD A LA NORMATIVA APLICABLE,
TIPO DE ACTIVIDAD Y PRODUCTO.

g. LLEVAR UN REGISTRO DE LOS USUARIOS DE ALCOHOL ETILICO POTABLE Y NO
POTABLE.

h. CONTAR CON UN REGISTRO DE LOS PROFESIONALES Y APODERADOS RESPONSABLES,
REGENTES, DIRECTORES TECNICOS RESPONSABLES O SIMILARES, ASI COMO DE LOS
DEPENDIENTES, DE ACUERDO A LA NORMATIVA APLICABLE Y AL TIPO DE
ESTABLECIMIENTO.

i. EMITIR PERMISOS O AUTORIZACIONES PROVISIONALES O TEMPORALES CUANDO
APLIQUE, DE CONFORMIDAD A LA ACTIVIDAD, TIPO DE PRODUCTO,
ESTABLECIMIENTO Y NORMATIVA VIGENTE.

j. GARANTIZAR EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES QUE SE
ENCUENTREN BAJO LA INTENDENCIA.

k. OTRAS QUE LA NORMATIVA SANITARIA O EL SUPERINTENDENTE LE OTORGUE.
. VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LO PREVISTO EN ESTA LEY.

_ EL INTENDENTE HARA USO DE LAS ATRIBUCIONES Y FACULTADES SENALADAS EN ESTE
ARTICULO PREVIO RESPALDO TECNICO O POR MEDIO DE LA UNIDAD RESPECTIVA, CUANDO FUERE
NECESARIO. (2)

Art. 23.- DEROGADO (2)
Art. 24.- DEROGADO (2)

Intendencia de vigilancia

Art. 25.- EL INTENDENTE DE VIGILANCIA, TENDRA LAS SIGUIENTES FACULTADES Y
ATRIBUCIONES:

a. OTORGAR LOS PERMISOS DE IMPORTACION Y EXPORTACION DE LOS PRODUCTOS
REGULADOS POR LA SUPERINTENDENCIA.
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b. REALIZAR LOS ANALISIS DE LABORATORIO CORRESPONDIENTES A CADA TIPO DE
PRODUCTO REGULADO, PARA VERIFICAR SU CALIDAD E INOCUIDAD SEGUN APLIQUE.

C. AUTORIZAR = LA LIBERACION DE LOTES DE PRODUCTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS Y OTROS DE CONFORMIDAD A LA NORMATIVA VIGENTE
APLICABLE.

d. AUTORIZAR LA PROMQCIC)N, PUBLICIDAD O ADVERTENCIAS DE LOS PRODUCTOS
OBJETO DE REGULACION DE LA SUPERINTENDENCIA.

e. CERTIFICAR A LOS ESTABLECIMIENTOS OBJETO DE REGULACION EN ESTA LEY
RESPECTO DE LAS BUENAS PRACTICAS U OTRAS SIMILARES QUE CORRESPONDAN
SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO Y ACTIVIDAD, INCLUIDAS LAS BUENAS PRACTICAS
CLINICAS Y PRACTICAS DE REVISION ETICA DE LOS ENSAYOS CLINICOS OBJETO DE
LA PRESENTE LEY.

f. CONTROLAR 'Y FISCALIZAR LA IMPORTA(;I(')N, EXPORTACION, PRODUCCION,
FABRICACION, PRESCRIPCION, DISPENSACION O COMERCIALIZACION DE LOS
MEDICAMENTOS Y  SUSTANCIAS QUE  CONTENGAN  ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS, PRECURSORES, SUSTANCIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS
CONTROLADOS Y AGREGADOS.

g. SUPERVISAR EL PRECIO DE LOS PRODUCTOS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA
NORMATIVA VIGENTE APLICABLE.

h. EJECUTAR LA FARMACOVIGILANCIA, TECNOVIGILANCIA, COSMETOVIGILANCIA Y
DEMAS VIGILANCIAS DE PRODUCTOS REGULADOS EN ESTA LEY.

i. REALIZAR LA LABOR DE VIGILANCIA Y CONTROL DE MERCADO SOBRE LOS
PRODUCTOS, ACTIVIDADES Y ESTABLECIMIENTOS OBJETO DE REGULACION DE LA
SUPERINTENDENCIA DE CONFORMIDAD A LA PRESENTE LEY.

j. REALIZAR INSPECCIONES EN TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS QUE REALICEN
ACTIVIDADES REGULADAS POR ESTA LEY, PUDIENDO LOS DELEGADOS INSPECTORES
ENTRAR LIBREMENTE Y SIN PREVIA NOTIFICACION. ADEMAS, SE PODRA RETIRAR
MUESTRAS DE PRODUCTOS, ASI COMO DE LOS MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE,
CLAUSURAR EL ESTABLECIMIENTO O LUGAR INSPECCIONADO, REQUERIR CUALQUIER
TIPO DE DOCUMENTACION, VERIFICAR Y SUSPENDER EL PROCESO DE FABRICACION
O INVESTIGACION DE LOS PRODUCTOS REGULADOS EN CUALQUIERA DE SUS ETAPAS;
ASI COMO SELLAR, INMOVILIZAR O DECOMISAR Y ORDENAR LA DESTRUCCION DE LOS
PRODUCTOS OBJETO DE REGULACION.

k. REQUERIR LA REALIZACION O ABSTENCION DE ACTIVIDADES Y CUALQUIER TIPO DE
INFORMACION A LOS SUJETOS REGULADOS POR LA SUPERINTENDENCIA, A FIN DE
DARLE CUMPLIMIENTO AL OBJETO Y FINALIDAD DE ESTA LEY.

l. REALIZAR CUANTAS ACTUACIONES REGULATORIAS SEAN NECESARIAS PARA
GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE ESTA LEY.
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IMPONER LAS SANCIONES POR LAS INFRACCIONES CONTENIDAS EN LAS LEYES
APLICABLES DE CONFORMIDAD A LA REGULACION, OBJETO, AMBITO DE APLICACION
Y FINALIDAD DE ESTA LEY.

GARANTIZAR EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES QUE SE
ENCUENTREN BAJO LA INTENDENCIA.

OTRAS QUE LA NORMATIVA SANITARIA O EL SUPERINTENDENTE LE OTORGUE.

VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LO PREVISTO EN ESTA LEY.

_ EL INTENDENTE HARA USO DE LAS ATRIBUCIONES Y FACULTADES SENALADAS EN ESTE
ARTICULO PREVIO RESPALDO TECNICO O POR MEDIO DE LA UNIDAD RESPECTIVA, CUANDO FUERE
NECESARIO. (2)

Gerencia de Desarrollo Institucional

Art. 26.- El Gerente de Desarrollo Institucional, tendra las siguientes facultades y atribuciones:

a.

f.

Liderar los procesos de innovacién y mejora continua bajo el marco del Sistema de
gestion de calidad.

Elaborar los proyectos de reglamentos y normativa interna.

Desarrollar los programas y planes de capacitacion internos y externos.

Acreditar los regentes, directores técnicos, dependientes de establecimientos,
manipuladores de alimentos, profesionales y apoderados responsables, previa

evaluacion, y clasificarlos.

Garantizar el correcto funcionamiento de las Unidades que se encuentren bajo su
autoridad.

Otras que la normativa sanitaria o el Superintendente le otorgue.

El gerente de desarrollo institucional hara uso de las atribuciones y facultades sefialadas en este
articulo previo respaldo técnico o por medio de la unidad respectiva, cuando fuere necesario.

Gerencia Administrativa

Art. 27.- El Gerente Administrativo, tendra las siguientes facultades y atribuciones:

a. Desarrollar el area de talento humano.
b. Garantizar la administracién de los bienes institucionales, los servicios generales y la
gestion documental y archivo.
c. Garantizar el correcto funcionamiento de las unidades que se encuentren bajo su
autoridad.
d. Otras que la normativa sanitaria o el Superintendente le otorgue.
INDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO INDICE LEGISLATIVO
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El gerente administrativo hara uso de las atribuciones y facultades sefaladas en este articulo
previo respaldo técnico o por medio de la unidad respectiva, cuando fuere necesario.

Requisitos de los intendentes

Art. 28.- PARA OPTAR A LOS CARGOS DE INTENDENTE, SE DEBEN CUMPLIR LOS SIGUIENTES
REQUISITOS:

a. SER SALVADORENO.

b. POSEER TITULO UNIVERSITARIO CON EXPERIENCIA RELACIONADA CON EL AREA, LAS
FUNCIONES Y EL CARGO A DESEMPENAR.

c. ESTAR EN EL EJERCICIO DE LOS DERECHOS DE CIUDADANO Y HABERLO ESTADO EN
LOS CINCO ANOS ANTERIORES. (2)

) CAPITULO IV
REGIMEN FINANCIERO Y PATRIMONIAL

Patrimonio
Art. 29.- El patrimonio de la Superintendencia, estara conformado por:

a. Un aporte inicial proveniente del Presupuesto General del Estado en concepto de capital
fundacional acorde a las necesidades de la nueva institucion.

b. Los recursos que el Estado le transfiera para sus operaciones.

Cc. Los bienes muebles e inmuebles y valores transferidos por el Ministerio de Salud,
Direccion Nacional de Medicamentos y Ministerio de Agricultura y Ganaderia, para el
desempefio de sus operaciones y desarrollo de sus funciones; en virtud de las
competencias adquiridas en esta ley.

d. Aportes extraordinarios que el Estado le otorgue por cualquier concepto.

e. Los ingresos provenientes de los derechos que cobren por los tramites y servicios que
preste la Superintendencia de conformidad a lo establecido en la normativa sanitaria

vigente aplicable.

f.  Los ingresos provenientes de la cooperacién internacional de cualquier pais u otro tipo
de organismos.

g. Los fondos provenientes de rentas, canones, intereses, utilidades y frutos que obtenga
de sus bienes muebles, inmuebles o de sus operaciones financieras.

h. Herencias, legados y donaciones nacionales o extranjeras destinadas a la consecucién de
los objetivos de la Superintendencia.

i.  Otros ingresos que legalmente pueda obtener.
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Los recursos se depositaran y mantendran en una cuenta especial, que se manejaran de
acuerdo con las normas presupuestarias y estaran sujetos a los controles fiscales establecidos bajo el
manejo y responsabilidad de la Superintendencia.

Colocacion de recursos en el sistema financiero o de valores

Art. 30.- Los recursos percibidos por la Superintendencia, podran ser colocados en entidades
o instrumentos autorizados por la Superintendencia del Sistema Financiero. Las rentas que se generen,
con ocasion de estas operaciones, constituiran parte de su Patrimonio.

Auditorias externas

Art. 31.- Sin perjuicio de los mecanismos legales de fiscalizacion por la Corte de Cuentas de la
Republica, la Superintendencia contratarad las auditorias externas independientes que considere
necesarias.

DONACION (4)

Art. 32.- LA SUPERINTENDENCIA PODRA REALIZAR DONACIONES DE BIENES MUEBLES QUE
NO SEAN NECESARIOS PARA SU FUNCIONAMIENTO, INCLUIDOS LOS PRODUCTOS QUE HAN SIDO
DECOMISADOS Y QUE SE ENCUENTREN APTOS PARA SU CONSUMO DE CONFORMIDAD A LA LEY, A
INSTITUCIONES DE GOBIERNO, ASOCIACIONES O FUNDACIONES SIN FINES DE LUCRO, DE MANERA
DIRECTA DE ACUERDO CON LOS MECANISMOS INTERNOS ESTABLECIDOS. (4)

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES

Colaboracion

Art. 33.- La Superintendencia podra firmar convenios de colaboracién con los titulares de
laboratorios de control de calidad debidamente acreditados con la finalidad de ampliar su capacidad de
vigilancia y mejorar los tiempos de respuesta de los analisis.

Ademads, el Superintendente podra firmar convenios de colaboraciéon con cualquier institucion
de caracter publico o privado legalmente constituida, con la finalidad de simplificar los tramites, mejorar
la prestacion de los servicios de la institucion y ampliar el alcance de sus funciones sanitarias.

TODA PERSONA NATURAL O JURIDICA, PUBLICA O PRIVADA, DEBERA COLABORAR CON LA
SUPERINTENDENCIA CUANDO SEA REQUERIDA DE ACUERDO CON EL OBJETO, COMPETENCIA Y
FINALIDAD DE LA PRESENTE LEY. (4)

Reglamentacion

Art. 34.- La Superintendencia sera la responsable de emitir los reglamentos, normas técnicas
y administrativas, planes, programas y cualquier otra disposicion de caracter general, con independencia
de la denominacion que adopte, para alcanzar los fines, el objeto y ambito de aplicacion previstos en la
presente ley.

EL TARIFARIO Y LOS REGLAMENTOS QUE EMITA LA SUPERINTENDENCIA, DEBERAN SER
PUBLICADOS EN EL DIARIO OFICIAL Y LA DEMAS NORMATIVA SANITARIA UNICAMENTE EN LOS
MEDIOS DE COMUNICACION OFICIALES DE LA SUPERINTENDENCIA. DICHA NORMATIVA DEBERA SER
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NOTIFICADA SEGUN CORRESPONDA DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN LOS ACUERDOS
COMERCIALES VIGENTES. (4)

Los reglamentos, instructivos, resoluciones, normas, acuerdos y otras disposiciones generales
y particulares aplicables a las actividades, productos y establecimientos regulados, asi como los dictados
para el funcionamiento de la Direccion Nacional de Medicamentos, Ministerio de Salud y Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, mantendran su vigencia en todo lo que no se oponga a la presente, mientras
no sean derogados o modificados expresamente los cuales seran aplicados por la Superintendencia.

Reglamento General de la Ley

Art. 35.- El Presidente de la Republica emitirda el Reglamento General que desarrolle el
contenido de esta ley, a propuesta del Consejo.

Reconocimiento

Art. 36.- La Superintendencia podra reconocer de manera oficial las decisiones regulatorias de
otras agencias homdlogas que han sido catalogadas de referencia por organismos internacionales. Asi
como aquellas decisiones tomadas por autoridades sanitarias que regulen productos competencia de la
institucion.

La Superintendencia otorgara el reconocimiento de registros sanitarios de conformidad con lo
dispuesto en los instrumentos juridicos de la integracién econdmica centroamericana, asi como, lo
dispuesto en los acuerdos comerciales segun resulte aplicable.

ATRIBUCIONES DE LA SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA (2)

Art. 37.- Cuando en los decretos, leyes y reglamentos se mencione o haga referencia a
atribuciones concedidas a la Direccion Nacional de Medicamentos, Consejo Superior de Salud Publica,
Ministerio de Salud y Ministerio de Agricultura y Ganaderia, o cualquiera de sus dependencias en lo
referente al objeto, finalidad y regulacion de esta ley se entenderd que, a partir de la vigencia de esta,
le serén dadas a la Superintendencia de Regulacién Sanitaria.

La Superintendencia en la ejecucién de sus actividades y atribuciones aplicard la Ley de
Medicamentos, Ley de Sanidad Vegetal y Animal, Ley sobre el control de pesticidas, fertilizantes y
productos para uso agropecuario, Codigo de Salud, Ley para el control del tabaco, Ley reguladora de la
produccion y comercializacion del alcohol y de las bebidas alcohdlicas, Ley reguladora de las actividades
relativas a las drogas, y las demas leyes y reglamentos vigentes relacionados al objeto y finalidad de
esta ley.

Especialidad

Art. 38.- La presente ley, por su caracter especial, prevalecera sobre toda otra disposicion
legal que la contrarie.

DEL PROCESO DE DISOLUCION Y SUCESION (2)

Art. 39.- DECLARESE EN PROCESO DE DISOLUCION LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, CREADA MEDIANTE EL DECRETO LEGISLATIVO N° 1008, DE FECHA 22 DE FEBRERO
DEL ANO 2012, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL N° 43, TOMO N° 394, DE FECHA 2 DE MARZO DE
ESE MISMO ANO, CON LA ENTRADA EN VIGENCIA DE ESTA LEY. (2)
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La Superintendencia sucedera a partir de la vigencia de esta ley en las funciones, atribuciones,
competencias, responsabilidades y obligaciones que corresponden a la Direccidon Nacional de
Medicamentos; por tanto, en todas las leyes, decretos, convenios, contratos y otros instrumentos y
documentos en los que se haga referencia a la Direccién Nacional de Medicamentos, se entendera que
se refiere a la Superintendencia.

PERIODO PARA LA DISOLUCION DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Art. 39-A.- LA DISOLUCION DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS DEBERA
FINALIZARSE EN UN PLAZO QUE NO EXCEDA DE LOS CIENTO VEINTE DIAS HABILES, CONTADOS A
PARTIR DE LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LA PRESENTE LEY; A DICHO PLAZO SE LE DENOMINARA
PERIODO PARA LA DISOLUCION, Y, UNA VEZ FINALIZADO, SE TENDRA POR DISUELTA LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

DURANTE ESTE PERIODO, LA,DIRECCIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS CONSERVARA SU
PERSONALIDAD JURIDICA Y DEBERA EFECTUAR TODAS LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS
NECESARIAS PARA CONCLUIR SU PROCESO DE DISOLUCION Y EL TRASPASO DE SU PATRIMONIO A
LA SUPERINTENDENCIA; ADEMAS, PODRA RECIBIR EN SUS CUENTAS BANCARIAS LOS PAGOS
CORRESPONDIENTES A LOS INGRESQOS PERCIBIDOS POR LA SUPERINTENDENCIA POR LOS TRAMITES
Y SERVICIOS PRESTADOS POR ESTA ULTIMA.

EL SUPERINTENDENTE FUNGIRA COMO DIRECTOR NACIONAL DE LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS Y COMO SU REPRESENTANTE LEGAL EN EL PERIODO PARA LA DISOLUCION; EN
DICHO PERIODO EL SUPERINTENDENTE PODRA DISPONER Y UTILIZAR RECURSOS Y PATRIMONIO
DE DICHA DIRECCION, CON LA FINALIDAD DE EJERCER LAS COMPETENCIAS, ATRIBUCIONES Y
FUNCIONES QUE CORRESPONDEN A LA SUPERINTENDENCIA.

DURANTE EL PERIODO PARA LA DISOLUCION, LA SUPERINTENDENCIA CONTRATARA AL
PERSONAL DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS QUE CONSIDERE NECESARIO PARA SU
FUNCIONAMIENTO, UNICAMENTE CON LA APROBACION DEL SUPERINTENDENTE. LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS DEBERA CUBRIR TODAS LAS OBLIGACIONES LABORALES PENDIENTES,
PREVIO A FINALIZAR EL PERIODO PARA LA DISOLUCION.

EN EL CASO QUE NO SE HUBIERE NOMBRADO AL SUPERINTENDENTE A LA ENTRADA EN
VIGENCIA DE ESTA LEY, EL DIRECTOR NACIONAL DE MEDICAMENTOS ASUMIRA COMO
SUPERINTENDENTE EN FUNCIONES HASTA EL NOMBRAMIENTO RESPECTIVO, PARA GARANTIZAR EL
DEBIDO FUNCIONAMIENTO DE LA SUPERINTENDENCIA. (2)

PERIODO PREPARATORIO

Art. 39-B.- DESDE EL 14 DE NOVIEMBRE DE 2023, HASTA LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LA
LEY DE LA SUPERINTENDENCIA, SE INICIARA EL PERIODO PREPARATORIO PARA LA TRANSICION DE
LAS COMPETENCIAS DEL MINISTERIO DE SALUD Y MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
HACIA LA SUPERINTENDENCIA, EN EL CUAL LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS PODRA
DESTINAR TODO TIPO DE RECURSOS Y PATRIMONIO CON EL OBJETIVO DE ORGANIZAR, ADECUAR
O PREPARAR ANTICIPADAMENTE LAS ACTIVIDADES, FUNCIONES O ATRIBUCIONES QUE SERAN
COMPETENCIA DE LA SUPERINTENDENCIA; DEBIENDO LAS REFERIDAS INSTITUCIONES, PRESTAR
TODA LA COLABORACION DEBIDA A LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, RELACIONADA
CON BRINDAR ACCESO A INSTALACIONES, BASES DE DATOS, CODIGOS FUENTES, EXPEDIENTES,
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SISTEMAS INFORMATICOS, CREDENCIALES Y A OTROS ACTIVOS TECNOLOGICOS Y DE INFORMACION
NECESARIOS PARA LA EFECTIVA TRANSICION DE COMPETENCIAS. (2)

PATRIMONIO DE LA SUPERINTENDENCIA (2)

Art. 40.- PREVIO A FINALIZAR EL PERIODO PARA LA DISOLUCION, EL PATRIMONIO DE LA
SUPERINTENDENCIA DEBERA ESTAR CONFORMADO POR LA TOTALIDAD DEL PATRIMONIO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; ASI COMO DE LOS BIENES MUEBLES E INMUEBLES DEL
MINISTERIO DE SALUD Y MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA, DESTINADOS
EXCLUSIVAMENTE AL CUMPLIMIENTO DE ESTA LEY Y A LAS FUNCIONES QUE SERAN COMPETENCIA
DE LA SUPERINTENDENCIA DE DICHAS INSTITUCIONES. EN CASO DE IMPOSIBILIDAD PARA
TRANSFERIR BIENES, LA SUPERINTENDENCIA PODRA HACER USO DE ESTOS SIN LIMITANTES PARA
EL CUMPLIMIENTO DE LOS FINES DE ESTA LEY. (2)

La Superintendencia estara exonerada del pago de los derechos registrales por la inscripcion de
bienes muebles o inmuebles, asi como la inscripcion de otros titulos de propiedad que deban inscribirse
en los registros correspondientes.

Exenciones especiales
Art. 41.- La Superintendencia gozara de:

Exencion de toda clase de impuestos, tasas y contribuciones fiscales y municipales, incluyendo
el impuesto a la transferencia de bienes muebles y a la prestacion de servicios, en los casos que le
corresponda pagarlos.

Exencion de toda clase de impuestos o contribuciones sobre ingresos de toda indole o
procedencia, incluyendo herencias, legados, donaciones, contratos o negociaciones que realice.

Exencion de toda clase de impuestos aduanales, contribuciones y recargos incluyendo el
Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios, para la importacion de
vehiculos automotores, equipo, maquinaria, articulos y materiales para el logro de sus fines.

Exencion del pago de publicaciones en el Diario Oficial y derechos registrales de toda
certificacion que solicite al Centro Nacional de Registros o a cualquier otra institucién.

EXENCION DE PAGO DE TARIFA (4)

Art. 41-A.- LOS ORGANISMOS INTERNACIONALES QUE PROPORCIONAN AYUDA
HUMANITARIA Y PROMUEVEN EL DESARROLLO DE EL SALVADOR, ESTARAN EXENTOS DEL PAGO DE
LAS TARIFAS POR LOS TRAMITES Y SERVICIOS QUE PRESTE LA SUPERINTENDENCIA. (4)

PAGO DE SERVICIOS (4)

Art. 41-B.- EL MINISTERIO DE SALUD, EL MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA Y
CUALQUIER OTRA INSTITUCION PUBLICA QUE CUENTE CON LABORATORIO O INFRAESTRUCTURA
PARA REALIZAR ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD, PODRA PRESTAR LOS SERVICIOS DE ANALISIS
A LA SUPERINTENDENCIA Y PERCIBIR LAS TARIFAS ESTABLECIDAS PARA TAL EFECTO.

LA SUPERINTENDENCIA ESTARA FACULTADA PARA REALIZAR LOS PAGOS DE LAS TARIFAS
ESTABLECIDAS POR LOS SERVICIOS DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD QUE LAS INSTITUCIONES
PUBLICAS LE BRINDEN. (4)
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Transferencia de bienes

Art. 42.- El Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Direccién Nacional de Medicamentos y el
Ministerio de Salud deberan realizar la transferencia de los activos, consistentes en bienes muebles e
inmuebles a favor de la Superintendencia relacionados al cumplimiento de esta ley, incluidos los
laboratorios para realizar los andlisis a los productos regulados; para éstos Ultimos, en caso de
imposibilidad para transferirlos, la Superintendencia podra hacer uso de estos sin limitantes.

ASIMISMO, LAS INSTITUCIONES CITADAS EN EL INCISO ANTERIOR DEBERAN TRANSFERIR
EL TOTAL DE ARCHIVOS, EXPEDIENTES, BASES DE DATOS, CREDENCIALES, ACCESQOS, CODIGOS
FUENTE DE SISTEMAS INFORMATICOS, DOCUMENTOS FISICOS O DIGITALES, Y OTROS ACTIVOS DE
TECNOLOGIA O DE INFORMACION, QUE SEAN UTILIZADOS PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS
FUNCIONES ATRIBUIDAS A LA SUPERINTENDENCIA O QUE CONSTITUYAN LAS AUTORIZACIONES Y
REGISTROS DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS REGULADOS EN LA PRESENTE LEY, INCLUIDO EL
CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA EN CUANTO A LAS ACREDITACIONES OTORGADAS A LOS
DEPENDIENTES, PARA QUE A PARTIR DE LA VIGENCIA DE LA MISMA SEAN ADMINISTRADOS POR LA
SUPERINTENDENCIA. LO ANTERIOR DEBERA SER ENTREGADO A LA SUPERINTENDENCIA SIN
RESTRICCION DE RESERVA O CONFIDENCIALIDAD. (2)

La transferencia de bienes a la que se refiere este articulo se realizara por Ministerio de Ley al
patrimonio de la Superintendencia, para lo cual, bastara la presentacion del Diario Oficial en que
aparezcan publicadas las presentes disposiciones para realizar la inscripcion registral de los traspasos.

Procedimiento de liquidacion

Art. 43.- Las obligaciones laborales que se deriven de la entrada en vigencia de esta ley
deberadn ser cubiertas por las instituciones correspondientes, pudiendo adoptar los procesos de
liquidacion, traslado o permuta segln corresponda; ademas, deberan cubrir cualquier obligacion
pendiente que estas tuvieran.

'EN EL CASO DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS SE ESTARA A LO PREVISTO EN
EL ARTICULO 39-A DE ESTA LEY. (2)

Tramitacion de procedimientos administrativos o procesos judiciales

Art. 44.- LA SUPERINTENDENCIA TRAMITARA HASTA SU FINALIZACION LOS PROCESOS,
PROCEDIMIENTOS O TRAMITES QUE SE INICIEN POSTERIOR O HAYAN INICIADO ANTES, DE LA
ENTRADA EN VIGENCIA DE LA PRESENTE LEY QUE SE ENCUENTREN RELACIONADOS A LOS
PRODUCTOS, ESTABLECIMIENTOS Y ACTIVIDADES REGULADAS.

EN CUANTO A LOS PROCESOS JUDICIALES NO RELACIONADOS A LOS PRODUCTOS,
ESTABLECIMIENTOS O ACTIVIDADES REGULADAS POR ESTA LEY, DEBERAN CONTINUAR SIENDO
DILIGENCIADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD Y MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA;
PARA EL CASO DE LOS CORRESPONDIENTES A LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
DEBERAN SER CONTINUADOS POR LA SUPERINTENDENCIA. (2)

Derogatorias

Art. 45.- DEROGASE LOS ARTICULOS DEL 3, 4, 5, 6 LETRAS a), b), g), h), i), ), n), 0), V) y
w), 7, 8,9, 10, 11, 12 Y 48 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, QUE FUE APROBADA MEDIANTE DECRETO
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LEGISLATIVO N° 1008, DE FECHA 22 DE FEBRERO DEL ANO 2012, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL
N° 43, TOMO N° 394, DE FECHA 2 DE MARZO DE ESE MISMO ANO. (2)

Vigencia

Art. 46.- LA PRESENTE LEY ENTRARA EN VIGENCIA EL DIA SIETE DE AGOSTO DE DOS MIL
VEINTICUATRO, DESPUES DE SU PUBLICACION EN EL DIARIO OFICIAL. (1) (2)

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvador, a los catorce dias del
mes de noviembre del ano dos mil veintitrés.

ERNESTO ALFREDO CASTRO ALDANA,
PRESIDENTE.

SUECY BEVERLEY CALLEJAS ESTRADA, RODRIGO JAVIER AYALA CLAROS,
PRIMERA VICEPRESIDENTA. SEGUNDO VICEPRESIDENTE.

GUILLERMO ANTONIO GALLEGOS NAVARRETE,
TERCER VICEPRESIDENTE.

ELISA MARCELA ROSALES RAMIREZ, NUMAN POMPILIO SALGADO GARCIA,
PRIMERA SECRETARIA. SEGUNDO SECRETARIO.

REYNALDO ANTONIO LOPEZ CARDOZA, REINALDO ALCIDES CARBALLO CARBALLO,
TERCER SECRETARIO. CUARTO SECRETARIO.

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los veintisiete dias del mes de noviembre de dos mil
veintitrés.

PUBLIQUESE,

NAYIB ARMANDO BUKELE ORTEZ,
Presidente de la Republica.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
Ministro de Salud.

D. O. N° 227
Tomo N° 441
Fecha: 4 de diciembre de 2023

AR/sr
12-12-2023

REFORMAS:

(1) D. L. N° 979, 19 DE MARZO DE 2024,
D. 0. N° 59, T. 442, 23 DE MARZO DE 2024.

(2) D. L. N° 30, 19 DE JUNIO DE 2024,
D. O. N° 129, T. 444, 8 DE JULIO DE 2024.
3 D. L. N° 224, 12 DE FEBRERO DE 2025;
D. O. N° 32, T. 446, 14 DE FEBRERO DE 2025.
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N° 310, 29 DE MAYO DE 2025;

4) D.L
D. 0. N° 100, T. 447, 30 DE MAYO DE 2025.
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