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AUE durante pandemia COVID-19

Mediante Decreto Legislativo N° 593, de fecha 14 de marzo de 2020,
emitido por la Asamblea Legislativa de la República de El Salvador, se
decretó Estado de Emergencia Nacional de la Pandemia por COVID-19, a
fin de velar por la salud y el bienestar de toda la población a través de la
adopción de medidas de asistencia que coadyuven a solventar
situaciones como el alto impacto en los servicios de salud, estrés en las
reservas de suministros médicos esenciales y otras alteraciones del
orden que pondrían en peligro a las personas, sus bienes y los servicios
públicos.



AUE durante pandemia COVID-19

ü La DNM es la encargada de la regulación de dispositivos médicos.

ü Se tomaron medidas extraordinarias para autorizar la importación de
DM de uso relevante durante la pandemia, bajo la figura de “Permisos
especiales”, con el fin de evitar el desabastecimiento de los mismos en
el SNIS.

ü A la fecha de la Pandemia no se contaba con fabricantes nacionales
para aquellos productos considerados relevantes, por lo que era de
vital importancia tomar acciones en la parte de importaciones.



¿Qué productos eran importados?

• Mascarillas
• Gorros
• Zapateras
• Lentes
• Batas
• Guantes
• Trajes de protección
• Caretas

• Termómetros
• Ventiladores mecánicos
• Oxímetros
• Concentradores de oxígeno
• Pruebas COVID
• Medios de transporte
• Entre otros…



Requisitos establecidos

• Solicitud con datos de importador

• Factura

• Descripción de los productos

• Justificación o destino de la importación:
- Comercial
- Uso interno de empresas o personal
- Donaciones

• Inscripción como importador ante la DNM (para fines 
comerciales y DM)

• Información técnica



Información técnica

• Ficha técnica
• Fotografías de etiquetado y/o 

empaque
• Garantías de calidad



EVALUACIÓN TÉCNICA 

FINES ESTABLECIDOS PARA EL 
PRODUCTO

Dispositivos 
médicos

No destinados 
para aplicaciones 

sanitarias

GARANTÍAS DE 
CALIDAD

Autorizaciones por 
otras entidades 

reguladoras

Certificados de 
Buenas Prácticas 
de Manufactura

Reportes de 
Ensayo

BÚSQUEDA DE ALERTAS 
SANITARIAS





Avances en prácticas de 
Reliance

ü Legislación vigente 

ü Unilateral

ü Reliance en una emergencia de salud pública

ü Registros sanitarios de dispositivos médicos

ü Fortalecimiento en el área de regulación de Dispositivos 
Médicos 



¡Gracias!


