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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 |a Republica de El Salvador, se
decreto Estado de Emergencia Nacional de la Pandemia por COVID-19, a
fin de velar por la salud y el bienestar de toda la poblacion a través de la
adopcion de medidas de asistencia que coadyuven a solventar
situaciones como el alto impacto en los servicios de salud, estrés en las
reservas de suministros meédicos esenciales y otras alteraciones del
orden que pondrian en peligro a las personas, sus bienes y los servicios

publicos.
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AUE durante pandemia COVID-19

v’ La DNM es la encargada de la regulacidon de dispositivos médicos.

v’ Se tomaron medidas extraordinarias para autorizar la importacion 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.

v 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.
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¢ Qué productos eran importados?

* Mascarillas  Termometros

* Gorros * VVentiladores mecanicos

e Zapateras * Oximetros

* Lentes e Concentradores de oxigeno
* Batas * Pruebas COVID

* Guantes * Medios de transporte

* Trajes de proteccion * Entre otros...

* Caretas
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Requisitos establecidos
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Solicitud con datos de importador
Factura
Descripcion de los productos
Justificacion o destino de la importacion:
- Comercial
- Uso interno de empresas o personal

- Donaciones

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

Informacion técnica
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Informacion técnica

e Ficha técnica

* Fotografias de etiquetado y/o
empaque

e Garantias de calidad
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EVALUACION TECNICA

FINES ESTABLECIDOS PARA EL GARANTIAS DE BUSQUEDA DE ALERTAS
PRODUCTO CALIDAD SANITARIAS
7~ . N
Dispositivos /Autorlzacpnes por
L - otras entidades
medicos
\\ reguladoras
No destinados Certificados de
para aplicaciones Buenas Practicas
sanitarias de Manufactura
Reportes de

Ensayo
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|riD>A> U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION

Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
Emergency Use Authorizations for Medical
Devices

I * Government  Gouvernement
of Canada du Canada Search Canada.ca n

MENU v

Canada.ca > Coronavirus disease (COVID-19) > COVID-19 health product industry > COVID-19 medical devices

Authorized medical devices for uses related to COVID-19: List of
authorized medical devices other than testing devices

Overview List of authorized testing_devices List of authorized medical devices other
than testing
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Avances en practicas de
Reliance

v’ Legislacidn vigente

v' Unilateral

v’ Reliance en una emergencia de salud publica
v’ Registros sanitarios de dispositivos médicos

v' Fortalecimiento en el drea de regulacién de Dispositivos
Médicos
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DIARIO OFICIAL Tomo N° 398
Ministerio e SaLup

DECRETO No. 34
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

I Qne mediante Decreto Legislativo No. 1008, de fecha 22 de febreso de 2012, pudlicado en el Diasio Oficial No. 43, Tomeo No. 394, del 2
de marzo del mismo afio, se emitio la Ley de Medicamento, 1a cual tiene por objeto, entre otros, asezurar la accesibilidad y registro de los
medicamentos;

IO Que de acuerdo a lo establecido en la citada Ley, la Direccion Nacional de Medicamentos otorgara, suspendera o cancelara el registro
sanitario, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos sefialados en dicha Ley:

IO Que es deber de la Direccion Nacional de Medicamentos garantizar el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso ra-
cional, priorizando los intereses de la salud publica: por lo que se hace necesario emitir un Reglamento Especial. con el objetivo de dar
UN reconoCimiento a Jos registros sanitarios extranjeros que ya han tenido un proceso de calidad semejante a los establecidos en el pais;
mediante el cual se les asegure un procedimiento de registro certero.

POR TANTO,
en uso de sus facultades constitucionales,
DECRETA el sizwente:
REGLAMENTO ESPECIAL PARA EL RECONOCIMIENTO DE REGISTROS SANITARIOS EXTRANJEROS

Reconocimiento de Registros Sanitarios Extranjeros

Ast. 1.- La Direccion Nacional de Medicamentos. en adelante "1a Diceccion”, podsa seconoces de manesa oficial los segistros sanirarios otosgados

por antoridades saniracias de paises cuyas agencias reguladoras de medi han sido de nivel IV porla Ocganizacion Panamesicana de

Ia Salud (OPS), ast como aquellos registros sanitarios otorzados por autoridades sanitarias de los Estados Unidos de Norteameérica, Canada, Australia,
Suiza, Japon y por 1a Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

El reconocimiento sera aplicable a todos los medicamentos que hayan sido reziswados por los paises citados en el inciso anterior. Sin embargo,
para los medicamentos biotecnologicos o biosimilares y, productos biologicos, s2 otorgara el registro respectivo, siempre y cuando hayan sido regis-

trados por estos mismos paises y que dichos paises dispongan de reglamentacion especifica paa éstos.

LaDireccion. a traves de la Unidad de Registro y Visado, otorgara el rezistro sanitario respectivo, tomando en cuenta lo establecido en los incisos
anteriores, siempre y cuando se cumplan con todos los requisitos y se presents toda la documentacion establecida en el Art. 20 del Reglamento General
de la Ley de Medicamentos.
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