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DECRETO No. 67.-

EL PRESIDENTE DE LA kEPUBLICA DE EL SALVADOR,

I. Que mediante Decreto Legislativo No. 404, de fecha 26 de junio de 2013, publicado en el Diario Oficial No. 145, Tomo No. 400, del 12
de agosto del mismo afio, se emitié la Ley de Promocién, Proteccién'y Apoyo a la Lactancia Matema; .

1. Que para el cumplimiento del mandato constitucional de velar por la salud de la poblacién, es necesario hacer operdtivas las obligaciones
que para las distintas instancias publicas y privadas en general y para el Ministerio de Salud en especial, se imponen en la Ley antes men-
cionada; por lo cual debe emitirse el Reglamento correspondiente, aparte que en la Ley referida se contempla su emisién, de conformidad

alo que estipula el articulo 65 de la misma;

II.  Que es necesario dictar el Reglamento que desarrolle lo que la Ley impone en materia de promocién, proteccion y apoyo a la lactancia
materna y con ello, @segurar la nutricién por excelencia, el crecimiento y desarrollo éptimo del lactante, reduciendo la morbilidad y mor-

talidad infantil.

POR TANTO,

en uso de sus facultades constitucionales,
DECRETA el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY DE PROMOCION, PROTECCION Y APOYO A LA LACTANCIA MATERNA.

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto desarrollar lo dispuesto en la Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia Materna,
en adelante “la Ley”, estableciendo las medidas necesarias para promover, proteger y mantener la lactancia materna exclusiva hasta los seis meses y
lactancia prolongada hasta los dos afios de edad; aseaurando los beneficios y el aporte mdlspensable para la nutricién, crecimiento y desarrollo mteara]

del lactante; e igualmente establecer la normativa- nécesaria para la comercializacién de los succdaneos de la leche materna.

Art. 2.- Todos los nifios y nifias tienen derecho a la lactancia materna y con ello, a garantizar su vida, salud, crecimiento y desarrollo integral.
De igual forma, las madres tienen el derecho de amamantar a sus hijos e hijas, tal como lo establece la Ley, por lo cual, las instituciones de Gobierno
estdn obligadas a adoptar las estrategias, acciones y medidas que permitan garantizar y fiscalizar la aplicacién de la Ley y el presente Reglamento,
debiendo coordinar acciones con personal de salud del Zmbito publico o privado, los empleadores, las instituciones educativas y establecer alianzas y

éstrategias para que la comunidad, familia y padres, se involucren en el efectivo cumplimiento del derecho a la Jactancia.

Art. 3.- El presente Reglamento es de aplicacién obligatoria en todo el territorio de la Repiiblica de El Salvador, para todas las personas natu-

~ rales o juridicas, pdblicas o privadas que atiendan mujeres embarazadas, madres en periodo de lactancia y lactantes, asi como empleadores publicos

o privados, inclusive el Instituto Salvadorefio del Seguro Social, en adelante el “ISSS” y la Comisién Ejecutiva Hidroeléctrica del Rio Lempa, en
adelante “CEL”, instituciones educativas y aquellas que fabriquen, comercialicen, disu'ib(uyan, importen o realicen otras actividades relacionadas con

los suceddneos de la leche materna.



Art. 4 - Para efectos del presente Reglamento, se establecen las siguientes definiciones:

Alimento Complementario: todo alimento utilizado como complemento de la leche materna o de un sucedéneo de la leche materna, a partir de
los seis meses de edad, para satisfacer las necesidades nutricionales del lactante, estos alimentos también pueden ser preparados en el hogar, en cuyo

caso se designan como tales.

Alimentacién Complementaria: es la incorporacién gradual de otros alimentos a la dieta del nifio y nifia, los cuales complementan la alimen-
tacién con el seno materno que esté recibiendo. Esta etapa debe iniciarse a partir de los seis meses de edad y prolongarse al menos hasta los dos afios
de edad.

Comercializacién: las actividades de promocién, distribucidn, venta, publicidad, relaciones publicas y servicios de informacién relativas a un

producto.

Formula Infantil o Preparacién para Lactantes: todo producto fabricado industrialmente, para satisfacer las necesidades nutricionales normales
de los lactantes desde el nacimiento, de conformidad con los instrumentos técnicos juridicos y procedimientos sanitarios respectivos, aprobados por

la autoridad competente.

Férmula de Seguimiento: una leche de base proteinica animal o vegetal, para nifios y nifias mayores de seis meses hasta los dos afios de edad,

elaborada de conformidad con los instrumentos técnicos juridicos dictados por la autoridad competente.

-

Pricticas que desalientan la lactancia materna: se entienden como aquellas que pueden interferir con la lactancia materna y que no se per-
miten en un establecimiento de salud. Entre ellas est4n: distribucién o exhibicién de afiches, calendarios o cualquier material escrito qiie promueva la
lactancia artificial o que mencione marcas de suced4neos de la leche materna; distribucion de muestras gratuitas de suceddneos de la leche materna a
las thadres que lactan; aceptacién de suministros gratmtos o0 a bajo precio de sucedéneos de la leche materna y otros productos regulados por el Cédigo
Internacional de Comercializacién de Suced4neos de la leche materna. También se encuentra dentro de estas practlcas el no practicar el apego precoz

y el alojamiento conjunto. ; 3

Producto Designado: se debe entender como tal, las férmulas infantiles, de seguimiento, de fortificacién de leche materna o cualquier otro

producto comercializado o de alguna forma presentado como apropiado para alimentar a lactantes; asj como biberones y pachas.
Publicidad: divulgacién de noticias o anuncios de cardcter comercial para atraer a posibles compradores, espectadores, usuarios, entre otros.

Art. 5.- El Ministerio de Salud, en adelante el “MINSAL”, es la autoridad competente para la apllcacmn del presente Reglamento, debiendo
“por ello coordinar con otras instancias piiblicas o privadas, el desarrollo y ejecucidn de las acciones de proteccién, promocién y apoyo a la lactancia -

materna.

Art. 6.- Las atribuciones del MINSAL, son las siguientes:
a) Cumplir y hacer cumplir la Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia Materna y su Reglamento.

b) Emitir o denegar el Registro sanitario de los suced4neos de la leche materna, por medio de la Direccién dé Salud Ambiental, todo acorde

a los instrumentos técnicos juridicos relacionados.

c) Vigilar y monitorear, a través de las Direcciones Regionales de Salud, en coordinacién con la Direccién de Salud Ambiental, en adelante
“DISAM?”, la calidad e inocuidad de los sucedadneos con acciones sustentadas en el presente Reglamento.

d) Vigilar, monitorear y evaluar el cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias referidas a la cormercializacién, publicidad y

etiquetado de los sucedarieos de la leche materna y en su caso, lo referente a los alimentos complementarios.

e) Informar anualinente a la Asamblea Mundial de la Salud del cumplimienté de las acciones de vigilancia, monitoreo y evaluacién referidas
al Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedédneos de la leche materna, la Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia

Materna y su Reglamento.
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f) Convocar a los sectores involucrados para elaborar planes nacionales de promocién, proteccién y apoyo, con enfoque intersectorial y

participacién social, relativos a la lactancia materna.

g) Verificar que los proveedores de servicios de salud, se encuentren capacitados para promover en las madres, la familia y poblacién en

general, la lactancia materna’y las practicas éptimas de alimentacién para el lactante. : -

h) Asegurar que los proveedores de servicios de salud informen, orienten y asesoren a las familias y a la comunidad en general, para lograr.

la practica adecuada de la lactancia materna.

i) Conocer y resolver, a través de la Direccién Regional de Salud, en coordinacién con la DISAM, sobre las infracciones y sanciones, de
conformidad con el procedimiento establecido en la Ley y el presente Reglamento.

j) Crear, impulsar y fomentar los Equipos Técnicos necesarios para la aplicacién de la Ley.

k) Conformar Comités Intersectoriales a nivel nacional, departamental y local, para fortalecer el trabajo en promocién, proteccién y apoyo a

la lactancia materna.

1) Las demads que sean estabiecidas_ por la Ley, el presente Reglamento y otras disposiciones relacionadas.

Para el cumplimiento de las atribuciones establecidas al MINSAL, todas las instituciones publicas y privadas, inclusive el ISSS y la CEL, deberan

proporcionar al MINSAL, la informacidn que se les solicite. £

CAPITULO II
DE LA COMISION NACIONAL DE LACTANCIA MATERNA

Art. 7.- La Comisién Nacional de Lactancia Materna, en adelante “CONALAM?”, como érgano asesor y de consulta adscrito al MINSAL, tiene

~ < como objetivo fundamental apoyar y asesorar al MINSAL, en lo relativo a la proteccién, promocién, fomento y apoyo a la lactancia materna.

Art. 8.- La CONALAM esté integrada por los representantes de las instituciones que se mencionan en el articulo 9 de la Ley.

La designacion de los representantes suplentes de las instituciones piblicas y privadas, deben remitirse via oficio al Despacho del Titular del
- MINSAL. ) - '

En el caso de las Universidades privadas, la designacién se hara via eleccién por parte de tales Universidades, para lo cual el MINSAL realizara

las convocatorias y coordinaciones pertinentes. £

De igual forma se hard la designacién del representante de la empresa privada y de su suplente, mediante la eleccién entre las gremiales

empresariales.
Art. 9.- En caso que los miembros propietarios no puedan asistir a una reunién, podran hacerlo sus respectivos suplentes.

Art. 10.- Cada uno de los miembros propietarios de la CONALAM o quien se encuentre realizando su respectiva suplencia, tendrd derecho a un

voto y a-participar activamente en las reuniones.

Art. 11.- Los miembros de la CONALAM, en caso-de cesar sus funciones dentro de la Institucién que los delegd, cesaran igualmente en la
CONALAM, lo cual deberd ser comunicado oportunamente al MINSAL y a la CONALAM. De igual forma se procedera, cuando se sustitiyan en sus

funciones.

Art. 12.- La CONALAM tendrd las atribuciones y deberes establecidos en el articulo 12 de la Ley, para lo cual es necesario:

1. Elaborar su plan de trabajo anual y-conformar los Comités Consultivos necesarios para los diferentes procesos de implementacién de la
Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia Materna y.el presente Reglamento.



2. Consultar a distintos entes piiblicos o privados, nacionales o extranjeros, determinados tépicos de indole técnico, relacionados con el

ejercicio de su funcidn.
3. Supervisar el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana. -

4. Las demas que le solicite el ente rector.

Art. 13.- El Titular del MINSAL convocara de forma escrita y electrénicaa los integrantes de la Comisién, convocatoria dirigida al titularoen .

su caso, a la jefatura inmediata de cada institucidn, para reunién ordinaria, por lo menos con quince dias de anticipacién y en el lugar que el MINSAL

asigne y al menos, con cinco dias de anticipacidn para las reuniones extraordinarias. .

Las reuniones ordinarias se realizardn al menos tres veces al afio y ademds, podrd convocarse a reunién extraordinaria cuando sea necesario.

Habrd quérumdela reunién ordinaria y extraordinaria, con la asistencia de un minimo de seis miembros de la CONALAM; dichas reuniones

seran coordinadas por el representante del MINSAL.
Las decisiones de la CONALAM se adoptardn por mayoria simple del quérum.

Art. 14.- Las, funciones que realizard el rep;asentante del MINSAL, quien preside la CONALAM, serdn las siguientes:
1. Convocar a reuniones.
2. Coordinar las tareas asignadas ala CONALAM.
3. Ejecutar las decisiones de la CONALAM.
4. Llevar las actas de las reuniones realizadas por la CONALAM.
5. Someter a aprobacién de la CONALAM el informe anual de gestlon del afio anterior y el Plan Nac1ona] de Promocidn, Proteccién y Apoyo
a la Lactancia Materna, para su presentacmn o propuesta al MINSAL.

6. Someter a aprobacién de la CONALAM, el resultado de las evaluaciones del cumplimiento de la Ley y el presente Reglamento.

7. Realizar las demds funciones'que le asignelaLeyy el Reglamcn'to.

Art. 15.- En el caso que la auteridad competente requiera a la CONALAM de opiniones o dictdimenes técnicos relacionados a la promocién,
proteccién y apoyo a la lactancia materna, dicho tramite serd canalizado por parte del Titular del MINSAL, quien deberd enviar via oficio la peticién,
en la que se adjuntara la informacién pertinente, o en su caso, el expediente administrativo correspondiente.

La opinién o dictamen técnico debera ser emitido por la CONALAM, en un plazo d¢ veinte dfas habiles, luego de haberse recibido la solicitud

y leida ‘en reunién de dicha instancia asesora, para lo cual se podra convocar a reunién ex traordinaria.

CAPITULO IIT
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LA LACTANCIA MATERNA

Art. 16.- El personal de salud y lps.establécimientos de salud, piiblicos y privados, incluyendo el ISSS y la CEL, son responsables de las accio-
nes de fomento, promocién y publicidad del derecho a la lactancia materna y de la alimentacién del lactante, con el objeto de garantizar su éptimo

crecimiento y desarrollo.

Los prestadores de servicios de salud mencionados en el inciso anterior, deberan mantenerse actuahzados de las précticas optimas de lactancia

materna, asi como utilizar informacién estandarizada, segiin la normativa aphcable.

Art. 17.- Los entes integrantes de la CONALAM y otras instancias intersectoriales, deberan realizar actividades de promocidn del derecho a la

lactancia materna, de conforinidad a la tematica planteada cada afio a nivel mundial.
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De igual forma, el MINSAL deber4 coordinar acciones de promocién con los establecimientos de salud, piiblicos y privados, instituciones gu-

bernamentales, instituciones educativas, organizaciones de la sociedad civil y empresa privada.

Art. 18.- Las actividades de promocién sobre lactancia materna deben:

1. Promover la lactancia materna como préctica éptima de alimentacién para los lactantes y la alimentacién complementaria a partir de los

seis meses de edad cumplidos.

2. Informar y educar sobre el derecho a la lactancia materna que tienen las nifias y los nifios, el derecho que tienen las madres a amamantar a

sus hijas e hijos, asi como su exigibilidad y proteccién.

3. Empoderar a la madre, padre, pareja, familia, empleador y comunidad sobre la practica de la lactancia materna y alimentacién complemen-

taria, a través de matenal 1nformat1vo, educauvo y otros que fortalezcan sus conocimientos.

4. Promoverl la formacwn y fortalecimiento de grupos de apoyo de lactancia materna a todo nivel, con la participacién de organizaciones
voluntarias y organizaciones de base de la comunidad, impulsando la formacién de sus lideres, quienes a su vez fomentaran la participacién

de las madres.

Art. 19.- E]l MINSAL fomentara la participacién de los medios de comunicacién social, en la difusién de mensajes educativos que promuevan
la practica de la lactancia materna y alimentacién complementaria apropiada de la nifia o nifio, hasta los dos afios de edad.

Art. 20.- El Ministerio de Trabajo y Previsi6n Social debe promover el derecho z{la lactancia materna; de'igual forma, debe vigilar el efectivo
cumplimiento de dicho derecho en los centros de trabajo, tanto piiblicos, incluidos el ISSS y la CEL, como privados, para lo cual presentard a la
CONALAM y al MINSAL, informe anual de dicha labor.

Art. 21.- El Ministerio de Educacién, en coordinacién con el MINSAL, incorporaré e implementara enla curricula, la tematica sobre la lactancia
materna y alimentacién del nifio y la nifia, desde el nivel de educacion inicial hasta el nivel de educacion superior, para lo cual, presentara a la CO-
NALAM y al MINSAL, informe anual de dicha labor.

Art. 22.- El MINSAL, en coordinacién con CONALAM, podrﬁ otorgar reconocimientos especiales por la proteccién y apoyo a la lactancia
materna, pudiendo tomar en cuenta a los siguientes sectores: T
1. Empresa comercial que ese afio impulse practicas innovadoras. .

2. Medio de comunicacién que destaque en la cobertura a favor de la lactancia materna en ese afio.
3. Empleador con mejor curriplimiento de la Ley de Promocién, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna.

4. Profesional destacado en la promocién, proteccién y apoyo a la lactancia materna.

5. Iniciativa innovadora institucional piblica de promocién, proteccién y apoyo a la lactancia materna.

CAPITULO IV
APOYO A LA LACTANCIA MATERNA

ATt. 23.- El profesional médico de instituciones piblicas y privadas, debe promover e indicar prioritariamente la leche materna para la alimen-

tacién del lactante.

Sin perjuicio de lo anterior, entre los casos y situaciones especiales justificables, mencionados en los articulos 18 y 19 de la Ley, para la pres-

cripcién de suceddneos de leche materna, se pueden considerar los siguientes:
1. Recién nacidos con errores innatos del metabolismo.
2. Hijos de madres con enfermedades mentales severas, declaradas judicialmente.

3. Hijos de madres que estén recibiendo quimioterapia o radioterapia.



4. Hijos de madres con VIH.

5. Hijos cuya madre ha fallecido, que se encuentren en estado critico o han sido abandonados. =

6. Hijos de madres con abuso de sustancias adictivas.

En estos casos, los prestadores de servicios de salud deben brindar la consejeria y explicar el uso correcto de los suceddneos de 14 leche mater-

na.

Art. 24.- En el caso de recién nacidos prematuros, se debe promover e indicar prioritariamente la leche materna para la alimentacidn del lactante,
0, la alimentacién mediante los Bancos de Leche Humana y sélo cuando se hayan agotado todas las posibilidades de alimentacién con leche humana,

se podra recurrir a los suceddneos de la leche materna.

Art. 25.- Fuera de los casos especiales, cuando la madre expresamente solicite el uso de suceddneos de la leche materna, debe recibir consejeria
especializada sobre las implicaciones de la decisién de no amamantar y del uso de sucedéneos, tanto para ella como para el recién nacido. El médico

tratante debe colocarlo en el respectivo expediente: L

Art. 26.- El MINSAL emitird los instrumentos técnicos juridicos necesarios para el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana y su res-

pectiva Red, donde se incluye la creacién y funcionamiento de los Centros de Recoleccién de Leche Materna.

CAPITULO V
DE LA COMERCIALIZACION DE SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA

Art. 27.- Toda la informacién relacionada con los suceddneos de la leche matemna y alimentos complermentarios, debe estar fundamentada en

investigaciones cientificas basadas en evidencias, comprobables, fidedignas y sin conflicto de interés.

Art. 28.- El MINSAL autorizara todo material informativo impreso, auditivo o visual, relacionado con la alimentacién a los lactantes'y destinado

a embarazadas, madres de lactantes y piiblico en general, los cuales deberén estar escritos en idioma castellano. Para la autorizacién, el MINSAL podra
evaluar los siguientes elementos:

1. La superioridad de la lactancia materna, resaltando la importancia de su inicio inmediato posterior al parto, su exclusividad-durante los

primeros seis meses de edad cumplidos y la recomendacién de su sostenimiento, con alimentacién complementaria, hasta los veinticuatro

meses de edad, asi como también resaltar que la lactancia materna es el mejor alimento’ para el lactante.
2. Nutricién materna y preparacion para la lactancia natural y mantenimiento de ésta.

3. Queelalimento complementario o bebida debe introducirse a pariir de los seis meses de edad cumplidos, promoviendo el uso de alimentos

naturales, locales, que puedan ser facilmente preparados en el hogar.

4. Informacién correcta y actualizada basada en los instrumentos técnicos juridicos del MINSAL. En ningﬁn.cago, la informacién podra

oponerse a dichos instrumentos en materia de alimentacion de lactantes.
5. Uso correcto, preparacién y conservacién, cuando sea necesario, dé preparaciones para lactantes fabricadas industrialmente o hechas en
casa; de igual forma, debe advertirse acerca de la existencia de microorganismos patégenos que pueden estar presentes en las preparaciones

en polvo.

6. No contener textos, imdgenes ni ilustraciones que desalienten la lactancia materna, tales como: imégenes de lactantes, palabras como

“Maternizada”, “Humanizado”, “Maternal”, “similares al pecho materno”, entre otos. -

7. Cuando se proporcione informacién general sobre la alimentacidn de los lactantes, no se debera hacer referencia a ninguna férmula infantil,

fortalecimiento o seguimiento.

8. Los riesgos que representa para la salud el uso innecesario o incorrecto de alimentos o bebidas para lactantes, antes de los seis meses

cumplidos.
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Art. 29.- Cuando el material a ser autorizado por el MINSAL sea dirigido a los profesionales de salud, ademas de los elementos mencionados

en el articulo anterior, podré tomar en consideracién los siguientes elementos:

1%

%

Destacar, dentro de los beneficios de la lactancia materna, que la leche materna contiene vitaminas, enzimas, hormonas y anticuerpos
necesarios para el crecimiento, supervivencia y desarrollo de la nifia y el nifio lactante; ademés de los beneficios del apego en el desarrollo
emocional y su personalidad; asi como las maltiples ventajas para la salud de la madre.

w

Cémo y cuando utilizar los suceddneos de leche materna.

Que el alimento complementario debe introducirse a partir de los seis meses de edad cumplidos, promoviendo el uso de alimentos naturales,
locales que pueden ser facilmente preparados en el hogar, de modo tal que Se preserve la lactancia materna como fuente insuperable de

nutrientes, energia y vinculo afectivo hasta los veinticuatro meses de edad cumplidos.

Unicamente se permitir la entrega de informacién cientifica sobre férmulas de seguimiento o adaptadas a los profesionales de salud.

Art. 30.- EIMINSAL, asesorado por la CONALAM, sera el r;sponsable de revisar y evaluar todo material destinado a brindar informacién sobre

alimentacién de lactantes, destinado a mujeres en edad fértil, embarazadas, madres de lactantes y piblico en general, a fin de aprobar su contenido.

Art. 31.- Queda prohibida aquella publicidad, que por cualquier medio desaliente la léctancia materna, promoviehdo el uso de:

1.
2

Sucedaneos de leche materna, dirigidas.al piblico en general, prestadores de servicios de salud y a las madres. -

Alimentos complementarios y bebida$, cuando se recomienden de alguna manera para ser empleados en menores de seis meses de edad
cumplidos.

Alimentacién con biberén.

Art. 32.- Los fabricantes y distribuidores no deben facilitar, directa o indirectamente, a las mujeres embarazadas, a las madres o a los miembros

de sus familias, sucedaneos de la leche matemna, en cualquier forma de presentacién.

Art. 33.- La informacién relacionada a alimentos complementarios-debe indicar claramente que est4 dirigido a lactantes mayores de seis meses

de edad cumplidos.

Art. 34.- Nodebe haber publicidad enlos puhtoé de venta, ni distribucién de muestras, ni cualquier otro mecanismo de promocién que desaliente la

lactancia materna, incluyendo cualquier medio electrénico o utilizacién de presentaciones especiales, cupones de descuento, primas, ventas especiales,

oferta, articulos de reclamo y las ventas vinculadas.

Art. 35.- No se permitird la realizacion de actividades, patrocinio o eventos que busquen desalentar la lactancia materna.

Art. 36.- Los fabricantes, distribuidores, comercializadores e importadores no deben distribuir a las mujeres embarazadas o a las madres lactantes,

obsequios de articulos o utensilios que puedan desalentar la lactancia materna.o que fomenten la alimentacién con biberén.

Art. 37.- El personal de comercializacién no debe tener ningiin contacto, a titulo profesional, directo o indirecto, con las mujeres embarazadas

o con las madres lactantes con la finalidad de promover el uso de sucedaneos de la leche materna y productos designados.

CAPITULO VI
DEL EMPAQUETADO Y ETIQUETADO

Art. 38.- Las etiquetas, rétulos o cualquier envase, primario o secundario, que sirva como presentacién de los sucedéneos, formulas de seguimien-

L.

2
3

.10, alimentos complementarios y otras bebidas que se comercialicen para ser administradas antes de los seis meses, deben ajustarse a las siguientes
. condiciones:

Disefiadas de manera que no desalienten la lactancia materna.
No presentar imagenes o textos que estimulen la alimentacién con biberdn,.en detrimento de la lactancia materna.

Instrucciones para la conservacién y preparacién correcta del producto, en palabras e ilustraciones de facil comprensién.
4



4. No utilizar términos como “maternizado”, “humanizado”, “maternal” u otro andlogo.

5. No contener comparaciones con la leche materna, para desestimularla.

6. No podrdncontenerimdgenes, ilustraciones, retratos, disefios, fotos, siluetas, dibujos u otras representaciones graficas de lactantes o nifios

pequerios.

7. No deberd contener ninguna letra, palabra, frase'o imagen que idealice o implique que existe-una relacién beneficiosa directa, entre el

producto y la salud.

8.  Cumplir con los demds requerimientos que p-ara etiquetado se establezcan en la legislacién correspondiente.

Art. 39.- La etiqueta a la cual serefiere el articulo anterior, deberd ser impresa por los fabricantes y distribuidores en cada envase de los productos,

asegurandose que no pueda despegarse facilmente de los mismos. .

Art. 40.- Las etiquetas o cualquier otra forma de presentacién de los biberones y pachas, ademds de lo establecido en el articulo 38 del presente

Reglamento, deberan:

1. Advertir que antes de su uso, el Producto debe ser esterilizado y explicar la forma del lavado y esterilizacién.

2. Detalle de los materiales utilizados en su fabricacién.

Art. 41.- Previo a la comercializacidn, las etiquetas de los sucedéneos, férmulas de seguimiento, alimentos complementarios y otras bebidas que
se comercialicen para ser administradas antes de los seis meses, asi como el contenido de ellas, deberdn ser aprobados por el MINSAL, debiendo los

)
interesados presentar ante dicha instancia, solicitud de autorizacién del etiquetado.

Art. 42.- La solicitud de autorizacién del etiquetado, deberd ir acompafiada de la informacidn del solicitante que se detalla a continuacién:
a) Documentacién de identificacion correspondiente.

b) Encasode serpersona jﬁn’dica, documentacién de identificacién del representante legal o apoderado, eg.critura de constitucién de la sociedad,

credencial o testimonio del poder correspondiente.
c) Copia del registro sanitario del producto a comercializar.
d) Tres copias de la propuesta de etiqueta conforme a la que serd comercializada. -

e) Un ejemplar del producto en tamafio real.

Art. 43.- EIMINSAL emitird el insieumento técnico juridico correspondiente, en el que se definirdn las generalidades de las dimensiones. conte-

nido y demds informacién que debera aparecer en la etiqueta; todo 1o que deberd ir acorde a la Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia -

Materna, Convenios internacionales y subsidiariamente el Codex Aliméntarius y el Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de Leche

Matemna y sus Resoluciones posteriores.

Art. 44 .- Una vez oficializado el respectivo instrumento técnico juridico, serd notificado a las empresas presentes en el mercado, para que comience
a contar el plazo establecido en el articulo 62 de la Ley. Las empresas que en el futuro ingresen al mercado salvadorefio, deberdn cumplir desde el

inicio de su presencia comercial, con los requisitos exigidos de etiquetado.

Art. 45.- En el caso de recibir observaciones de autorizacién del etiquetado del producto, el interesado deberd subsanarlas en un plazo no mayor
de quince dfas, vencidos los cuales, sin subsanar, deberd iniciar otro trémite. :

Art. 46.- Una vez autorizadas las etiqueta§, la empresa deberd firmar la recepcidn, en €l ejemplar que q‘uedaré en Poder del MINSAL, para la

verificacién posterior correspondiente. -

N

Art. 47.- Una vez obtenida la autorizacién de las etiquetas por parte del MINSAL, éstas deberan ser las que se utilicen en los productos due se

comercialicen; caso contrario, procede la sancién correspondiente. S
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CAPITULO VI

DE LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Art. 48.- Las medidas de proteccién y estimulacién son todas aquellas acciones definidas por el MINSAL, de acuerdo a las disposiciones legales
aplicables, que los prestadores de servicios de salud tendrdn que realizar para asegurar una adecuada aplicacion de la Ley, logrando asi una efectiva

promocion, proteccién y apoyo a la lactancia matemna. : .

Tales medidas deben estar relacionadas, aunque no limitadas, a:
1. Situaciones de orden laboral. - E:
2. Prestacién de servicios de salud.

3. Acciones a nivel comunitario.

Las mencionadas medidas serdn establecidas mediante los instrumentos técnicos juridicos que al respecto emita el MINSAL, de acuerdo a las

disposiciones legales aplicables.

Art. 49.- Los directores de los establecimientos de servicios de salud de las diferentes instituciones piblicas o privadas que dan atencién a mujeres
‘embarazadas, madres en periodo de lactancia y lactantes, serdn los responsables de hacer cumplir las medidas de proteccién y estimulacién, ademads
de velar que los establecimientos bajo su responsabilidad apliquen las disposiciones de la Ley, el presente Reglamento y los instrumentos técnicos

juridicos relacionados.

Art. 50.- Sin perjuicio de lo establecido en la Ley, los prestadores de servicios de salud publicos o privados, deben éumplir con los instrumentos

técnicos juridicos relacionados a los Bancos de Leche Humana, incluyendo los Centros-de Recoleccién y otras iniciativas relacionadas.

' -

Art. 51.- Los funcionarios o prestadores de servicios de salud, no puedenrecibir por parte de fabricantes o distribuidores de productos sucedaneos,
el financiamiento de becas, viajes de estudio, gastos de asistencia a conferencias profesionales, simposios, congresos, mesas redondas o cualquier otra
, - : 1 &
actividad, con el propdsito de promover sus productos o desalentar la practica de la lactancia materna.

Art. 52.- Es obligacién de los fabricantes y distribuidores de sucedaneos de la leche materna, declarar por escrito al director del establecimiento

de salud donde labore el prestador de servicios de salud que se beneficid, 1a accién que se realizd para financiar su educacién médica continua.
El MINSAL facilitar4 el formato a ser utilizado para la declaracién mencionada en el inciso anterior.

Art. 53.- Los prestadores de servicios de salud deben:
1. Protegery estimular la lactancia materna y abstenerse de practicas que directa o indirectamente, retrasen la iniciacién o dificulten la con-
s tinuacién de la lactanCia materna.

2. Operativizar técnicamente y promover las acciones relacionadas a la lactancia materna.

Art. 54.- Las instituciones prestadoras de servicios de salud, proporcionaran informacién, educacién y capacitacién a la poblacién, a través de
todos los medios a su alcance, que procure la mejora de las practicas y costumbres de los diferentes grupos poblacionales y la poblacién en general,
con el propdsito que se transmita ampliamente la importancia de las practicas éptimas de alimentacién del lactante. Se hard énfasis en la trascendencia

de la participacién de la pareja y el niicleo familiar, como apoyo a la madre lactante.

Art. 55.- Todo establecimiento de salud debe tener un programa de capacitacién continua sobre temas de lactancia para los prestadores de servicios

de salud. Para tal fin; el MINSAL facilitara los lineamientos técnices para el desarrollo de dicho programa.



Art. 56.- Los prestadores de servicios de salud deben:

1. Estar actualizados en los instrumentos técnicos juridicos vigentes, sobre las practicas 6ptimas de alimentacién del lactante.
2. . Estar capacitados en técnicas.para dar consejeria sobre lactancia materna.
3. Dar consejerfa sobre lactancia materna, a toda mujer a quien le de servicios de salud.

4. Poder identificar aquellas situaciones especiales en que podra considerar la alimentacidn del lactante, a través de bancos de leche humana

o con sucedaneos.
5. Eliminar toda practica que directa o indirectamente, retrase la iniciacién o dificulte la continuacién de la lactancia materna.
6. Llevar a la practica en forma efectiva, iniciativas que promuevan la lactancia materna.

Art. 57.- Los prestadores de servicios de salud deben abstenerse de recibir muestras de suced4neos, materiales y utensilios, que sirvan para la
preparacién de éstos, de parte de un fabricante o distribuidor, que vayan orientados a promover el uso de sucedéneos o cualquier producto designado,

incluyendo subsidios y patrocinios, de modo de no incurrir en conflictos de interés en su préctica.

De igual forma deberdn abstenerse de distribuir los productos antes mencionados, a las mujeres embarazadas, a las madres de lactantes o a los

miembros de.sus familias.

Art. 58.- La excepcién al articulo anterior, son los casos especiales comprendidos en el articulo 19 de la Ley.
Art. 59.- Los prestadores de servicios de salud no deben aceptar:
1. Donaciones o distribuciones de cualquier equipo o producto que promuevan el uso de suceddneos de lactancia materna.

2. Donaciones o distribucién en instituciones prestadoras de servicios de salud, de objetos promocionales, tales como boligrafos, lapiceros,

calendarios, afiches, libretas de notas, tarjetas de crecimiento, juguetes, entre otros.

Art. 60.- E] MINSAL determinar4 y emitir4 los instrumentos técnicos jurfdicos en los casos en que considere imperativo el uso de sucedéneos,

para la aceptacién de donaciones, en casos como:
1. Catastrofes.
2. Calamidad ptblica. -
3. Emergencia nacional.
Lo anterior tendrd cfe_cto mientras dure el estado che.mcrgcncia y suS secuelas.

Art. 61.- Se permitirdn a los productores, donaciones de suced4neos y férmulas adaptadas o de seguimiento a personal médico, para fines de
investigacion y evaluacién, acompafiadoS de protocolos debidamente aprobados por las instancias correspondientes y deber4 presentar avances del

estudio para el cual se solicité la donacién. Estos protocolos seran aprobados por el Comité Nacional de Etica e Investigacién Clinica (CNEIC).-

CAPITULO vII
MEDIDAS DE PROTECCION °

Art. 62.- Es obligatorio que el empleador conceda a la madre lactante hasta una hora diaria dentro de su jornada laboral, para extraerse la leche

materna o amamantar a su hijo o hija.

En aquellos casos, en que por costumbre de empresa, el derecho a lactar sea mayor en periodo y beneficios, prevalecera la costumbre. En caso

de contrato colectivo que establezca un mejor beneficio, prevalecera lo contratado.

e
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Art. 63.- La madre, antes de reincorporarse a su trabajo, debe presentar formulario en el que indique a su empleador, sobre la utilizacién del

* periodo para lactar. El formato del formulario sera establecido por el MINSAL..

El empleador no podré negar el horario para' el gjercicio del derecho de lactar informado pdr la madre, pero podré acordar con ella el fracciona-

miento de la interrupcién, cuando sea superior a dos pausas, tal como lo establece el articulo-35 de la Ley.

La interrupci6n de la jornada podra ser al inicio, en el transcurso o antes de la finalizacién de ella; o de la manera estipulada en el Contrato Co-
lectivo de Trabajo, segiin sea el caso. El trdmite interno por parte del empleador para el ejercicio del derecho de la madre, no serd impedimento para

que lo comience a ejercer en forma legal.

Art. 64.- El empleador es el responsable de la creacién, higiene y mantenimiento de un espacio adecuado para la extraccién y conservacién de

leche materna o para el amamantamiento de su hijo o hija. Dicho espacio deberd cumplir las siguientes condiciones:

1. Ser privado.

2. Disponer como minimo de sillén o silla con brazos, para la extraccién de leche y el amamantamiento.
3. Estar adecuadamente ventilado e ilumninado.

4. Poseer un refrigerador para conservacién de la leche materna de uso exclusivo para ese fin, 0 en casos que demuestre la imposibilidad de

contar con ello, dotarlo de hieleras para el resguardo de la leche.’
5. Disponer de lavamanos para el lavado y secado de manos accesible, que aseguren la higiene que requiere la manipulacion de alimentos.

6. Disponer de material informativo relativo a las bondades de la lactancia materna exclusiva hasta los seis meses de vida, la extraccién manual

y con bomba, conservacién y transporte de leche humana, asi como las formas de administracién de la misma con vaso, taza o cuchara.

1

Art. 65.- El MINSAL emitir4 los instrumentos técnicos juridicos necesarios que establezcan las condiciones y dimensiones minimas requeridas

para el mencionado espacio, asi como los demds requisitos establecidos en el articulo anterior.

Art. 66.- En aquellos casos en que los centros de trabajo tuvieran lirnitantes en la implementaci6n de espacios adecuados e higiénicos para la
extraccién y conservacion de leche materna, deberan acercarse a las Direcciones Regionalés de Salud del MINSAL, para recibir el soporte técnico
gratuito relativo a la habilitacién de dichos espacios dentro del centro de trabajo. EI MINSAL podra apoyarse en la CONALAM para el soporte técnico

correspondiente.

Art. 67.- En aquellos casos de lugares compartidos entre distintos establecimientos, tales como centros comerciales o mercados, podran los

empleadores establecer un espacio comun para los efectos antes mencionados.

Art. 68.- Corresponde al Ministerio de ’frabajo y'Previsién‘ Social: ]

1. Verificar que el establecimiento designado para amamantar o extraerse y conservar la leche materna en los lugares de trabajo, es de acuerdo

- alo establecido en el articulo 64 de este Reglamento, asi como adoptar las acciones pertinentes para su cumplimiento.

2. Informar al Director Regional de Salud correspondiente, las infracciones a la Ley, remitiendo copia del consolidado nacional al Nivel
Superior del MINSAL. " S

3. Realizar inspecciones de trabajo para verificar el cumplimiento del articulo 35 de la Ley, en relacién con . el articulo 312 del Cédigo de

Trabajo, relativo al tiempo para lactar.

4. Coordinar acciones de trabajo conjuntas con el MINSAL, para la divulgacién y aplicacién de la Ley y este .Reglamenlo.

Art- 69.- En el caso. de los hospilales. y establecimientos de salud privados, el Consejo Superior de Salud Piiblica deber4 adoptar las acciones

pertinentes, elaborando un Plan Operativo Anual, para el cumplimiento de lo establ::cido enlaLey y,ei presente Reglamento.



La evaluacién de la ejecucién del Plan Operativo Anual debe ser presentada en reunién de CONALAM, en los meses de junio y noviembre de

cada afio, para lo cual se podra convocar a reunién extraordinaria.

'Art. 70.- El MINSAL realizaré las coordinaciones con los integrantes del Sistema Nacional de Salud, para realizar las supervisiones necesarias

para dar ct;mplimiento alo establecido en laLey y el preseﬁte Reglamento.

Art. 71.- Los.Centros Educativos y las. Universidades legaimente establecidas, deben cumplir con lo establecido en los articulos 35 y 37 dela
Ley de Promocién, Proteccién y Apoyo a la Lactancia Materna y las disposiciones del presente Capitulo, a fin que las madres trabajadoras y madres

estudiantes puedan extraerse .y conservar la leche materna.

CAPITULOIX -
DE LAS SANCIONES

Art. 72.- La accién del decomiso de productos regulados por la Ley, serd responsabilidad de los Inspectores de Saneamiento del MINSAL,

quienes trasladarén el producto del decomiso a las instalaciones indicadas por la autoridad competente.

La accién del decomiso de los materiales didacticos y promocionales, serd responsabilidad del personal técnico capacitado del MINSAL, quienes

trasladaran el producto del decomiso a las instalaciones indicadas por la autoridad competente.

En el caso de decomiso de productos regulados por esta Ley, que cumplan con condiciones de calidad e inocuidad, el Director o Directora de la

Regién de Salud correspondiente, podra resolver sobre el uso de dichos productos, a fin de ser utilizados en situaciones especiales.

En el caso de resolverse la destruccién del producto, el infractor debe contratar una empresa debidamente autorizada para tal fin.

Los costos derivados de los productos que conlleven a la destruccién, serdn previamente cancelados por el establecimiento infractor, quienes

deberan, en el término de quince dias, ejecutar la destruccién.

Art. 73.- La Direccién Regional de Salud dictaré resolucién que determine el cierre definitivo de un establecimiento.

La autoridad competente ordenaré la publicacién de la resolucién en que se aplica la sancién, cuando ésta quede firme; publicacién que se realizara

en el Diario Oficial y uno de los periédicos de circulacién nacional y el costo cOrreré por cuenta del infractor.

Igualmente el MINSAL publicaré la resolucién en su pagina web.

Art. 74.- Para determinar el monto de la multa, la autoridad competente tomara en cuenta la trascendencia de la gravedad de la infraccién.

En los casos-a que se refiere el articulo 39, de los literales “c”, “d” y “e” del articulo 40 ¥, “c” y “d” del articulo 41 de la Ley, se aplicarén las

sanciones o multas correspondientes en su caso, se procederé al decomiso, segtin lo establecido en el articulo 72'del presente Reglamento.
: ety : 3
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CAPITULO X

PROCEDIMIENTOS Y RECURSOS

Art. 75.- La autoridad competente para la-aplicacién de las sanciones establecidas en la Ley, es el Director Regional de Salud del 4rea de res-

ponsabilidad correspondiente.

Art. 76.- En el caso que la denuncia que establece el articulo 46 de la Ley, sea interpuesta en la Unidad Comunitaria de Salud Familiar, Hospital
o SIBASI, en donde se ha cometido la contravencién de ley; los directores del hospital o de Unidad Comunitaria de Salud Familiar, remitirdn direc-
tamente la denuncia a la Direccién gegional y de igual forma proceder4 el coordinador de SIBASI. La denuncia serd remitida junto con las pruebas-

correspondientes, por medio de acta, en'un plazo de setenta y dos horas hébiles.

En el caso que la denuncia sea verbal, se levantaré por parte del director o coordinador, acta de recepcién de dicha denuncia, en donde se harén

constar los hechos denunciados.

Art. 77.- El Director Regional designar4 un recurso humano para la verificacién de los hechos denunciados, en un término de setenta y dos horas

* hibiles posteriores al recibo de la denuncia remitida a la Direcci6n.

La verificaciéndelos hechos podra realizarse mediante inspecci6n, compulsa, peritaje, confesion, testimonio, decomiso de articulos promocionales

"0 de productos suced4neos, o de cualquier otro medio de prueba permitido.

Art. 78.- El infractor o su apoderado debidamente acreditado, debe hacer efectivo su derecho de defensa en un periodo de setenta y dos horas,

[A contadas a partir del siguiente dia a la notificacién.

Art. 79.- Los recursos interpuestos a las resoluciones emanadas de la autoridad competente, se resolverdn de acuerdo a lo establecido en Ja

f Ley.

Art. 80.- Lo no previsto en la Ley y el presemé Reglamento, se remitird al derecho comiin. =

CAPITULO XI

"+ VIGENCIA

Art. 81.- El presente Decreto entrard en vigencia ocho dias después de su publicacién en el Diario Oﬁciai.

DADO EN CASA PRESH)ENCIAL: San Salvador, a los cinco dias del mes de j.unio de dos mil quince. .

SALVADOR SANCHEZ CEREN,

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.

ELVIA VIOLETA MENJIVAR ESCALANTE,

MINISTRA DE SALUD.



