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ACTA NÚMERO UNO.- De Sesión Extraordinaria de Junta de Delegados de la Dirección 

Nacional de Medicamentos, celebrada de forma virtual en atención a los lineamientos 

brindados por el Ministerio de Salud con motivo de la pandemia por Covid-19, a las nueve 

horas del día diecisiete de enero de dos mil veintiuno, habiendo convocado en debida forma 

a los delegados y, estando conectados en línea en el servidor acordado: el director nacional, 

licenciado Noe Geovanni García Iraheta; el delegado suplente del Ministerio de Salud, 

doctor Ricardo Humberto Ruano Arévalo; la delegada propietaria del Ministerio de 

Economía, licenciada Verónica Carmelina Díaz Avilés; la delegada propietaria del Instituto 

Salvadoreño del Seguro Social, doctora Mónica Guadalupe Ayala Guerrero; el delegado 

propietario del Ministerio de Hacienda, licenciado Roberto Javier López Castellanos; el 

delegado propietario de las Universidades Privadas, licenciado Thelmo Patricio Alfaro 

Rugliancich, el delegado propietario de la Universidad de El Salvador, licenciado Guillermo 

Emilio Alvarenga Marroquín; y, el director ejecutivo y secretario de sesiones, licenciado 

Francisco Bosco Antonio Cortez Morales. Después de establecido el quórum, se procede a 

desarrollar el punto único relativo al informe de análisis del producto biológico Comirnaty 

Concentrado para dispersión inyectable vacuna de ARNm frente a Covid-19 (con 

nucleósidos modificados). Por lo que el director nacional cedió la palabra al jefe de la 

División de Registro Sanitario, quien expuso a los delegados el contenido del informe 

elaborado por el comité de investigación clínica de esta Dirección respecto a la vacuna 

Comirnaty Concentrado para dispersión inyectable vacuna de ARNm frente a Covid-19 (con 

nucleósidos modificados) la cual fue desarrollada conjuntamente entre las farmacéuticas 

BioNTech y Pfizer. Además, señaló que corre agregado a los anexos del presente punto de 

agenda el informe antes mencionado. Continuó explicando que en el mes de diciembre del 

año dos mil veinte ya se contaba con el reporte de los estudios realizados en fases I, II y III 

obteniendo como resultado que cumple con estrictos estándares de eficacia y seguridad; y, 

que a la fecha dicha vacuna ha sido autorizada bajo licencia de emergencia en los países 

siguientes: Argentina, Canadá, Chile, Costa Rica, Ecuador, Estados Unidos de América, 

Jordania, Kuwait, México, Panamá y Singapur. Asimismo, la Unión Europa aprobó su uso para 

aquellos países de la comunidad que quieran importarla. Además, manifestó que en sesión 

ordinaria de Junta de Delegados número 34.2020 celebrada en fecha diez de diciembre del 

año dos mil veinte se aprobó la guía de autorización para uso de medicamentos en caso de 

emergencia y la emisión de una licencia especial para el Sistema Nacional Integrado de Salud 

para dicho supuesto. También, expresó que esta Dirección a través del Comité de 



Investigación Clínica de la División de Registro Sanitario, ha realizado un seguimiento diario 

a todo lo relacionado al desarrollo de las vacunas para combatir la enfermedad por Covid-

19.  Continuó exponiendo que la División de Registro Sanitario teniendo como base las 

investigaciones realizadas y las evidencias emitidas por la agencia reguladora de 

medicamentos del Reino Unido que es una agencia de alta vigilancia, la Agencia Europea de 

Medicamentos, así como las emanadas por la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica de la República de Argentina, autoridad reguladora de 

referencia regional que cuenta con certificación “Nivel IV” por parte de la Organización 

Panamericana de la Salud, emite dictamen favorable para la autorización de una licencia 

especial para la vacuna Comirnaty Concentrado para dispersión inyectable vacuna de ARNm 

frente a Covid-19 (con nucleósidos modificados), para que a través del Ministerio de Salud 

se pueda iniciar la inmunización a la población salvadoreña, lo anterior considerando que 

la vacuna es segura y eficaz, en virtud que en el análisis de eficacia primario final planificado, 

la eficacia de la vacuna a los siete días después de la segunda dosis fue del 95% (intervalo al 

95% de confianza: 90,3; 97,6) en los participantes sin evidencia previa de infección por SARS-

CoV-2, de acuerdo a la actualización de los estudios realizados. Para finalizar el jefe de la 

División de Registro Sanitario recomienda conceder licencia especial por emergencia para 

la importación, distribución y utilización en El Salvador del producto biológico Comirnaty 

Concentrado para dispersión inyectable vacuna de ARNm frente a Covid-19 (con 

nucleósidos modificados), fabricado por las farmacéuticas BioNTech y Pfizer en cualquiera 

sus plantas establecidas en todo el mundo. Por lo anterior, el director nacional propuso 

aprobar la propuesta realizada por el jefe de la División de Registro Sanitario en los términos 

mencionados en el presente punto. Seguidamente, el director nacional sometió a votación 

la propuesta realizada, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados 

de conformidad a los artículos 4, 6 letra e) y x), 29 de la Ley de Medicamentos, 36 del 

Reglamento General de la Ley de Medicamentos, 81 de la Ley de Procedimientos 

Administrativos, 13 del Reglamento de Organización y Funcionamiento de esta Dirección y 

Reglamento Técnico Centroamericano 11:03:59:11, toman los siguientes ACUERDOS: 

01.21.1. Conceder licencia especial por emergencia para la importación, distribución y 

utilización en El Salvador del producto biológico Comirnaty Concentrado para dispersión 

inyectable vacuna de ARNm frente a Covid-19 (con nucleósidos modificados), fabricado por 

BioNTech y Pfizer en cualquiera de sus plantas establecidas en todo el mundo. 01.21.2. 

Informar el acuerdo que antecede al Ministerio de Salud y a la Organización Panamericana 

de la Salud. CIERRE. No habiendo más que hacer constar, se dio por finalizada la sesión a 

las nueve horas con cincuenta minutos de su fecha de inicio y, encontrándose conforme a 

lo obrado en la misma, ratificamos el contenido de la presente acta y firmamos. 
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