Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana”

R.D. N.° q64e -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 10 ABR, 075

VISTO: los expedientes N° 25-043674-1, 25-043344-1, 25-043679-1 y 25-043350-1 del 10 de abril
del 2025, mediante el cual el Instituto Nacional de Salud (INS) remite la relacion de los lotes del
producto SUERO FISIOLOGICO 9% SOLUCION PARA PERFUSION con Registro Sanitario N° EN-
02537 que han sido analizados por el Centro Nacional de Control de Calidad y han obtenido
resultados CONFORMES;

CONSIDERANDOS:

Que, con fecha 04 de abril de 2025 se publicé en el Diario Oficial El Peruano, el Decreto de
Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia
econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiologico 9%. Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia econémica y financiera, que permitan
revertir el inminente desabastecimiento del producto farmacéutico Suero Fisiologico 9%o
Solucion para Perfusién, a través de la identificacion de aquellos productos existentes en los
establecimientos de salud publicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicoquimico, con
la finalidad de garantizar el derecho a la salud de la poblacion;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del citado dispositivo legal sefiala que: “El Instituto Nacional de
Salud, a través del Centro Nacional de Control de Calidad, y los Laboratorios de la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad realizan la toma de muestra y el Ensayo Fisico Quimico
de Control de Calidad del producto farmacéutico Suero Fisiologico 9%. Solucién para Perfusion,
existente en los establecimientos de salud publicos y privados, con Registro Sanitario EN-02537
otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM)”; '

Que, asimismo, el numeral 2.2 del citado articulo, establece que: “El resultado conforme del citado
Ensayo Fisico Quimico de Control de Calidad es condicién previa para que la ANM autorice por
Unica vez y de manera excepcional el uso de dicho producto farmacéutico, exceptudndose de lo
dispuesto en el articulo 8 de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000125-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000013-2025-INS/CNCC emitida por el Centro Nacional de Control de
Calidad, a través de la cual remite la relacioén de los lotes analizados que cuentan con informe de
ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9% Soluciéon para Perfusién, los
cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente resolucion directoral, y
mediante Oficio N° 000126-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025, el INS remite a la ANM Ia
Nota Informativa N° 000014-2025-INS/CNCC, mediante el cual completa informacion sefialando
que: “...se obtuvieron resultados CONFORME para los ensayos de fisicoquimicos efectuados,
encontrandose acorde a lo sefialado en el Procedimiento Operativo Estandar POE -CNCC-001
aprobado con RD N° 001-2025-CNCC/INS ...";

Que, a través del Oficio N° 000124-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000012-2025-INS/CNCC emitida por el Centro Nacional de Control de
Calidad, a través de la cual remite la relacion de los lotes analizados que cuentan con informe de
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ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%. Solucién para Perfusion, los
cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente resolucion directoral, y
mediante Oficio N° 000127-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025, el INS remite a la ANM la
Nota Informativa N° 000015-2025-INS/CNCC, mediante el cual completa informacion, sefialando
que: “... se obtuvieron resultados CONFORME para los ensayos de fisicoquimicos efectuados,
segun lo sefialado en el Procedimiento Operativo Estandar POE -CNCC-001 aprobado con RD N°
001-2025-CNCC/INS ...";

Que, conforme lo dispone el literal u) del articulo 87 del Decreto Supremo N° 008-2017-SA y sus
modificatorias, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
compete a la Direccién de Productos Farmacéuticos otorgar por unica vez la autorizacion
excepcional sefialada en el numeral 2.2 del articulo 2 del Decreto de Urgencia N° 002-2025;

Estando a lo informado por el Instituto Nacional de Salud (INS);

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 008-2017-SA y sus modificatorias,
Decreto de Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en
materia economica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucién para
Perfusion; Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizaciéon y Funciones del
Ministerio de Salud y sus modificatorias, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo
General y modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por el Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. — Autorizar por tinica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9% Solucidn para Perfusién con Registro Sanitario N° EN-02537
fabricados por Laboratorio Medifarma S.A., analizados por el Instituto Nacional de Salud a través de
su Centro Nacional de Control de Calidad, que constan en el Anexo que forma parte integrante de la
presente resolucion directoral, en el marco del Decreto de Urgencia N° 002-2025 Decreto de
Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia econémica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiolégico 9%o Solucion para Perfusion.

ARTICULO SEGUNDO.-. REMITIR copia de la presente resolucién directoral al Instituto Nacional
de Salud, a la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccién de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vez:ilrroitta:to Resultados Igrf;ra';‘;s N'IG‘::: t?:o
01 :gfﬁgl ONF;S;\IS'/;%CEQESU - g;/l"" 2114914-3 11-2027 Conforme | HA74936-25 | P0023/0425
02 28[558 |ONFF|3\IS k?,cé'sfu - g;/” 2114914-4 11-2027 Conforme | HA74937-25 | P0024/0425
03 23%5810(5? 'A‘?DGE':?U aq OQZ‘” 2114914-5 11-2027 Conforme | HA74938-25 | P0025/0425
04 28558 | ONFFLilIg k?féffu o g;/“ 2018645-3 01-2028 Conforme | HA74939-25 | P0026/0425
05 28%58,0 Ni',i'gk?,i'sfu & C?;f° 2018645-4 01-2028 Conforme | HA74940-25 | P0027/0425

ggiﬁg |ONFF|3\I§ AL?DCE';:OU - §ﬁ° 2018675-3 01-2028 Conforme | HA74941-25 | P0028/0425

ggESCO)IONFFI’SAE k%i'sfu ” ;zw 2111574-3 11-2027 Conforme | HA74942-25 | P0030/0425

ngﬁg | ONF;’SAQ /k?fé'RCfU - (;Z” 2111574-2 11-2027 Conforme | HA74943-25 | P0029/0425
09 ggfsgloNF;ilg IA‘%(;':FOUSI ogr\ﬁ 2111574-4 11-2027 Conforme | HA74944-25 | P0031/0425
10 ggEEg IONFF',SAf'g AL%EESU - gf\fm 2114994-5 11-2027 Conforme | HA74945-25 | P0036/0425
11 23558 ,ONF,S\'S k%(élgfu 5 09,\1 2114994-6 11-2027 Conforme | HA74953-25 | P0037/0425
12 EBESSIONFFI’%S k?,(é'}gfu & gz’“ 2114994-3 11-2027 Conforme | HA74954-25 | P0034/0425
13 28558 5 Nﬁli"gkiﬁgfu - ;\i 2114994-4 11-2027 Conforme | HA74955-25 | P0035/0425
14 28558 ,oNFFI,ils X?,CEEFOU 5 o% 2114994-1 11-2027 Conforme | HA74956-25 | P0032/0425
15 ggEEgIONF;iE k?,(élgf?u o g;f” 2114994-2 11-2027 Conforme | HA74957-25 | P033/0425
16 ggEESIONFILSAIs :?,ig?us' 09,\1 2115014-2 11-2027 Conforme | HA74960-25 | P0038/0425
17 23558 | ONF,lilg k?,i'gfu o (-f;f” 2115014-6 11-2027 Conforme | HA74961-25 | P0042/0425
18 ggESSIONFF',SXS X?,CEEFOU - g;fm 2115104-2 11-2027 Conforme | HA74965-25 | P0043/0425
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SUERO FISIOLOGICO 9%

19 | sy UCION PARA PERFUSSN | 27150148 11-2027 Conforme | HA74972-25 | P0039/0425
20 28*558 | ONFFI,iI: kii:gfu - C?Z“ 2115014-4 11-2027 Conforme | HA74973-25 | P0040/0425
21 23558 IONFI!’SAE k%célgfu - g:? 2115014-5 11-2027 Conforme | HA74974-25 | P0041/0425
22 igfﬁg,oNF,Lf\'g k?:,(ég:fu 5 ogr\/l 2115004-5 11-2027 Conforme | HA74976-25 | P0047/0425
23 §gffj§ ,ONFF',ilg k?fé':,? s 09,\1 2115004-6 11-2027 Conforme | HA74977-25 | P0048/0425
24 ESEES,ONFF',?;’ /l\‘?,(élsfu - g,z“ 2115034-3 11-2027 Conforme | HA74978-25 | P0046/0425
25 §gf[j§,o NFFI,S/;'S kicélsgu - ;Z‘” 2115104-3 11-2027 Conforme | HA74979-25 | P0044/0425

28558,0,\12?3 X%EEFOU 5 ogrg 2115104-4 11-2027 Conforme | HA74980-25 | P0045/0425

23558 ,ONFF',iIg k?,céffu S| g{:ﬁm 2021805-1 02-2028 Conforme | HA74997-25 | P0049/0425

§g’§5§,oNF§\'§ X?,Cé'sfu - gz‘” 2021805-2 02-2028 Conforme | HA74999-25 | P0050/0425
29 ggﬁﬁg ,ONFF',S;\'S '/;?fé':fu % g;f" 2021805-3 02-2028 Conforme | HA75002-25 | P0051/0425
30 gg'ﬁﬁgl ONFéi'gkicéffu - g:f" 2021795-1 02-2028 Conforme | HA75003-25 | P0052/0425
31 28‘558 |ONF;?SX%CELS§U - §ﬁ° 2021795-2 02-2028 Conforme | HA75004-25 | P0053/0425
32 23558@{55 k?fégfu - (;9 ;/“ 2021795-3 |  02-2028 Conforme | HA75005-25 | P0054/0425
33 23553 ONFFI>SA|FC<) X?,i'sfu 5] g:f° 2021845-2 02-2028 Conforme | HA75006-25 | P0055/0425
34 ggiﬁg,o,\ﬂi\g k?félsgu S| gz’" 2021845-3 02-2028 Conforme | HA75007-25 | P0056/0425
35 ggiﬁgl ONF;?QX%EEI?U - C% 2021835-1 02-2028 Conforme | HA75008-25 | P0057/0425
36 ggfsgl 5 NF['Di'F?'A‘OPCE;'F?FOU - ;:A” 2021835-3 |  02-2028 Conforme | HA75009-25 | P0059/0425
37 gg'isgl ONFS\%?DEESU o 09,\1 2021815-1 02-2028 Conforme | HA75010-25 | P0060/0425
38 ggfﬁgl ONF;i'gX%CéESU ” o% 2021815-2 02-2028 Conforme | HA75011-25 | P0061/0425
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SUERO  FISIOLOGICO 9%

% | 3oL UCION PARA PERFUSION 2021815-3 02-2028 Conforme | HA75012-25 | P0062/0425
SUERO  FISIOLOGICO 9%
4 | ol UCION BARA PEREUSION 2021825-1 02-2028 Conforme | HA75013-25 | P0063/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%s
#1 | oa LETBN PARA PEREU SION 2021825-2 02-2028 Conforme | HA75014-25 | P0064/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%o
42 | ora WICTOR PARA. PERFUSIGN 2023465-1 02-2028 Conforme | HA75016-25 | P0076/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%s
43 | 51 OPIGN BARA PEREDSIGN 2023465-2 02-2028 Conforme | HA75017-25 | P0077/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%e
4 | ol BN FARA PERFUSIEN 2021855-1 02-2028 Conforme | HA75020-25 | P0070/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%o
45 | soicitN PARR PEREUSIGN 2021855-2 02-2028 Conforme | HA75021-25 | P0071/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%s
48 | coryeiON PARA PERFUSION 2021855-3 02-2028 Conforme | HA75022-25 | P0072/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%o
47 | selUGHN PEARA PEREUSIGN 2021895-1 02-2028 Conforme | HA75023-25 | P0073/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%o
48 | ool LGN FARA PERPUSIGN 2018705-1 01-2028 Conforme | HA75024-25 | P0066/0425
SUERO  FISIOLOGICO 9%
18 | on1ICIGN PARA PERFUSION 2021825-3 02-2028 Conforme | HA75025-25 | P0065/0425
SUERO  FISIOLOGICO  9%o
50 | solUcTSN PARA PEREUSIGN 2021895-2 02-2028 Conforme | HA75026-25 | P0074/0425
SUERO  FISIOLOGICO 9%
51 | SOLUCION PARA PERFUSION | 20218953 | 02-2028 | Conforme | HA75027-25 | P0075/0425
52 | SUERO  FISIOLOGICO 9% IE N° 0309- | N° RM-0338-
SOLUCION PARA PERFUSION 2032005-1 03-2028 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
53 | SUERO  FISIOLOGICO 9% IE N° 0310- |N° RM-0335-
SOLUCION PARA PERFUSION 2123614-4 12-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
54 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0311- |N° RM-0337-
SOLUCION PARA PERFUSION 2123664-4 12-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
55 | SUERO  FISIOLOGICO 9% IE N° 0314- | N° RM-351-
SOLUCION PARA PERFUSION 2056234-3 05-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
56 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0315- |N° RM-0352-
SOLUCION PARA PERFUSION 2091684-2 09-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
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57 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0316- | N° RM-358-
SOLUCION PARA PERFUSION 2052133 05-2026 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
58 | SUERO  FISIOLOGICO 9% IE N° 0317- | N° RM-354-
SOLUCION PARA PERFUSION 2091684-4 09-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
59 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0318- | N° RM-353-
SOLUCION PARA PERFUSION 2042064-1 04-2027 Conforme DIG/2025- 20255
CNCC-INS
60 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0319- | N° RM-355-
SOLUCION PARA PERFUSION 2091684-5 09-2027 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
61 | SUERO  FISIOLOGICO 9% IE N° 0320- | N° RM,-357-
SOLUCION PARA PERFUSION 2052083 05-2026 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
62 | SUERO FISIOLOGICO 9% IE N°0321- | N° RM-359-
SOLUCION PARA PERFUSION 2045113 04-2026 Conforme DIG/2025- 2025
CNCC-INS
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