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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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R.D. N.° Y2 3Y .2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
11 ABR. 2025

Lima,

VISTO: los expedientes N° 25-043805-1, 25-043807-1 y 25-043812-1del 11 de abril del 2025,
mediante el cual el Instituto Nacional de Salud (INS) remite la relacién 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 Diaric Oficial El Peruano, el Decreto de
Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia
economica 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 Fisiolégico 9%
Solucién 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 poblacién;

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 Fisioldgico 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, exceptuandose 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° 000142-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000016-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%
Solucién para Perfusion, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucion directoral, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos fisicoquimicos efectuados, segin lo sefialado en el Procedimiento Operativo Estandar
POE -CNCC-001 aprobado con RD N° 001-2025-CNCC/INS ...";

Que, a través del Oficio N° 000143-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000017-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de 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, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos fisicoquimicos efectuados, encontréndose acorde a lo sefialado en el Procedimiento

L Av. Parque de fas Leyendas N® 240,
wnts digemid minsagab pe l Urb. Pando - San Miguel, Lima 32,
l Pert T {S11) 631-4300

Pagina 1 de 4



Lo Direccion General
?rma Ministerio emin| de Medicamentos,
@J’ de Salud : - Diiblica Insumos y Drogas

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

R.D.N.° 47 3Y-2025-DIGEMID-DPF/MINSA

Operativo Estandar POE -CNCC-001 aprobado con RD N° 001-2025-CNCC/INS ...";

Que, a través del Oficio N° 000144-2025-INS/PE de fecha 10 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000018-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%o
Solucidn para Perfusion, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucion directoral, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos 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 Direccion de Productos Farmacéuticos otorgar por Unica vez la autorizacién
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 econémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiologico 9% Solucion para
Perfusion; Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacién 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 Unica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisioldgico 9%. Solucion 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 Fisioldgico 9%. Solucion para Perfusion.

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

Registrese, Comuniquese y Ctimplase.

MINISTERIO DE SALUE
Direccion General de Medi Insumos y
. ..... EL-SO&IA- ...... E R A ES

Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vencimiento | Resultados | Informe Ensayo Acta de

del Lote muestreo
1 SOSL%EC'TSNF'PSA%OP%SSU%’/%N 20724544 | 0712027 | Conforme | %40 OTRIZI25 | 64,9025
2 S()SLLLJJECtFI{gNFIIDSAI\%&OPGElISEUQSO/%N 20812445 | 08/2027 | Conforme | 0341 0TRI025- 1 455 2025
3 | OSL%EC'TSNFEACQ/L\OP%QEUQS"/;’% N | 20420544 | 042027 | Conforme | 934 OTR2925 | 9192025
+ | SOLUCION PARA PERFUSION | 2082043 | 0512027 | conforme | SEROTRRO" | ovp.2025
5 SOSL%EC'TSNFLSA%\OP%QSU%/;’BN 2002424-4 | 092027 | Conforme | O3 OTRIZ025- | 16505
6 | g DASLOBICO O | 2081134-4 | 0872027 | Conforme | O34S-OTRIZ025- | 43 5555
7| SOLUCION PARA PeRFUSION | 20832145 | 032027 | contorme | TIITRES | oz0.205
5 | SOLUCION PARA PeRFLSION | 20422344 | 042027 | contorme | GRS | ozr-2025
9 | GUERO MSIOLOCICO O | 2055074-4 | 0572027 | Conforme | 0380 OTRIZ025- | 4 55
10 | GSUERQ FISIOLOCICO 9% | 20724746 | 0712027 | Conforme | 0351:OTRI2025- | - 4 g5
11 soSLLfJEc:'TgNF:DSA{%\OPGE'gSUQSO%N 2081104-1 | 08/2027 | Conforme | 03°2 OTRIZ025- | 047,505
12 | G SUERO FISIOLOCICO Ot | 20023045 | 0072027 | Conforme | 0353:0TRI2025- | 56 5505
18 | GOUERO FISIOLOCICO 9%k | 20026443 | 0812027 | Conforme | 0334OTRI2025-| 7 55
14| GOUERO FISIOLOSICO e | 20025243 | 0012027 | Conforme | 0380:0TRI2025-| - 5 g5
15 | GOUEROFISIOLOCICO 9%, | 20559844 | 0512027 | Conforme | 0381:OTRI2025-| 15 55
16 | SOLUCION PARA PeRFUSION | 21213142 | 122027 | conforme | SETRES | grzamzs
17| GOUEROFISIOLOGICO 9%, | 20038642 | 0812027 | Conforme | S3B3OTRI2025-| 43 55
18 | SOMUCION PARAPEREUSION | 20924743 | 0972027 | Conforme | 0 XTRRO | 0102025
19 | GOUEROFISIOLOCICO 9% | 2107003 | 102026 | Conforme | 0333:0TRI2025-| - 14 g5
20 SOSL%ECngNF'PS/'\g';\OP%SSUQg%N 2092614-1 | 09/2027 | Conforme 037(?,;%5/5225' 014-2025
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SUERO FISIOLOGICO 9%

21 | SOLUCION PARA PERFUGISN | 20218352 | 02/2028 | Conforme | HA75028-25 | P00S8/0425
22 sc)SLLLJE:ngNF;IDS/ig/Lx%GEESUQSO/%N 2023465-3 | 02/2028 | Conforme | HA75048-25 | P0078/0425
23 | o OSL%‘EC'TgNFng;OP%&?UQg%N 2113724-4 | 11/2027 | Conforme | HA75049-25 | P0079/0425
24 | OSL%%FTSNF&%%%ESUQJ%N 21149046 | 11/2027 | Conforme | HA75050-25 | P0080/0425
25 SOSLlfJEC:}TgNF:DSAg/L\OP?EIgFOUQST/FE)N 20219351 | 12/2028 | Conforme | HA7505125 | P0084/0425
26 soSL%Ec:ITgNF:DSA%OP%ISSUQSO%N 20219352 | 12/2028 | Conforme | HA75052-25 | P0085/0425
27 SOSL%%TgNFEAgkOP%gSU%’?éN 20219353 | 12/2028 | Conforme | HA75053-25 | P086/0425
28 | <o uaon 'F,S;{g';\opi'ggugsc’/fg,\l 21151141 | 11/2027 | Conforme | HA75054-25 | P0087/0425
29 | ¢ OSL%EC'TC’C)’NF,'DSA%OP%&SU%/%N 21151142 | 11/2027 | Conforme | HA75055-25 | P0088/0425
30 SOSLLSJECIIT(?NFII:’SPI\%I&OPGEI}SSUQSVFEDN 20126153 | 01/2028 | Conforme | HA75056-25 | P0081/0425
31 SOSL%EC'TgNFIF’SAgkOP%gIZOU%%N 20126154 | 01/2028 | Conforme | HA75057-25 | P0082/0425
32 SOSLLLJ_IECRI((B)NF:DSAI%!—\OPC[;—Zlgl?U%)/%N 2018705-2 | 01/2028 | Conforme | HA75015-25 | PO067-0425
33 soSL%Ec:'TgNFLSAg'Z\%CEgSUQSO%N 2018705-3 | 01/2028 | Conforme | HA75018-25 | P0068/0425
34 soSL%EcngNFLS/ig/L\OP%SSU%,%N 2018705-4 | 01/2028 | Conforme | HA75019-25 | P0069/0425
35 | S0 UGION PARA PERFUGION | 21030044 | 102027 | Conforme | 030:0TRIA0ZS- | 049-2025,
| SBR[ armes | v | comoms | P | e
| oSSR s | romar | comome | RS | mezue
3 | SorUGION PARA PENFUBIoN | 21132842 | 1112027 | Conforme | C4020TRI2025- | 0312025,
]SSR #e [ovsaes | s | conom | PBTEEE | o
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