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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 18 ABR. 2005

VISTO: los expedientes N° 25-046607-1, N° 25-046608-1 y N° 25-046609-1 del 18 de abril del 2025,
mediante el cual el Instituto Nacional de Salud (INS) remite la relaciéon 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 ElI Peruano, el Decreto de
Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia
econdémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiologico 9%. Solucién 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%o
Solucién para Perfusion, 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 Fisiolégico 9%. Solucién para Perfusion,
existente en los establecimientos de salud publicos y privados, con Registro Sanitario EN-02537
oforgado 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° 000211-2025-INS/PE de fecha 17 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000034-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiolégico 9%o
Solucién para Perfusion, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucién directoral, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos 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° 000212-2025-INS/PE de fecha 17 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000035-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%o
Solucién para Perfusién, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucién directoral, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos fisicoquimicos efectuados, encontrandose acorde a lo sefialado en el Procedimiento
Operativo Estandar POE -CNCC-001 aprobado con RD N° 001-2025-CNCC/INS ...";
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Que, a través del Oficio N° 000213-2025-INS/PE de fecha 17 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000036-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiolégico 9%
Solucion para Perfusion, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucién directoral, e informa en dicha Nota que “... se obtuvieron resultados CONFORME para
los ensayos fisicoquimicos efectuados, segtin 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 Organizacion 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 econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9% Solucion para
Perfusién; 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 Gnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisioldgico 9%. Solucién para Perfusion 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 Solucién para Perfusién.

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

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTERIO DE SALUD
Diveccion General de Medicamenos, Drogas
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Ve::ilr:u;te:to Resultados Ié::::g azt:s?rzo
o1 ggﬁﬁggﬁ%gf Lﬁf’j"sm 20155154 | 012028 | Conforme HA75207-25 | PO114/0425
02 ggfﬁg.gﬁ'%gf PERFUSION | 20154452 | 01208 | Conforme | HATs2os2s | PO1150425
03 §(‘§Eﬁ§.£’§'§:§f IF%%%OS.ON 2015445-3 | 012028 | Conforme HA75209-25 | PO116/0425
04 28‘558.2'5'&3? :%?;20303@.\1 20154454 | 012028 | Conforme HA75210-25 | PO117/0425
05 :g‘iﬁggﬁ&gﬁ :EE?;%"S@N 2015535-3 | 01-2028 | Conforme HA75230-25 | FO118/0425
06 28558,2‘3’&25 PERFUSION | 20216651 | 022028 | Conforme HA75231-25 | P0119/0425
07 33558,2'3'%&6 L?E%go&,oN 20216652 | 02-2028 | Conforme HA75232-25 | PO120/0425
08 22,’558,2'5'%3,? PERFUSION | 20216653 | 022028 |  Gonforme HA75233-25 | P0121/0425
09 igfﬁg.gﬁ".?;gf PERFUSION | 20216654 | 02208 | Conforme | HATs23a2s | PO1220425
10 23552,2',3'%3? PERFUSION | 20196654 | 012028 | Conforme HA75235-25 | P0123/0425
1 28582',?'&3? IF?E%%“S,ON 2019875-2 | 01-2028 | Conforme HA75236-25 | 012410425
12 38558.2’5'&2,\6 ,IDCE%,%:/TSK;N 2019875-3 | 01-2028 | Conforme WA7Eza7-25 | FO125/0425
13 ggfﬁg.gf'%gf PeRPUSION | 20196754 | 012028 | Conforme HA75238-25 | 0126/0425
14 23’558,5‘3',?,&,?,? ,IEEC,);;?Z{TS.ON 21211545 | 122027 | Conforme HA75239-25 | 0127/0425
15 23‘558,2’,3',5’,@? PERFUSION | 20215352 | 02208 | Gonforme | HATS24025 | PO128/0425
16 28558.2'5'3&2:\3 ::CEORE:’ZTSION 2021555-3 | 02-2028 | Conforme HA75241-25 | P0129/0425
17 igfﬁg.gﬁ'ﬁ,ﬁf PERPUSION | 20216554 | 022028 | Conforme | HA7s2a2-25 | PO13000425
18 33558.2'3'%2,? beRPUSION | 20154651 | 01208 | COMO™e | 5gi7005.1 R
18 23‘558,2'3'%2,? beRPUSION | 20154652 | 012028 | COMoMe | ppg17em005 2 e
e B TS i
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20 §gfﬁg,g'§'§:§f LCE?R%MS@N 20154653 | 012028 | COMO™E | 58470120253 |090-202CP-
2 igfﬁg.g'ﬁ'ﬁkgf 'F?E%ﬁ‘["j‘;.o,\. 20154654 | 012028 | COMO™® | 29g47g100254 | 090Z02CP-
2 23'5582'5"&3? PERFUSION | 20155051 | 012028 | COMorMe | e ianm005 4 Ll
2 2355825'&& L%?;?S;,ON 20155052 | 012028 | COMO™® | 22g1g0i2025-2 |091EAESCP-
= ngﬁg,g'ﬁ'&s,f :DCE%%OS@N 20155053 | 012028 | COMO™ | 258180120253 |091202-CP-
£ ggfﬁggﬁfkgf :SEOR%MS,ON 20155054 | 012028 | COMO™ME | 9og4gpianp54 |0912025-CP-
= 33’558,2‘5'%&6 .':CEOR%’“S,ON 2015355-4 | 01-2028 Conforme 228182/2025 ogz-fﬂoszl\t;l-cp-
= ngﬁg,gﬁ",?,ﬁé’f beRFUSION | 20154353 | 012028 |  Conforme | 228183/2025-1 o
28 23558.2’3‘%25 PERFUSION | 20154354 | 01208 | Conforme | 228183120252 -
28 2355825&25 PERFUSION | 20153852 | 012028 | Conforme | 228184120251 e i
30 23538,2’5'%?,? PERFUSION | 20153854 | 012028 | Conforme | 228184120252 S
2 ggfﬁg,gﬁf,ﬁ :EE%%WS@N 2123604-2 | 12-2027 | Conforme 208185/2025 | 09°2025-CP-
52 28’55825%25 IF?EOR%OS@N 20155453 | 012028 | Conforme | 228186/2025-1 |090-20ZSCP-
33 23558,2',3'%2? PERFUSION | 20155454 | 012028 | Conforme | 228186120252 A
34 23558,2’,?'%2,? PERRUSION | 20215652 | 022028 | Conforme | 228187120251 -
% 23558,2‘,3'&2,? PERFUSION | 2021665:3 | 022028 | Conforme | 228187120262 i
N 2855825%3? PERFUSION | 20215654 | 022028 | Conforme | 228187120253 Rl
37 ggfﬁg,gﬁ%gf PERFUSION | 21180844 | 112027 | Conforme | 2281882025 e
38 igfﬁg,gﬁ'ﬁkgf PeRRUSION | 20270052 | 022028 | Conforme | 22819212025 - ol
e sses | i | Corie | SRS -
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0 | SOLUGION PARN PRRFUSION | 20026444 | ooz07 | Comlome | 05080TRARS. | 2152005
| SOLUGION PARA PERRUSION | 20724743 | 072007 | Comome | 05120TRR025. | 1952005
2 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20724742 | 07207 | Confome | 0515.0TRR025. | 1942025
| SOLUCION PARA PERRUSION | 20828142 | 0sz07 | Comorme | 0s17OTRR02S. | 2172005
| SOLUGION PARA PERFUSION | 20525442 | 920p7 | Corfome | 0516.0TRRO2S. | 2142025
= ggfsglgfll%gf ::%OR?SOS@N 2101174-3 | 10-2027 i ik 0538@2?5225- cs;a%?:[/)lzr\?s
“ | SOLUGION PARA PERRUSION | 20626042 | foanzy | Comlome | 05S1.OTRROS. | 345 an2s
| SOLUGION PARA PERRUSION | 20627501 | os207 | Comorme | 05320TRR025. | 347005
“ | SOLUGION PARA PERFUSION | 20875643 | oponzy |  Comfome | 0SS.OTRR02S | 3432025
0 | SOLGION PARA PERRUSION | 20724741 | 07207 | Comorme | 05200TR025 | 1932005
%0 | COLUCION PARA PERFUSION | 20025241 | opnzy | Comome. | oszrormaoas. | 208 2025
- ggfﬁglgﬁfkgf :EE%?SOSMN 2092614-4 | 09-2027 s ad 052(;2;@2%225_ é:q%%?ﬁ’s
52 | SOLGION PARA PERRUSION | 20023042 | ov20z7 | Comome | 0s230TRERS. | 2052025
53 | COLUGION PARA PERFUBION | 20811042 | 082027 | Comfome | 0524.0TRR02s. | 197.2025
| SOLUGION PARA PERFUSION | 20724745 | o7anzy | Conlome | 05250TRZRS. | 1962005
55 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20556741 | 05207 | Comorme | 08280TRENRS. | 1832025
5 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20724541 | o720z7 | Corfome | 0527.0TRRO2S. | 1882025
T | SOLUGION PARA PERFUSION | 20811345 | 032027 | Comlome | 0525.0TRR025 | 2012025
5 | COLUGION PARA PERFUSION | 20811343 | 0320z7 | Corfome | 0525.0TRR025. | 2002025
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