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“Decenio de Ia lgualdad de OportlInidades para M山eres y Homb「es’’

`’A吊O de la 「ecupe「aci6n y conso圃aci6n de la economia pe卿ana’’

R,D. N,O 5`i G -2025-D書G削!D_DPF脚NSA

RESOLUCION DIRECTORAL

」血a裏　18Å部.2陥

V!S丁O: el expediente NO 25-046029-1 de1 16 de ab「il de1 2025 y expediente NO 25-046606-1 de=7

薄雲提言認諾嵩も誤認諸説苫諾書経謹鵠認諾慧諜霊等
EN-02537 que han sido analizados por el Centro Nacional de Control de Ca舶ad y harl Obtenido

「esultados CONFORMES;

CONSIDERANDOS:

Que, COn fecha O4 de abri! de 2025 se pu闘C6 en e! Dia「io O穂al EI Peruano, el Decreto de

Urgencia NO OO2-2025, Decreto de Urgenda que dicta medidas ext「aordina「ias en materia

econ6mica y血anciera para garantiza「 el acceso a Suero Fisio胎gico 9‰ So!uci6n para Pe血si6n;

cuyo o帥eto es establecer medidas ext「aordina「ias en materia econ6mica y financie「a, que Permitan

reve舶r e=nminente desabastecimiento de! producto farmac6utico Suero FisioI6gico 9%o

Soluci6n para Perfusi6n, a t「aVeS de Ia iden軸caci6n de aquellos productos existentes en los

establecimientos de sa!ud p心blicos y p「ivados, que CumPlan el control de calidad fisicoquimico, COn

la finalidad de garantizar el derecho a la saIud de Ia pobIaci6n;

Que, el nume「a1 2.1 del articulo 2 del citado dispositivo legaI, Se吊ala que当E/ /ns錐ufo Nacbna/ de

SaIud, a i桐vさs del Cenfro Nacめna/ de Co融roI de Ca枕略匂y fos Labo桐fo融s cle /a Red NacionaI de

Labora海面OS Ofわfafes de Confro/ dさCa胸ad胎a施anねfoma de muestra y eI Ensayo Fisわo Qui面oo

de Co面rol de Ca旋ねd deI pIDducfoね仰acさu細o Suero F融班gbo 9%o So初Ci6n para Pe/海Si6n,

existente en bs esねblech面entos cfe saIud p!7b侮OS y p面ados, COn Registro San舶rめEN職02537

0めやado po「 /a Autohdad Nacb鵬I de Rroducfos Fa柵acきくl船O$ Dispos癌vos Med細os y脅oducねs

Sanjtarfos (AN砂†

Que, aS緬smo, el nume「a1 2.2 del c胎do articulo, eStablece que当E用esu船Cfo confo仰e deI c舶do

Ensayo Fisico Quim細o de Cont10I de Ca胸ad es cond海on previa pa船queねANM auto高ee por

a鵬a vez y de停泊鱒胎exCepCjbnaI e白/SO C始d細ho p胸duc細鰭m強ceu紡O, eXCeptu轡ndose de /O

dispuesfo en e/ aH妃ub 8 de /a Ley NO 29459, Ley 〔fe Producfos Famaceu如oos, Dispositivos

Medicos y廟oducfos San舶Iわs∴

Que, a t「aV色S de! Oficio NO OOO182-2025-1NS/PE de fecha 15 de abril de 2025 e=NS 「emite aぬ

ANM la Nota lnformativa NO OOOO29-2025-1NS/CNCC con la relaci6n de los Iotes analizados que

Cuentan COn informe de ensayo con resし亜ados conformes dei p「oducto Suero Fisioi6gico 9%o

So!uci6n pa「a Pe血si6n, los cuales constan en ei Anexo que fo「ma parte integ「ante de la p「esente

resoluci6n di「ecto「al, e info「ma en dicha Nota que “.‥ Se Obtuviemn胎su船dos CONFORME pa個

10S enSayOS #sねoquimjcos efec如ados, Seg(in /o sehalado en el PIOCed緬iento Cわera海O Estandar

POE -CNCC0001 aprobado con RD N0 OOl-2025-CNCC〃NS …";

Que, COn OFICIO No 248-2025-DIGEMID-DPF/MINSA de! 16 de ab璃de1 2025, Se SOIicit6 la

Subsanaci6n de la observaci6n al expediente NO 25-046029-1 de1 16 de ab桐de1 2025, en

CumP“miento al artfculo 126 de la Ley NO 27444, Ley del Procedimiento Administ「ativo GeneraI,

mod肺cado por el Decreto Legislativo NO 1272, COn eXPediente 25-046606-1 de1 17 de ab軸de1 2025,

e=NS subsana la observaci6n se路lada en el oficio en menci6n;

龍裏町埴輪揖抵l軸髄“割勘
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田園圏藍　_　∴∴∴:ここ
直Decenio de la lgualdad de Oporfunidades para Muje記s y Hombres’’

‘櫛o deねrecuperaci6n y consolidadch de la economia pe「uana’’

R.D, N.O glし5 。2025.DIGE軸D-DPFI肌NSA

Que, COnforme to dispone e冊era! u) del a面Culo 87 del Decreto Sup「emo NO OO8-2017-SA y sus

moc楯catorias, que aPrueba el Reglamento de O「ganizaci6n y Funciones del Minjsterio de Saiud,

compete a la Direcc胎n de Productos Farmac6両COS OtOrga「 POr t]nica vez la autorizaci6n

ex∞PCional sehalada en ei numera1 2"2 del artioulo 2 del Decreto de Urgencia NO OO2-2025;

Esfando a lo informado por e冊St軸o Nacienal de Salud (lNS);

De conformidad con Io dispuesto en el Decreto Supremo NO OO8-2017置SA y sus mod摘catorias,

Deoreto de Urg飢Cfa N0 002-2025, Deoreto de Urgencia que dicta med舶S eXtraOrdinarias en

materia econ6mica y financiera para garar庇ar el acceso a Suero Fisio胎gico 9‰ Soluci6n pa「a

Pe血si6n; Decreto Legislativo NO l161, que aPrueba la Ley de Organizad6n y Funciones del

Ministerio de Salud y sus mod睡catorfas, Ley NO 27444 Ley del Procedimie巾O Administrativo

G飢eral y mod陳謝orias y el TUO de Ia Ley NO 27444, aProbade po「 el Deoreto Sup「emo NO OO4-

2019-JUS;

SE RESUELVE:

ART了cuLO PR棚球O. - Autoriza「 por血ica vez e! uso, de manera excepcio由de los Iotes del

PrOducto Suero Fisio胎gieo 9‰ So山ci6n para Pe血si6n ∞n Registro Sanitario NO EN-02537

fabricados por Laboratorio Med輯ma S.A., ana庖ados por e=nst触O Nacional de Salud a traves de

Su Centro NacionaI de Control de CaIidad細que ∞nStan en e[ Anexo que fo「ma parte integrante de la

P「esente reSOluci6n directoral, en el maroo del Decreto de U「gencia No OO2-2025 Decreto de

Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia econ6mica y financiera para garan龍ar el

acceso a Suero Fisio16gico 9‰ Soluc治n para Pe血si6n,

ARTicuLO SEGUNDO,|-. Rem軸copia de la presente resoluci6n directoral a冊S航uto Nacional de

Salud, a la Direcci6n de Famacovig胞ncia, Acceso y Uso, a la Direcci6n de lnspecci6n y

Ce輔icaci6n para conoc輔ento y Ios軸es correspondientes.

Registrese, Comuniquese y CdmpIase.

鋤駐韓曲呼曝露ミミ重職両袖“秘峰

腿.納間鴨一質の棚劉lもし璃年捉
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霞琵藍藍　　∴ -∴ ∴二二一
“Decenio de fa lguaIdad de Oportunidades para M山eres y Hombres’’

“Afio de !a recllperaCi6n y conso舶aci6n de la econo面a peruana”

R,D, N○○ 51箪置2025"DIGE附D_DPF棚INSA

ANEXO

Ne �Muestraanalizada �」ote �Vencimiento �Resu漢fados �lnfomede �Actade 
de書霊°te ��e鵬Sayo �mりest峨o 

1 �SUER9FISIOL6G!CO9‰ �2114914-1 �1う-2027 �Confo胴e �0480○○丁R12025- SOしUCIONPARAPERFUSION ����CNCC-胴S 
1 1了-2025-

CNCC/l NS

2 �SUEROFISIOL6GICO9華 �2114894-2 �11-2027 �Confo「me �0486-O丁RI2025- �142-2025- SOLUC16NPARAPERFUSION ����CNCC一冊S �CNCC/lNS 

3 �SUEROFISIOL6GICO9‰ SOLUCIONPARAPERFUSION �2114894-6 �11-202了 �Confome �0487-O丁R12025- CNCC-INS �146-2025- CNCC/lNS 

4 �SUEROFIS!OしOGICO9‰ �2113824-2 �11-2027 �Con向「鵬e �0488○○丁RI2025- �139-2025- SOしUC量ONPARAPERFUS16N ����CNCC-1NS �CNCC/lNS 

5 �SUEROFISiOLOGICO9‰ �2113764-3 �11-2027 �Confo「me �0489○○丁R!2025- �132-2025- SOLUCi6NPARAPERFUSI6N ����CNCC-iNS �CNCC/lNS 

6 �SUEROFISIOL6GICO9‰ �2113764互 �11-202了 �Confo「me �0490○○丁RI2025- �133-2025- SOLUC!ONPARAPERFUSION ����CNCC-!NS �CNCC/lNS 

-　7 �SU巨R〇日S10しOGIC09‰ SOLUCIONPARAPERFUSION �2123934-2 �12-2027 �Conforme �049十〇丁R12025- CNCC-INS �115-2025- CNCC-すNS 
竃 8 �SUEROFISIOしOGICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUSION �2123924-3 �12-2027 �Confome �0492一〇丁R12025- CNCC-1NS �116-2025- CNCC」NS 

竃　9 �SUEROFISIOL6GICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS16N �2123844「2 �12-2027 �Conforme �0494○○丁R/2025- CNCC場1NS �113-2025- CNCC-1NS 

10 �SUEROFISIOLC)GICO9‰ SOLUCi6NPARAPERFUSION �2113734-2 �11-2027 �Conforme �0495-O丁R12025- CNCC」NS �135-2025- CNCC」NS 

織田陣門酸さ癒さぬ匪l呼鱒●珊

鴫心髄一気膿的噴出義援.
P鯖を丁埴ま的騒肱軸鴎

Pagina 3 de 3


