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RESOLUC書ON D看RECTORAL

」ima-　1 9 A開.棚25

VISTO: el expediente NO 25-046610-1-1 de1 19 de ab田de書2025, mediante el cuaI e=nstituto

器競謹鴇ぷ嵩欝蕊認識鴇器認諾盤諾
Centro Naciona! de Control de CaIidad y han o帥enido resultados CONFORMES;

CONSIDERANDOS :

Que, COn fecha O4 de ab胴de 2025 se pub[ic6 en el Diario O軸al EI Peruano, e書Decreto de

Urgencfa NO OO2輸2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extrao「d血arias en materia

econ6mica y軸anciera pa「a garantiza「 el acceso a Suero FisioI6gico 9‰ Soluci6n para Pe血Si6n;

CuyO OPjeto es establece「 medidas extraordina「ias en materia econ6mica y軸anciera, que Permitan

revertir e=nminente desabastecimiento del producto farmac6utico Suero Fisioi6gico 9%o
Soiuci6n para Pe血si6n, a traV6s de la iden輔caci6n de aquel!os productos existentes en los

esfab重ecimientos de sa山d p鴫blicos y privados, que CumPlan e! control de calidad fisicoquimico, COn

la finalidad de garan髄zar e事derecho a la sa!ud de Ia poblaci6n;

Que, el numera1 2,1 del artieulo 2 del citado dispositivo legaI se静ala que: “E/ /ns紺ufo Nacibnal de

Sa柄d, a擁oves deI Cenfro雄acめnal de Confrol de Ca鰯匂y bs LabのratO励s (姑ねRed NacbnaI de

Labo桐foIfos O碗fes de ConfroI de Ca枕ぬd胎a施an /a foma de muestra y eI Ensayo Fisbo Quimico

de ConfroI de Ca伽fad del producfo fa棚aceufroo SueIO Fisめ伯giむo 9%o So/uc伯n pa贈Pe硫/Si6n,

existente en /OS eSfabぬci面entos (始Sa如d plib偽OS y Pr鉦ados, cOn Reg応fro San塵諦O EN-02537

OtOngrado po「 /a Auto庇ねd Nacめna/ de Producめs Fa個ac6u励oos, Disposffivos M6dfoos y Ftoductos

Sanffa/fos 44N勅差

Que, aSimismo, el numera1 2.2 del c弗ado a軸eulo, establece que当日偲su舶do GOnfo朋e deI c施do

Ensayo Fisbo Qui面oo de Confrol de Ca施ねd es cond鷹j6n p胎vぬPa胎queねANM鋤to所oe por

dn細a vez y de mane館excepcねna/ eI uso de d励O PIOductoね棚ace幽oo, eXCeptu台ndose de /O

dispuesfo en eI aI掬u/O 8 de /a Ley NO 29459タLey de竹oducfos Fa肋ac6ut応os, D応poskivos

M6dめos y Producfos Sa碗aIねs∴

Que, a t「aVeS del Oficio NO OOO214-2025-1NS/PE de fecha 18 de ab刷de 2025 e=NS 「emite a la

ANM la Nota Info「mativa NO OOOO37-2025」NS/CNCC con la relaci6n de los Iotes analizados que

Cuentan COn info「me de ensayo con resuitados confomes deI producto Sue「o Fisio胎gico 9‰

Soluci6n pa「a Pe血Si6n言OS Cuales ∞nstan en el Anexo que fo「ma parte integrante de la p「esente

resoluci6n directorai, e informa en djcha Nota que “… Se Ob餌vferon IeSu船dos CONFORME pa個

fos ensayos i結jtoquimicos efectuados, Seg寄nめsefjaIaめen el Proced細面enfo Qperativo Estandar

POE -CNCC-001 aprobado con RD肝OOl-2025-CNCC仰NS , ・ ・”;

Que, COnfo「me lo dispone e冊teraI u) del articulo 87 del Decreto Sup「emo NO OO8-2017-SA y sus

modificatorias, que aP「ueba el Reglamento de Organizaci6n y Funciones deI晒niste「io de Salud,

COmPete a Ia Direccめn de Productos Farmacさuticos otorga「 PO「踊Ca VeZ la autorizaci6n

excepcional se飴lada en e! numera1 2.2 del artfoulo 2 del Decreto de Urgencia NO OO2-2025;

Estando a lo infomado po「 eI Instituto NacionaI de SaIud (INS〉;

De confo「midad con io dispuesto en eI Decreto Supremo NO OO8-2017-SA y sus mod綱cato「ias,

鳥薗種種田旺龍田曙関曲紺的

勤め.抽勘龍一戟櫨舶暮蘭も青雪面轟き乙

部丁個食郵棚卸聯
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Decreto de Urgenc由NO OO2-2025, Deoreto de U「gencia que dieta medidas extrao「dinarias en

materia econ6mica y financiera pa「a garantLza「 ei acceso a Suero Fisio胎gieo 9‰ Soluei6n para

Pe血Ston; Decreto Legisぬtivo NO l161, que aPrueba la Ley de Organizacien y Funciones del

Ministerio de Salud y sus mod緬catorias, Ley NO 27444 Ley del P「ocedimiento Administrativo

GeneraI y mod師CatOrias y el TUO de la Ley NO 27444, aP「Obado por e看Dec「eto Sup「emo NO OO4-

2019」US;

SE RESuELVE:

ARTieuLO PRl鵬RO. - Auto「izar por血uca vez eI uso, de manera excepcionaらde los lctes del

P「Oducto Sue「O Fisieぬgico 9‰ Soluci6n para Pe血IS治n con Registro San軸O NO EN-02537

fabricados por Laboratorio Medifama SA, analizados po「 el lnst軸O Nacional de Salud a traves de

Su Centro Nacional de Control de Ca圃ad, que COnStan en el Anexo que forma pa鷹e integrante de la

PreSente reSOluc癒n di「ecto「al, en eI ma「co del Decreto de Urgencfa NO OO2-2025 Dec「eto de

Urgencia que dicta medidas ext「aordinarias en materia econ6miea y financiera para gara融Za「 eI

acceso a Suero Fisio16gieo 9‰ Soluci6n para Pe血si6n,

ARTieuLO SEGUNDO〇・. Rem弛「 copia de la presente 「esoluci6n directoral a冊Stitl血o Nactonal de

Salud, a la Direcci6n de Famacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direcci6n de lnspecci6n y

Cerl楯CaCi6n para conocimie巾O y los軸es cor「espondientes.

Regist「ese, Comuniquese y Cdmplase・

鳥京機軸坤能を膿胸嚇膿画器財鮪的

競向.恥部青§遭強調雷劇もl韻暮雪辞

職壷丁僚鑓書駆楓増製陶
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AN巨XO
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∴Muest憾∴Anaiizada∴ � �、曲技隆二 �ご∵≡　’¥臆 �∴∴∴E巾Sayo∴ �∴直面o∴ 

01 �SUERO日SIOLOG寡CO9‰ SOしUCI6NPARAPERFUS16N �211139牛2 �11-202了 �Con缶同e �0540-O丁R舷025- 　CNCC-1NS �273-2025- CNCC州NS 

02 �SUEROFISIOL6GICO9‰ �211139午3 �11-2027 �Confo柵e �Q鵜1一〇丁R俄025- �274-2025- SOLUCIONPARAPERFUS16N ����CNCC-1NS �CNCαiNS 

03 �SUEROFISIOL6GICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS10N �21113944 �11-2027 �Co面ome �0542-〇千R12025置 　CNCC-1NS �2了5-2025- CNCC/lNS 

04 �SUERO円SIOLdGICO9‰ �2111394-5 �11-2027 �Con肥州e �0543○○丁RI2025- �2了6-2025- SOLUCIONPARAPERFUS16N ����CNCC-INS �CNCC/lNS 

05 �SUEROFISIOLOG喜CO9‰ �2081104-3 �08-2027 �Co面o鵬e �0550○○丁RI2025- �198-2025- SOLUC16NPARAPERFUS16N ����CNCC-iNS �CNCC/lNS 

06 �SUERO円SIOLOGICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS16N �20724鏡」6 �07-202了 �Conねme �551○○丁R12025- 　CNCC-INS �192輸2025輸 CNCC/!NS 

07 �SUEROFISIOし6GICO9‰ �2092304-1 �09」202了 �Conねme �0552○○丁R12舵5- �204-2025- SOLUCIONPARAPERFUS喜ON ����CNCC-1NS �CNCCIINS 

08 �SUEROFISiOLOGICO9‰ �2081134-2 �08-2027 �C〇両o帆e �0553○○丁R俊025- �199-2025- SOしUC!ONPARAPERFUS16N ����CNCC-1NS �CNCCliNS 

09 �SUERO円SIOLOGICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUSION �2092524セ �09ゼ027 �Conめ同e �0554○○丁RI2025書 　CNCC」NS �210-2025- CNCα富NS 

10 �SUEROFIS10LOGICO9‰ �2092524-4 �09-2027 �C°n船脚e �0557○○丁RI2025- �211-2025- SOLUC16NPARAPERFUS16N ����CNCC-1NS �CNCC/lNS 

11 �SUEROFISIOLC)GICO9‰ �20923雌 �09-2027 �Confome �0558-O丁R12025- �208-2025- SOLUCIONPARAPERFUS16N ����CNCC-INS �CNCC/lNS 

12 �SUEROFISIOL6GICO9‰ �207245生5 �07-202了 �C〇両b叩e �0560-O丁RI2025 �19十2025- SOLUC16NPARAPERFUSION ����CNCC-1NS �CNCC/lNS 

13 �SUEROFIS!OしOGICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS16N �2118134-3 �11-202了 �Con他州e �0571○○丁R俄025- 　CNC-1NS �473-2025置 CNCC/lNS 

14 �SUEROFISIOL6GICO9%。 �20462乳2 �1帥」2027 �Conね「鵬e �0575○○丁R俊025- �245-2025- SOしUCIONPARAPERFUSI6N ����CNCC-1NS �CNCC/lNS 

15 �SUEROFISIOLOGICO9‰ �2107014-1 �10「2027 �Con旬間e �0577○○丁R佗025- �313-2025- SOしUC16NPARAPERFUSION ����CNCC」NS �CNCC/lNS 

鼻岨ね書輝き廉掲露鵬や確瑠“登機

軸丸取聞露一雨膿嘩甲も嘉島aさら

軸で錠重増田耽・観閲
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