
閏闇聞語　間着　整鑑麗
’lDecenio de k=guaIdad de Opo血nidades para M叫ieres y Hombres’’

“A斤o de la recuperaci6n y consolidaci6n de la economia peruana"

R,D. N.O 5’41 1千一2025巾書GE附D-DPFI附NSA

RESOLUCION DIRECTORAL

」ima,轡=開,椛5

V!STO: el expediente NO 25-04661 1-1 de! 20 de abril de! 2025, mediante el cual el Instituto NacionaI

de Salud (lNS) remite Ia relaci6n de los 10teS del producto SUERO FISIOLOGICO 9‰ SOLUCION

PARA P輔FUSION con Registro Sanitario NO EN-02537 que han sido analizados po「 el Centro

Nacional de Control de CaIidad y han obtenido resu船dos CONFORMES;

CONS!DERANDOS:

Que, COn fecha O4 de abriI de 2025 se pu軸C6 en el Dia「io O軒cial EI Pe「uano, el Decreto de U「gencia

No OO2場2025, Dec「eto de Urgencia que dicta medidas extrao「dina「ias en mate「ia econ6mica y

緬ancie「a para garantiza「 el acceso a Suero Fisio胎gico 9‰ So山Ci6n para Pe血si6n; CuyO OPjeto es

establecer medidas extraordina「ias en materia econ6mica y師anciera, que pe「mi書an reve舶r e漢

inminente desabastecimiento de! producto famac6utico Suero FisioI6gico 9%o So寒uci6n para

Perfusi6n, a haves de la identificaci6n de aquelios p「oductos existentes en los establecimientos de

Salud p圃icos y privados, que CumPぬn el contro! de calidad fisicoquimico, COn看a finalidad de

garan髄zar eI derecho a la salud de la pob書aci6n;

Que, el numera1 2.1 deI artfoulo 2 deI citado dispositivo legal se商la que∵樹初s躍uto NacぬnaI de

Sa初旬a細v6s del Cen存o Nacぬnaれfe Con存oI de Ca舶d y bs Labo館to/めs deねRed Nacめnal de

Laborato庇)S O柄oねfes de Confrol de Ca旋fad rea施an /a foma de muestra y eI Ensayo Fisわo Quimjct)

de Co所O/ de Cal舶d cfel producto fa朋acさu娩ro Suero Fisb伯g応o 9%o So/uci6n pa伯Per如sめn,

exisfente en /OS eSねbぬc納所entos de sa/ud pdb船OS y P面ados, COn Reg庵面ro San舶rわEN-02537

Ofo岬ado porねAufo肩dad Nacbna/ de Productos Fa肋ac6uifeos, Djapos耀S鵬的as y Productos

SanHa子細s 44N母差

Que, aSimismo, eI numera1 2.2 del citado a舶Culo, establece que当E用esu舶do confo柵e deI c船do

勧SayO Fis細o Qu励めo de ConfroI de Ca胸ad es condf粥n p胎via para que /a ANM autor妃e por anica

VeZ y de manera excepcめna/ el uso de dめho prod〃Cfoな肋aceu励oo, exCaptuandose de b dtspuesto

en eI a/礁ub 8 de庵Ley NO 29459, Ley de Productos Fa仰aceu施OS, Dispositivos Med細os y

Producfos SanjtaIfos∴

Que, a traV色S del O抽O NO OOO215-2025-iNS/PE defecha 19 de ab輔de 2025 el lNS remite a la ANM

la Nota lnfo「mativa NO OOOO38-2025-1NS/CNCC con la relaci6n de los Iotes analizados que cuentan

COn info「me de ensayo con 「esultados conformes dei p「Oducto Suero Fisio胎gico 9%o Soluci6n para

Pe血Si6n, los cuales constan en el Anexo que fo「ma parte integrante de la presente 「esoluci6n

directoraL, e info「ma en dicha Nota que “... se ob細vferon resu舶dos CONFORME pa憎めs ensayos

終わoqu痢ぬos efec uades, Seg心n /O Se肩aぬde en el Proced血涙enfo Qpe胎tivo Estandar POE -CNCC-

001 aprobado con RD No OOl-2025-CNCC〃NS …";

Que, COnforme 10 dispone e用feral u) del articuIo 87 del Dec「eto Supremo NO OO8-2017輸SA y sus

modificato「ias, que aPrueba ei Reglamento de O「ganizaci6n y Funciones del M面Sterio de Salud,

COmPete a Ia Direcci6n de P「oductos Fa「maceuticos otorga「 PO「山南Ca VeZ la autorizaci6n excepcionai

Sehalada en e! numera1 2,2 del articulo 2 dei Decreto de Urgencia NO OO2-2025;

Estando a lo info「mado po「 eI lnstituto Nacional de Salud (困S);

De confo「midad con lo dispuesto en el Dec「eto Supremo No OO8-2017-SA y sus modificato両as,

唖d輔車器霊薬諾
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Decreto de Urgencia NO OO2-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia

e∞r16mica y軸anciera pa「a garantiza「 el acceso a Suero Fisio16gico 9‰ Soluci6n pa「a Perfusi6n;

Decreto LegisIativo NO l 161, que aPruebaぬLey de Organ吃acien y Funcjones del Mjnisterio de Salud

y sus modificatorias, Ley NO 27444 Ley deI P「OCedimiento Administrativo General y mod縞catorias y

el TUO de la Ley NO 27444, aP「Obado po「 el Decreto Supremo No OO4-2019輸JUS;

SE RESUELVE:

AR巾CULO PR脚ERO. - Autorizar por軸ca vez e! uso, de manera excepcional, de les lotes del

P「Oducto Suero Fisie胎gi∞ 9‰ Solucめn para Perfusi6n con Registro Sanitario NO EN-02537

fa師Cados por Laboratorio Medifarma S。A,, ana腔ados por e=ns弧JtO Nacienal de Salud a舶VeS de

Su Cent「O Nacional de Control de Ca鵬ほd, que COnStan en el Anexo que forma parte integrante de Ia

PreSente reSOlucich directo「al, en e! ma「∞ dei Decreto de U「gencfa NO OO2-2025 Decreto de U「gencia

que dieta medidas ext「aordina「ias en materia econ6miea y nanciera para ga「an蛇a「 e! acceso a

Suero Fisio胎gieo 9‰ So山ci6n para Pe血si6n.

ARTicuLO SEGUNDO〇・. Rem軸∞Pia de la presente resoluci6n directoral a=nst軸O NacienaI de

Salud, aぬDi「ecci6n de Farmacov剛ancia章Acceso y Uso, a la Di「ecci6n de lnspecci6n y Ce輔ieaci6n

Para COnOCi面ento y bs fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Ct]mplase,

棚d軸蒔護憲荒業
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``Decenio deた‖guaidad de Opo血nidades para Mujeres y Hombres’’

`(A吊O de la recupe「aci6n y consoiidaci6n de la economia peruana’’

R.D, N○○ 5坤|一2025・DIGE聞D-DPFl附NSA

ANたXO

∴∴輔富冊鴫∴ �:∴Ac勝子de∴ 
/醤¥ �へ漉睡露草亀昭富軸“∴ �“∴壌紙∴ � �:Resu鳩山o亘∴ ��:∴鵬ues寄eO∴ 

01 �SUEROFIS!OL6GICO9‰ �2047794-5 �04-2027 �C〇両o皿e �0534○○丁RI2025- �350-2025- SOLUC!ONPARAPERFUS16N ����CNCG梱S �CNCC押NS 

02 �SUEROF!SiOLOGICO9‰ �2103084-4 �10章202了 �Confome �05354C)丁R12025ふ �296ゼ02知 SOLuCIONPARAPERFUS16N ����CNCC-1NS �CNCC州NS 

03 �SUEROF書SIOL6G!CO9‰ �2103084-1 �1○○2027 �Confb叩e �0536○○丁R12025- �287-2025- SOLUC16NPARAPERFUS16N ����CNCC一閃S �CNCC/lNS 

04 �SUEROFISIOL6G!CO9‰ �2114864-1 �11-2027 �CQnforme �0537-O丁RI2025- �291-2025場 SOLUC!6NPARAPERFUSiON ����CNCC-1NS �CNCC川NS 

05 �SUEROFISiOL6GICO9‰ �2123794-2 �12-202了 �Confb「me �0538○○丁R12025 �292-2025- SOLUCIONPARAPERFUSION ����CNCC-INS �CNCC/看NS 

06 �SUEROFISIOLeG!CO9‰ �2097624-3 �09-202了 �Conね皿e �0539-O丁R12025 �302-2025- SOしUCIONPARAPERFUSION ����CNCC」NS �CNCCnNS 

07 �SUEROFISIOLOGICO9‰ �2103084-3 �10-2027 �Confome �0弘4○○丁RI202 �295-2025- SOしUC16NPARAPERFUSめN ����CNCC一間S �CNCCnNS 

08 �SUEROFISIOL6GiCO9‰ �2113774-4 �11置2027 �Conforme �0545一〇丁R12025こ �29不2025一 SOLUCiONPARAPERFUSiON ����CNCC置1NS �CNCCllNS 

09 �SUEROFISIOLOGICO9‰ �2087564-4 �08-2027 �Con他州e �0546-O丁R舷025- �30十2025- SOLUC!6NPARAPERFUS16N ����CNCC-困S �CNCC/lNS 

10 �SUEROFIS10LOGICO9%。 �2113234-5 �11-2027 �Confome �0547○○丁R12025- �300-2025- SOLUCIONPARAPERFUSI6N ����CNCC」NS �CNCCliNS 

11 �SUERO円SIOしOGICO9‰ �2113234-2 �11-2027 �Conめ冊e �0549○○丁RI2025 �304-2025- SOLUCI6NPARAPERFUSION ����CNCC-酬S �CNCC/lNS 

12 �SUEROFISIOしOGICO9‰ �2123814-2 �12-2027 �C°nねme �0555輸O丁RI2025 �293-2025- SOLUCIONPARAPERFUSi6N ����CNCC-1NS �CNCC/lNS 

13 �SUERO日SiOL6GiCO9‰ �2114864-2 �11-202了 �Con同調e �0556一〇丁R俄025- �290-2025- SOLUCIONPARAPERFUSION ����CNC」NS �CNCC/lNS 

14 �SUEROFiSIOL6GICO9‰ �2103084-2 �10-2027 �Con向的e �056生O丁R俊025ユ �286輸2025」 SOLUCIONPARAPERFUS10N ����CNCG踊S �CNCC/lNS 

15 �SUEROFISIOLOGICO9‰ �2123824-2 �12-2寄27 �Conforme �0564○○丁R成025青 �288-2025- SOLUC16NPARAPERFUS16N ����CNCC」NS �CNCC/lNS 

紳輔輔車謂護憲誌驚

Pagina 3 de 4
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16 �SUEROFISIOL6GICO9‰ SOしUC16NPARAPERFUSION �2094044“3 �09-2027 �Conね皿e �0572○○丁R俄025- 　CNCC-冊S �475m2025- CNCC/lNS 

17 �SUEROFISIOL6GICO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS16N �2091694置2 �09-2027 �Con向me �05730丁RI2025置 　CNCC一閃S �472-2025- CNCα胴S 

18 �SUEROFISIOし6GICO9‰ SOLUCIONPARAPERFUSi6N �2091694-1 �09-2027 �Confo叩e �05了4つ丁R俊025- 　CNCC」NS �4了0-2025- CNCC/lNS 

19 �SUEROFISIOしOGICO9‰ SOLUCi6NPARAPERFUSION �2123814-3 �12-202了 �Conめ軸e �05810丁R俄025- 　CNCGINS �294-2025- CNCC/!NS 

20 �SUEROFISIOL6GiCO9‰ SOLUC16NPARAPERFUS16N �2053743 �05十2026 �Confome �0582七汀R俄025- 　CNCC-1NS �437-2025- CNCC性NS 

21 �SUEROF!S!OLOGICO9‰ SOLUCIONPARAPERFUS16N �2107224-2 �10書2027 �Conforme �0585○○丁R俄025- 　CNCC」NS �530葛2025置 CNCC/lNS 

唖d調l当課蓋叢話驚
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