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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 76 ABR. 2005

VISTO: el expediente N° 25-049866-1 del 25 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 publico en el Diario Oficial ElI 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 Fisiolédgico 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 Fisiologico 9%.
Solucion para Perfusién, a través de la identificacién 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
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 condicion 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
Meédicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000245-2025-INS/PE de fecha 25 de abril de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000046-2025-INS/CNCC con la relacion de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%o
Solucion 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, segiin 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 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,
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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%. Solucién 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 lnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisioldgico 9%. Solucién 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 resolucién 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 Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTERIO DE SALUD
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ANEXO

Vencimiento Informe Acta de

N° Muestra Analizada Lote del lote |Resultados Ensayo Muestreo
01 SOSLLL’ET(?NFLS)&OPGE'E?UQQA;BN 21113743| 11-2027 | Conforme | 0288 .0TRIZ025-| 2842025
- SO%%TSNFEA%OFEESUQS"/‘%N 2003844-3 | 092027 | Conforme | 0803-0TRI2025 | - 232-2025
B | s OSL%EC'TgNFfA%\%%'gSUQS"%N 21131742 | 112027 | Conforme | 0646-0TRI2025|  238-2025-
04 SOSL%E;T(?NFE:;;OQESUQ;/%N 2113184-5| 11-2027 Conforme 065062?\122/-2!%285- g:j%é?'iss_
SUERO FISIOLOGICO 9% 0860-OTR/2025-|  457.905.

05 SOLUCION PARA PERFUSION| 2109414-1 10-2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
06 So?%iTgNFEA%OfégSUQS%%N 2113174-1|  11-2027 | Conforme | 07007 RI2025-) 2372025
07 SOSLLGECTSNFEA(,;;O%;?UQQ%N 2003974-2| 09-2027 | Conforme | %07\ OTRIZ025| - 422-2025-
08 SO?%%TSNFEA??;OSE'S?UQQ";;N 2066404-2| 062027 | Conforme | PB4 0TRIA025) - 4102025
09 SOSL%‘ECT(?NFLSASQ;O%SSUQ;%N 2081184-1| 082027 | Conforme |08 OTRIZ025-|  106-2025-
10 | SOLUGION PARA PERFUGION|21240043| 122027 | Conforme | C980-0TRI2025-| - 0972025
1 SO?%%TENFEAE;O,SESSUQSO%N 2001714-2| 092027 | Conforme | P94 0 TRA0ZS)  121-2025
12 SOSL%E;TSNFEA%O%:?UQQ%N 2107114-3| 102027 | Conforme | 009507 RA025-)  123-2025
13 SO?_%ECT(?NFEA%OPGE;SUQQ%N 2118304-1| 112027 | Conforme | 009&- 0T RIA025- éﬁ%éﬂf\%
14 SOT_LLJET(?NFLS,;I\%O%;SUQQ%N 2066404-3 | 06-2027 | Conforme 06976%@_2'%285' é&%é%ss
15 | SOLUGION PARA PERFUGION| 2086404-4| 082027 | Gonforme | S9E-OTRIZ025-| - 413025
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SUERO FISIOLOGICO 9%o 025

SOLUCION PARA PERFUSION ’ g 0699-OTR/2025-|  447-2025-

16 2093984-1| 08-2027 | Conforme CNCC-INS CNCC/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%o OTR025 025

SOLUCION PARA PERFUSION : : 0700- -|  445-2025-

17 2093984-4| 09-2027 | Conforme CNCOINS | ONGGINS
SUERO FISIOLOGICO 9%o

SOLUCION PARA PERFUSION ’ ; 0707-OTR/2025-|  096-2025-

18 2124004-4| 12-2027 | Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o

SOLUCION PARA PERFUSION . ! 0708-OTR/2025-|  124-2025-

19 2109324-4| 10-2027 | Conforme SNCEINS | CHOGING
SUERO FISIOLOGICO 9%o

SOLUCION PARA PERFUSION . , 0711-OTR/2025-|  098-2025-

20 2124004-5| 12-2027 | Conforme CNCC-INS CNCC/INS
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