SRDA Direccion General
‘Ministerio de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

R.D. N.° go0e -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 73 MAYO 2025

VISTO: el expediente N° 25-060876-1 del 22 de mayo del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacién de los lotes del producto SUERO FISIOLOGICO 9%o
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
econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 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%
Solucion 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
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
Médicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000422-2025-INS/PE de fecha 22 de mayo de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000084-2025-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 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, segun 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 Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud,
compete a la Direccion 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,
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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 Fisiolégico 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 (inica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 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%. Solucién 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.

INISTERIO DE SALUD

Diraccion Gaparal i Medisaienias, lig

MED;YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos

YSGA.
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ANEXO

Vencimiento Informe Acta de
N° Muestra Analizada Lote del lote Resultados Ensayo Muestreo
01 SOSL%E;TSNFEAI?{;O;?EISSUQ;%N 2011654-6| 01-2027 | Conforme 101&%3’,%%25' éoﬁgé?ﬁg
& so%i?gNF:f/l\%\OfElggung | 2118732 | 112025 | Conforme 105;;‘%3/@%25- gﬁ%éﬁs
03 SOSLLGECngNF IPS;{g/L\%%F%FOUQSO%N 2118004-6| 11-2027 | Conforme 106&%23{’%0825- gﬁ%éﬂiﬁs
04 | SOLUGION PARA PERFUSIEN2IZS163-5 | 122026 | Contorme |181.0TRZ025- | 8252025
SUERO FISIOLOGICO 9%o 1159-0TR/2025- | 4050-2025-

05 | SOLUCION PARA PERFUSION| 2109184-5 10-2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
06 SOS,_%ETSNFEA?{;O,%ESUQ;%N 2109184-6 10-2027 Conforme 1168\%25@%25_ éo,\?éé?,\zlg_
07 SOSLLLJ,ECTSNFE,L%\OF%EEUQZ%N 2081204-3| 08-2027 | Conforme 117&%@{,@25‘ g;fcé‘,),ij%
08 | SOLUOON PARA PERUGN| 21113566| 112027 | Corforme |118.CTRIZ2025- | 7432025
09 | SOLUGION PARA PERFUSION| 20024643| 082027 | Conforme |118-OTRIZ025-| - 7462025
10| SOLUGION PARA PEREUSON 20612044 082027 | Conforme |11E7:0TRI2025: | 748-2025-
11| SOLUGION PARA PERE o 2038004-1| 032027 | Conforme |119-0TRI2025-| - 7632025
12 SOSL%%T(?NFEA?;;\O%;SUQQ%N 2123094-1| 122027 | Conforme | 193 Y3202\ 1230-2023-
13 SOSLLJECTSNF::SA?{I;\OF?EIgSUQg%N 2121194.5| 122027 | Conforme | '2T20TRE0") - 1232025
14 Soﬁﬂi?&f}{ﬁfféﬁ?ﬁ"}gh, 21211946 | 122027 | Conforme | '2{5- 2PRR020| - 139-2025
15 | SOLUGION PAGA PEREORPONRO733345 | 07:2027 | Gonforme | Z1SOTRI02S: | - Ta22025
) | Aw. Parque de fas Leyendas N° 240, p&l[}ﬁ(léﬂcy\
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SUERO FISIOLOGICO 9%

SOLUCION PARA PERFUSION - = 1217°0TRI2025-| - 738 2025,
16 2111344-4 11-2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%

SOLUCION PARA PERFUSION ! 1229-0TR/2025-| - 1017-2025-
17 2097743 09-2026 Conforme CNCC-INS CNCC/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%

SOLUCION PARA PERFUSION < - e | dheae
18 2011664-1 01-2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%o

SOLUCION PARA PERFUSION - - 1240TR20ES- | 8502026
19 2113154-1| 112027 | Conforme | '“CLon N | oNoGING

SUERO FISIOLOGICO 9%

SOLUCION PARA PERFUSION - - PONCCINS | ONGOINS
20 21131542 | 112027 | Conforme | '~ o\ CeINS CNCCI/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%o
2 1247-0TR/2025- 4 L
21 | SOLUCION PARA PERFUSION|2113154-3 | 112027 | Conforme |~ GNGGINS | crosatns

5 0,
SUERO FISIOLOGICO 9%, Conforme | 1249-OTR/2025-|  740-2025-

A 0)
SUERO FISIOLOGICO 9%o Conforme | 1250-OTR/2025-|  623-2025-

A 0
BLERQ FISIDLOGICE ks Conforme | 1252-OTR/2025-|  1065-2025-
24 | SOLUCION PARA PERFUSION|2115124-4 11-2027 CNCC-INS CNCC/INS

0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1275-OTR/2025-|  765-2025-

A 0)
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme |1278-OTR/2025-|  766-2025-

& 0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1279-OTR/2025-|  1067-2025-
27 | SOLUCION PARA PERFUSION|2091714-3 09-2027 CNCC-INS CNCC/INS

A 0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1280-OTR/2025-|  1068-2025-

= 0)
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1283-OTR/2025-|  1071-2025-
29 | SOLUCION PARA PERFUSION|2118304-3 11-2027 CNCC-INS CNCC/INS

0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme |1284-OTR/2025-|  1598-2025-
30 | SOLUCION PARA PERFUSION|2113274-3 11-2027 CNCC-INS CNCC/INS

SUERO FISIOLOGICO 9%
Conforme | 1285-OTR/2025-|  1599-2025-
31 | SOLUCION PARA PERFUSION|2113274-4 11-2027 CNCC-INS CNCC/INS

0,
SUERO FISIOLOGICO 9%, Conforme | 1305-OTR/2025- 587-2025-
32 | SOLUCION PARA PERFUSION|2092354-2 09-2027 CNCC-INS CNCC/INS
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0,
SUERg FISIOLOGICO 9% Conforme | 1306-OTR/2025-|  585-2025-
33 | SOLUCION PARA PERFUSION|2016714-2 01-2027 CNCC-INS CNCC/INS

A 0
SUERO FISIOLOGICO 9%, Conforme | 1312-OTR/2025-|  593-2025-

5 0
SUER(()) F|SIOLOG|COQA70' Conforme | 1337-OTR/2025- 891-2025-
35 | SOLUCION PARA PERFUSION|2107004-4 10-2027 CNCC-INS CNCC/INS

A )
SUERg FlSIOLOGICOQ/‘m’ Conforme | 1339-OTR/2025- 892-2025-
36 | SOLUCION PARA PERFUSION|2107004-5 10-2027 CNCC-INS CNCC/INS

& 0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1340-OTR/2025-|  895-2025-

2 0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme |1342-OTR/2025-|  896-2025-
38 | SOLUCION PARA PERFUSION|2092454-5 |  09-2027 EHEENE ONCEANS

0
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme | 1343-OTR/2025-|  897-2025-

0,
SUERO FISIOLOGICO 9% Conforme |1344-OTR/2025-|  900-2025-
pon|€ N
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