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"Decen¡o de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Año de la recuperación y consolidación de la economÍa peruaná"

R.D. N.o 81 g U -2025-DtcEñ,uD-DpFrMtNsA

RESOLUCIÓN DIRECTORAL

Lima, 31ttAI0 20?5

V|STO: elexpediente N" 25-064813-1 del 30 de mayo de!2025, mediante elcualel lnstituto Nacional
de Salud (lNS) remite la relación de los lotes del producto SUERO FISIOLÓG|CO 9% SOLUCIÓN
PARA PERFUSIÓN con Registro Sanitario N' EN-02537 que han sido analizados por el Centro
Nacionalde Controlde Calidad y han obtenido resultados CONFORMES;

CONSIDERANDOS:

Que, con fecha 04 de abril de 2025 se publicó en el Diario Oficial El Peruano, el Decreto de Urgencia
N' 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia económica y
financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiológico 9%o Solución para Perfusión; cuyo objeto es
establecer medidas extraordinarias en materia económica y financiera, que permitan revertir el
inminente desabastecimiento del producto farmacéutico Suero Fisiológico 9Y* Solución para
Perfusión, a través de la identificación de aquellos productos existentes en los establecimientos de
salud públicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicoquímico, con la finalidad de
garantizar el derecho a la salud de la población;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del citado dispositivo legal señala que; "E/ lnstituto Nacional de
Sa/u4 a través del Centro Nacional de Control de Calidad, y los Laboratorios de la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Controlde Calidad realizan la toma de muestra y el Ensayo Físico Químico
de Control de Calidad del producto farmacéutico Suero Fisiológico 9%o Solución para Peffusión,
existente en los establecimientos de salud públicos y privados, con Regisfro Sanitario EN-02537
otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos
Sarifarlos (ANM)";

Que, asimismo, el numeral 2.2 del citado artículo, establece que: "El resultado conforme del citado
Ensayo Físico Químico de Control de Calidad es condición previa para que la ANM autorice por única
vez y de manera excepcionalel uso de dicho producto farmacéutico, exeeptuándose de lo dispuesto
en el a¡tículo I de la Ley M 29459, Ley de Productos Farmacéutico,s, Dispos,f,vos Médicos y
Productos Sa n itarios. " ;

Que, a través del Oficio N' 000498-2025-INS/PE de fecha 29 de mayo de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota lnformativa N" 000095-2025-!NS/CNCC con la relación de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiológico 9%o Solución
para Perfusión, los cuales constan en elAnexo que forma parte integrante de la presente resolución
directoral, e informa en dicha Nota que "... se obtuvieron resultados CONFORME para los ensayos
ffsicoquímicos efectuados, según lo señalado en el Procedimiento Operativo Estándar POE -CNCC-
001 aprobado con RD N" 001-202*CNCC/INS ..;';

Que, conforme lo dispone el literal u) del artículo 87 del Decreto Supremo N" 008-2017-SA y sus
modificatorias, que aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Ministerio de Salud,
compete a la Dirección de Productos Farmacéutícos otorgar por única vez la autorización excepcional
señalada en el numeral2.2 del artículo 2 del Decreto de Urgencia N" 002-2025;

Estando a lo informado por el lnstituto Nacionalde Salud (lNS);

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
económica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiológico 9%o Solución para Perfusión;
Decreto Legislativo N' 1161, que aprueba la Ley de Organización 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:

ARTíCULO PRIMERO. - Autorizar por única vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiológico 9%o Solución para Perfusión con Registro Sanitario N' EN-02537
fabricados por Laboratorio Medifarma S.A., analizados por el lnstituto 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 resolución directoral, en el marco del Decreto de Urgencia N' 002-2025 Decreto de Urgencia
que dicta medidas extraordinarias en materia económica y financiera para garantizar el acceso a
Suero Fisiológico 9%o Solución para Perfusión.

ART|CULO SEGUNDO.-. Remitir copia de la presente resolución directoral al lnstituto Nacional de
Salud, a la Dirección de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Dirección de lnspección y CertificaciÓn
para conocimiento y los fines correspondientes.

Reg ístrese, Comun íquese y Cúmplase.

Okrqolon

YSGA.
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ANEXO

N" Muestra Analizada Lote
Vencimiento

del lote Resultados
lnforme
Ensayo

Acta de
Muestreo

01
SUERO FISIOLÓGICO 97OO

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2121214-3 12-2027 Conforme
1262-0TRt202*

CNCC-INS
1011-202t
CNCC/INS

02
SUERO FISIOLÓGICO 99h

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2111%3 11-2026 Conforme 137SOTRI2025-

CNCC.INS
1316202.5-
CNCC/INS

03
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2103A54-4 10-2027 Conforme 1389-OTR/2025-

cNcc-rNS
1586-2A2*
CNCC/INS

M
SUERO FISIOLÓGICO 9%o

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2029044-1 02-2027 Conforme
1390-OTR2025-

CNCC.INS
1589-2025-
CNCC/INS

05
SUERO FISIOLÓGICO9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2066124-4 06-2027 Conforme
1394-OTR/202$

cNcc-tNS
1595-2025-
CNCC/INS

06
SUERO FTSIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2016954-2 01-2027 Conforme
140$OTRy2025-

CNCC-INS
90/,-202.5.
cNcc/tNS

07
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2091764-2 09-2027 Conforme
1407-OTFJ2025-

cNcc-rNS
90&202S
CNCC/INS

08
SUERO FISIOLÓGICO 99h

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2092404-3 09-2027 Conforme
140$.OTR/202$

CNCC.INS
108/.2025-
CNCC/INS

09
SUERO FISIOLÓGICO 996

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2091654-3 a9-2027 Conforme
1411-OTRI2025-

CNCGINS
1322-2025-
CNCC/INS

10
SUERO FISIOLÓGICO9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2082134-5 08-2027 Conforme
1412-OTW2025-

CNCC.INS
108$2025-
cNcc/rNS

11
SUERO FISIOLÓGICO9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2091654-5 09-2027 Conforme
1416.OTR/2025-

cNcc-rNS
1324-2025-
CNCC/INS

12
SUERO FISIOLÓGICO 9O/OO

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2082134-4 08-2027 Conforme
1418-OTR/2025-

CNCC-INS
1082-2025-
cNcc/tNS

't3
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2087684-2 08-2027 Conforme
142G,OlRt202*

CNC-INS
132'2025-
cNcc/lNS

14
SUERO FISIOLÓGICO9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2091764-3 09-2027 Conforme
1421-OTRnOzs-

CNCC.INS
w7-2025-
cNcc/rNS

15
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 2093824-5 09-2427 Conforme
1422-OtRn025-

CNCC-INS
90$.202S
CNCC/INS

16

SUERO FISIOLÓGICO 9%
SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 210726/,-1 10-2027 Conforme

1423-OTRaO25-
CNCC.INS

911-2025-
CNCC/INS
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17

suERo FrsrolÓGrco 9% I

soLUCtóN PARA PERFUSTóNI zrozoz+_s 10-2427 Conforme
142$OTR/2025-

CNCC.INS
r080-2025-
cNcc/tNS

18

suERo FrsrolÓGrco 9y* 
I

soLUCtÓN PARA PERFUSTóNI zosor r+_z 05-2027 Conforme
't42goTRf2025-

cNcc-rNS
1326-2025-
CNCC/INS

19

suERo FrsrolÓGrco 9960 
I

soLUCtóN PARA pERFUSTór.rl zr o+sz+_6 10-2027 Conforme
1427-OTRt2025-

cNcc-tNS
1A76-2025-
CNCC/INS

20

suERo FtstolÓctco e% 
I

soluctÓN PARA PERFUSTÓru1 zosr z++-s 09-2427 Conforme
143$OTR202$

cNcc-rNs
174-2025-
CNCCIINS

21

suERo FtsroLÓcrco e% I

soLUclÓN PARA PERFUSTÓru1 zoerso+-z 08-2027 Conforme
144GOTR/2025-

CNCC-INS
1244-2025-
CNCC/INS

22

suERo FrstoLÓGtco 9%o 
I

soLuctÓN PARA PERFUS|Ór.ll zoszoo+-r 03-2027
Conforme 't4É'7-OTR|2025-

cNcc-rNS
1"46-2025-
CNCC/INS

23

suERo FtstolÓcrco 9% 
I

soLUctÓN PARA PERFUSTÓNi zr 14e54-6 11-2027
Conforme 1448-OTRI2025-

CNCC-INS
147}2025-
CNCC/INS

24

suERo FrsrolÓcrco e% 
I

soLUCtÓN PARA PERFUSTÓru1 zoszaz+-r 05-2027
Conforme 1451-OTRI2025-

CNCC-INS
1245-2025-
CNCC/INS

25

suERo FrsrolÓGrco $¿" I

soLUctÓN PARA pERFUSÓru1 zoazosa-z 08-2027
Conforme 145$OTRI202$

CNCC.INS
1748-2025-
CNCC/INS

26

suERo FrsroLÓGrco e% i

soLUCtÓN PARA PERFUSTÓNl 21 :/,s54-2 11-2027
Conforme 145+OTR/2025-

cNcc-tNS
1471-202*
cNcc/rNS

27

suERo FrsroLÓGtco 9oÁo 
I

soLUCtÓN PARA PERFUS|ONI 2056274-2 05-2027
Conforme 151&OTRI2025-

CNCC-INS
1914-2025-
CNCC/INS
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