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RESOLUCION DIRECTORAL
05 JUN. 2025

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-066897-1 del 05 de junio del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacion de los lotes del producto SUERO FISIOLOGICO 9%
SOLUCION PARA PERFUSION con Registro Sanitario N° EN-02537 que han sido analizados por el
Laboratorio HYPATIA S.A. y han obtenido resultados CONFORMES;

CONSIDERANDOS:

Que, con fecha 04 de abril de 2025 se publicé en el Diario Oficial El 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%. Solucion 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%
Solucién para Perfusidn, 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 condicién previa para que la ANM autorice por
tinica vez y de manera excepcional el uso de dicho producto farmacéutico, exceptuéandose 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° 000522-2025-INS/PE de fecha 04 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000101-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%
Solucion para Perfusién, 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, encontréndose acorde a lo sefialado en el Procedimiento
Operativo Estédndar 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 Direccién de Productos Farmaceuticos otorgar por Unica vez la autorizacion
excepcional sefalada 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 nica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisioldgico 9%. Solucion 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 econoémica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucién para Perfusion.

ARTICULO SEGUNDO.-. Remitir copia de la presente resolucién directoral al Instituto Nacional de
Salud, a la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTERlO DE SALUD
Direccion Gene! edicamentos, Insumos y

*NED YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéutices
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ANEXO

Vencimiento Informe Acta de

N° Muestra Analizada Lote del lote |Resultados Ensayo Muestreo

01 SOSLLEJEC}TSNFILS/I\(I;;%C?E';FOUQSO/I%N 2025875-1 02-2028 | Conforme| HA75805-25 P0229/0525

02 SOSL%ETSNFE’A?{;%%ESUQQ%N 2025875-2| 02-2028 | Conforme| HA75806-25 P0230/0525

03 SOSL%ECTSNFLSA%OPGE';SUQ;%N 2025875-3 02-2028 | Conforme| HA75807-25 P0231/0525

04 SOSLL:JECFTSNF'F,SIF){;%GE'SSUQSO/;’E)N 2025875-4 02-2028 | Conforme| HA75808-25 P0232/0525

05 SOSL%E;'TSNFLSA(;;%GE'ESUQSU/;’&N 2021875-1| 02-2028 | Conforme| HA75822-25 P0233/0525

06 SOSL%'EC'TSNFLSA?{:OP%ESUQSO/;’BN 2021885-1] 02-2028 | Conforme| HA75825-25 P0236/0525

07 SOSLLL)JECFTgNF:DSAI\g;OPGElgSUQSOTéN 2021885-2| 02-2028 | Conforme| HA75826-25 P0237/0525

08 SOSL%E:TSNFEA(;;%%SSUQSO%N 2021885-3 02-2028 | Conforme| HA75827-25 P0238/0525

09 SOSLL:EFTSNFEA%%GE'ESUQQ%N 2021915-1 02-2028 | Conforme| HA75834-25 P0245/0525

10 SOSL%%F:SNFI'DSA(FZ;OPGE'SSUQQ/;’%N 2021915-2] 02-2028 | Conforme| HA75835-25 P0246/0525

© RN 11 SOSL%iTgNFng;OP?SSUQQ%N 2021915-3] 02-2028 | Conforme| HA75845-25 P0247/0525
g 2

gﬁ%:g, ‘33:"“’? 12 SOSL%EC'TSNFLSA%%%(;?UQQ%N 2021925-1| 02-2028 | Conforme| HA75846-25 P0248/0525

13 SOSL%iTgNF:ngﬁcggguggng 2021925-2] 02-2028 | Conforme| HA75847-25 P0249/0525

14 SOSL%ECRISNF'F?A%OPGE'FC“:OUZ’/%N 2021925-3] 02-2028 | Conforme| HA75848-25 P0250/0525

15 SO'SL%ECTSNFE)\(;;OPC:SSUZ%N 2021945-1| 02-2028 | Conforme| HA75852-25 P0254/0525

16 SOSL%%FTSNFEA%OP%S?UQQ/%N 2021945-2| 02-2028 | Conforme| HA75853-25 P0255/0525
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17 SOSL%IEC'TOONF:DSAI\g;?:’(BEISSUi?E)N 2021945-3] 02-2028 | Conforme| HA75854-25 P0256/0525

18 SOSL%%TSNFEAS{;OP%;?UQS"%N 2023455-1 02-2028 | Conforme| HA75855-25 P0257/0525

19 SOSLLiJE:F?gNFL’S/lg;OPCEEIISSUi/;’éN 2023455-2| 02-2028 | Conforme| HA75856-25 P0258/0525

20 SOSL%ESSNFLS)\S{/L\OPGE'SSUQS(’/;’%N 2023455-3| 02-2028 | Conforme| HA75857-25 P0259/0525

21 SOSLL:EFI{SNF'F,S/'\(;;OPGE'SSUQS(’%N 2023505-1 02-2028 | Conforme| HA75873-25 P0275/0525

22 SOSL%ECngNFgg;OPGE'SSUQS"%N 2023505-2] 02-2028 | Conforme| HA75874-25 P0276/0525

23 SOSL%ETSNFLSASUL\OP%?SUQQ%N 2023505-3| 02-2028 | Conforme| HA75875-25 P0277/0525

24 SSSLL[’_,EC'TSNFLS)\?{;OP?;;SUQQ/I%N 2023705-1] 02-2028 | Conforme| HA75894-25 P0296/0525

25 SOSLLLJJECFTSNFLSA%OP%SSUQSO/I%N 2023705-2| 02-2028 | Conforme| HA75895-25 P0297/0525

26 SOSL%ECFTSNF'F,S/'\%%C;S?UQQTBN 2023705-3] 02-2028 | Conforme| HA75896-25 P0298/0525

27 soSL%E:ngNFLS/]\g:OPGEISSﬁ%N 2023705-4) 02-2028 | Conforme| HA75897-25 P0299/0525

28 SOSL%iITgNFLSAg;OchgFOUQSO/I%N 2023705-5| 02-2028 | Conforme| HA75898-25 P0300/0525

o 29 soSLLLJJEc:FTgNFLS/I\%\OPGElFESUQSO/;’sz 2023745-1] 02-2028 | Conforme| HA75899-25 P0301/0525
QS

(M) | suerorsoacose |opuss oaams | comome| Hssnozs | poamosa
o )

31 SOSL%%TSNFLSA(;;OPC;ESUQQ%N 2023745-3] 02-2028 | Conforme| HA75901-25 P0303/0525

32 SOSL%E:FTSNF'F,SA%OPCQESUZ’%N 2023745-4f 02-2028 | Conforme| HA75902-25 P0304/0525

33 SOSL%ECngNF'PS/'\%\OPGE'ggugé’rgN 2023745-5 02-2028 | Conforme| HA75903-25 P0305/0525
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