Direccion General
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.° ¥ 803 -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 05 JUN. 2025

VISTO: el expediente N° 25-066895-1 del 05 de junio 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 publicd 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%o
Solucién 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 poblacién;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del citado dispositivo legal sefala 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° 000519-2025-INS/PE de fecha 04 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000100-2025-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, segin 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 uUnica 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,

ponlﬂ o
Av. Parque de las Leyendas N° 240, )Epw\‘nf@ h:
seasast i gernid rnirsa gob pe Usb. Pando - San Miguel, Lima 32, % ”M:r;wS (iedﬂi,, p
Perd T (511) 631-4300 (273" perll

Pagina 1 de 4



Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la recuperacion y consolidacién de la economia peruana”

R.D.N.° 8023 -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

Decreto de Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en
materia econdémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucion para
Perfusion; Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizaciéon 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 tnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 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 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 Fisioloégico 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 vy
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

STERIO DB SALUD
Minls T

Dirgccion Gel edicamentos, lmun:sy
"NED, VSABEL SONIA GUTIERREZAURES

Directora Ejecutiva
Direccion de Producios Farmacéuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vezgmf: = Resultados E‘:,Z;TE n‘::et:tg:o
o smarsoiscom | sionsed | conme| WEOTRES] oaes
92| SOLUCION PARA PERFUSION| 21071341 102027 | Confome | "TOTIRES ECEANE
| oottt | wrzusd oz | conemel EOTRES| oTES
04| SOLUCION PARA PERFUSION| 2092114 082027 | Conorme| *SZCTTTE| RN
05| SOLUGION PARA PERFUSION| 20724444 072027 | Conorme| EOTTIECEE RIS
95| SOLUGION PARA PERFUSION| 205785+ 032027 | Conome| 1SCLATREGES  (OEIRE
07| SOLUGION PARA PERFUSION| 205200+ 092027 | Conorme| 1SCLTREGES (RS
05| SOLUCION PARA PERFUSION| 20812141 082027 | Comorme) "ETIEE| TRANS
05| SOLUCION PARA PERFUSION| 20926042 092027 | Comorme) ' SEE| TR
19| SOLUCION PARA PERFUSION| 21240542 122027 | Conome| " aEEE| RIS
11| SOLUCION PARA PERFUSION| 21240543 122027 | Conorme) "SR TARE
12| SOLUGION PAR PeRFUSION| 21240544 122027 | comome| 'SCTRREER (RS
13| SOLUCION PARA PERFUSION| 21240506 122027 | Comome| 'S ATRREER (R ENE
14/ SOLUCION PARA PERFUSION| 208209+ 082027 | Conome| 'S TRREER TN
15 SUERO FISIOLOGICOQ%O’ 2111484-3 112027 | Conforme 1559-0TR/2025-|  1739-2025-

SOLUCION PARA PERFUSION CNCC-INS CNCCI/INS
16| SOLUCION PARA PERFUSION| 2111604 112027 | comorme| 1SEGRRCE | ETRS
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