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"Decenio de Ia lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Año de la recuperación y consolidación de la economía peruana"

R.D. N.o 8 1 52-2o25-DIGEMTD-DPF'MTNSA

RESOLUCIÓN DIRECTORAL

Lima, tlZJUtl,2025

VISTO: el expediente N" 25-068208-1 del 06 de junio del 2025, mediante el cual el lnstituto
Nacional de Salud (lNS) remite la relación de los lotes del producto SUERO FISIOLÓGICO 9%o

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 97oo 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 9oloo

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 artículo 2 del citado dispositivo legal señala que: "El lnstituto 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 Físico Químico
de Control de Calidad del producto farmacéutico Suero Fisiológico 9%o Solución para Peffusión,
existente en /os establecimienfos de salud públicos y privados, con Registro Sanitario EN-02537
otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéufhos, Dr'sposffvos Médicos y Productos
Sanifarios (ANM)";

Que, asimismo, el numeral 2.2 del citado artículo, establece que: "E/ resultado conforme del citado
Ensayo Físrbo Químico de Control de Calidad es condición previa para que la ANM autorice por
única vez y de manera excepcional el uso de dicho producto farmacéutico, exceptuándose de lo
dispuesfo en el artículo I de la Ley No 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dr.sposdrvos
Médicos y Productos Sanitarios.";

Que, a través del Oficio N" 000541-2025-|NS/PE de fecha 05 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota lnformativa N" 000102-2025-|NS/CNCC con la relación de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiológico g%o

Solución para Perfusión, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolución directoral, e informa en dicha Nota que "... se obtuvieron resultados CONFORME para
/os ensayos físicoquímicos efectuados, según lo señalado en el Procedimiento Operativo Estándar
PAE -CNCC-001 aprobado con RD N' 001-2025-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 Farmacéuticos otorgar por única vez la autorización
excepcionalseñalada en el numeral2.2 del artÍculo 2 del Decreto de Urgencia N' 002-2025;

Estando a lo informado por el lnstituto Nacional de 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 med¡das extraordinarias en
materia económica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiológico 9Yoo 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 elAnexo que forma parte integrante de la
presente resolución directoral, en el marco del Decreto de Urgencia N" 0A2-2025 Decreto de
Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia económica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiológico 97oo Solución para Perfus¡ón.

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.

Regístrese, Comuníquese y Cúmplase.

DE SA

YSGA.
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ANEXO

NO Muestra Analizada Lote
Vencimiento

dellote Resultados
lnforme
Ensayo

Acta de
Muestreo

01
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
20720844 07-2027 Conforme

1503-OTR/2025-
CNCC-INS

1917-2025-
CNCC/INS

02
SUERO FISIOLÓGICO gO/M

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
209174r'.-1 a9-2027 Conforme

1550-OTR/2025-
CNCC-INS

1737-2025-
CNCC/INS

03
SUERO FISIOLÓGICO 9"Á"

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2111484-1 11-2027 Conforme

1561-OTR/2025-
CNCC-INS

1740-2025-
CNCC/INS

u SUERO FISIOLÓGICO 97oo

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
211148r'.4 11-2027 Conforme

1563-OTR/2025-
CNCC-IN

1743-2425-
CNCC/INS

05
SUERO FISIOLÓGICO 97M

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2111494-1 11-2027 Conforme

1566-OTR/2025-
CNCC-INS

1736-202s-
CNCC/INS

06
SUERO FISIOLÓGICO 9%O

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2046243 04-2026 Conforme

1576-OTR|2025-
CNCC-INS

1016-2025-
CNCC/INS

07
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2096784-1 09-2027 Conforme

1577-OfRt2025-
CNCC-INS

1647-2025-
CNCC/INS

08
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2109144-3 10-2027 Conforme

1590-OTRI2025-
CNCC-INS

1230-2025-
CNCC/INS

09
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2087604-5 08-2027 Conforme

1593-OTRl2025-
CNCC-INS

751-2025-
CNCC/INS

10
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2106914-6 10-2027 Conforme

1594-OTR/2025-
CNCC-INS

1233-2025-
CNCC/INS

11
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2109144-4 10-2027 Conforme

'1595-OTR/2025-

CNCC-INS
1231-2025-
CNCCIINS

12
SUERO FISIOLÓGICO 9%O

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
201678/.4 ai-2027 Conforme

1599-OTR/2025-
CNCC-INS

1531-2425-
CNCC/INS

13
SUERO FISIOLÓGICO 9O/OO

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
20464U-3 04-2027 Conforme

1605-0TR/2025-
CNCC-INS

1337-2025-
CNCC/INS

14
SUERO FIS¡OLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2057924-3 05-2027 Conforme

1604-OTR/2025-
CNCC-INS

1333-2025-
CNCC/INS

15
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2109364-2 10-2027 Conforme

1612-OTR/2025-
CNCC-INS

807-2025-
CNCC/INS

16
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUC¡ÓN PARA PERFUSIÓN
2111584-1 11-2427 Conforme

1646-OTR/2025-
CNCC-INS

927-2025-
CNCC/INS
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PERU

17
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2072054-2 07-2027 Conforme

1693-OTR/2025-

cNcc-tNS
957-2025-
CNCC/INS

18
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2042154-2 o4-2427 Conforme

1703-OTRI2025-
CNCC-INS

1173-2025-
CNCC/INS

19
SUERO FISIOLÓGICO 97"O

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
20820744 08-2427 Conforme

1714-OTR|2025-
CNCC-INS

1'192-2425-
CNCC/INS'

20
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
2107164-1 10-2027 Conforme

1722-OTRt2025-
CNCC-INS

1266-2025-
CNCC/INS

21
SUERO FISIOLÓGICO 9%

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
21071&,-2 10-2027 Conforme

1724-OTRt2025-
CNCC-INS

1267-2025-
CNCC/INS
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