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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 1 4 JUN. 2[]25

VISTO: el expediente N° 25-071599-1 del 13 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 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 El Peruano, el Decreto de Urgencia
N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia econémica y
financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiologico 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%. Solucién 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 tinica
vez y de manera excepcional el uso de dicho producto farmacéutico, exceptuéndose 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° 000588-2025-INS/PE de fecha 13 de junio de 2025 el INS remite a la ANM
la Nota Informativa N° 000113-2025-INS/CNCC con la relacion de los lotes analizados que cuentan
con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiol6gico 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 Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
compete a la Direccion de Productos Farmacéuticos otorgar por tnica 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
econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9% Solucion para Perfusion;
Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacion 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 Gnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9%e 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 resolucioén 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%o 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.
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ANEXO
s 5 Vencimiento Acta d
N Muestra Analizada Lote de: It;te Resultados | Informe Ensayo M:e - r:o
SUERO FISIOLOGICO 9% 1692-OTR/2025- | 977-2025-
01| SOLUCION PARA PERFUSION | 20380143 | 03-2027 | Conforme | "“onoc NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1812-OTR/2025- | 1700-2025-
92| SOLUCION PARA PERFUSION | 20718842 | 072027 ) Conforme | “anoe Ns | CNCCINS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1815-OTR/2025- | 2091-2025-
03| SOLUCION PARA PERFUSION | 2083473 | 082026 | Conforme | " onec NS | CNCCIINS
SUERO FISIOLOGICO %% 1816-OTR/2025- | 2092-2025-
04| SOLUCION PARA PERFUSION | 21180741 | 11-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1818-OTR/2025- | 2094-2025-
05| SOLUCION PARA PERFUSION | 2102954-1 | 10-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1840-OTR/2025- | 806-2025-
08| SOLUCION PARA PERFUSION | 2109364-1 | 10-2027 | Conforme | "“~\oo NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1853-OTR/2025- | 817-2025-
07| SOLUCION PARA PERFUSION | 2109364-3 | 10-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1858-OTR/2025- | 420-2025-
08| SOLUCION PARA PERFUSION | 20939744 | 09-2027 | Conforme | "“~Noe NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1859-OTR/2025- | 2130-2025-
09| SOLUCION PARA PERFUSION | 2062544-1 | 06-2027 | Conforme | "“~\oo NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%, 1860-OTR/2025- | 2131-2025-
10| SOLUCION PARA PERFUSION | 2096714-1 | 09-2027 | Conforme | "“o\oc NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1864-OTR/2025- | 818-2025-
1| SOLUCION PARA PERFUSION | 2109364-4 | 10-2027 | Conforme | "“o\oe Ns™ | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1935-OTR/2025- | 1944-2025-
12| SOLUCION PARA PERFUSION | 20923942 | 09-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1936-OTR/2025 | 1945-2025-
13| SOLUCION PARA PERFUSION | 20923943 | 09-2027 | Conforme | “onoco iNg™ | CNCCAINS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1941-OTR/2025- | 1317-2025-
141 SOLUCION PARA PERFUSION | 2069243 | 06-2026 | Conforme | "“o\oc NS | CNCCHINS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1943-OTR/2025- | 1506-2025-
15| SOLUCION PARA PERFUSION | 2109444-1 | 10-2027 | Conforme | ™" ~\eciNs | CNCC-INS
SUERO FISIOLOGICO 9%e 1973-OTR/2025- | 1296-2025-
18| SOLUCION PARA PERFUSION | 2047964-1 | 04-2027 | Conforme | “o\ee NS | CNCC-INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 1974-OTR/2025- | 2139-2025-
7| SOLUCION PARA PERFUSION | 2103064-4 | 10-2027 | Conforme | ™ onoo NS | CNCC/INS
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