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.° 94/%/4/ .2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima' .}/7 JUN. 2025

VISTO: el expediente N° 25-072372-1 del 16 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
econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%o 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 Perfusién, 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 poblacién;

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
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
Meédicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000592-2025-INS/PE de fecha 16 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000114-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%
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, segtn 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 unica vez la autorizacién
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 econémica 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 Unica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9%. Solucion para Perfusion 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 econdmica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisioldgico 9%. Solucién para Perfusion.

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

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vegcimiento Resultados | Informe Ensayo Actade

el lote Muestreo
01| SOr UGN PAA PerUsioN | 20128954 | 012028 | Conforme | *GETRE | cXgenns
02 | SO UCIoN PG ersesion | 21118083 | 112027 | contorme | TERGFIE™ | GcEing
03| SO N Sk PerpLeioN | 20186151 | 012028 | comforme | EUGTINS™ | Ghcoms
0| ST on A Pemesion | 20156153 | ot-2028 | comtorme | TERATINE™ | oGS
05 | ST on A PeRedsion | 20816343 | 082027 | contorme | ERATING™ | Ghecis
06 | ST N P enpusion | 20819344 | 082007 | comtorme | TTGUGTIRS™ | Gucons
07 | S b P rengeion | 2088628 | 082028 | canorme | "*GCTINS" | TNcans
08 | ST on Ak Penegsion | 2121228 | 122028 | comome | ERATINE™ | Ccgins
00| ST o Ak PenE sion | 20127252 | 012028 | comorme | 'EREFIE™ | Tcons
10| S o o renpeeion | 21226742 | 122027 | contorme | "*TGTIRS™ | Tidns
1 S B Ak Reemion | 20535142 | 05:2027 | contorme | "PERETING™ | Chcains
12 S s anpveion | 20721142 | 07:2027 | conforme | *ETIRG™ | ohcains
13 S B Aom Fenesion | 20820442 | 082027 | coorme | *EREFIE™ | Ccons
18] S oA eion | 21206744 | 122027 | comtorme | "CIICIRS™ | ‘ncams
15 S O Ao neion | 21214141 | 122007 | contorme | "CRITRE™ | Tccms
16 S ok on | 20811544 | 082027 | contorme | "PCIITRS™ | Tccms
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17| S N A eregsion | 20165041 | 01:2027 | comforme | "*ERETRS | GNECs
18| SO olN Shnk Peneubion | 2017081 | 012027 | Contorme | "PGGTIRE™ | Bcens
19| SO N Sk Penevsion | 200233 | 002028 | Conforme | "PGGTIG™ | Tuces
2o|SuEsopBOLOAEO 0 Torrrsren| 112027 | comome | PASTRROS| 2ot aes
2[R PROBCI0 T [orvisies| rrauer | comome | PRETRROS | ey
22 S o A bexemion | 210920+ | 102027 | comorme | "SERGTING" | diceins
23 S o AR S oo | 2072244 | 082027 | Conforme | "EEFIE™ | Gecms
24 S o AR B oo | 20155744 | 012027 | Comforme | "GRG | chces
25 S o A e sion | 2082081 | 082007 | coorme | "GRETIRS™ | Cnicoms
26 | S o ohen SN | 20421546 | 042027 | Conforme | "GETIRE™ | Ghccins
27 S koo | 21122243 | 112027 | Comforme | "TRETRE | Gcems
28 S R Theon | 21020842 | 102007 | Conforme | PCTRE™ | Theamis
29 S O et sion | 20126251 | 012028 | Contorme | "ERETIG™ | encems
0 S o g o | 21090843 | 102027 | Contorme | EREFINE™ | Chcoms
o1 S ko P on | 21137541 | 112007 | conorme | ERITIE | Tnccin
2 S e ereyon | 20379043 | 032027 | Corforme | "CRTING™ | TneCNS
5 S IO Ehe on 20811545 | 082027 | Conforme | "ERETIE™ | Chccing
54 S oI Sty | 0811542 | 082027 | Coforme | "PCTIN" | neeNS
o5 | S o | 21180742 | 112027 | comforme | "EGFING™ | Cccins
36 | S IO Ereon | 21072543 | 102027 | Contorme | '"GRETIE™ | Ghccins
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