Direccion General
de Medicamentos,
insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacion y cansolidacién de la economia peruana”

R.D. N.° 9 ® ¥ 9.2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
70 JUN. 2005

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-074174-1 del 19 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 EI 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 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 Perfusién, a través de la identificacion de aquellos productos existentes en los
establecimientos de salud publicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicoguimico, 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 Meédicos 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
dnica 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° 000619-2025-INS/PE de fecha 19 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000116-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiolégico 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%. 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 tnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9%. Soluciéon 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 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 Fisioldgico 9%o Solucidn 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.

MINISTERIO DE SALUD

Direccion General g€ Medicamentos, Insumos y Dpas
MED. YSABEL SONIA GUTIEREEZ'AUKE'Q{

; . Directora Ejecutiva
Direccibn de Productos Farmacéuticos
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Vegg:Toi;aento Resultados | Informe Ensayo :‘Ilfjt:s?:ao
01 | SOEGION ARA PERFUSION | 20718844 | 072027 | Conforme. | GRS | SLETING
02 | O CION PARA PEREUSION | 2061283 | 082028 | Conforme | GECONS ™ | GNCOINS
03 | 3OO FARA PERFUSION | 2061283 | 082028 | Conforme | XERE™* | Cccg
04 | OGN PARA PeREBION | 2061263 | 082028 | Conforme | GREONS™ " | GhCcng
05 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2081233 | 082028 | Comforme | SNCING™ | CNGais
06 | SOLOION AR PeREGsion | 2098199 | 052028 | Conforme | SRERE®* | GCCiNg
07 | SO CIoN A PEREGaion | 20820843 | 08:2027 | Conforme | SXGINE™ | Gacng
08 | SOLUION PARA PeResION | 20782541 | 07:2027 | Conforme | GUETINS™ | o
09 | SO CION AR PerEGsion | 21098144 | 102027 | contorme. | SUEANE™* | Glccins
10| SO UCIoN P PEREGsioN | 20421642 | 042027 | Conforme | SXGINE™* | ENcONg
11| SO aION AN PeRRGION | 2087653 | 082026 | Conforme | GRENS ™ | CNGGINS
12 | 300N P PEREGsion | 20421641 | 042027 | Conforme | SXGRE®* | Snccing
13 | SO aoN SARA PerusioN | 2126902 | 122025 | contorme | GREONS™ | chagis
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14 | SOLOOION PARA PERFUSION | 2010542 | 012027 | Contorme | GREDNS™ | Clctnig
15 | SOLUGION PARA PERRUSION | 2097803 | 082028 | Conforme | GRETNS™ | Cccns
16 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20423844 | 042027 | Conforme | GRETNG™ | g
17 | SOLOGION PARA PERFUSION | 21118244 | 112027 | Comforme. | GRERS™ | GueCing
18 | SOLUGION FARA PERFUSION | 20820845 | 082027 | Conforme | GNECING™ | NGNS
19 | SOL0CION PARA PERFUSION | 20161344 | 012027 | Conforme | BRSO | CECINS
20 | SOCUGION FARA PERRUSION (20076445 | 082027 | Conforme | EREINGE | s
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