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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana”

R.D.N.° /00 98 .2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 7 4 JUN. 2025

VISTO: el expediente N° 25-075617-1 del 23 de junio del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacion 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 publico 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 Fisiologico 9%o Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia econdmica y financiera, que permitan
revertir el inminente desabastecimiento del producto farmacéutico Suero Fisiologico 9%o
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 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%o 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
tnica 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° 000648-2025-INS/PE de fecha 23 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000120-2025-INS/CNCC con la relacion de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiolégico 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 Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
compete a la Direccion de Productos Farmacéuticos otorgar por Unica 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,
Decreto de Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en
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materia econdémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucion 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 Unica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiologico 9%. Solucién 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 economica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisioldgico 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.

Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vegg:rlnoi?:to Resultados | Informe Ensayo MA:et:t?:o
01 | S N A Feasesion | 2081303 | 082028 | Coforme | 2%GRETIRE | GNCCINS
02 | S O o s Fevesaion |2058994:3| 052027 | Comforme | ZPGRETIE | GlCiNG
03| SN Shan FeaCsion | 0s4ee2| 102027 | comfome | 2FEREIRE | checis
o4 | S N Shn Pensosion | 20720041 | 072027 | coforme | 2%GRREIRE® | hGems
o8 S AR sion (20625081 02027 | comorme | 2GR | e
08 | o R sion [208970%8 | 002027 | comorme | 2GR | Clccs
07 | S 0 Tt o | 21052001 | 102027 | Contorme | 2*GRETIE | Eheeis
08 | S B i Pon |21092082| 102027 | Contorme | 2*CREEIRE™” | Cccins
o8 | R L IO o |20525042| 092027 | Contorme | 2 EZTLE | Cleing
10| RO EIOLOSIC0 St o [21094082| 102007 | Contorme | RIS | s
1| OO0 S oy | 2008314:3| 032027 | contorme | 2XGGEINE | GleNs
12| RO B OSIC0 St [2121344-1| 122027 | Cotorme. | **TRETNE | Gilccins
13| QUERO FISIOLOGICO e on |2016056:5| 012027 | cotorme | 2°GREETNE™ | Gceins
14| SUERO FISIOLOGICO e on|2081208-1| 082027 | comforme | 2TEEE™ | Ciecins
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15| SOLUCION PARAPERRUSION |2109214:5| 102027 | Conforme | 2GRS | GCCING
16| SOLUOION PARAPLRRUSION |2063142| - 032027 | Conforme | 2GRS\ TUECING
17| SOL0OION PARA PEREGSION | 21114745 | 112027 | conforme | 2T | Ehecing
18| SOL0OION PARA PERECSION | 21118143 | 112027 | conforme | 20EEIREE | GNeNG
19| SOmoN PARA eRECaiON | 21052148 | 102027 | Conforme | 2GR | ENEAING
20| SO L SoN SR peRpCsion | 2111472 112027 | contorme | 2XGRITIRE | CCiNg
21| S o A penposion | 211147e-t| 112007 | contorme | 2XGRITRE | CXCNs
22| S e AA Peneusion  |2124074-4| 122027 | contorme. | USRI | EUCCING
23 S o AA Peneusion |21240743| 122027 | contorme | TGRETING™ | EECING
24 S AR Beneion |21240148| 122027 | contorme | TERETING | ECCINS
25 S e et sion | 2016042 012027 | comtorme | 2CEIRE® | EGEING
26 S B o heeoion | 21240148 | 122027 | contorme | 2EREFING® | EuCing
27 S e e mion | 20160841 | 012027 | comtorme | UGN CGeg
28 S O OIo0 Shon |21240144| 122027 | contorme | VIS | Eccig
29 | S O eron [20925043| 092027 | contorme | *VGRETIE™ | CCCING
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0| SO0 OoN PARA FEREUSION |2092414-4| 092027 | Conforme | UEITRE | GNCTiNG
o1 | SO OoN PARA FeREUSION |20916548| 082027 | Conforme | HERITIRE | ENECNG
o2 | O oN PARA PeRRCsiON | 20824145 | 082027 | Conforme | 2GRATIRE | ENGCING
33| SO on P Pemeumion |2056004-1| 052027 | conforme | ZTEEEIRE | Gcns
o4 | S o Ao PeRRCsion | 20580042 052027 | contorme | 2GRITINE | GNECINg
o5 | SO aIoN PARA PeRRCsion | 21030842 | 102027 | coforme | 2 ERTIRE® | Gccs
o8 | SO N kA Fension | 21031141 | 102027 | conforme | TSRS | GCCING
o7 B e et [21192242 | 112027 | contorme. | ZVEGEINE | CciNg
o8 O B s henon | 21213243 | 122027 | Contorme | *TEREEIE | Eleeng
o8 | SO B it on | 21213244 | 122027 | contome | *'ERETINE™ | EGeNg
0 S L OO hon | 212192041 122027 | comtorme | ZVEGTIG® | lccins
R oy | 21146745 112027 | comorme | #VEGEIE | Eceie
2 S L OoICO oy | 21071741 | 102027 | contorme | ZTEGFINE | ECCins
5 S L OoICO oy | 21148743| 112027 | comtorme | *TEETIE™ | ENCCins
R oL O e o | 20161043 012027 | comorme | RTINS | ElEING
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45| SOL0OION PARA PEREURION |2114874-4| 112027 | Conforme | #TERITIRE | QNG
46| SOrUGIN PSR PERRCSIoN | 21132288 | 112027 | contorme | RIS GG
7| SN PRk FeRCsion | 21197543 112027 | comforme | 21GRTIREE | Bccg
46| SOLUOION PARA PERFUsION (21114241 | 112027 | contorme. | ZTERETINE | CucCin
9| SOTUOoN SAn Peassion | 20523945 | 082027 | comtorme | 'TERITIRE™ | GUcCing
50| SOcon PN eReusioN (20160443 | 012027 | Contorme. | 2CGEIRE | GGG
51 | SO on P pereuion [2016044-4| 012027 | Contorme | ZTEEIE | GREEING
52 | SO oN P pereumion [2016044:5| 012027 | Contorme. | *TEGFIRE | GREEiNG
53 | S O o PN eregsion | 20160848 012027 | contorme | 2T | EcEig
o4 | S o A Fenedsion | 20160841 | 012027 | contorme | 20G TR | GUCCING
55 O G oKk P ion | 205600+4 | 052027 | Conforme | #'GRITRE | ENCCING
o8 | b Shmk Feneusion | 21114242 | 112027 | Contorme | *1ERETIGE™ | Ceers
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