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RESOLUCION DIRECTORAL

. 0B
Lima, e JN
VISTO: el expediente N° 25-076240-1 del 25 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
economica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucidn 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 identificacién 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%. Solucion 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
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
Meédicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000658-2025-INS/PE de fecha 24 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000121-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%
Solucién para Perfusién, 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 moadificatorias,
Decreto de Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en
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materia econémica 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 Fisiolégico 9%. Solucién para Perfusion con Registro Sanitario N° EN-02537
fabricados por Laboratorio Medifarma S.A., analizados por el Instituto Nacional de Salud a traves 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 Fisiologico 9%. 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 Direccién de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTERIO DE SALUD,
Direccion Ganeral de ) to y

"MED: YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccién de Productos Farmacéuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Vegg:rr(:;a;to Resultados | Informe Ensayo l\ﬁj c;:t?:o
o1 | GSSEOTEOSE0sE, | 00aen | 002027 | comome | PEIERRS | ez
| sEmgrooocon | oot | 12 | comome | PISITRRS | ezzs
03| oo OISRz, | zomser | woawr | conime | 2GRS et e
o | smmgrmnoocons Lammes | ovar | comome | SEOTRES | zEE
o5 | (SUTSTE00COT [ misiaz | 11z | comome |2 SERS 2322028
08 | SOLUCION PARA PERFUTBN | 21230646 | 122027 | Conforme | 205X 0TRECES: | HREAIEL
o7 | ST EROE0s | avars | osaws | comome | P OTRRS | sz
o | suemgreoooeon | owm | 102 | comome |2 0TS | tezizs
oo | gm0 [ owmmans | 102027 | conome | eSOTNEES | e
0| O | 27zooact | 072027 | comome | P ITR0 | S
0| sotEmgrsaoncose [owmmes | wamr | comome | T00TERS | iz
o | sogrsooscon Namses | wanr | comome | 7OSOTRRS | stizze
o | sosramiscon Vonares | oo | comome |2 0TRES | Eerzze
| sorgrmmoscon |asions | oo | comome |11joTRRS | eaze
s | sogreoocos Lamarns | ovor | conome | 72T | 0202
o | somrorsioscom lamars | oz | comome | FIEQINERS | erzezs
7 | sSUESEoesav [ ames | ooawr | conema | Z250TEES | g2t
o | sorerEogcom | wemea | owaer | coneme |7220TRES | sezze
| s TC0 e [ aosrooat | _osaer | comome | Ptz | o2z
| uParque de as Leyendas N" 240, J\gpﬁmtwg[{

vewssv i gerid minsa gob.pe | Urb, Pande - San Miguel, Lima 32, gara®? B

l Perd T (5:11) 631-4300

Pagina 3 de 4

PER




| 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.° 101qq -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

20| (SRS TEO00e0 9% | sossons | onzmr | corome | 2400TRES: | s ams
1 | ST Re g | wsosa | oomar | corome | PO [0
2 | (SRS Te0aco s [ amsors | ooy | comome | P2gRRES [ heams
o | omregee s, | mowm | mans | comoms | esgamSs | moams
| oimanemiam | o | oo | coneme | PoSOTAES 27300
2 | maoneors, | sy | osam | coneme | MRS |22
R Av. Pargque de [as Leyendas N° 240, ﬁ(ﬁy\lé’“ej{}
worwdigernidminsa gob.pe | Urh, Pando - San Miguel, Lima 32, ysgzs&o&ﬂ\/

I Pesd T (S11) 631-4300

Pagina 4 de 4




