Direccion General
de Medicamentos,
' Insumosy Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana’

R.D. N.° 10665 -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
lma. 02 UL 2075

VISTO: el expediente N° 25-078921-1 del 01 de julio 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 publico 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 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%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 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
(nica 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° 000682-2025-INS/PE de fecha 30 de junio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000124-2025-INS/CNCC con la relacion de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%eo
Solucion para Perfusion, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucion directoral, e informa en dicha Nota que “... sé 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 Direccién 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 econémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiologico 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 nica 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 €l 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 Fisiologico 9%. Solucion 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.

MED. YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES

Directora Ejecutiva
Direcclion de Productos Farmacséuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Veg::r;\gfento Resultados | Informe Ensayo MAuc;:t?:o
ot | SR reou000o ot | prnases | a0z | comome | “TIERE” | S
o | oo reoi000e |amras | toazr | comome | ZIRRES | HESRS
o | S rmoiooeos, |aenas | oo | comoms | PERIEI | EANE
oo | SUEROr0L0000 0% | carres | oaner | comome | PIERO | (RS
o | SUEROFOL0000 0% T oraes | ovarer | comome | IROTRN | ARG
oo | SUEROF0L0000 0% | pipanes | toaner | comome | LIRS | (RIS
or | uERors000c0 0% | oarracs | osauzr | comoms | RGERE | SIS
o | ouemoroioocom | oerries | oo | comome | ZEOTRRS | I
o | SuEmoro0ocoot T ovmuez | oozt | comome | ZEOTRES | AT
o | SueRo 0060 | anaares | osaoar | coneme | PERERES | HEANS
| Sumorsaoeom, | aim | s | coneme | HEOTRES | SEANS
2| SoErorsoooeo ot T one | onanr | comome | PRIERES | (RS
= soSLLlJJECngNFLSA%OPGElgSUQg%N sor3aes | 02027 | conforme | ZERTIRE" | GNComs
| S rsoecos | o | orae | comome | ZRIFRE® | BESRS
o | Summorsi00co ot Topsaes | oraoer | comome | PLOTIRES | (RS
o | cumrorsoioaco st Toumne | oeanzr | conome | ZROTERS | ISR
| Suerorso00c0nt | oomsses | arazr | comome | ZEITE® | HESRS
o | oo rmouoacoot, [ onsirers | ovaer | conome | ZOIRES | SRESRS
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SUERO FISIOLOGICO 9% 2967-OTR/2025- | 2396-2025-
19 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2046234-2 | 04-2027 Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2986-0OTR/2025- | 2592-2025-
20 | 5oLUCION PARA PERFUSION | 21070343 | 10-2027 Conforme CNCC-INS | CNCCIINS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2289-0OTR/2025- | 2594-2025-
21 | SLUGION PARA PERFUSION | 2107034-5 | 10-2027 Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2290-OTR/2025- | 2595-2025-
22 | SOLUCION PARA PERFUSION | 21070346 | 10-2027 Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2360-OTR/2025- | 2246-2025-
23 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2086094-2 | 08-2027 Cenfotme CNCC-INS | CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2361-OTR/2025- | 2258-2025-
24 | o0l UCION PARA PERFUSION | 20861241 | 08-2027 Cofrarma CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2429-0TR/2025- | 2354-2025-
25 | 501 UGION PARA PERFUSION | 2018525-1 | 01-2028 Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2432-OTR/2025- | 2353-2025-
26 | 5ol UCION PARA PERFUSION | 2018526-2 | 01-2028 Confarme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%e 2433-OTR/2025- | 2352-2025-
27 | SOLUGION PARA PERFUSION | 2118844-1 | 11-2027 Conforme CNCC-INS | CNCCIINS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2434-OTR/2025- | 2351-2025-
28 | 5oL UCION PARA PERFUSION | 201FO013 | 01-2026 Canforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2435-OTR/2025- | 2350-2025-
29 | soLUCION PARA PERFUSION | 21031741 | 10-2027 Conferme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2436-OTR/2025- | 2349-2025-
30 | 5oL UGION PARA PERFUSION | 21031742 | 10-2027 Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
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