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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 08 JuL, 2025

VISTO: el expediente N° 25-081990-1 del 07 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 publicé 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 Perfusion, a través de la identificacién de aquellos productos existentes en los
establecimientos de salud publicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicogquimico, 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
Médicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000734-2025-INS/PE de fecha 07 de julio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000130-2025-INS/ICNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%o
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 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 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 tinica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9% Solucion para Perfusién 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 Fisiologico 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 Direcciéon de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

~MINISTERIO D
Diraccion Genoral de Medi memoEs. . -.4 ]
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Ve:;g:rroifento Resultados | Informe Ensayo l\::;:t?:o
01 | SOLUGION PARA PERFUSION |20821246| 082027 | Conforme | 22GX0TTIROZS" | HRLZIRS
02 | SOLUGION PARNPERFUSION |21213741| 122027 | Conforme | 2GTTTIROZS" | (IR ZTRS
03 | SOLUION PARA PERFUSION | 21219742| 122027 | contorme | S TTIRO2S| 1SOZNE
04 | SOLUCION PARA PERRUBION | 21070544 102027 | contorme | 20 0TIECES | FEZTRE
05 | SOLUCION PARA PERRUSION |2080014-4| 052027 | contorme | 2T I0TTIROZS | TEREEEE
06 | SOLUCION PARA PERRUSION | 2121743 122027 | conforme | 2TAOTRRGES TRAENEE
07 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20%6144-1| 032027 | Conforme | 228 07FEEE> | TUBENEE
08 | SOLUGION PARA PERFUSION |20%61442| 032027 | Conforme | 22207 TG2> | FUBEIER
09 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20725444 072027 | Gonforme | 225 0TREES | IIAEEE
10| SOLUGION PARA PEREUSION | 20441941 | 042027 | Contorme | 27 IOTTRGEE" | B3 ETR0:
11| SOLUGION PARA PLRRUSION | 20441942 042027 | Cantorme | 2TSI0TRGES" | 2R,
12| SOLUCION PARN PEREGSION |2072074-1| 072027 | Conforme | S¥TRICES | TROZNE
13| SOLUCION PARN PERFGSION |20720742| | 072027 | Conforme | 237X TEE2> | FRLETRE
14| SOLUGION PARA PERRUSION | 20720743| 072027 | contorme | ZR50TRGES" (R ETRE
15| SOLUGION PARAPERRUSION | 20161641 | 012027 | comtorme | ZEOTIRGE” | (REEIRE
16| SOLUGION PARA PERFUSION |20161642| 012027 | conforme | 2EOTREZ | EA SIS
17| SOLUGION PARA PERFUSION | 2090094-4| 082027 | Gonforme | 2E0TTRCES" | Z0AZ0R0
18| SOLUGION PARA PERFUSION |2086104-4| 082027 | conforme | 2XRATEGe FUEFRE
19| SOLUGION PARA PERRUSION | 20916262 09:2027 | coorme | 2GRATECES | TEAIRE
20| SOLLOION PARA PERFUSION | 20800145 | 052027 | conforme | 2¥ERTIRCZ | RIS
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21 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21214044 | 122027 | Conforme | 26T TR | TR 2R
22 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20560141 | 052027 | Conforme | 20RO | OB 2R
23 | SOLUGION PARA PERFUSION | 2056041 | 052027 | Conforme | 2102 | 01 212
24 | S0LUGION PARA PERFUSION | 20400541 | 042007 | Conforme | 20| 2R
25 | SOLUGION PARAPLRFGSION | 20441943| 042007 | Conforme | *TRIRE2S | SO
28 | SOLUGION PARAPLRFUSION | 20562041 | 052027 | Conforme | 242 TR0 T8 2020
27 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20579045 | 052007 | Conforme | 240N 1O ZIRS
28 | SOLGION PARAPLRFUSION | 20205244 | 022007 | Conforme | 24RO FE0 2R
29 | SOLUGION PARA PLRFUSION |20812042| 082027 | conforme | #41E07RERZS” S0 2000
30 | SOLGION PARAPERFUSION |20440042| 042027 | contorme | 2(XOTRCES | SR ENRE
31 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20978842 032027 | contorme | 2(TOTAREES | 900R 2R
32 | SOLGION PARA PERFUSION | 20236751 | 022028 | comorme | 245 0TRE> |00 2R
53| SOLUGION PARA PERFUSION | 21150044 | 112027 | contorme | 24L0TIROES R0 ZTRE
4| SOLUGION PARA PERFUSION |21084341| 102027 | contorme | 24GTOTIRE> |00 2R
35 | SOLUGION PARAPERFUSION | 21212544 | 122027 | comorme | 24GXOTTRGES | RBETCS
3 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20875045 08:2027 | conorme | 25 0TTIRGES BEAZTRS
37 | SOLGION PARA PERFUSION | 20481041 | 042027 | Conforme | 25R0TIROES R0 ATRE
38 | SOLUCION PARA PERRUSION |21180142| 11:2027 | Conforme | 2%50TIRE> | F0RETRE
39 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21180144 | 11:2027 | Conforme | 25 TRGES | FUBZTRE
40| SOLUGION PARA PERFUSION | 21180146 | 11:2027 | Conforme | 29R50TIRE> | Z0RETRS
41| SOLUCION PARA PERFUSION |21180143| 112027 | Conforme | 2G5X0TIRE> | ZREIRE
42| SOLUGION PARA PERFUSION | 21180145 | 112027 | Conforme | 250TIRE2S | ZEBETRE
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43| SOLUGION PARA PEREUBION | 2121444-1| 122027 | Conforme | 2935 OTFRE2 | 2005
44| SOLUGION PARA PeRFUSION | 2100983 | 102026 | Conforme | 2%¢OTFR02S | 208 200%
46 | SOLUGION PARA PeRFUSION | 20719543 072027 | Conforme | 2% T2 | 218 20%
46 | SOLUGION PARA PERFOSION | 20476542 042027 | Conforme | 25T TTIRO2 | BT 2IRE
47| SOLUGION PARA PERFUSION | 20579746 052027 | Conforme | 2505 RG2S ZEZ00S
48 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21069748 102027 | Contorme | 275 TR (OE0RS
48| SOLOGION PARA PERFUSION |2100826:6|  10:2027 | Contome | 20 0TFR026 | 022000
0| SOLOGION PARA PERFUSION |210082¢5| 102027 | Confomme | 200.0TTIR0ZS" | 102000
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