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RESOLUCION DIRECTORAL

. 1005
Lima, 11 Jut
VISTO: el expediente N° 25-088687-1 del 21 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
econdémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia econoémica y financiera, que permitan
revertir el inminente desabastecimiento del producto farmacéutico Suero Fisiolégico 9%
Solucién para Perfusion, 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%. 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
Meédicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 000880-2025-INS/PE de fecha 20 de julio de 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000146-2025-INS/CNCC con la relacion 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 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 Fisioldégico 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 tnica 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 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 econémica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiolégico 9% Solucién para Perfusion.

ARTICULO SEGUNDO.-. Remitir copia de la presente resolucién directoral al Instituto Nacional de
Salud, a la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

DE SALU

icamentos, Insunos

MINISTER

Direccion General de

MED. YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmaceulicos

YSGA.
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Veg::rrc:uta:to Resultados | Informe Ensayo N'IAucet:t‘rj:o
1 | SOCUGION PARA PERFUSION |2047954-1 | 042027 | Coforme | Z¥GUGTIRE | GUECING
2 | SOE00ION AR PEREUSION | |21208043| 122027 | conorme | FTEGETIR | GRASING
3 | SOL0GION PARA PLRRUSION | 21208642 | 122027 | Conforme | 2"GRSTINS™ | TNGGING
4 | SOE00IoN PARAPERRUSION | 21238741 | 12027 | contorme | 2TGRAFIE™ | GNETING
5 | SOLGION AR PEREUSION |21299743| 12027 | contorme | *TGaEING™ | GRaGNG
6 | SOr00ION FARA PERFUSION | 21238041 | 122027 | Conforme | 2T GG | GEGNG
7 | SOrOGoN PARA PeRRUsION | 21113341 | 112027 | Conforme | TGRSR ING™ | TNCSINS
B | QOGN PAR PeREUsion | 21009945 | 102027 | Conforme | TERGTIRG™ | Tdcing
9 | SOUCION PARA PeRFUBION | 20076145 | 082027 | contorme | 2TERSTING™ | Ncoms
10 | SOL0GION FARA PeRFuSIoN |20732243| o027 | conforme | 2TERATIN™ | GUETNG
1| SOLOGION FARA PeReusion |207a2244| 07027 | conforme | *TERATIN™ | TaCNg
12 | SOLUGIoN PARA beREUsION | 21140745 | 112027 | contorme | TERGFIRS™ | Gecig
13 | SO SION P peREdsion | 20159253 | 012028 | contorme | TR IG™ | GRESING
14 | SOTCION PARA PeRrusion | 20220541 | 022027 | comforme | *TERATING™ | GRS
15 | SOTION PARA PeRrusion  |2012736-1 | 012028 | comforme | *TGRATING™ | TRECnNs
16 | SOrCalon A PEREGsioN | 20127352| 012028 | Contorme | *TEGHINE™ | GGG
17 | SO oN Shs erpusion | 20189251 | 012028 | Conforme | *TERAFINS™ | Checs
18 | SOrCOION SARA eRpGioN | 21000344 | 102027 | conforme | *"ERAFTINE™ | Tlcns
19 | S oon A PEREGsion | 21008341 | 102027 | cotorme | *TEGEINE™ | G
20 | SO oN SARA beeusion | 20812348 | omaoe7 | contorme | *TERATING™ | GNCoS
Av. Parque de fas Leyendas N° 240, e pﬁﬁ@kﬁil“




| Direccion General

"?x
s

Kf’; : . de Medicamentos,
ey ; | Insumos y Drogas
“Decenio lae la Igualdad de>Op‘ortunidade5 para Mujeres y Hombres”
"Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”
R.D.N.°//T03 .2025-DIGEMID-DPF/MINSA
o |SUEROESOLO0C00% | |anezies| ovmmer | coome |TokGIRRES | i02tes
22 |SUEROEROLONCOR L anezies| ovammr | coteme [P RO | 0
o |SUEROESOCIO R | Lanezone| soac | comome | TG | IR
o | SO SRAEoRo T | nazons | asar | comome | TR IS
25 |SUESOERESorOm: | aneno | 1omms | comome | THITREE | Eatae
20 | SISO SROAOEoT o |maws | amar | conome | TSRS | T2
27 | SISO PROGLOT | ovianen | ey | conome | ORRS | ot
20 | SISO PROISGLOT | evvanes| vy | conome |FLORRS Ti020
2o |SIEROESOBGLO T | |aioioona| 100 | comome | TR ORI | 220
30 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20876444 | 082027 | Contorme | *GaTE | GRETING
31 | SOL0CION PARN PERFUSION | 21010344 | 102027 | Comforme | 2ERATRG | GRETING
% | SOLUCION PARNPERFUSION | 20167043 | 012027 | Conforme | **ERATING™ | GRETING
33 | SOL0OION PARA PeRFUSION | 20167044 | 012027 | Comforme | **GRATTIE™ | GNESINS
34 | SOLOGION PARA PERFUSION | 20973546 | 002027 | Contorme | ®¥GLEFIRE™ | GRETING
35 | SOL0OION PARA PeRRUSION | 2059783 | osizozs | contorme | *PERATTRG™ | GNESING
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