Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

R.D.N.°JZ4 ¢ 8-2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
0 8 AGO. 2075

Lima,

VISTO: los expedientes N° 25-091380-1 del 30 de julio del 2025 y N° 25-093947-1 del 05 de agosto
del 2025, mediante los cuales el Instituto Nacional de Salud (INS) remite la relacién 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 publicd 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 Fisiolégico 9%. Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia econdémica y financiera, que permitan
revertir el inminente desabastecimiento del producto farmacéutico Suero Fisioldgico 9%
Solucion 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 poblacidn;

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 Fisioldgico 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 traves del Oficio N° 000933-2025-INS/PE de fecha 30 de julio del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000153-2025-INS/CNCC con la relaciéon de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 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, con OFICIO N° 493-2025-DIGEMID-DPF/MINSA del 04 de agosto del 2025, se solicité la
subsanacion de la observacién al expediente N° 25-091380-1 del 30 de julio del 2025, en
cumplimiento al articulo 137 del TUO de la Ley N° 27444, aprobado con Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS, con expediente 25-093947-1 del 05 de agosto del 2025, el INS subsana la observacion
sefalada en el oficio en mencion;
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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 Organizaciéon 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
materia econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%o Solucién 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 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 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 SONIAGUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéulicos
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Veg::r:'loiteento Resultados | Informe Ensayo N?uc::t?:o
1 ggfﬁgg'ﬁ'&?ﬂ%& o o\ | 21131646 | 1172027 | Conforme 2T DTN Ia025 | 1504 202
2 28558,5‘5'3&3,?;%%%"5 o | 21131743 | 1172027 | Conforme 2780 DI RIAS20 | 10022025
3 ggESggﬁ"g/'\-gfL%%%t’s o | 20732241 | 0772027 | Conforme 27%2&%5’5225‘ %55(135%58
4 §85585'§'§AL§,§5LCE% %ms o | 21178844 | 1172027 | Conforme 2847 QIR I2025: %‘Jgéﬁﬁ%
5 28558|g|§|§/|\'§/f|p05%%°3 o | 20026041 | 0072027 | Conforme il 23385%58
6 ggfﬁgg'ﬁ'&gg&% o (| 20725841 | 0712027 | Conforme e e | Sasant
7 ggESgg'ﬁ'&gﬁg&g& o | 20037844 | 0072027 | Conforme 2878&%5’,3325' aper 2y
8 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬂ%& g:/Js o | 20876842 | 082027 | Conforme 2875&%5’5%25' zcsﬁggﬁﬁ%
9 ggfgggﬁ'&?}ff&g& o | 21149045 | 112027 | Conforme 2873 TRI2025- | 20272025
10 28558.25'%5&%%?{3"5 o | 20831942 | 0812027 | Conforme 2B aaozs- | 20452025
11 ggfﬁgg'ﬁ'&gg&% %S o | 20872443 | 0312027 | Conforme 28%4&%2%%25' 2oaranas
12 ggfﬁgg'ﬁ'&g[f&%g& o | 20811143 | 0872027 | Conforme 2853(:7!;]%2:_‘[’5%25‘ %Oh‘}égﬁﬁ%
13 ggfﬁgg'&'&gf&%g& o | 20475843 | 0412027 | Conforme 28%’&%2’5225' 2&3%%58
14 ggfﬁgé’ﬁ'&?ﬁ?&g& o | 20720343 | 0712027 | Conforme 2925’&%23"5(8’25' g\}géﬁﬁ%
15 28558@@'&%&3&%%’8 o | 21071541 | 1012027 | Conforme 292&%@’&‘?5' g&géﬁﬁg
16 ggfﬁglgﬁ‘%SE'PCE%gm o | 20152852 | 0112028 | Conforme 2930 OTRI2025- 2acz-2025
17 ggfﬁglg'ﬁg’k&@g&g& o | 21116941 | 1112027 | Conforme 2981 Qedzs: 204585/(1’558
18 ggfﬁgg'&'&gﬁ&% g:/JwS o | 21073041 | 1012027 | Conforme 2933,:,%5’5%”' %‘ﬁgéﬁﬁg
19 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&%%g o | 21011544 | 1012027 | Conforme 293(’:3&%5’,5%25' zé*r\]gczﬁﬁg
20 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&% gt/fs o | 20478346 | 042027 | Conforme 29?&%5’5225' 204,\‘}%'5%58'
21 ggfﬁgg'ﬁ'&ﬁf&%%; o | 20975844 | 0812027 | Conforme -l 2032025
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22 ggfﬁggﬁ'&?ﬁ&% o o\ | 21011343 | 102027 | Conforme i ol g
23 ggfﬁgg'ﬁ%gﬁp%%g‘& o | 21179942 | 1112027 | Conforme 298] IR Ia020- | A anas:
24 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&% o o\ | 21213046 | 122027 | Conforme 2988 DT RIa02s. | 2oay 20ay:
25 gg'ﬁﬁgg'ﬁ'&gﬁ&%gﬁ% o | 21031841 | 1022027 | Conforme 29?&%5’5‘%25' 2(;1;\?35%53
26 ggfﬁgg'ﬁ'&'\-gﬂf& g()os o | 21162041 | 1172027 | Conforme 29?&%2/5225- 201,\?85%%
27 ggfﬁglgﬁ'%gﬂ%%%f’s o | 21215841 | 122027 | Conforme 29‘&%&’5%‘25‘ 202,\?85%58
28 ggfﬁgg'ﬁ'g\-gﬂ%% gt/jos o | 20725541 | 072027 | Conforme zgdg&%TCF_{lﬁgz‘r" 104385%53
29 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬂf{%%; o | 21212541 | 1212027 | Conforme 29403,;%3{5%25' 312\1%20(/)12133
30 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&% gl/Jos o | 21212543 | 1272027 | Conforme 29‘?&%&?’5225' Sar20e.
31 ggfﬁggﬁ'&g/\@&%gt/jg o | 20026043 | 0072027 | Conforme 29‘?&%23’@25' g\]géﬁﬁg
32 ggfggg'ﬁ'&gg&%gm o | 20117341 | 0172027 | Conforme 2950 QTR 2020 | 8310-2025-
33 ggfﬁgg'ﬁ'&gg&%gﬁf’s o | 20117342 | 01/2027 | Conforme 29501,;]%5’5%25' 332028
34 ggEﬁgg'ﬁ"&-gﬂ%%g& o | 20037843 | 0072027 | Conforme 29%2,;]%5’5225' g\]géﬁﬁ%
35 ggfﬁgg‘ﬁ'&gﬂf{{%g& o | 20937645 | 002027 | Conforme 29503&%23’5225‘ gﬁgéﬁﬁ%
36 ggfﬁ&g'ﬁ'&gﬁ'&% gi/jos o | 21179645 | 1172027 | Conforme 29507&%5’@25‘ ﬁgéﬁﬁg
37 ggfﬁggﬁ'&gﬁ'&%g& o | 20378344 | 0312027 | Conforme 2969 DTRa02>: %7&5%58
38 gg'ﬁgggﬁ'&g}f&%%’s o | 20442241 | 0412027 | Conforme 2998&%2’,3225' %;Yniééﬁriss
39 gg‘iﬁggﬁ'&gg&%g& o | 20819944 | 0812027 | Conforme 29%&%&’5?5‘ 207,5(5:5%58
40 ggfﬁgg'ﬁg—gﬁ&% g:/jgs on | 20923744 | 0012027 | Conforme 29?&%5’5225' Zcﬁgg-/?ﬁg
41 ggfﬁgg'{\?'&gﬂf{%g& (o | 20924441 | 0012027 | Conforme 29("05,;]%{:3(5%25' zczégﬁﬁg
42 ggfﬁgg'ﬁ'&?ﬂf&gm o | 20812245 | 0812027 | Conforme e | I
43 ggfﬁggﬁ'&é’ﬂf&%t’s o | 21132745 | 1172027 | Conforme saewdla g Lo
44 ggfﬁggﬁ'&gﬁg&g& o | 21148842 | 1112027 | Conforme 30%’&%{5’@25' 207,335%53
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45 ggfﬁglg'ﬁ'&\fﬁ')%% o o\ | 21148843 | 1172027 | Conforme 30001&%5’5225‘ %ﬁgéﬁﬁ%
46 2855885%&5&%%"3 o | 21010542 | 1012027 | Conforme 3002 IR Eae R
47 ggfﬁgé'ﬁ'&gﬂf&g& o | 21010543 | 1012027 | Conforme 30‘?&%{5’5%25' g\'}ééﬁﬁg
48 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&% g:/fs o | 20421646 | 0412027 | Conforme 3012 DTREeE 20032025
49 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&% O\ | 21031941 | 1022027 | Conforme O e 22072025
50 ggfﬁgg'ﬁ'&?ﬁ&%g:ﬁf’s on | 20578546 | 0512027 | Conforme 30&%5’5%‘25' ﬁ‘j’ééﬁfg
51 ggfﬁgg'ﬁ'&'\-@f&%%g o | 21081842 | 1022027 | Conforme 30&%23’5%25' ﬁ?ﬁéﬁﬁ%
52 335585'5"%55#%%?03% o | 20558043 | 0572027 | Conforme 30?&%5/5%25' 1(;8,3%5%55
53 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬂ%& E‘L/TS o | 20025442 | 002027 | Conforme 30201,;]%5’[‘3%25' 10492025
54 ggESSIgE'F?ALF?ELCE%g:/TS on | 20925443 | 0012027 | Conforme 30%21:]%5/5%25- (oaa-2025
55 ggfﬁag'ﬁ'&gﬂf&%l’s o | 21152141 | 1172027 | Conforme 302(:3&%2’5(;25' 2;\?85/?@%
56 ggfﬁglg'h’f'%gflp%% o | 20876743 | 0822027 | Conforme 3028 OTRI2025: | 28152005
57 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬂf&gm o | 20876742 | 0812027 | Conforme 30207,:,%23’5225' %ﬁ\]géﬁﬁg
58 gg'ﬁﬁgg'ﬁ'&gﬁg&%; o | 20821541 | 0312027 | Conforme it e
59 28’558.5'5'%3&%% %08 o | 20725244 | 0712027 | Conforme 30209,21%5’5225' %Oﬁégﬁﬁg
60 ggfﬁag'ﬁ"&gﬁg&%f’s on | 20265046 | 0272027 | Conforme 30‘25&%5/5%25' Zé‘rjéczﬁﬁ%
61 38558.5',;3'%2&%%%; (o | 20284946 | 0212027 | Conforme 30%6&%23/6225' ?ﬁgéﬁﬁ%
62 38558.5'5'%55.’%% g‘[fTS o | 20875041 | 0812027 | Conforme S047 OTRI2025- 2age-2025
63 ggfﬁgg'ﬁ%@?g&%f’s o | 20820842 | 0812027 | Conforme 3048 OTRI2025- 1998 2025-
64 38558.5'5"8,&3&%%?{3; o | 21132746 | 1172027 | Conforme 30409,21?5_*"[3(8’25' ?ﬁgéﬁﬁ%
65 ggfsglg'&'%gﬂ%% g:/jos o | 21212243 | 1212027 | Conforme 30?&%2?[’5%25' ?ﬁégﬁﬁ%
66 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬂ%%g& o | 20119943 | 0172027 | Conforme 30505&%5’5%25' Zcﬁécz/?ﬁ%
67 ggfﬁgg'ﬁ'&gﬁ&%%"s o | 21213041 | 1212027 | Conforme e 2602-2025-
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SUERO FISIOLOGICO 9% , 3059-OTR/2025- | 2655-2025-
68 | COLUGION PARA PERFUSION | 20725645 | 0712027 Conforme GNCGINS | ENCOINS
69 SUERO FISIOLOGICO 9% ) 2011994-2 01/2027 Confi 3062-0OTR/2025- | 2728-2025-
SOLUCION PARA PERFUSION onlorme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 5 3063-0TR/2025- | 2722-2025-
70 SOLUGION PARA PEREUSION 2121343-3 12/2026 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% y 3065-0TR/2025- | 2723-2025-
71 SOLUCION PARA PERFUSION 2121393-4 12/2026 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
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