Direccicn 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.° |2429-2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

i 0 8 AGO. 2025
ima,
VISTO: el expediente N° 25-093943-1 del 05 de agosto del 2025, mediante el cual 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 publicé en el Diario Oficial EI 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%o Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia economica 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 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
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° 000966-2025-INS/PE de fecha 01 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000156-2025-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
resolucién 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, 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 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 economica 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 tnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiologico 9%. Solucion 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 resoluciéon 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%. 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.

MINISTE RI

Diteccisn Ganerel de DE SALUD

hentos, Insumes y Dipdifs

................ . Pracccans

2 YSA@_EL SONIAG RAEZ AURES
) _ Directaora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO
o . Vencimiento Acta de

N Muestra Analizada Lote del lote Resultados | Informe Ensayo .
SUERO FISIOLOGICO 9% 2896-0TR/2025- | 2052-2025-
1 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2111334-5 11/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2905-0TR/2025- | 2427-2025-
2 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2107294-1 10/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2909-0OTR/2025- | 2697-2025-
3 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2115224-1 11/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 2911-0TR/2025- | 2403-2025-
4 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2057844-3 05/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2913-0TR/2025- | 2405-2025-
5 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2057854-1 05/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2914-0TR/2025- | 2411-2025-
6 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2071894-3 07/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2958-0TR/2025- | 1608-2025-
7 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2044264-2 04/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2960-0TR/2025- | 1722-2025-
8 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2016764-4 01/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2962-0TR/2025- | 2414-2025-
9 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2101154-2 10/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2964-0TR/2025- | 2446-2025-
10 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2086104-3 08/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2865-0TR/2025- | 2452-2025-
11 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2097344-1 09/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2967-0TR/2025- | 2471-2025-
12 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2117994-5 11/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2972-0TR/2025- | 1607-2025-
13 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2044264-1 04/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2979-0TR/2025- | 1534-2025-
14 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2072044-2 07/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2981-0TR/2025- | 1537-2025-
15 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2079694-2 07/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 2989-0TR/2025- | 1539-2025-
16 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2109144-5 10/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3005-0TR/2025- | 1825-2025-
17 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2078134-4 07/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3013-0TR/2025- | 2201-2025-
18 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2129802 12/2025 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3017-0OTR/2025- | 2555-2025-
19 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2087484-3 08/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3026-0TR/2025- | 2486-2025-
20 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2088293 08/2026 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
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SUERO FISIOLOGICO 9%o 3030-OTR/2025- | 1845-2025-
21 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2092544-4 | 09/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3031-OTR/2025- | 2536-2025-
22 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2117974-1 | 11/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3032-OTR/2025- | 2440-2025-
23 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2117974-5 | 11/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3033-OTR/2025- | 2993-2025-
24 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2087634-3 | 08/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3034-OTR/2025- | 2992-2025-
25 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2087484-2 | 08/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3035-OTR/2025- | 2323-2025-
26 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2097554-3 | 09/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3036-OTR/2025- | 2980-2025-
27 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2012685-3 | 01/2028 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3037-OTR/2025- | 2981-2025-
28 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2012685-4 | 01/2028 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 3038-OTR/2025- | 2982-2025-
29 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2026884-3 | 02/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 3039-OTR/2025- | 2983-2025-
30 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2026884-4 | 02/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3040-OTR/2025- | 2984-2025-
31 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2029024-1 | 02/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 3041-OTR/2025- | 2987-2025-
32 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2043984-5 | 04/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%a 3042-0TR/2025- | 2989-2025-
33 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2054104-1 | 05/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%e 3043-0TR/2025- | 2990-2025-
34 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2057794-1 | 05/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3061-OTR/2025- | 2000-2025-
35 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2042374-3 | 04/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3064-OTR/2025- | 2002-2025-
36_| SOLUCION PARA PERFUSION | 2042164-1 | 04/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3077-OTR/2025- | 3139-2025-
37 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2118824-1 | 11/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3080-OTR/2025- | 1929-2025-
38 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2083124-3 | 08/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3081-OTR/2025- | 2428-2025-
39 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2107364-1 | 10/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3082-0TR/2025- | 1930-2025-
40 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2083124-4 | 08/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3084-OTR/2025- | 1931-2025-
41 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2093824-3 | 09/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3085-0TR/2025- | 1932-2025-
42 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2093824-4 | 09/2027 | Conforme | CNCC-INS | CNCC/INS
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SUERO FISIOLOGICO 9%o 3086-0TR/2025- | 1933-2025-
43 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2106994-1 10/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3087-0TR/2025- | 2326-2025-
44 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2097554-4 09/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 3108-0TR/2025- | 2329-2025-
45 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2113264-4 11/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3126-0OTR/2025- | 3124-2025-
46 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2033784-1 03/2027 Conforme CNCC-INS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%o 3137-0TR/2025- | 3125-2025-
SOLUCION PARA PERFUSION | 2033784-2 03/2027 Conforme CNCC-INS CNCCI/INS
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