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RESOLUCION DIRECTORAL
0 § AGO. 2023

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-094055-1 del 05 de agosto 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 EI Peruano, el Decreto de
Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia
economica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucién 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%
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° 000991-2025-INS/PE de fecha 04 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000158-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%
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, 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 econémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucién 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 Gnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisioldgico 9% Solucién 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 econdmica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiologico 9%. 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 Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTERL D
Direccion General da O DE SALUD

................

. Directora Ejecutiva
Direccion de Praductos Farmacéuilcos
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Veg::r{\;:\to Resultados | Informe Ensayo N?uc;:t?:o
1| SOrUGION DA erpusion | 20626043 | 02027 | conforme | PGRETIRE™ | GC NG
2 | SOE00IoN A peREgsion | 20725242 | 072027 | contorme. | *UGRATINE | G
3 | SO0aIoN P peReasion | 21236742 | 122027 | contorme | *UGRATIE | TREng
¢ | SOEaoN A peRegsion | 21132643 | 12027 | contorme | S7CRATING® | Chicdnwg
5 | S0rUGION PARK berrUsion | 21132045 | 112027 | Conforme | PERTIRE | Tcgig
6 | SOrUcIoN PR PeRRosioN | 209755+2 | 092027 | Conforme | PESTIRE™ | Ticoms
T | S o o enposion | 20126851 | 012028 | Conforme | PERSTRE™ | Glogig
8 | Sorooon P PeREsion | 20626941 | 062027 | contorme | *7GRETINE | T
0 | R bevesion | 1074841 | 02027 | comforme | ERITIS | EEGNS
10 | S N oA menpoeion | 21071242 | 102027 | conforme | *ETIRE | TUCNG
| o s henemon | 20290141 | 022027 | Conforme | GRETIE | GUCENG
12 | e henemon | 20160262 | 12027 | conforme | *'ERETINE | Sccms
13 | S O o g eion | 20167344 | 012027 | Conforme | RTINS | Cicoms
14 | SR L twion | 2097703 | 092026 | Conforme | *'ERTIRE™ | idcms
15 | S o | 21137841 | 112027 | contorme | *TGGFIE™ | GGams
16 | SR L Shon | 20200142 | 022027 | contorme | *'ERITIRE™ | GECNg
17 R O IO o | 2097743 | o520z | Comforme | *TATIE | GNeding
18 | SR O e o | 20508541 | 052027 | Conforme | *TEREFIN® | ScTins
19 | SR O et o | 20136752 | 012028 | contorme | *TGRFIRE™ | GcTins
20 | SR oL OO ot o | 20521743 | 052027 | contorme | *TEGHIRE™ | Giccg
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21 | SOch0IoN i Pearosion | 20200148 | 022027 | conforme | *'GGFIG™ | GCdine
22 | SOE0GIoN PARA PLRRUSION | 20152759 | otr028 | conorme | *TEREFIRE | Eeeg
23 | SOC0GIoN PARA PLRUSION | 20922084 | 032027 | comorme | *TEGFII | SeCINg
24 | SOC0GioN PARA PLRRUSION | 20536542 | 0512027 | comtorme | *TGFIN™ | oo
25 | SOr0cIoN PARA PERRUSION | 20975343 | osr2027 | contorme | *EHIRG™ | GNCENS
25 | SOrUGIoN AA PERRUSIN | 20975644 | osr2027 | contorme | *EHIRE® | TG
27 | SOL00ION PARA PeRFUsION | 21010443 | 102027 | comorme | *REFIE™ | Gccins
28 | SOrUgIon AR PERRUSION | 21010742 | 102027 | contorme | *TEFIRG™ | GG
29 | 30L00ION A ke dsioN | 20975344 | osr027 | contorme | ST | TNeCins
30 | S0e T IoN oAk penevsion | 2097442 | omoz7 | contorme | *TERFIRE| iccig
o1 | S oSon SAA Penevsion | 20521744 | osi0z7 | conorme | *TEGHIRG® | Gecns
2 | SO o s e gsion | 21220851 | 12026 | comorme | *TERETIE | TRCENG
53 | SN ox penevsion | 2097713 | oaaozs | canforme | TERIHINE®| ECCNg
4 | O o P e dsion | 20974043 | oor0z7 | contorme | *TERETIG™ | Gcnns
o5 | O o henevsion | 20718541 | ooz | comorme | VERETIRE™ | SEcms
o5 | b ko | 2007042 | osoz7 | cantorme | *MERTINE™ | ENCems
7 | S o Ao engsion | 2080023 | omeozs | comorme | *VEGFIN™ | Clceg
B | S ke g Gaion | 20521742 | osoz7 | conorme | *VEGFING™ | CGems
0 | e Shion | 20875262 | awoer | contorme | GUFIN™ | GNECiNs
0 | R B oIo Stn o | 20478045 | oamoer | comorme | "GRG | Clceims
| R oL O SIC0 e on | 20801264 | as2027 | comorme | TTEETIG| EcCins
2 | L e on | 20678543 | as2027 | comorme | *EETIRE | GcCins
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SUERO FISIOLOGICO 9% 3184-0TR/2025- | 2423-2025-
43 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2015285-1 | 01/2028 | Conforme | *"cneeNs | CNCC/NS
SUERO FISIOLOGICO 9%, 3185-0TR/2025- | 2404-2025-
44 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2097844-6 | 05/2027 | Conforme | “"cneo NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%, 3187-OTR/2025- | 2406-2025-
45 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2057854-2 | 05/2027 | Conforme | oGNS CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%, 3189-OTR/2025- | 2409-2025-
46 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2071894-1 | 07/2027 | Conforme | “ NGNS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3191-0TR/2025- | 2520-2025-
47 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2087554-4 | 08/2027 | Conforme | " cNGGNS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3192-0TR/2025- | 2524-2025-
48 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2044174-4 | 04/2027 | Conforme | °"cnNGGNS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3193.0TR/2025- | 1838-2025-
49 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2093884-5 | 09/2027  Conforme | = oNGGINS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3208-OTR/2025- | 2849-2025-
50 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2118074-3 | 11/2027 | Conforme | "“cNcG NS | CNCC/INS
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