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RESOLUCION DIRECTORAL
Lma, 12 AGO. 2005

VISTO: el expediente N° 25-095351-1 del 08 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 ElI 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 Fisiologico 9%. 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 Perfusién, a través de la identificacion de aquellos productos existentes en los
establecimientos de salud publicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicoguimico, 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
Meédicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 001008-2025-INS/PE de fecha 07 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000162-2025-INS/CNCC 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 Esténdar
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 sefalada 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
Perfusién; 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%. 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 resolucién directoral, en el marco del Decreto de Urgencia N° 002-2025 Decreto de
Urgencia que dicta medidas extraordinarias en materia econdémica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiologico 9%o Solucién para Perfusion.

ARTICULO SEGUNDO.-. Remitir copia de la presente resolucién 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.

MINISTERIO
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Veg::r:"l;f:to Resultados | Informe Ensayo Iﬁuc::tg:o
1| SOmUOON A peReUsioN | 20732245 | 072027 | Comforme | *'ERETIRS™ | GlSiNg
2 | SOrOGION Pamh ereosion | 2110432 | 112025 | comorme | TERSTINE™ | Eccms
3 | SOLUGION PR e Geion | 21089943 | 10:2027 | contorme | *"ERETIE™ | Ehcams
4 | SOEoN P PeRedsion [20918648 | 092027 | Conforme | *'ERATIE™ | Gheomms
5 | SOrUGION PAA PeRmosion | 20188452 | ot2028 | conorme | *'TETIRE | Ghcoins
6 | SOLOOION SARA PeRRCSION | 21072741 | 102027 | contorme | *'ERETIG™ | GNGaiNS
T | SOOI SARA PeRRCsIoN | 20974646 | 092027 | Contorme | TGS | ncomns
8 | S0rUGIoN PR PEREURiOn | 2111683 | 112028 | Comforme | *'ERATING® | ENCSNg
O | SOrCION ARA PeRRUsION | 21011841 | 102027 | Contorme | TG | GNcaiNs
10 | SOLUGION PARs PeRRCsION | 20541042 | 052027 | Conforme | *'TRECRE | Tledis
1| SOrCaIoN PARA PeRRCsIoN | 21180842 | 112027 | contorme | *'ERETIN | ENEGING
12 | SOrUCIoN PAA PEREsion [21238543 | 122027 | Conforme | TGRSTINS™ | Ghegiws
13 | SO U IO SARA PeRRCsION | 20874043 | 082027 | contorme | *TCREEING™ | Encanns
14 | SO on P PeRECsion | 21010844 | 102027 | Conforme | G | GNESg
15 | SO ION SARA PeRpUsION |2042064:5 | 042027 | contorme | ZERATINE™ | TiCSNg
16 | SOLOION PARA PERECsION | 2042903 | 042026 | Conforme | EOTIG™ | ENCams
17 | SO OION SARA erpsION | 2107188 | 102028 | cotome | *ERATINE™ | Egoms
18 | SOLUGION PARA PEREGSION | 2117043 | 112027 | Conforme. | *£GRETINE™ | Tloms
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1o |suemoEsioLO0CO T | |oumsors| 102027 | contme | EOTIERS | smecte:
2o |SgEsoseoteo0m | [otcmmes| oamr | coneme | HOTREES | RS
o1 |SUERORSOLONCO 0% Jaomasses| coazr | coneme | TS | Zecates
2 |SUEROTIOLO000 0% | [ovinnez| 112027 | comome | OTREES | 202ES
2 |SuEmopsouboom: | Loomizez| ov20r | conome | 2RSS | SoeE:
oo |SuEROEIOLOOCOT [ ooooras | ovauzs | canome | TS | FEGS
2 |Saenopsoboom:  oovams| 0v20r | conome | 0TI | 2ot tes
2o |SuERo OGO P orcpions| 0sa02r | comome | 2AZTROS | Betams
2y |SUERSESOLONCOTE  lonvesors| ov2ner | coome | POTROS | HoE2
2 |SUERQESLONCOT  fonvesnrs| ovaner | comome | SROTRRS | HeTie
2o |SUERSESOLONCOTY  logamzes| v21er | contome | <SR | e
o |SUERSEELONCOT  lotnrzses| on2rer | comome | SROTRRS | ok
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