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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 19 AGO. 2025

VISTO: el expediente N° 25-096631-1 del 12 de agosto del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacién de los lotes del producto SUERO FISIOLOGICO 9%o
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 EI 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%o 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 Perfusién, a través de la identificacion de aquellos productos existentes en los
establecimientos de salud publicos y privados, que cumplan el control de calidad fisicogquimico, 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 condicion previa para que la ANM autorice por
nica 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 través del Oficio N° 001028-2025-INS/PE de fecha 11 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000164-2025-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, 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 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 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 Unica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9%. Solucion para Perfusién 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 economica y financiera para garantizar el
acceso a Suero Fisiologico 9%. Solucion 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 Inspeccién y
Certificacién para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

10 DE SALUD
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Direccion General de M

"NED-TEABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva .
Direccion de Productos Farmacéulicos
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Vegg:rlnoi?:to Resultados | Informe Ensayo l\::::t?:o
1 | SO oN PAA PeREGsion | 21089343 | 102027 | Coforme | TERGERE | SN
2 | SO UOoN oAk Pereumion | 20582342 | 052027 | contorme | *'EGHIRG™” | EEcg
3 | S0rUaIoN PARPeRRsioN | 21213933 | 122028 | contorme | TERATIRE | Checing
¢ | S OOoN A peneusion [21238e1 | 122027 | contorme | FEREFINE | TlCing
5 | SorUaIoN PASAPeRRosioN | 2057703 | 03202 | comorme | PERAFIN™ | Rccg
6 | SorCon A PeReGsion |2107334-1| 102027 | Comforme | TGRS | Ticcmg
T o Shn e sion | 2118381 | 112027 | conorme | AT | TNcGing
5 | Sorooion P peneusion | 21183641 | 112007 | conforme | EEFIRE™ | Gcams
0 | S o A renevbion | 20420644 | 0a2027 | conforme | **EGTING™ | Cecms
10 | o kA bepesion | 20624143 | 082027 | contorme | CRITIRE™ | GNCTs
1| S o o penposion | 20626242 | 082027 | conforme | *EREFING™ | Gheams
12 | S o oA enusion | 20875842 | 082027 | conforme | EETIRG™ | encams
13 | SO o oA erpusioN | 20875843 | 082027 | comforme | *EGHING™ | Gncams
14 | S A Pemosion | 20423744 | 042027 | contorme | CRATINE™ | encamns
15 | SO PARA PR usioN | 20876144 | 082027 | Contorme | **EREFINE™ | GNEGiNg
16 | SriIoN P PLReUBION | 20078642 | 032027 | Conforme | *ETINE™ | Gheding
17 | SO DA pension |2057864-3| 032027 | contorme | ETING™ | CRccns
18 | SO CION A PeResion |2091634:3| 092027 | contome | *£EaTIG™ | GCCNG
19 | SO ON PAA Pektsion |2087504-4| 082027 | contorme | *GRTING™ | Gecins
20 | SO SN PR PEReGsioN | 20975041 | 092027 | Conforme | *#ERATINE™ | GGG
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