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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 1 5 AGO. 2[]25

VISTO: el expediente N° 25-098605-1 del 15 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 ElI Peruano, el 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%o Solucion 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 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 Fisiolégico 9%. Solucion 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 través del Oficio N° 001048-2025-INS/PE de fecha 14 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000167-2025-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 Direccién 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 economica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 9%. Solucion para
Perfusién; 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 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 traves 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 resolucién directoral al Instituto Nacional de
Salud, a la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccion de Inspeccion y
Certificacién para conocimiento vy los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

 MINISTERAO TE SALILIY
Direccion General de jiedicamen s y pbaas

. _ Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Veg::rr;f:to Resultados | Informe Ensayo N?tfet:t:’:o
1 |SEROERAOD T o |20700941 | 072027 | contome | PSR 00
2 | S0C0GION AR PEREUBION | 20001041 | 082027 | Conforme | ERATIRE® | GUCCINS
o | Ao T o | 205w | anzuzr | comome | SHZSTERES | 20T
4 | SOECaON A PR Gsion | 20880841 | 082027 | Cortorme | **SGTIRE | GRCCNg
5 | SOL0aIoN A PEREdsion | 2008223 | 082028 | Conforme | *EGTIRE™ | GlC NG
6 | SOLOGIoN FARA PeRedsion | 21072641 | 10:2027 | Gorforme | TR | GECNg
T | SOELOON PAh erpusioN | 21072443 | 02027 | contorme | PERAFINS™ | hccns
o |SUEROFSLOGLOm | |awes| 00207 | comome | SEOTREES | 20 20ag
O | ST DN P PEREsion | 20164881 | 012028 | Conforme | FEGTIRS | GECING
1o |SUERO PIOLBOIEOTE o [sosstont| owzuzr | comome | SEOTERS | Srzens
1| SOLUGION PARA PEREGsioN | 20164852 | 012028 | contorme | **ETINE™ | GiCCNg
12 |SUETO FOLONT0St: |21 | 112027 | comome | STOTRRES | 2T 2000
13 | QLGN PARA PEREGsIoN | 21113441 | 112027 | conforme | ®TRATINE™ | GlESiNg
1o |SUERO PIOLOGC0T | 20105 012028 | comome | SEROTRRES | 20 a0
15 |SUEROPROUBSCOTE  [aormeres| orauzr | comome | SEEOTRERS | 2z 20ns
16 | SOLUGION AN beredsion | 2081144-1 | 082027 | contorme | *GRaTNG™ | GESNs
17 [SUERO peLOato T [srmans | raaezr [ comome | SEEOTRERS [ eszes
18 | SOLOGION PARA PeRRUsION | 21240248 | 122027 | contorme | GRS | ENESg
19 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20162351 | 012028 | Conforme | *ERSFINS™ | Gucos
0 |SITOFROLCSLO 0% |2 oz | comome | STEES [ 2eisiezs
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21 | SOLuCIN PARA PERFUSION | 2059783 | 052028 | Comforme | TR | EEcig
22 | SOLLOION PARA PERFUSION | 20522045 | 052027 | contorme | “ERETINE” | TREING
23 | SOLGION PARA PERFUSION | 20626543 | 082027 | Contorme | “UERETINE” | TREING
24 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20918044 | 002027 | Comforme | EGFI | TUETRE
25 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20285446 | 022027 | Contorme | *ERBFIRG” | BRSNS
26 | SOLUGION PARA PERRUSION | 21152141 | 112027 | contorme | *“ERETIE | TUETING
27 | SOL0ION PARA PERFUSION | 21228833 | 122028 | coforme | EGFI | TRGEIRE
28 | SOLUGION PARAPERFUSION | 20850843 | 082027 | contorme | ERTIRE | TRETNG
29 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21070844 | 102027 | contorme | TR | TG
0 | SOLUGION PARA PERRUSION | 21137641 | 112027 | Comorme | **GRETIRS | Ticig
31 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20921743 | 032027 | contorme | TR | TREing
% | SOLOGION PARAPERFUSION | 20919642 | 092027 | Contorme | RS | TNETING
39 | SOLOGION PARA PERRUSION | 20915641 | 082027 | Conforme | **GRETIN™ | GETINg
| SOLUGION PARA PERFUSION | 20918844 | 092027 | contorme | TGRS | TediNg
% | SOLUGION PARA PERFUSION | 20919842 | 082027 | Conforme | **GREFTING™ | GNCTiNg
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