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RESOLUCION DIRECTORAL
77 AGO. 2025

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-102870-1 del 26 de agosto del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacion 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 El 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%. 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 identificacién 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 poblacioén;

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° 001129-2025-INS/PE de fecha 25 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000174-2025-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 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 Organizacion 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%. Solucion para
Perfusion; Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizaciéon 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%. 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 resolucién 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 resolucion directoral al Instituto Nacional de
Salud, a la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccién de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

e CABEL SONIA GUTIERREZ AURES

Directora Ejecutive
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO
N° | Muestra Analizada Lote Ve:::r::)if:to Resultados | Informe Ensayo MAucet:t?:o
1| SOCUCION PARA PeRRUSION | 20442542 | 042027 | comorme | TTERGTRE® | TlcEng
2 | SOL0GION PARA PERRUSION | 21213432 | 122028 | Coforme | TGRS | EUETING
3 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20026243 | 082027 | Corforme | *GRGTIRE | GRETING
4 | SOECION PARA PeRFUBION | 20020244 | 062027 | contorme | PEGTIRS | GNETING
5 | SOr0ION FARA PeRFUSION | 21116341 | 112027 | cantorme | PERGTIRE | GUEING
5 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20831348 | 082027 | Conforme | **EaTING™ | TNCGING
7 | SOE00ION ARk peRrUSION | 21118563 | 112027 | contorme | UEREHIRE | GRETING
8 | SOL00ION PARA PERFUSION | 20981141 | 032027 | Comforme | **GRATIRE™ | GNETiNs
9 | SOm0ION PARA PERFUSION | 20976%4-1 | 082027 | orforme | **GRaTING™ | GnCaiNs
10 | SOE00ION PARA PERFUSION | 20421348 | 042027 | Comforme | *ERSTIRE™ | SUESNS
11| SOLUGION PARA PeRRUSION | 20974145 | 082027 | Contorme | **TRATTING™ | GNCSNS
12 | SOL0GION PARA PeRRUSION | 20441642 | 042027 | contorme | **TRATTING™ | SETNS
13 | SOE00ION PARA PERFUSION | 21074441 | 102027 | Conforme | **GR3TINE™ | SNeSNg
14 | SOu00ION PARA PERFUSION | 20028743 | 082027 | Corforme | **GRETINS™ | NSNS
15 | SOL0QION PARA PeRRUBION | 20725648 | 072027 | Conforme | **Tec g™ | GNSSINS
16 | SOLUGION PARN PeRRUSION | 21010343 | 102027 | Contorme | *CRATIRE | ENSSNg
17 | SOL0GION PARA PaRRUsION | 21193141 | 112027 | contorme | *TERATIRE™ | GNSSNG
18 | SOLUGION PARA PeRRUSION | 21032042 | 102027 | comforme | XGRS | TGN
19| SOLUGION PARA PERFUSION | 20822241 | 08:2027 | Corforme | *OGRATING™ | GGGING
20 | SOTUGIoN PARA PERFUSION | 2118924 | 112027 | Conforme | ¥ GRocine™ | GlCaNg
21| SOLUGION PARA PERRUSION | 20822242 | 082027 | Conforme | **GROTING™ | TUETINS
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22 | SEEDOoN PRA PERFUsION | 21151941 | 112027 | Comforme | PEETIREE | GUETING
25 | SOrOIoN PARA PERFUSION | 21151342 | 112027 | Comforme | *ETIRE | GIETING
24 | SOL0GION PaRA PeRRUBION | 21011263 | 102027 | comtorme | **ERETIRE™ | GNEDING
25 | SOLUcioN PARA PERFUSION | 20024142 | 062027 | conforme | *ERATINS™ | GUESING
25 | Om00IN PARA PeRROGION | 21151943 | 112027 | contorme | **EGHIRS | SUESINS
27 | 0L U0ioN PARA PERFGSION | 20027041 | 062027 | conforme | *ERATINS™ | GUESiNg
28 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20981041 | 082027 | comforme | *ERATINE™ | GTNg
20 | 0LU0ION PARA PERFGSION | 20961042 | 082027 | Conforme | *CRAFINE™ | GcTs
30 | SOLUOION PARA PEREGSIoN | 21010743 | 102027 | Conforme | *ERATILS | GRESING
31 | SOLUGION PARA PEREGSION | 20477644 | 042027 | Corforme | *ERSTINS™ | GNSSNS
32 | SOLUCION PARA PEREUGION | 20463044 | 042027 | Conforme | *ERSTIRS™ | GNGoNS
33| SOLUGION PARA PEREGSION | 20477648 | 042027 | Conforme | **ERSTINS™ | SNoons
4 | SOLOION PR PEREGaion | 20625541 | 082027 | contorme | **GRATIN | GNGeNg
35| SOLUCION SAA bekedsion | 2071744t | 072027 | conforme | *CRATING™ | GNgoNS
3 | SOLUCION PAA bekedsion | 20717443 072027 | contorme | *CRATING™ | GNGoINS
37| SOL0GIoN PaA PeReUsIoN | 20023142 | 002027 | conforme | *GRATING” | GGGINS
38 | SOLUCION PARA PEREUSION | 20861943 082027 | Conforme | PERSTING™ | GNCSNS
38| SOLUGION PARA PERFUSION | 2107198 | 102028 | contorme | **GRETINE™ | GESING
40| SOLOION PARA PERFGSION | 20881944 | 082027 | Coforme | *TGRaCTING™ | GGG
41| SOLOGION PARAPERFUSION | 2107183 | 102028 | Comforme | TN | ERETING
42| SOL0ION PARA PeRRUSION | 20891945 | 082027 | contorme | *ERSTING™ | GRESINS
43 | SOLOGION PARAPERFUSION | 20976442 | 092027 | Coforme | R aCING™ | GGG
44| SOLUGION PARN PeREUSION | 21011264 | 102027 | contorme | *ERATINS™ | TRETINS
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SUERO FISIOLOGICO 9% 3687-0OTR/2025- | 3103-2025-
45 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2101124-1 | 10-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3690-OTR/2025- | 3095-2025-
46 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2071764-5 | 07-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9%e 3693-OTR/2025- | 3094-2025-
47 | SOLUCION PARA PERFUSION | 20717446 | 07-2027 | Conforme | ““cnec NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3695-OTR/2025- | 3093-2025-
48 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2071744-5 | 07-2027 | Conforme | ““once NS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3697-OTR/2025- | 3092-2025-
49 | SOLUCION PARA PERFUSION | 207174441 07-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
SUERO FISIOLOGICO 9% 3700-OTR/2025- | 3096-2025-
50 | SOLUCION PARA PERFUSION | 2086104-2|  08-2027 | Conforme CNCC-INS | CNCC/INS
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