Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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RESOLUCION DIRECTORAL
27 AG0. 2025

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-103652-1 del 27 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 El 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%. 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 Perfusién, 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 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
Médicos y Productos Sanitarios.”;

Que, a través del Oficio N° 001143-2025-INS/PE de fecha 26 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000177-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisiologico 9%o
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, segtn 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 uUnica 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 (inica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiologico 9%. Solucion para Perfusidon 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 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 Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

----------------
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ANEXO
N° | Muestra Analizada Lote Vegg:Toite;to Resultados | Informe Ensayo Nf‘:::t?eeo
1| S0CUGIoN PARAPERRUSION | 21084241 | 102027 | contorme | GRATINE | Tndgms
2 | SO0GION FARNPERRUSION | 21137642 | 112027 | Conforme | *CRATIN™ | GNComs
3 | SOLoGIoN FARA PERFUBION | 21032041 | 102027 | Conforme | *TRATIN” | TGOS
4 | SOrIoN ah peRRUSION | 20725345 | 072027 | contorme | PERATIN | RGOS
5 | 0L00IN PARA PERRUSION | 21182741 | 112027 | Conforme | *GRSTINS™ | Gcans
6 | SOL00ION PARA PeRRUSION | 20440641 | 042027 | Conforme | **GRSTING™ | ECanng
7 | SOoaion ARA PeRRUSION | 20290144 | 022027 | contorme | *ERATIN™ | Gccms
8 | SOLOGIN PARA PERFGSION | 20290143 | 022027 | conforme | *GRaTIN™ | GlCGNG
9 | SOL0OION PARA PERFUSION | 2098133 | 032026 | conforme | *GRATIN | TCCING
10 | SOL0GION PARA PERFGSION | 20976443 | 092027 | conforme | *GRTING™ | GETINS
1| SOL00IN PR PeREUSION | 20238851 | 022028 | Conforme | *UGRETIRG™ | G{CCING
12 | SOL00IN PARA PeRRUION | 20978041 | 092027 | Conforme | *GRETING™ | Tccing
13 | SOL0GION PARA PERFGSION | 21180141 | 112027 | coforme | *ERTIN™ | Clccing
14 | SOL0QION PARA PERRGSION | 20152964 | 012028 | conforme | *TRATIN™ | loding
15 | SOL00ION PARA PeRRUSION | 20152963 | 012028 | contorme | **GRaEING™ | Glcoms
16 | SOL0GION PARA PeRRUSION | 20152962 | 012028 | Contorme | **EaINe™ | GNcomNs
17 | SDE00ION PARA peRRUsion | 20152981 | 012028 | contorme | *PERaTINE™ | GNETINS
18 | SOL0GION PARN beREUsIN | 20916942 | 082027 | contorme | **GRaING™ | Gidoms
19 | SOE00ION PARA beREUsioN | 20918542 | 082027 | contorme | *PEReTING™ | cSins
20 | 000N PR PeRRUSION | 20915541 | 082027 | contorme | *EeCING™ | Eooins
21 | SOLU0ION PR eReUsION | 21031541 | 102027 | contorme | TSI | GNCSINS
22 | SO0 0IoN PR ereUsiOn | 20463343 | 0w2027 | contome | RIS | Eiccins
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23 | SOLUGION PARA PERFUSION | 2099193 | 092026 | comorme | ST | TRETIRE
24 | SOLUGION PARAPERRUSION | 20920541 | 052027 | conforme | RN | TUEEINE
25 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21180744 | 112027 | Conforme | TERATEGE | GRCEITE
26 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20289042 | 022027 | Conforme | TERTREE | TREEIEE
27 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20289041 | 022027 | Conforme | TEETREE | TRESIEE
25 | SOLOGION PARA PERFUSION | 21083741 | 102027 | Conforme | STERETREC | TSI
29 | SOLUGION PARK PERRUSION | 20170542 | 012027 | contorme | TR | RETILS
30 | SOLUGION PARAPLRRUSION | 20477243 | 042027 | comforme | TERTIREE | TRESIET
31 | SOLOGION PARA PERFUSION | 20926442 | 062027 | Conforme | STRTREEE | TEEIL
32 | SOL0GION PARA PeRRUSION | 20169443 | 012027 | contorme | TR | TRESIEE
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