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RESOLUCION DIRECTORAL
0 1 SEP. 2025

Lima,

VISTO: el expediente N° 25-105565-1 del 01 de setiembre 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 Fisioldgico 9% Solucién 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 poblacion;

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 Perfusioén,
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° 001187-2025-INS/PE de fecha 29 de agosto del 2025 el INS remite a la
ANM la Nota Informativa N° 000181-2025-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 Perfusién, los cuales ¢

onstan 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 Gnica 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,
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Decreto de Urgencia N° 002-2025, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias en
materia econémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisioldgico 9%. Solucion 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 Unica 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 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 Fisioldgico 9%o Solucién 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 Inspeccién y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MED. YSABEL SONIA'GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Veg:}rﬁ:z\to Resultados | Informe Ensayo N?;:t?:o
1| SOLUCION PARK PERFUSION | 207252441 | 072027 | contorme | EGTIRE | GhediNg
2 | SOLOGION PARA PERFUSION | 21091542 | 102027 | conforme | TR | TCONg
3 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20980544 | 052027 | Conforme | *"EHIRS™ | Gcos
4 | 0L CION PARA PeRRUSION | 20023841 | 002027 | contorme | TENGTIRS™ | Tcams
5 | SOLOGION PARA PERRURION | 20927843 | 082027 | conforme | *TERFIRE | GEcINg
5 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20016948 | 082027 | Conforme | TERATIN | GGG
7 | SOr0GIoN PARA PeRFUSION | 21083841 | 102027 | Comforme | TERATIR | TGOS
& | SoruGIoN PARA PeRFUSION | 21011843 | 102027 | Comforme | TERATINE® | TGOS
9 | SOLOIoN FARA PERFUSION | 20981843 | 032027 | contorme | TERATING™ | Tucanns
10 | SOrIoN AR PERFUsION | 20976042 | 002027 | contorme | TTERITIE | GRCCING
1| SOLOQION PARA PeRRUSION | 20725042 | 072027 | contorme | TERETINS™ | Coons
12 | SOL0oN AR PERFUSION | 20020441 | 082027 | comtorme | TERATIN™ | TcCing
13 | SOrUGION PARA PERRUSION | 20819142 | 082027 | conforme | TGFINE™ | GNGTNS
14 | SOrUCION PARA PeRRUSION | 21149044 | 112027 | contorme | *TERETINE™ | GRGCNS
15 | SOrGIoN PR PERFUsION | 20268241 | 022027 | contorme | TERATIN™ | TRECiNg
16 | SOLoIoN FARA PEREGSION | 20578243 | 052027 | Contorme | *TGREFINE™ | GNECiNS
17 | SOrUGIoN PARA PERRBION | 20521045 | 052027 | Contorme | TERGFINE™ | GETNG
18 | S0rUcIoN PARA PLRRUBION | 20628541 | 082027 | comorme | TTEHIRS | GRESg
19 | SOrUGIoN PR PEREGsion | 20040265 | 082027 | contorme | TERITINE™ | GETg
20 | SOL0GION PARA PEREGsion | 20028543 | 082027 | comtorme | *TEREEINS™ | Ghcos
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21 | SOto0ioN PARA PeRFUSION | 20126151 | 012028 | conforme | TERETIE | Gccms
22 | SOL00IoN PARA PeRFUSION | 20820243 | 052027 | conforme | TERETIE | GNEms
2o |SUEROEOCaTOT, | [mmoria | ovar | comome | TEOTEES | ST
24 | SO00IoN PARAPERRUSION | 20979741 | 032027 | conforme | *TEREFING™ | Ghcains
2o |SUEROTRLESCOgE | [sovmaes | oszomr | comome | TESTERS | iosiies
2o |SUEROEROLCOCOTE | ausoawa | osa0er | comome | RIS | et
27 | SO0 OION AR PERFGSIOn | 20018843 | 002027 | contorme | TERITIN™ | necing
2o |SUROEROEGEOS  Torriares | oo | comome | THITEES | eeis
29 | SOL0oIoN PARA PLARUBION | 21119748 | 112027 | contorme | *TERGFING™ | Encains
30 | SOL0GIoN PARA PLRRUBION | 21152341 | 112027 | contorme | *TERATING™ | ENCains
ot |SUEROEROEGOm: | Torrrarer | a0 | camome | TRITR0S | SeEieis
2 | SO CON SRR Pekeosion | 20018048 | 002027 | conforme | TERITING™ | ENSTig
33 | OGN P PeREGsion | 2010763 | ot202s | Conforme | TTERATING™ | GNEnNS
oo |SUEROPROISSEOR L ovzooons | oaaer | comome | TESTIROS | Seezze
35 | SOLDGION PR PeREdsION | 20018748 | 092027 | conforme | *"ERTING™ | NS
o |SuEnormoutosh  laeooss | manr | coneme | TSRS | s
7 | SOCION ARk Perevsion | 2087745 | os2027 | conforme | TERATINE™ | EReos
s |SUETSEOESEOR: | aurares | ooaozr | comome | SEITR0 | T2
9 | SOLUION PARA PeREusioN | 20430744 | os2027 | conforme | *ERATING™ | ENSos
o |SUEroPEOLOSEO T T oneresat | sozozr | conme | “OSOTERS | s itie
41| SO oN A rerpusioN | 20628143 | 082027 | contorme | **EGHNE™ | SNccms
42 | SOmU0IoN PASA PEREGsioN | 20628142 | 082027 | contorme | *ERAFING™ | TlcdiNg
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o [SUROEOCOLOT o [omsioes | 0v20 | comome [ SEOTIEES | tEe2a8
o |SUERO TSSO T [aorioes | oazr [conome | FTOTRRS | 2R
o |SUROEROCOTOT | smsons | 102021 | comome | SESTUEES | thetag
6 | SOL0IoN PARAPLRRUSION | 21132083 | 112027 | Conforme | *ERATINE | ceims
47 | SOLo0IoN PARAPLRRUSION | 20158852 | 012028 | conforme | **ERITINE® | iGeivs
9 | SOL0GIoN PARA PERROBION | 21069045 | 102027 | conforme | *ERAFING® | GNcTins
o |SOEROPROSaIO T | [aorasses | oz | comome | GRS | ez
50 | SOL0GIoN PARAPLRRUSION | 20008261 | 002027 | conforme | *ERAFING™ | GNCTiNs
51 | SOr0GIoN PARAPLRRUBION | 20917641 | 002027 | contorme | **SRSFIE™ | GNcTins
52 | SOr0GIoN PARA PLRRUBION | 21113261 | 112027 | contorme | **FETIRE™ | Gecnvs
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