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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 38 SEP. 2075

VISTO: el expediente N° 25-111459-1 del 12 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 publicé en el Diario Oficial El 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%. Solucion para Perfusion;
cuyo objeto es establecer medidas extraordinarias en materia economica 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 ptblicos 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%. Solucion para Perfusion,
existente en los establecimientos de salud publicos y privados, con Registro Sanitario EN-02537
otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, 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
tnica vez y de manera excepcional el uso de dicho producto farmaceutico, 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° 001266-2025-INS/PE de fecha 11 de setiembre del 2025 el INS remite a
la ANM la Nota Informativa N° 000188-2025-INS/CNCC con la relacion de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 9%
Solucion para Perfusién, los cuales constan en el Anexo que forma parte integrante de la presente
resolucién 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 Direccion de Productos Farmaceéuticos 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% Solucién 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 lnica vez el uso, de manera excepcional, de los lotes del
producto Suero Fisiolégico 9%. Solucién 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 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 Fisiolégico 9%. Solucién 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 Inspecciéon y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

MINISTE
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ANEXO
N° Muestra Analizada Lote Vegg:rlnoi;a:to Resultados | Informe Ensayo MA:et:t‘ri:o
1 | OoN oA peReamion | 20522142 | 052027 | comtorme | *TERRFIG™ | CNComs
2 | SO Uion oA Peregsion | 20150154 | ot2028 | contorme | **ERaFIE™ | locms
3 | SO USion oA PereGsion | 20269043 | 022027 | cotorme | *EGTIE™ | GNcoms
4 | SOECoN P peneusion | 1011262 | 102027 | conforme | **ERaFIE™ | CNcCg
| N ohan benrgsion | 20025745 | 0s2027 | comorme | TR | Giccmg
5 | S o oA renm oo | 20200545 | 022007 | Conforme | RS | GRETING
T b Ao e aion | Z10tioes | 102027 | conforme | **ERBFIE™ | TNCCNg
8 | S oaion e peneosion| 2107078 | 102028 | conforme | **ERRFIE™ | TECING
0 | S b Ao e aon | 20420788 | 042027 | conforme | *UERSFIR® | TCTiNg
10 | S o ks penesion | 20200044 | 022027 | conorme | *FRFIRE™ | lccins
| o oA beneuaion | 2109945 | 102027 | conforme | ERSFIR | CEiNg
12 | S o o renpugion | 2109942 | 102007 | Comforme | *ETRE™ | GNCTg
13 | S o oA renpusion | 21020941 | 102027 | Conforme | TRITRE | GReTig
14 | e A enesion | 20578745 | 052027 | conforme | **ERSFIRG™ | TS
15 | o o Penpsion | 21028944 | 102027 | Comforme | *¥GRETRE | GRETg
16 | S n P Penemion | 20520543 | 052027 | contorme | AN | GNcoms
7 o b e beneumion | 2058613 | 052028 | contorme | RTINS | GNgoms
18 | S b A reneusion | 20520544 | 052027 | contorme | RTINS | TSNS
19 | S b Aok eenemion | 20420843 | 042027 | comtorme | RTINS | SNGSmS
20 | S Ao beneaion | 21114045 | 12027 | conorme | *IRSFIE | GEING
21 | SO A Peeusion | 21078141 | 02027 | conforme | ¥ERATIN| EicCins
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2 | SOT0CION PARA PeRFUSION | 21114144 | 112027 | contorme | *TERATINE” | Gccng
o | A0 T o | 7otows | 1o | coneme | SROTIRRS | 20202
24 | SOL0GION PARAPEREGSION | 21114143 | 112027 | conorme | *EEHIRE® | Gigeng
25 |SUEROTOLONEO 0% | riows | oraoer | conieme | FoTRRS [ Si0IES
2o |SUERORSOLOOEO 0% [amrionn | oraver | conieme | OTRRS |0
27 |SaEmopeoibatosh, | emais | ooam | comome | PTOTIRRS|ESI0S
2o |SUEROESOLSA0 P [ oooaaes | ovauer | comome | PEOTIERS| HiEZES
29 | SOL00ION ARk PERFURION | 20578142 | 052027 | comtome | “VSREFTING™ | EneTig
o |SUEROESOLOREOSe | |onszzies | osaoar | comome | PO | Ssias
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