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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, ¢ 5 SEP, 2025

VISTO: el expediente N° 25-114009-1 del 18 de setiembre del 2025, mediante el cual el Instituto
Nacional de Salud (INS) remite la relacién 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 publico 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%. 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%o
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 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 o
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° 001317-2025-INS/PE de fecha 17 de setiembre del 2025 el INS remite a
la ANM la Nota Informativa N° 000191-2025-INS/CNCC con la relacion 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
resolucién 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 econdémica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisioloégico 9% Solucion para
Perfusion; 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 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 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 Fisioldgico 9%. Solucion para Perfusion.

ARTICULO SEGUNDO.-. Remitir copia de la presente resolucion directoral al Instituto Nacional de
Salud, a la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, a la Direccion de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

D

Orogas

...........

“VIED. YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
) Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacsuticos

YSGA.
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Veg::rn::ento Resultados | Informe Ensayo MAucet:t?:o
1| SOL00ION PARA PERRUSION | 20074345 | 092027 | contorme | FERFIR™ | Gucoms
2 | SOL0GION PARA PeRFUSION | 2002008 | 092026 | comforme | *TEREFINE™ | Gccins
3 | SOLUGION FARA PERRUBION | 20725043 | 072027 | contorme | TR | GCEINS
4 | SOCUCION PARA PERRUSION | 20421242 | 042027 | Contorme | “TRITINE | GuGeNg
5| SOCUGION FARA PEREUSION | 20578744 | 052027 | contorme | “GRITIRE™ | GUCCINS
6 | SOCUCIoN FARA PEREUSION | 20558642 | 052027 | contorme | “GRITIRE™ | GNCENS
7 | Sor0cion PaRA PeRFGSion | 20881741 | 082027 | conforme | *PEREFIE™ | iccs
| S0CUGION PARA PEREUGION | 20558641 | 052027 | contorme | “YGRITIRE™ | Gccns
9 | S0rUcIoN Ak erEosion | 2088164-1 | 082027 | Comtorme | “PERIFIG® | GNECNS
10 | S0rUcioN PARA PeREosion | 21259343 | 122027 | conforme | *PEGFIRE® | GcEing
11| SOrUGIoN PaRa PerFusIoN | 20421748 | 042027 | contorme | EFIRS | Gcens
12 | SOCUCIoN PARA beRpusion | 20681142 | 062027 | conforme | “ERFIRE | GG
13 | S0rUGION PARA reREosion | 2123026-1 | 122027 | Conforme | UFGFIRE®™ | GiECNS
14 | S0LUGIoN AR PEREUBION | 21214242 | 122027 | Conforme | **TRETIG | e Ting
15 | S0rUGION PaRA PeRFUSIN | 2128042 | 122027 | contorme | RIS | GRcCiNg
16 | S0CUGION PARA PeRFUSION | 21238041 | 122027 | contorme | “OGFIRE | GECiNg
17 | SOrUGIoN PARA PeRRUSION | 20831442 | 082027 | contorme | “TTTIRE | GETING
18 | SOrUGION PARA PeRFUSION | 20420845 | 042027 | contorme | “GFIRE | TR TiNG
19 | SOLOQION PARA PeRRUSION | 20831744 | 082027 | Conforme | “7ERETING™ | GNCcns
20 | SL0aIoN PARA PERRUBION | 20040141 | 002027 | contorme | “TCRETIN™ | ENESING
21 | SOE0 0N PARA PLRRUBION | 20061243 | 082027 | Conforme | “*EREFING™ | GRecms
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2 |EBogRmOoEos o\ [avesres| owrar | comome | “EOTRERS:| s0suzy
| SO ARD TS o | wosez| owmr | comome | GOTREDS | S0atee
24 | SOLUCION PARA PERFUSION | 20420844 | 042027 | conforme | “EROTIRES | FRZIRS
25 | SOLUCION PARA PERFUSION | 20485141 | 042027 | Conforme | “OERATREE | FRAFIRE
26 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20972141 | 032027 | conforme | “OEOTIREE | SHEREIRS
27 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20980242 | 032027 | conforme | “ERTIRE® | FERZIRS
28 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20980243 | 032027 | Conforme | TR | TRAZIRE
29 | SOLUGION AR PERFUSION | 20997642 | 082027 | conforme | “OERGTIREE™ | TREIRS
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