Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

R.D. N.° Y1632 -2025-DIGEMID-DPF/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, g NOV. 2025

VISTO: el expediente N° 25-136972-1 del 05 de noviembre 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
econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisiolégico 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 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, exceptudandose 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° 001772-2025-INS/PE de fecha 05 de noviembre del 2025 el INS remite a
la ANM la Nota Informativa N° 000218-2025-INS/CNCC con la relacién de los lotes analizados que
cuentan con informe de ensayo con resultados conformes del producto Suero Fisioldgico 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 Organizaciéon 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 econdmica y financiera para garantizar el acceso a Suero Fisioldgico 9%o 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 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 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%. 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 Direccién de Inspeccion y
Certificacion para conocimiento y los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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ANEXO

N° Muestra Analizada Lote Veg::Toi?ento Resultados | Informe Ensayo MA:;:t?:o
1| SOLUCION PARA PERFUSION | 20916046 | 092027 | conforme | *2TE0TRRES | RIS
2 | SOLUION PARA PERRUSION | 21253432 | 122026 | confome | #LOIEOZS | SOSEEE
3 | SOLUCION PARA PERFUSION | 21118144 | 112027 | conforme | TR OTERZS | H02NE
4 | SOLUGION PARA PERFUSION | 208205¢-1 | 082027 | Conforme | *0ROTIRO2 | SOTANE
5 | SOLUGION PARAPERRUSION | 21116141 | 112027 | contorme | X2 2TRRES" | MCTERE
6 | SOLUGION PARNPERFUSION | 20979042 | 032027 | Conforme | 24XOTRO | SRS
7 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20595242 | 052027 | contorme | X 0TRRES | BZNE
5 | SOLUGION PARAPEREUSION | 20535244 | 052027 | Gonforme | 42TTROZS | S02E
9 | SOLUGION PARAPERRUSION | 21116041 | 112027 | contorme | “28TRR0ZS" | 402000
10 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20117043 | 012027 | contorme | #2050TRO2S" | TZNRE
11 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20719943 | 072027 | Contorme | *200TREZS | 02000
12 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20217852 | 022028 | contorme | 21 TRROZS | TR0
13 | SOLUCION PARA PERRUSION | 20820843 | 082027 | Contorme | *2ZTROZS | 02000
14 | SOLUCION PARA PEREGSION | 20719941 | 072027 | Conforme | *9RTROZS | HETANRG
15 | SOLUCION PARK PERFUSION | 2124044 | 122027 | Conforme | “29RTTROZS | STERG
16 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20535241 | 052027 | conforme | “2EXTTROZS | SIS
17 | SOLUGION PARAPERFUSION | 21179841 | 112027 | conforme | 42TTRGZ | SIS
18 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20725046 | 07:2027 | confome | “2TTROZS | SRLERS
19 | SOLUCION PARA PEREUSION | 20725045 | 07:2027 | confome | “28X0TTIROZS | 2 2R
20 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20721543 | 072027 | conforme | *SEOTIREES" | SERSRNEE
21 | SOLUGION PARA PERRUSION | 20560541 | 052027 | conforme | *STOTIREES | OABIE
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22 | SOLUGION PARA PERFUSION | 2097123 | 092028 | comorme | “EOTRES | SR HR
23 | OLUGION PARA PERFUSION | 20575742 | 052027 | confome | GRS | LA
24 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21215354 | 122028 | comorme | EOTRRES | SR 2R
25 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20300441 | 032007 | Conforme | SRS | FOATRE
2 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20724044 | 072007 | Conforme | ©T TR | FIBARS
27 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20892244 | 082027 | Conforme | *SEROVIERES | SILARRE
28 | S0LUGION PARA PERFUSION | 20892243 | 082027 | Conforme | “UROTARES | STRZIRS
29 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20761443 | 072027 | conforne | 4STC0TFIRES | SIBETRS
50 | SOLUGION PARA PERFUSION | 21253433 | 122028 | conforme | 4SLOTIREES | SIBZTRS
31 | SOLUGION PARAPERFUSION | 20978545 | 032027 | Conforme | “$ETTRRES | IAZRS
52 | SOLUGION PARAPLRFUSION | 21240046 | 122027 | Conforme | “SOTRRES | HITERRS
53 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20500542 | 052027 | Contorme | *$ROTTIRES | BRIRS
54 | SOLUGION PARAPLRFUSION | 20979543 | 032027 | Confome | “$ROTRRES | SBETRS
55 | SOLUGION PARAPERFUSION | 207A183 | 022026 | Conforme | *$TOTTIRES | SOORRE
36 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20781444 | 07:2027 | contorme | 40TREES | STAZTRE
57 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20781446 | 07:2027 | contorme | 4SOTIEEES | SIRARE
58 | SOLUGION PARAPERFUSION | 20811641 | 082027 | Conforme | *SZR0TTIRES | HT020RS
59 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20920541 | 082027 | contorme | 4RIGTREZS | SITATRE
0 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20761445 | 072027 | contorme | *SEEOTROS" | GTEANRE
1 | SOLUGION PARN PERFUSION | 20832245 | 082027 | contorme | *SEADTROES" | FROA0RE
2 | S0LUGION PARN PERFUSION | 20852246 | 032027 | contorme | “SER0TIROES" | GRLINRE
3| SOLUGION PARK PERFUSION | 20852242 | 032027 | contorme | “TR0TROES" | (R A0S
#4 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20892244 | 082027 | Comfome | SRS | FB IR
45 | SOLUGION PARA PERFUSION | 20979542 | 032027 | conforme | “SEETIREES | FE ARG
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