5 | W

y il -'/MBLICA DE CHILE TR =
MINISTERIO % Bk P g Ty —
DE BIENESTAR SOCIAL RECIB ‘ S |
(24 1988 | | L 1
{ISTERIO DE SALUBRIDAD j ) 32}3 |
FUBLICA.- B o e Ho.
== Tnl'.‘& D'- ' P‘ZO?I (f -_—_.H"J..Iv{.::*l. i
e M= |
: Tja?\ |
£ 2 X it |

1Pl e B T
LR T I S g
T S o T

-'\\-‘- "‘ ] :_ . :

] ."; '.:‘ ) --‘J_ \..‘ \.i_“‘\. M

( o !\ "_‘--‘ i ;"Sgdtis 20, /c( d@ /% @7”3
ol Visto lo dispuesto en los erts. 166, y 273 !
del Cédigo Sanitario, aprobasdo por DFL, 226, de 29 de lMayo

de 1931, en la Ley No. 4846, de 27 de Febrero de 1930 y el

oficio No. 2696, de 24 de Agosto del eiflo en curso,

{
|
DEERET O !
: Apriebase el siguiente " REGLAMENTO DE
CONTROL DE PRCDUCTOS BIOLOGICOS Y BIOQUIKIICOS™:
ARTICULO lo.-Quedan sometidos al presente |

Reglamento la fabricecidén, le importacidén, la venta y la

g

distribucidn de los siguientes productos:
————a) Todos los sueros emplesdos en la prevencidén y el trata-

miento de las enfermedades del. hombre y de los animales;

b) Todas las vacungs y los virus usados en la prevencidn v
el tretemiento de les enfermedades del hombre y de.los ani-
£

males; ;
!

¢) Los fermentos lécticos; b
5

d) Los preparados = base de estractos orgénicos, de leche,

.de lecitina, de peptona y similsares;
e) Los sueros, las suspensiones de gérmenes, los estractos
y otros productos bioldgicos usedos en el diesgndstico de las
enfermedades del hombre y de los esnineles;
f) Los preparados de tiroides, peratiroides, 1ldébulos anterior
y posterior de la hipdfisis, suprarrenales, adrenalina, inéu—
lina, foliculina, hipofisina y otros productos siyileres;
g) Los arsenobenzoles y similares;.
h) Les viteminas y productos vitaminados.

Exceptdanse les autovacunas y autosueros

pare uso individual que se preparen en los laboratorios su-




jetos a la, presente r351;:;1911tacién, los productos biolégi-
cos y biogufmicos febricados exclusivemente con fines de
ensefianza o de investigacidén y las muestras gratuitas que
los febricante o importadores distribuyen e los servicios
clinicos u hospitalarios.

ARTICULO 20.-Los productos medicinales en cu-
ya composicién entren no solo sustancias bioldgicas o bio
quimicas, sino tembién otras droges, quederén sometidos al
presente Reglemento o &l de Especielidades, Farmeceuticas
| cuando, a juicio de la Direccidn Genersl de Sanidad, predo
minen los efectos terapéuticos de unas u otras sustancias.
, ARTICULO Jo0.-Los productos a& que se refiere
el art. lo., no podrén ser fabricados o importados sin auto
rizscidn de la Direccidn General de Sanidad.

Igual sutorizacidn se necesitard pare insta-
lar o abrir un establecimiento destinado a la fabricacidn
de los productos mencionedos.

La autorizscidn pers sbrir una fédbrica de
productos bioldgicos o bioguimicos, asi como ia licencia
de fabricecidn, serén otorgadss previe inspeccidn y des-
pués de comprobar que el establecimiento reune las condicip
nes especiales para la elaboracidn de cada producto y los
requisitos generales establecidos en el presente reglamento.
% ARTICULO 40.- Solo 'pueden solicitar le autori-
zacién para importar los productos sujetos & la presente re-
glementacién las Farmacies, Droguerias, Agenciass y Almacenes
de Productos medicineles que tengan autorizecidn para insta-
| larse y funcioner de le Direccidén General de Sanidad, otorge-

da en conformidad al reglamento de Farmecias v Droguerias y

Establecimientos Simileres y los Laboratorios de que habla
el presente Reglemento.
ARTICULC So0.- Para obtener ls sutorizecidn de

importacidn a que se refiere el art, 30+, €l interesado a-

e e
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compafiard & le solicitud un documento otorgado por la Au-
toridaed Seniteria del pafs de origen y debidamente lege-
lizado, que certifigue que el Establecimiento productor
reune las condiciones exigidas por la legislecidén de ese
pafs y que tiene licencia pera elaborar y vender alli el
producto en referencia. No existiendo legislacidn espe- |
cial en el pafs de origen se ascreditard, con documentos
visedos por el Cdénsul de Chile, gue el Egtablecimiento
respectivo reune los requisitos esenciales que rigen, en
la presente regleamentacidén, para les fabrices establecidas
en la Republica de Chile,

ARTICULO 60.~ Tanto el fabricante como el
importador consignarén en su solicitud los datos que la
presente reglamentacidn exijan; definirdn clasramente el
producto y sus constituyentes y deberdn acompafiar les mues
tras necesarias.

Las etiquetas, rdétulos o impresos que lle-
ven estos productos deberdn ser gprobados por la Direccién}

Generel de Sanidad y no podrd hacerse la propaganda de e-

llos ei disconformidad a lo expresado en dichas etiquetas o
impresos.

ARTICULG 7o.- Para vender o distribuir gra-
tuitemente todo producto bioldgico o bioguimico, el fabri-i
cante o importador deberd solicitar el control de la serie
y obtener, por separado, una licencia especial para cada
unz de ellas.

El interesado proporcionard, pars los efec-

tos del inciso enterior las muestras que la Direccidn Qe-

neral de Sanidad exilja.

Se entiende por "serie" la cantidad de pPro-

ducto obtenida en une sola operacidn,

ARTICULO 8o.~ Una vez obtenida 1le licencis
de fabricacidn o de importacién y esutorizade la venta y

distribueidn de la serie, el embase de cads uno de los

productos comprendidos en ellas llevard una estampilla o
- on




la siguiente inseripecidn " Control Noseossss". Esta egs-
tampille serd entregeda a los interesados por la Direce
¢ién General de Senidad ( Departamsnto de Control de Pro
ductos Bioldgicos), previa comprobacidn del pago del A-
rancel correspondiente, y el ndmero igual el de envases
que constituyen la serie controleda, en un plazo no su-
perior a 8 dies contados desde la entreza de le nuestra,
selvo que el andlisis exije un tiempo mayor.

En casos calificados o de urgencia se podrd
autorizer una serie idéntica a una inmedistamente contro
lada antes , sin perjuicio del pago de los derechos de A
rancel y del control posterior si la Direccidén Genersl de
Sanided lo estimare conveniente.

Cuando se trate de productos destinados a 1ls
ventea y_distribucién a granel, el fabricante o importador
deberd llevaer un libro en el cuel anote los ingresos y e-
gresos del producto controlado, con expresidén de las fe-
ches y cantidades, como ssimismo el nombre, apellidos y 4o
micilios de los compradores.

ARTICULO 90.-Todo fabricente o importador de un
nuevo producto bioldgico o bioquimico, de reciente introduc
cién en el campo de la terapéutica o de la medicina preventi
va, deberd indicer cuales son las propiedades que justificen
el empleo del producto egsi{ como el metodo que considere mas
indicedo para comprobar la presencia y cantidad de los cons
tiluyentes activos o la fdérmula de composicidn.

ARTICULO 10.,-Los establecimientos que elaboren
en el pais cualquiera de los productos sujetos & la presen
te reglamentacidén estardn sometidos al control y vigilan-

cla de la Direccidn General de Sanidad.

ARTICULO 11.-El Departamento de Control de Pro-

- o] 3 ¥
ductos bioldgicos practicerd inspecciones periddicas en

los esteblecimientos que Tabriquen productos bioldégicos o

biogufmicos, pudiendo tomar les muestras que estime conve-

niente, -
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los Directores o regentes de los estableci-
mientos mencionados tendrdn le obligacidén de faciliter
la tarea de los Inspectores y suministrerles los detos
y elementos que necesiten. ‘

ARTICULO 12.- Si en la Ipspeccidén de un estd
blecimiento se notaren deficiencias , el Jefe del Depar
tamento de Control las comunicerd por escrito al Direc-
tor o regente del mismo a fin de que se adopte las me-
didas que el ceso requiera. Si no les corriglere en el
plazo fijado, se instruiréd el sumario correspondiente
y se aplicardn lassanciones del caso.

ARTICULO 13.- Los establecimientos que fa-
briquen sustencias biolégicas o bioquimicas o preparadoj
que las contengan, serdn dirigidos por técnicos especias
lizados reconocidos por la Direccidn Generesl de Senidad

No obstante lo dispuesto en el inciso ante-
rior, los establecimientos que empleen en la confeccion

de sus preparedos sustencias bioldgicas o bioguimicas

fabricadas en los laboratorios & que se refiere el pre—L
cedente inciso o importedas, podrén ser regentedos por |
farmacéuticos,

ARTICULO 14.- Ademds de cumplir con los pre:
ceptos y exigencies higiénices splicables & todo esta-
blecimiento industrial, estos laboratorios deberdn cui-
der especialmente que sus instalaciones sean heches y
mantenidas en condiciones de que las agllas servidas, las
excreciones u otres fuentes de contagio o enfermedad e-
manadas de leas fﬁbricas, no ofrezcen peligro alguno pa-
re el personal ni para el vecindario.

ARTICULO 15.- Dichos laboratorios deberén
poseer los cultivos, materies primes, maquinarias y de-
més elementos necesarios para una buene elaboracidn Yy

para conservar ¥y envesar convenientemente sus productos




1e salud del personal debe ser vigllada cong
tentemente por los respectivos directores o regentes, de
preferencia en lo que respecte a le tuberculosis y otras
afecciones trasmisibles. La Direccidn General de Sanidad
podrd exigir, cuando 1o estime conveniente, los certifica.
dos de salud que acrediten el cumplimiento de esta oblige
cidn.

1 establecimiento dispondrd de cémeres frias
independientes para la conservacidén de los productos que e
leboréy pere las toxines, cultivos etc.

; Los establos deberdn construirse y mantenerse
en condiciones higiénices, con pisos y peredes impermeeblese

ARTICULO 16.- Deberén instalarse en loceles sg
parados:

a) Le manipulacidn de gérmenes vivos no incluidos en la le~
tra c¢) de este articulo;

b) Le filtracidn y emvase de los productos,y

¢) Le manipulecidn de gérmenes del carbunclo, tuberculosis,
peste, anaerobios y otros que determine el Director General
de Sanided,

ARTICULO 17.- Sélo ocon sutorizacidén especial
de la Direccidn Genersl de Sanidad podrd un establecimiento
usar cultivos de peste, c¢dlera, muermo, melitensis y Beng,
y trabajar con virus infecciomos del tipo de la fiebre amg
rilla y tifus exentemdticos

ARTICULO 18.- Todos los locales deberdn estar
proteglidos contre las moscas u otros lnsectos.

o podrd cquedsr depositado el estiércol por
un tiempo meyor de veinticuatro horas.

Cuando los enimeles haeyen sido inoculados con
gérmenes vivos el estidrcol serd tratado con cel viva u o-
tro desinfectente aproplado.

LRTICULO 19.- Los animales de gran talla de-

. 4 X en 3
veran ser exeminedos por veterinarios tituledos , quienes




de jaran constancie escrite del estedo de salud de dichos a-
nimales,

ARTICULO 20,~- Cada envese que contenge los
productos objeto de la presente reglamentacién, deberd lle-
var en espaiflol las siguientes indicaciones:
a) Nombre deila fédbrice y su ubicacidn;

b) La denominzcidn del producto;

¢) El nimero de la serie; 1
d) La fecha de elaboracidén y la fecha en gue su activided o
eficacia se considere disminuida o enulada; L
.e) El volumen o peso del contenido de cada frasco o ampolla r
_ ¥y el valor, actividad o peso de la sustancia activa; l

f) Especies y 'nimero de gérmenes por centimetro cibico en 1&4
vacunas; ‘ :
g) Las instrucciones en espaiiol péra sSu uso, ¥y
h) La estampills de control correspbndiente.
. ARTICULO 21) Los fabricantes:-e importadores

que vendan a las farmacias, drogueries y establecimientos

- . L ]
simileres,los productos sujetos a la presente reglamentacidn|

/ L I
deberédn disponer de cémeraes frias, mantenidas & 8 grados co-

-y . . I
mo méximo y 4 grados como minimo, y con capacidad suficiente

para conserver la totalidad de la existencie de sueros y-va-ﬁ

cunas, a fin de eviter que estos sufran alteraciones en su

eficeacia, '

ARTICULO 22.- Queda prohibido el depdsito

0 venta de los productos sujetos a la bresente reglamenta- 1

s
¢ién después de haber vencido la fecha de duracidén de su ac-|

tividad. i

a) DE 1L0S SUEROS

AT TIT -
ARTICULC 23,- Los sueros debersdn Ser perfec.

/’
tamente estériles y se envasardn en Teclpientes de vidrio
neutro, cerrados al soplete, o con tapdn de csucho que evi
vi-

ten cualquiera contaminacidn .




Y

Serdn considerados como no utilizables los sue

TOos que presenten grumos o un enturbiemiento persistente sin

tendencia a la sedimentacidn.

ARTICULQ 24.- La etiqueta colocada en los enva
ses lleveré impresos en espaiiol, ademés de las especificacio
nes indicadas en el erticulo 20, los sigulentes datos:

a) Si es concentrado, ¥
b) E1 nlmero de unidades antitdxicas por ampolla o frasco.

La proporcidén méxime de antiséptico autorizadsa
es de cinco por mil de fenol y de cuatro por mil de tricre-
sol. previa autorizacién de la Direccidn General de Sanidad,
podrdn tembién usarse otras sustenciss entisépticas que seen
equivalentes a los mencionados por su poder desinfectante ¥y
téxico.

ARTICULO 25.- La autorizecidén a que se refiere
el artfculo 70., duraré, respecto de los sueros, dos aiios.

Al termino de dicho lapso los establecimientos
que tengan en existencia sueros cuyos plazos estén vencidos
y que estimen que adn conserven su eficacia, podrén solicitar
nuevemente la mencionada autorizacién. Obtenida &ste y previo
cumplimiento del articulo 8o. del presegte reglamento, que-
darédn fecultedos para vender y distribulr tales productos por

un nuevo perfodo de un ailo.

' 1¢ SUERO ANTIDIFTERICO

ARTICULO 26.- Se entiende por suero entidifté-
rico el suero obtenido de la sangre de caballo, de vacuno o
de otro animal doméstico inmunizado con la toxina del bacilo
diftérico.

Se entiende por suero antidiftérico pﬁrificadq
globulinas entidiftérices o suero antidiftérico concentrado,
una solucidn de ciertes substancies sntitéxices obtenidas
del suero antidiftérico.

El suero entidiftérico podrd ser preparado en

forma seca, siempre que sea facilmente soluble en suero fi-
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sioldgico v se le designerd, con el nombre anterior segui-
do de la palabra "desecado".

ARTICULO 27.- El suero antidiftérico debe-
réd reunir, ademés de las condiciones generales menciona-
das, las sigulentes:

a) Tener,a lo menos, 300 unidades antitdéxicas por centime-|
tro ciUbico; a cada gramo de residuo seco deberdn corres-

ponder, como minimo, 3.000 unidedes-antitdéxicas.

Le unidad antitdxica es la creada por Ehr-

lich y edopteda internacionalmente por le Comisién Perma-

T~

nente de Stendardizacidn de le Lige de las Naciones, como
Stendard o patrdn internacional;

b) Los productos desecados llevardn en la etiqueta le fe-

r

cha de preperecidén y el nimero de unidades antitdxicas ﬁ

por gramo de Suero.

|
28 SUERO ANTITETANICO 1
'r=
I

tdnico .el suero obtenido de le sangre de cabello o de otfo‘

ARTICULO 28.- Se entiende por suero antite-

animel doméstico inmunizedo con la toxine del bacilo teté—!
nico. !
Se entiende por suero antitétdnico purifica;
do, globulinas antiteténices o suero antitetdnico concen-
tredo una solucidn de ciertas sustenciss antitdxicas obte- |

"t

nidas del suero antitetdnico.

El suero antitetdnico podréd ser preparado
en forma seca, siempre que sea facilmente soluble en suero
fisioldgico, v se le designaré con el nombre enterior sSe-
guldo de la palabra "desecado",

ARTICULO 29.~ E1 suero antitetdénico deberd
reunir, ademés de les condiciones generales mencionadas ,

las siguientes:

a) Tener, & lo menos doscientas cincuenta unidsdes anti-



téXicaS a i
mer iv
CO; &8 Cada ] si
) gramo de residuo SECO deberén Corre&ponder CoO
7

mo minimo ini
» dos mil quinientes.unidedes antitdxices ameri
canas 0 sus equivelentes.
b 3 2 = | ¥4
) Los productos desecados sélo llevarén en la etiqueta la
= I
fecha de preparascion y el contenido en unidaedes antitdxi-

cas por gramo de suero.

3¢ SUERQ ANTIMENINGOCOCICO

ARTICULO 30.- Se entiende por suero antime-
ningocbdeico el suero obtenido de 1la sangre de cab;llo, de
vacuno o de otro animal doméstico inmunizedo con los tres
tipos de meningococos de Welehselbaum y en los sueros na-
cionales, también con los tipos aislados en el pais, de en
fermos de meningitis cerebro espinal epidémicae.

En le etiquete lleveréd la feche ds prepera-
cién y le de vencimiento. Esta Gltina serd de un aiio a con
tar desde el momento de la titulacidn.

No debe contener ningin antiséptico.

49- SUERQ ANTIGANGRENOSO

ARTICULO 3l.- Se entiende por suero antigan-

grenoso €l suero obtenido de la ssngre de ceballo, de ve-

- I'd P S | . .
cuno o de otro enimal doméstico inmunizado con le toxine

o con ésta y los gérmenes que producen la gangrena gaseo-

SC e

ARTICULO 32,- El sue€ro antigengrenoso monova-

lente deberé ser especifico para cade una de les especies sl

guientes: bacilo perfringens, vibrién séptico, bacilo 0€-

i i J i antl
dematiens y becilo histol{tico, ¥y se denomineré suero 3

. : s {i=
pertringens, antivibridén séptico, antioedemetiens y and
nistolftico, respectivemente.

E1l polivelente coll dos o tres especiles bacte-

rianas se designerd como suero especifico pare las especles

que hen servido en su preparecidn.

————-———-—---I---.‘



El polivalente con las cualtro o mes espe-
cies, se designaré con el nombre de " suero antigangrenoso

polivalente".

ARTICULO 33.- las soluciones de las susten=|

cias antitdxicas obtenidas del suero antigangrencso serdn de-

signadas eon el nombre de suero purificedo, o concentrado, o
globulinas, agregdndoseles el o los nombres respectivos.

ARTICULO 34.- Los sueros antigengrenosos
deben contener & lo menos los siguientes titulos en unida-
des:

Suero antiﬁérfringens: quinientas unidades
por centimetro cdbico;

Suero antihistolitico: mil gquinientes uni-

dades por centimetro cdbico;

Suero aentivibridn séptico: mil unidades por

centimetro cldbico;

Suero antioedematiens: cuarente mil unide-
des por centimetro cdbico.

Los sueros concentredos deberén tener el
doble de estos valores en unidades entitdxicas.

La etiquets de los envases llevard le fe-

cha de preparacidn y vencimiento.

5¢- SUERO ANTIDISENTERICO

ARTICULO 35.~ Se entiende por suero anti-

disentérico el suero obtenido de la sangre de cebello o de o-

tro animal doméstico immunizado con le toxina o cultivos di-

sentéricos ( bacilo de Shiges Kruse)

El suero antidisentérico podrd ser prepare-

do en forma seca, siempre que sea facilmente soluble eh sue-

ro fisioldgico y se le designerd con el nombre anterig a,

de 1la
palabra "desecado",

-

H

|
|
|

ARTICULO 36+~ El1 suero antidisentérisg debes



rd T
eunir, ademds de les condiciones generales mencionadas

pare todos los sueros,les siguientes:

Tener, & lo menos 500 unidades antitdxicas por
centimetro clbico. A ceda gramo de residuo seco deberdn co
rresponder, como minimo 5,000 unidades antitdxicas. i

La unided antitdéxica es la adoptada por la Co-

misién Permenente de Standardizecidén de la Liga de las Na~.
ciones como stendard o patrdn, internacionsal.

69~ SUERQ ANITIESCARLATINOSO

ATOM

ARTICULO 37.- Se entiende por suero antiescar-
latinoso el suero obtenido de la sangre de caballo, de vacu
no o de otro animal doméstico inmunizado.con toxinas o cul-
tivos del estreptococo hemolitico escarlatinosoe.

Se entiende por suero antiescerlatinoso purifi
cado, globulinas antiescarlatinosas o suero antiescarleting
so concentrado, una solucidn de ciertas sustancias entivoxi

cas obtenidas del suero gntiescarlatinoso.
£1 suero entiescarla}jinoso podréd ser preparado

en forme seca, siempre queé sea facilmente soluble en suero

rigioldgico,.y se 1le designard con el nombre anterior segul-

do de la palabra ndesecado"s

ARTICULO 38.-; El suero antiescarlatinoso_debe—

: ¢ i Adac
r4 reunir, ademds de las condiciones exigides @ los sueros

en general, las siguientes:

a) Tener & los menos doscientes unidedes anti-

: g § i seco
téxicas por centimetro clbico. 4 ceda gramo de residuo ¢

- : i qades antité-
deberdn corresponder, COmo minimo, dos mil unidedes &1

xicas.

b) Los productos desecados 1levarén en l@ eti~-

queta la fecha de preparacién y el ndmero de unidedes POT

gramo de sueroe

79~ SUERD ANTINEUMOCOCICO

ARTICULO 39.- Se entiende por suero antineumo-
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cocico el suero extraido de ls sangre de caballo o de o-
tro animal doméstico inmunizedo con los tipos I, II y III
de los neumococos conocidos y, en los sueros necionsles,
tembién con los tipos sisledos’ en el peis.

8%~ SUERQ ANTICARBUNCLOSO

ARTICULO 40,.,- Se entiende por suero snti-
cerbuncloso el suero obtenido de le sengre de cabgllo, de

vecuno o de otro eanimel inmunizsdo con €l bacilo del car-

bunclo. |
En la etiquete lleverd ls fecha de prepera-|
1

-

¢idén ¥y la de vencimiento.

b) DE ILAS VACULAS

ARTICULO 4l1.,- Se entiende por vacuna la sus%
pensién o emulsién de gérmenes vivos o muertos, virus, toxi
nes, anatox@has o sustanciss semejantes que se empleen pa-
re la prevencién y trstamiento de les enfermededes del hom-
bre y de los enimeles, ;

la etiqueta del envese de las vacunas lle-

verd, aperte de los detos indicados en el art, 20, las fe-

chas de elaboracidn y de vencimiento de su eficacia.

ARTICULO 42,- Tods vacune microbilana deberd
|
contener solemente les especies de gérmenes indicedas en

le etiquete, En cuanto sl nlmero de microbios por centime-

tro cibico se admitird heste un 20% de asumento o disminu~ |

cién y pere los gérmenes de fecil lisis haste 40%;
ARTICULC 43.- El plazo de asctividad de las

vecunes seré de un afio pare las antigonococicas, antidu-

crey, antineumocdcicas y antigripel y de 18 meses pera las

otras,

La Direccidén Generasl de Sanidad podrd, si

lo estime conveniente, reducir estos plazos o ampliarlos

sl un nuevo control es satinfactorio,

ARTICULO 44,- Como antlséptico ge aceptan




el fenol al 5 por mil ¥y el formol al tres o cuetro por
mil, El uso de otro antiséptico deberd ser autorizado
por la Direccidn Genersl de Senidad,

ARTICULO 45.- Las vacunas microbianas de-
ben ser estériles al control de aerobios y anaerobios.

ARTICULQO 46.- Se entiende por vacuna sen-
sibilizadewna emulsidén de bacterios vivos o muertos gque
han sido sensibilizados por el suero especi{fico para e-
llos.

ARTICULO 47.-Para el uso y febricacidn de
las vecunes sensibilizadas se necesitard especial auto-
rizecidén de la Direccidn General de Sanidad. Igual exi-
gencia regiréd respecto de las vacunas preperadas con ger
menes vivos.

ARTICULO 48.- Para el contrdly uso de las
vecunes sensibilizadas regirén las normes fijadas pars
las vecunas microbianas.

ARTICULO 49.,~ Se llamen vacuna& compuestes
aquellas vacunas en que se asocia gl antigeno mierobiano
especifico une sustancia medicamentosa active o proteinas
inespecificas.

ARTICULO 50.,~- Para el uso y control de estes
vecunas regirédn les normes fijedes pers ias vacuneas micro-
bianas.

ARTICULO 5l1l.- Se entiende por anestoxina el
producto que resulte de un tratemiento especial de las toxi
nas que les hace perder su propiedad tdéxica conservando
intacto su poder inmunizante.-

ARTICULO 52.,~ La s anatoxinas actualmente
autorizedes pera le medicina preventiva son le: anatoxi-
ne: diftérica, le anat@xina escarlatinosa ¥ le anatoxina

tet:nica °

s



ARTICULO 53.- Las anatoxinas deben ser esté-
riles ¥ no contener mas de cuairo por mil de formol. Le&

% T i ' -
anatoxina diftérice debe contener por censimetro cubico

—

diez unidedes ant{genas, a lo menos, demostrables por
floculaecidn. Debe ser absolutamente inofensiva pera un
cuy de trescientos gremos de peso, en cantided de cinco
centimetros cdbicos inyectedos por vie subcutanea, Debe
producir en el cuy inmunided psra la toxina diftérica.
Su inocuidad debe haber sido controlada clinicamente.

ARTICULO 54.- La anatoxina escarletinosa de- 1
berd provenir de una toxina que contengas veinte mil dosis
cuténeas por centimetro cdbico y quedsr reducida a veinte
o cincuenta dosis cutdneas por centimetro cibico. Deberd
ser controlada clinicamente.

ARTICULO 55.~ Pesra eleborar le anatoxina te-
tdnice se necesita especial autorizacidﬁ de la Direccidn j
General de Senidad, l

ARTICULO 56.- Le vacuna entivaridlica deberd |
reunir los sigulentes requisitos: i

lo) Ser una emulsidn homogénea gque no conten-
ga cuerpos extrafios; ’ :

20.) No debe contener mes de cincuente colo-
niss microbienes por milfmetro cdbico;

30.,) No debe contener micrdbios pretdgenos co-|
mo estreptococos, bacilos coli y tetdnicos;

40.) La neurovecuna y le orquivecuna deben

ser estériles;

50.) La titulacidén de la virulencis debe prac|

ticarse en niflos de primera vacunacidn y en animales de 1g
boratorio;

6o.) Para ser aceplada, el porcentege en ni




fios de primere vacunacidén debe- ser superior a noventa
por- ciento;

70.) Indicer en la efiquetague la vacuna
debe mentenerse a une temperatura no superior a cin-
co grados y que el plazo de vencimiento de su eficacia
serd de sesenta dfas después de su envase.
| . ARTICULO 57.- Le vecuna antirrébica para u-
so humeno o veterinerio debe estar constitufda por uns
~_ suspensidn en suero fisioldgico de sustancia nerviosa,
finamente tritureda y muerte per un entiséptico, prove-
| niente de conejos inoculados con el virus fijo de la ra-

bia.
Bn la etiqueta lleverd la feche de prepara-

cién y término de su eficacia, que no podréd ser meyos de

sels meses en la vacuna para uso humeno y de un alio para

uso veterinario.

¢) DE LOs FERMENTOS LACTICOS

ARTICULO 58.- Se entiende por fermentos 1acti—.

cos al estreptococo léctico de Pasteur, el bacilo bulgéri-

co y los bacilos aciddfilos que tienen la propiedad de etg

I 2 10-
car la lactosa produciendo granaes cantidades de dcido 1la

'l‘.i(}O.

ARTICULO 59.- Los productos & base de fermentos

. ' o com-
1dcticos vivos (1fquidos o sdlidos,en rorma de polvo

i identidad.
il primido) estarén sujetos al control de vitalidad e

x A A -
il ARTICULO 60.-Queda prohibida la fabricacion, il

que contengal

PR 4 S
portacién venta o distribuclon de los producto

ven-

| : o) odré
A fermentos ldéticos muertos o lisados. Igua lmen'te no P

dc-
AT Y e fermentos la
derse ni distrivufrse los preparados & D8SE a

| glabore-
0 ticos vivos después de seis meses de la fecha de su

¢idn.
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d) DE LOS PREPARADOS A BASE DE ESTRACTOS ORGANICOS,

DE LECHE, LECITINA, PEPTONA y SIMILARES.

ARTICULO 6l.- Serén sometidos a control de
esterilided e inocuidad los preparados inyectebles compren-
didos en la letra d) del art. lo. de este Heglemento.

e) DE 10S SUEROS, SUSPENSIONES DE GERMENES, EXTRAC-

TO0S Y PRODUCTOS BIOLOGICOS USADOS EN EL DTIAGNOS-

TICO.

ARTICULO 62.- Las suspenziones de gérmenes,
as{ como los sueros, extractos y productos bioldgicos usa-
dosen el diagndstico de las enfermedades del hombre o trans-!
misibles a él, deberdn ser estériles y estar contenidos en
envases de vidrio neutro, cerrado & la lémpara o hermetica-

mente con tapdn de goma.

ARTICULO 63.- Llevarén una etiqueta en la que.
se indicard le activided, la concentracidn, la fecha de pre-
paracidén y la de vencimiento. En aquellos casos en que se de:

ba usar una dosis determinada, ésta deberd también indicar- |

S€e -
ARTICULO 64.- La tuberculina bruta de Koch de

berd ser estéril, e inyecteda en la dosis de un centimetro
gﬁbico por via subcutdnea a un cuy sano de trescientos gra- :
mos de peso, no debe producirle la muerte. La etiqueta indi-
card también la naturaleza v cantidad del antiséptico conser

vador.

f) DE LOS PREPARADOS DE TIROIDES, PARATIROIDES, LOBU- |

10S ANTERTIOR Y POSTERIOR DE LA HIPOFISIS, SUPRARRE

NALES, ADRENALTNA, INSULINA, FOLICULIN., HIPOFISI-

NA ¥ OTROS PRODUCTOS STMILARES

1) PREPARADOS DE GLANDULA TIROIDES.

ART

ICULO 65,~ Los preparados de glandulas ti-

2. - h
roides no deberédn tener menos de 0,12 por ciento ni mas de |
0.40 por ciento de yodo er v |

L == 1 1 o 4 & |

y forma natural, celculados sobre '

Polvo seco, ni menos de une cuarte barte de est
) S10s valores



cuando se trate de glédndulas frescas.,
- - ’ ‘.
Les désis se calculerdn por su equivalencis

eh yodo natural.

2) PARATHORMONA

ARTICULO 66.- Se entiende por tal un produc-
to extraido de las gléndulas paretirdides y que tiene u
na accidn sobre el contenddo del calcio de la sangre.

La unidad activa es la centésima parte de la cantided del
oroducto que, inyectada en un perro de 20 kildgramos, sea
capaz de aumenter en cinco miligremos por ciento el con-
tenido normal del calcio en la sangre, extrafda 15 horas
después de la inyeccidn.

Las soluciones inyectables no deben contener
sustencias conservadorad en mayor cantidad gque las fisio-
18gicamente tolerables.

Pare las soluciones empleadas por vie subcuté-
nea: la acidez o alcalinidad deben estar comprendidas en u

na de ph de 3 a 8.

3) EXTRACTOS DE LOBULOS ANTERIOR Y POSTERIOR
E- 1A HIPOFISIS

ARTICULO 67.,- Se entienﬁe bejo el nombre de Pro-
1én el hormdén sexual del 14bulo enterior de la hipdfisise
Le titulacidn se hard en ratas o lauchas infantiles , obser-
vendo les provocacidn de la formecidén del cuerpo liteo en el
ovario,

ARTICULQ 68.- Los llamados extractos de 1ldébulo
posterior de le hipdfisis deberdn reunir las sigueintes con
diciones:

Ser un liquido estéril cuyo ph esté comprendido
alrededor de 4 y ester contenido en ampolles de vidrio ce-
rradas a la lédmpara.

La gctividad de los extractos de 1débulo posterior
de la hipdfisis se indicerd an unidedes, Se adopta como unidad
le propuesta por la Seg

unda conferencia Internacional Bioldgi-




ca convocada en Ginebra por le Lige de las liaciones.

La unidad corresponde a la actividad de 0,5
miligramos de polvo Stenderd.

En la etiqueta de los preparsdos de 1lébulo
posterior de la hipdéfisis pare uso por via oral se indicard

la centidad de drgano expresada en sustancia fresca o seca.

En el primer caso le ectividad serd iguel al 14 por ciento :
de la activided de unae porcidén de polvo standerd del mismo
pPEesO.

Los preparados de gldndula pituitaria total
para uso por via oreal o ilnyectable deberdn tener el 20 por !

ciento de las actividades anteriormente indicadeas.

4) PREPARADOS DE SUPRARBENAL Y ADRENALINA #

ARTICULO 69.- Los preparados gque contengen a-
drenelina natural o sintética(levomqtilaminoetanol-pirocate— -

quina) deben reunir las condiciones siguientes:

a) Estar contenidos en enveses protegidos
de la accidn de le luz, herméticemente cerrados cuendo se u-
sen pare inyecciones y estar libres de gérmenes, lo cual se
comprobard por un exemen bacterioldgico de esterilidad, ¥y i
b) La etiqueta lleverd ls fecha de prepara- |
cién v el peso o la concentracidén de la sustancia activa. )
Los prepsrados de gléndules suprarrensl ente-
ra deberdn contener, por cade cien partes de sustencia supra—f
rrenal seca, no menos de 0,7 ni mss de 1,2 por ciento de adre-
nalinae. |
Si la férmula declerara ™ suprarrenal entera |

fresca" deberd contener una cuarta parte de la cifre menciona-

da. La etiqueta indicara la cantidad de adrenalina o de glén-
dula seca o fresca.

5) FOLICULINA

AR

ALRTICULO 70+~ Se entiende por foliculina el
hormén de los folfculos del overio. Le unided de foliculina esg

la menor cantidad inyectada que ses capaz de provocar el t
estro




N

en uno,; a lo menos, de tres ratones empleados en la titula-
cidén. Una unidad en la rate corresponde a tres unidades en
ratdén, mes O menos.

Se acepta un 10 por ciento de diferencia en la con
centracién declerada en unidades activas.

6) INSULINA

ARTICULO 71.- Se entiende por Insulina un producto
extrafdo del péncreas que inyectado en enimales produce un des.
censo de la glicemia, puede distribuirse en forma de polvo o
de soluciones estériles que estardn contenidas en envases de
vidrio cerrados & la ldmpara o herméticemente con tapén de go-
ma. La solucidn de insulina deberd estar a un ph que fluctie
entre tres y cuatro.- .

Se indicarén en la etiqueta les naturaleza y la can-
tided de sustancia conservadora, si la contuviere.

31 la insulina se encuentra en solucidén se indicaré
el nimero de unidades por centimetro cubico,y =i estd en forma
sélida el peso y el nimero total de unidedes contenidas en ca-
da envase.,

Addptase como unided de la insulina la definida por
el Comité de Toronto y fijada por la Segunda Conferencia Inter-
nacional de Standardizacidén de Ginebra ( Agosto de 1925), que e
quivele a 1/8 de miligremo de un preparado gue se conserva en el
Hational Institute for Medical Research de Londres.

g) DE LOS ARSENOBENZOLES

ARTICULO 72.- Los productos comprencidos en el grupo
de los arsenobenzoles, que son los derivedos del 592 de Ehrlich,
deverdn reunir los siguientes requisitos:

a) Satisfacer los ensayos de toxicided y actividad exi-
gldos por la Comisién Permanente de Stendardizacidn de Productos
Bioldgicos.,

b) Hallarse libres de contaminacidn de gérmenes, lo cual

S e d = ™ £ - 2 - =
emostrara por un enseyo bacterioldgico de esterilidad.
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. Veinte & mil pesos y la reincidencia con el doble, sin per
& '

3T i % AN

¢) Egtar envasados en ampolletas de vidrio
cerradas al vacio y a la ldmpara, y el contenido de cads
envase no diferird de la cantidad declarada en la etique-
ta en mas de cinco por cientoe.

La etiqueta lleverd le feche de la elabora-
cién y el peso de la sustancia activa.

PRODUCTOS PARA USO VETERINARIO

ARTICULO 73.- Ademés de las disposiciones cou
tenidas en el presente Rezlamento, al proceder al control
de estos productos se tendrdn en cuenta las particulares !
a cada preparado.

Los productos sujetos a control son los si-

guientes: |
1) Vacune anti-abortiva, preperada con el
Brusella abortus de Bang;

2) Vacuna anti-carbunclosa, prepareda con el

-

bacilo del carbunclo;

3) Vacuna enti-sintomdtica, prepesrsda con el
bacilo del carbdn sintomdtico;

4) Vecuna anti-Hemoglobindrica;

5) Vecunas microbianss y serobacterinas, y

6) Vacuna antirrébica.

DE 1AS SANCIONES

| 7

2
i
a
-

0 74.- Cualguiera infraccidn a las
disposiciones de este Heglamento, salvo aquellas que es-

. . .
tén sancionedes es eclelmente, se castigardn con multe de |

Julclo de la pena que estuviere seflalsda en el @0digo Pe-

nal.-

o il @ : |
Los productos sujetos a la presente reglamente

cidn que se distribuyan en venta o a titulo gratufto sin
.) _L

el sello de Control, caerdn €N Comiso v los ahwd
J L0s labricentes s

|



importadores, distribuldores o depositarios serdn sen-
cionados con una multa de cien & cinco mil pesos, sin
perjuicio de la clausura de la fdbrice o establecimien
to en donde se hallan elaborado o distribuido los produg
tos, por el tliempo que el Director General de Sanidad
determine.

Para la comprobacidn de las infracciones al
presente Reglumento y aplicacidn de las penas correspon
dientes, se esterd a lo dispuesto en los T{tulos V y VI
del Libro IV del Decreto con fuerze de Ley No. 226, de
29 de liayo de 1931,

ARTICULO 75.- Los funcionarios dependientes de
la Direccidn General de Saenidad fiscelizardn el cumplimien
to de este Reglamento, para cuyo erfeclo podrdn inspeccionar
los laboratorios y todo establecimiento que importe, ven-
da o distribuye los productos sujetos a control como asi-
migno recoger las nuestras que estimen necesarias.

81 de las investigeciones realizadas resultare
une diferencia de composicidn con les muestras de la misma
serie aceptada por el andlisis respectivo, o gi se compro-
baren diferenociass apreciebles en el volumen o peso del con-
tenido de cada envase, en la actividad o proporcidén de la
sustancla activa o infringiere cualquiera otra disposicidn
sanltaria relative a los productos medicilnales, la serie se
considerard falsificade, adulterads o contamineda y se san=-
cionard la infraccidn ‘en conformidad & las disposiciones
pertinentes del Cédigo Saniterio.-

ARTICULO 76.~ Selvo lo dispuesto en el art. 261
del Cédigo Saniterio, los reclamos que pudieran interponer
los importadores o febricentes contre las resolucidnes téc-
nices de la Direccidn General de

Sanidad en dérden a la apli-

cecién del presente reglamento, serdn resueltes por el Minis-

tro respectivo. seme, :
» B8020rado por tres profesores de la facultaed

A

—




de Cienciass Médicas, designadas con este objeto por ella mis-
ma a pedido del mencionado Ministro.

Al deducir el reclemo, el recurrente acredita-
ré haber depositado la suma de § 500.- en la Tesoreria Fiscel
respectiva, centidad que paserd & Arcas Fiscales sl se deses-
timara le reclamacidn o serd devuelto al interesado en caso
contrario.

ARTICULO 77.- E1 presente Reglesmento deberd
entrar en vigencie desde le fecha de su publicacidén en el
Diario Oficial quedando derogado el Decreto Supremo No. 949
de fecha 7 de Noviembre de 1931, por el cual se fijdé el tex-
to definitivo del Reglemento para le Febriceecidén, Importa-
cidn y Venta de los Productos Bioldgicos y Bioquimicos, sal-
vo lo dispuesto en el Decreto del Ministerio del Interior y
Salubridad No., 165, dc 24 de Julio de 1933.

ARTICULO TRANSITORIO.- Los productos que con-
tengan fermentos lécticos-lisados 0 muertos y que se encuen-
tren actualmente fabricados, importados o distribuidos en el
pais, deberén ser retirados de le circulacidén despuds de un
erio contedo desde la feclhia de le vigencia de este Reglamento.

Témese razdn, comuniquese, publfguese e insér-

tese en el Boletin de las Leyes y Decretos del Gobierno.-

T
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