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| SANTTACO, 1 AGOS, 1941 { REGISTRADO !

Pebrero de 1930 en el oficio de la Direccidn General de Sanidad

N® 2140, de 25°de Junio dltimo y le facultad que me confiere el M°® 2

del Arte 72, de la Comstitucién Polftica de la Replblica,

DECRETO:

AN

0, | Apruébase el siguiente Reglamento y Arancel de Control de Pro-
Zdeetos Biollzicos vy Biduufmicoss
Art. 1°. La importacidn, fabricecidn, expendio o distz ibucidn a' cualquier

titulo de los productes-que a continuscidn se indiecan, se regirén por

lgg disposiciones del presente Reglamentosd

a) Todos los sueros empleados en la prevencidn y el tratamientoy

de las enfermedades del hombre y de los animales; /
4
i b) Todas lgs vacunas y los virus usados en la prevencién y el
tratamisnto de las enfermedsades del hombre y de los animaless
¢) Los fermentos léctigos; \ J

-}

- Ll - = ’ -
d) Los extractos orgfnicos de origen animal y preparadoes a basge

T M s = T - (PRI T O =
de ellos, proteina, lipoides y sus derivsdos, para empleo por via paren-

R e ok e MR : . ! . . - L
8) Los suercs, 'L().-klu.-u’ suspensiones de gér lenes, derivados mi-

croblanos, extractos y otros productos Liolégicgs usados en el dimgnégti

co de las enfermedades d:l hombre y de los animales;

f) Las hormonas naturales y sintétices o substencias de acecién

farmacodinsmica analoge y preparados gue las contengan y extractos glan-

dulares, empleados en la medicina humena o veterinaria;
\

g) Los arsencbenzoles ¥y otros preparuaios arsenicalss de accidn t

antisif il{h ca,

h) Les vitaminas y preparados a base de ellas;
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j) Los vermifugos & Dase

de digital estrofanto y escila;
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1-) Los prepar atos

¥ principio ac
1) Los preparados ae sdcale y de Su Priitdr
L4 -

m) Los preparados modifica
n) Los catguts;

1 R T T "r' amd o
f) Los alergenos O productos para el diagndstico y tratanien

(6]

ds i oS, YV
o de las enfermedades alérgicas, J

3 i “ﬂ'”‘"""-'-"-"“:, ";:""_ ales au
o) Los fermentos digestivoes 0 PI pparados medicinales que los

contengane=

- 1 + 1= fig 8 ]=] ara 8 i ividus
Exceptﬁanse 1as autovacunas [y autosueros pars uso individusl

que Se preparen en 1os lLeboratorlos sujetos a la presente reglamenta-

cidn y los productos bioldgicos ¥ bioquimicos fabricados exclusivamen

te con Tines de enseflanza O de investigecidn.-

Art. 2°. Los productos mefdicinales en cuya co;-.z;:osicién entren no sélo
2N g

substancias bioldgicas o bioguimicas, sino tambien oras drogas, que-

darén sometidos indefectiblemente al presente Reglamento.-

Art. 3°. lLos productcs a jue &e refiere el Art. 1°® no podran fabricar .
S —————— - -

se o importarse sin que se haya solicitado, de 1a Direccidn General
de Sanidad, la licencig respectiva.-

Art, 4°. Tento el fabricante como el importador consignarén en su soll
citud los datos cue la preseunte reglanentacidn exijaj; definirén clara_
mente el producto y sus constituyentes, y acompafiarén las muestras 1€

cesarias.-
Las etiquetas, rétulos e impresos cue lleven estos productos
‘\f - " =
deberén ser aprobados por la Direccidn General de Sanidad ¥ sélo de=-

4 . . 1 R i ) i
ben enunciar su accidn farmacoldgica, excluyendo la nencidn de enfer-

medades o sintomatologfa clfnica.-

Art. 5° s Sk .
0°s Los fabricantes e importadores de un nuevo producto biolézi-

€0 o bioguimi .
quimico, de reciente introduccidn en el campo de la terapbuti

C& O d_e ‘ TR s n } )
la medicina preventiva, deberén indicar cuales son 1as propie.

o - u."t]_“ £y J ! ‘
: fican su empleo, la férmuls exacta de composicidn, el
procedimisnt

v r"e ¥ o W
elaboracidn y el método mis eficaz v seguro para COL

o
probar la presencia v
PR X c - " . ;
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VE IA TIPORTACIUN, -

Art. 6°. 86lo podrén obtener autorizecidn pera importar los productos su_
Jetos a la presente reglamentacién lae farmacias, droguer{as y agencius
autorizadas por 1z Dircceién Generul de Snnidad de ucuerdo con el Regla-
mento de Parmacias, Droguerfas y Establecimientos Bimilares, y los labo-
ratorics de (ue habla el presente Reglumento.-

Art. 7°, Cuando estos productos re uieren de alguns menipulacidn previa
parz su venta o distribueidn, los establecimientos importadores deberin
ser dirigidos por médico cirujano especializado o por nufmico farmacéuti
co, también con especializacién, segin sea la naturaleza del trzbajo a
ejecutar.- |

Art. 8°, Para obtener la autorizacidn a que se refieren los articulos 3°

y 6% el interesado ascompafiars su solicitud de un documento otorgado por ||

la Autoridad Senitaria del pafs de origen, debidumente legalizado, que |

certifique que el estrblecimiento productor redne lss condiciones exigi-
des por 12 lesislacidn de ese pafs, v nue tiene licencia para elaborar
y vender allf el producto en referencia. 8i no existiere legislacidn es-
pecigl en el ﬁafs de origen, se screditurd, con documentos visados por
el cdnsul de Chile, que el esteblecimisnto respectivo reine los requisi-

tos esencisles tue rigen en la presente reglamentzcidn.-

DE LA FABRICACION. |

Art. 9°, Los productos a que se refiere el Art. 1° no podrén ser fabri-
cados sin cue previamente se haya solicitzdo y obtenido, de la Direccilam
flener=] de Banidad, el correspondiente permiso de instmlaciéu, apertura
y funcionamiento del laboratorio destinado a la elaboracidn de los men-
cionados productos.-

La autorizacibén para sbrir una fébrica o leboratorio de produc; :

tos bioldgicos o bioguimicoe serd otorgada previa inspeceidn y despuds

de comprobar que redne loe condiciones especisles psra la alaboracién
de cada producto y los requisitos generales establecidos en el presente
Rezlamento.=~

Dichos establecimientos serdn dirigidos por médico cirujano es-
pecinlizado, reconocido por la Direccidu General de Sanidad.-

No obstante, los establecimientosique empleen en la confeccidn
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g o bioquimicas fabricadas en los

substancias bioldgica

de sus preparados o
en los dos incisos anteriores, podran ser re-

I. 2 s ei
laboratorice a que 56 refiel

) . L sconocido por la Dire
sentados por quimico parmacéutico especiulizado, re # ALEC |
i:; [= 19N 8 el A

cidn Genersl de Sanidad.-

La eSpecialiZuciéu exigida en los iucisos nnteriores se

acreditaréd , en primer término, con antecedentes que comprueben el haber

¥ X rls g A p P oM
. alg boratorio de la especialidad,
praciicado dos &iios, a 1o menos, en algun labor I

ISi estos documentos no fueren suficientes a Juicio del Director General

de Qanidad, se 1lamerd al interesado a rendir une prueba oral ¥y prdctica
ante una comieidn designada por el mismo funcionario y presidida en ca-

da caso por éste o por su delegado.-
Art, 10°. Adenfs de cumplir con los preceptos y exigencias higiéni-
L AL O
ces aplicables 2 todo esteblecimiento industrial, estos leboratorios de-
berdn tener instelaciones suficientes que dén garantfa de gue en ningin
momento se arrojen cultivos vivos o materias infectadas a los desperdi-
cios o aguas servidas.- Para este efecto se dispondré de un horno crema
torio para incinerar todo animal muerto y sutoclaves suficientes para la
esterilizacidn de todo material nue haya 8ido usado en laboratorios de
bacteriologf{a.~

| Art, 11°. Dichos ectablecimientos y los indicsados en el inciso 4°

del artfculo 9° deberdn tener las materias primes registradas en 1ibros

en los cuzles quede constancia de su inversién., Estos libros deberdn ser

timbrados por la Direceidn General de Sanidad, -

g —

£ ’
Lla organizacién interna deberd ester dispuesta en forma

ue asegure \ _ ks _
% - un correcto control de las distintas etapas de su elaboracién.

Loe datos e =
atos de estos controles SBI‘L".I]. registradas de tal maners que puedan.

ser facilmente revisados por le autoridad sanitaria,-

El estableciniento dispondrd de cémaras frias provistas de

4 contirol aubomd s
matico o de termduetro registrador de temperatura, para conser

var los productos Gue elabore,-

Las toxinus g ! )
® guardardn en frigor{ficos exclusivamente des

tinados 5 este 180,

La conserveocei d :
Fracion de eultivos de gérmenes se hard en frigori-

ficos indepenﬂienieﬁ.-
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Art. 12°, Deberdn instalarse en locales separados:
a) La manipulacidn de gérmenes vivos no inelufdos en la le-
tra d) de este artfculo;
b) La filtracidn;
¢) El Departamento pars envasar asépticamente los productos,

b4
d) La manipulacidn de gérmenes del carbunclo, tuberculosis,

peste, anaerchbios y otros que determine el Dirsctor Gene-
ral de Sanidad.-

Art, 13°, Todos los locales de lo¢ establecimientos ya mencionados de-

P . o X |
beran estar convenientemente protesgidos contra las moscas u obros insee ||

No podré quedar depositado el estiércol por més de 24 horas.d
Cuando los animples hayan sido inoculados econ gérmenes vivos,

el estiércol serd tretade con cal viva u obro desinfectante apropiado.-

Art. 14°, los animales de gran talla deberan ser examinados por médi-
cos veterinarios, quienes dejardn constancia escrita del estado de sa-
lud de dichos animales.-

Art. 15°. 868lo con autorizacid. especial de la Direccidn General de
Sanidad podrd un cstablecimiento usar cultives de peste, nmuermo, meli-
tensis, botulismo, Bang y tularemia, y trabajar con virus infecciosos
del tipo de la fiebre amarilla, tifus exantemftico y psitacosis.-

DE 10S ESTABIECIIIENTOS INPORTADORES, FARRICANTES,

EXPEIDEDCRES O DISTRIDUIDORES,

Arte. 16°, "Toldo establecimiento oue importe, elabore, expenda o distri-
buya & cualquier t{tulo un producto sujeto a la prasente reglansitecidn

estard sometido a la Tiscalizacidn y vigilancia de lo Direccidn General

de Sanidad.-

Art, 17°%. la Direccidn Oeneral de Sanidad practicard inspecciones pe-
riddicas a los establscinientos mencionados en el artfculo anterior y
podrd tomar, de acuerdo con el Art. 190 del Cédigo Sanitario, les mues-
tras u otrse substancias que estime conveniente.-

Art. 18°. Los fabricantes, importadores o.distribuidores que vendan a



v ertablecimientos similares los productos
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,
1as farmacias, droguerisas

- 2+ Aisponer de camaras sfag
cgente re fla:.eutumér., deberail Sl jalepel a amar {a
sujetos a la presente I'®s
n capacidad suficiente para conser-

manteniies 2 8 grados COwO maximo ¥ cO

var la totalidad de 1a existencia de ellos.-

pg 1A VENTA © DISTRIBUCION.-

P A 5 - | abe
e quier lo todo producto
A Tsatnib a cualguier titulo ToO I
Art. 19°. Para vender o distribuir

T3 o smmorts ¢ Lﬂbera 501101*.-_11
bioldzico © bioguimico, el pabricante © impor or .

= = gl - noT ""B-Ja:"é_-’_‘\o una li encisa esne-
el control de las scries ¥ obtener, Por £€] s

cial para cada una de ellaS.-
®1 interesado propcrcioncré, pera los efectos del inciso
anterior, las nuestras que la Direceidn Ceneral de Sanidad le exija,

1as que serdn recogidas por 1oS suncionarios del Departamento de Con

,

trol de Productos Biolégicos ¥ Bioqufmicos en el domicilio o fabrica
del interesado, a mis terdar el dfa ndbil siguiente a la presenta -
rd - -
cidn de la solicitud.-
®] resto de la partida deberi estar envesada y con indicz
cidn del precio méximo de venta al piblico en cada unidad, segfin lo

haya determinado la comisidn de Control de Precios de lzs Drogas ¥

Productos Farracéuticos.-
Art. 20°. Se entiende por "serie®" la cantidad de producto envasado
en una solas operacidn.-

"’ El mfnimo de muestr:s gue el Departamento de Control de

1ok a4 A £ %
Productos Bioldgicos y Bioguimicos podrd retirar, para proceder al

s . L4 - .
control de series, se sujetari a la siguiente e

(2]

calas

Series hasta 100 unidades ..veeee... 2 muestras
Series de 101 a 500 unidades ......., 4 "

! Series mayores de 500 unidadés

! BEAYA 1000 cvnsssavenessosessase 6 =
Series mayores de 1.000 .........:::10 v

Art, 21°. and . -
5 Una vez obtenida la licencia de fabricacidn o importacidn

vy autorizada la vent a4 ety
ota o distribucion de 1= seris, el envase de cada

uno de los p. 1 '
productos comprendidos en ells llevaré una estampilla

con la siguiente lnseripeidns "Control I® "
Esta ’ ’
estampilla serj entregada a los interesados vpor la
Direceidn Genera) k
."e.‘a d 5 T oy P
Biold "8~ @€ Banidad (Depertamento de Control de Productos
oquimicos), Previa comprobacidn del pago del .arancel
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corresnondiente v en nimero igual al de envases que constituyen la serie
controlada, en un plazo no superior a ocho dfas, contzdos desde la toms
de la muestra, selvo que el enflisis exija un tiempo mayor, y los intere |
sedos dispondrén de un plazo méximo de diez dfas, a contar desde el tér-
mino de loe ocho dfas anteriores para retirarlas del referido Deparianen |
to, después del cual gquedsurd nula la autorizacidn de venta o distribucidn

El pago de los derechos arancelarios no podri efectuarse an-
|
tes de ocho dfas, ‘contados desde la toma de la muestra ni después de quin
ce dfas de terminados los anteriores.-

Al recharzarse una serie después del contgﬁl, serd destrufdo
8l envase de ella por sl fabricante o importador en presencia de un ins-

pector del Departamento de Control de Productos Bioldgicos y Bioquimicos,

quiénes si el referido Depart:mento autoriza, suseribirdn un ascta que

deje constancia de si el producto puede ser aprovechable para una nuevae-

elaborscidn. -

Art., 22°. El envace de cada uno de los productos sujetos a la presente ||

reglamentacidn deberd cunplir con las siguientes indicaciounes consignadas]
en espaliols

a) Nombre de la fabrica y su ubicacidn; h i
b) Denominacidn del producto; '
c) Mimerc de la serie y clave o nimero de control interno;

d) Fecha de elaborecidn v fecha en gue su actividad o efica-
cia se coneiders disminafda o anulada;

e) Voldmen o contenido de cada frasco o ampolla ¥y el valor |
en una medidad aceptada por la Direccidn General de Sani- |
daﬁ; I

£) Especie, veriedad y nlmerc de gérmenes por centimetro ci-|
bico en las vacunas;) :

g) Bn caso de acompiiar instrucciones para su uso, deberén ve
nir escritas en espafiol, pudiéndose emplear simulténeamen
te con éste otros idiomas, siempre que corresponda extric
tamente con lo aceptado en castellano por la Direccién Ge
neral de Sanidad;

h) La estampilla de control correspondiente, e

1) El precio méximo de vents al piblico sefialado por la Comi
sién de Control de Precios de las Drogas y Productos Far-
macéuticos.-

REQUISITOS GEIERAIES,

L Ve

Art. 23°, TLos productos bioldgicos o biosufmicos inyectables, deberdn
ser estériles, salvo acuellas vacunas constitufdes por gérmenes vivos,

Deberin, ademis, ser envasado§ en ampollas o frascos de vidrio neutro,




) * -
evi a contaminacion ulterior. -
gerralos herméticemente en porma que eviten tod
= any e 1
: . ] e
R1E guna manipulaecion previa a su
. wiran o refulure de al._:-
gi el inysctuble i
i ne 8 neutro.-
empleo el vidrio del.envase bien puede 1O er I
- ]
S a conservar la esterilidad
Art. 24°. Se sdmften como antisépticos pars CO
L] -

de los productos mencionadost

fenol al cinco por mil;.
tricresol al tres por mil;
acetato renilmercirico al uno por
nol al 408 ¥ medio por mil con pH 6,8

ochenta mil asociado al fe-
a 7,4.""
Previa autorizacidn de la Direccidn General de Senidad podran

también usarse otras substancias congervadoras gue sSeall jiguales a 1

mencionedas en Su poder vacteriostdtico y que cean de toxicided menor ©

equivalente.-
SUERCS .

Art. 25°. EBste capitulo comprende los sueros obtenidos de la sangre

animal equino o de otras eapecies, niperinmunizados con la toxina o

cultivo de gérmenes especificos.- mabién quedan inclufdos en este ca-

pitulo lor sueros normales.-

art. 26°. Los suerocs podrin prepsrse en dos foriass »1{quidos#* y “de-

secados® .~ Los primeros podrén ser "concentralos ¥ purificados" o
#refinados®,.~

8 entiende por suero "concentrado® aguel en que S€ ha eli
minado total o parcialmente la seroalblmina.-

Se entiende por suero "purificado™ o "refinado" aquel en
que ademds, de haberse eliminedo total o parcialmente l2 serosalblmina
se ha modificado la constitucidn de las globulinas.-

Los sueros "secos™ deberdn obtenerse de un suero comncentra
do o purificado y deberdén ser facilmente solublesen agua destilada.-
Estos sueros deberan obtenerse en frfo v al vacio.-

Art. 27°, Serd :
S S SR EEL ran ns - P 1
considerados como no utilizables los suercs que pre-

senten grunos : p
gruos o e {e] ;
nturbiamiento persistente sin tendencin a la sedimel

tacidn.-

Art., 28°. 1a aut
afle 20, la autorizacidn g
AC10on r.lu.e g8 {'E}fiure e] D'I‘J':'ic :[O ano ]F_‘}'tl‘a d}

han g

serd de dos ai
-~ 4108 par e
para los sueros antimicrobia x £3 i u
isnos cuya eficacia no pue-

da ser medj
S edid :
8 Con exactitud por métodos experimentales
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Para los sueros antitdxicos mnicrobianos que tengan métodOB“
de control, el plazo serd hasta dos allos, siempre cue tengan un mfnimo
de veinte por ciento en exceso del tftulo declarado.-

Los sueros antitdxicos o antimicrobianos envasados en forma

seca tendrén un plazo de duracidn de cinco afios.-

SUERC ANTIDIFTERICO. -

Art. 29° Se entiende por suero antidiftérico el suero obtenido de la |
sangre de animal equino inmunizado con la toxina del bacilo diftérico.-

El suero antidiftérico obtenido de caballo, podré ser entre-
gado sblo en dos formas: “eoncentrado" y "purificado" o "refinado®.-

¥l suero "concentrado™ deberd contensr como mfnimo siete mil
quinientes unidades antitdxicas por gramo de protefna.-

" ¥l suero "purificado™ o "rerinado™ debera contener como mfni

mno veinte mil unidades antitéxicas por gramo de protefna.-
Art. 30°. El suero antidiftérico deberd reunir, ademds, de las condi-

enerales mencionadss, les siguientess

ciones

a) Tener, a lo menos, ochocientas unidades antitdxicas por
centfmetro clbico; a cada gramo de residuo seco deberén corresponder,
como minimo, siete mil quinientac unidades antitdxicas;

b) Los productos desecados llevarén en la etiqueta la fecha
de preparacién y el ndmero de unidades antitéxicas contenidas en el en-
vase.-

Ia unidad antitdéxica es la creada por Ehrlich y adoptada in-
ternacionalmente.- Bl padrdn psra medir esta unidad deberd ser el pa -
drén internacional.-

SUERC AINTITETAITICO.

Art. 31°. Se entiende por suero antitetfnico el que se obtiene de ani-
mal eguino hiperinmunizado con la toxina del bacilo teténico.-
¥1 suero cubtiteténico sdlo.podrd ser entregado en dos formass

4 Iy - S L
®concentrado” y "purificado™ o "relinado®.-

El suero"oncentrado™ deberd contener, como mfnimo, cinco
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‘M —
itéxicas por graio de proteina.

o "refinado® deberd contener, como

mil upidades ant
El suero wpurificado™

‘ ,.AJ.“',
"""" ymo de proveina.-

S
minimo,

dni oxi la unidad americana que
Art. 32°, La unidad tetenica antitoxica es la

corresponde al doble de la internacional.-

SUERO ANTIESCARLATIIOSO. |

iend j 1tbiescarlatinoso el suero obtenido
Art. 33°, Se entiende por Suero antiescarlatinoso suexn i
LA A

de la sangre de animal equino hiperinmunizado con toxina ¥ cultivo

del estreptococo hemolitico escarlatinoso, variedad Dochez N.Y.5.-

Bl suero antiescarlatinoso sdlo podrd ser entregado en
dos formast "concentrado" y "purificado" o "refinado®.- .

El suerc "™oncentrado®deberd contener,como mfnimo, cuatro
mil unidades antitéxicas por gramo de proteina.-

El suero “purificado™ o “refinado" deberi contener, como
nfnimo, seis mil unidades antitdxicas por gramo de proteina.-

Art. 34°, El suero antiescarlatinoso deberd reunir, ademds de las
condiciones exigidas a los sueros en general, las sigulentess:

a) Cada ampolla para uso curativo deberd tener no menos
de ocho mil unidades antitlxicas y la ampolla destinada a uso pre-
ventivo no menos de dos mil quinientas unidades antitéxicas;

b) Tener a lo menos cuatrocientas unidsdes antitdxicas,
como mfnimo, por centimetro clbico.- A cada gramo de residuo seco
deberén corresponder, como ninimo, cuatro mil unidedes antitéxicas y

¢) Los productos desecados llevardn en la etigueta la fe-
caa de preparacidn y el ndmero de unidades Sor @oamc, A6 BUBTGes

1 Suero.

La unidad antitéxica es la creads por los esposos Dick y

aceptada por el Servicio de Higiene Piblica de Estados Unidos de

Norte América.-

SUERO ANTINEUMOCOGICO.,

Art. 35 BE - arttama
=*e Y90 . Se entiende por suere antinewnoedeico el suero obtenido
de animal e )

quino inmunizade con determinado $190 d6 NAUMOCOAD.

El suero antj
tneunoedeico monovalente tendrd, como minimo,

mil unidades t
pProvectoras pop centimetro clbico ¥ no podré ser entre




: El suero antineumocdeico s8lo se expenderd en forma mono o
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gedo en envases menores de diez mil unidedes.-

801lo podrd expenderse suero antineunocdcico "purificado® o
"refinado", entendiéndose por tzl, el suero en que se haya eliminédo lo
més posible la substancia causante de escalofrfo.-

Wo podrd contener menos de diez mil unidades protectoras por

gramo de protef{na.- |

La unidad aludida es la unidad internacional, distribufda en

etulones,.-

bivalente.- Para este dltimo caso se mezclardn los sueros obtenidos en
forma monovalente, después de purificados.-
Loe sueros bivalentes no podrén contener menos de diez mil
unidades de cada tipc por envase,-
Art, 36°. Ellaxmo antineunocdcico tambidn puede obienerse de "conejo I
hiperinmunizedo®™ y se denominard ™ suero antineumocdcico de conejo™.-
Este suero deberd ser tratado en forma especial para elimi- |}
nar la accidn tdxica inmediata propia del suero de este animal.- -

Bste suero no podrd llevar menos de diez mil unidades por

eIl'VuSG -

SUERO AITTICARBUINCLOSO.

Art. 37% Se entiende por suerc anticarbuuncloso el suero obtenido de
la sangre de equino, bovino u otro animal hiperinmunizado con el baecilo
anthracis.-

Este suero deberd proteger al cuy inoculado, veinticuatro
horas antes con dos centimetros cibicos por via intraperitoneal, contra
diez dosie mfnimas mortales de bacilos virulentos,-

SUERO ANTIESTATILOCOCICO.

Art. 28°, 8e entiende por suerc antiestafilocdeico el que se obtiene

de animal eduino hiperinmunizado con exotoxina alfa de estafilococo.-
Kste suero s8lo podrd ser expedido en forma "purificada™

v deberd contener, como mfnimo, cien unidades antitlxicas por centime-

tro clbico.-
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iboxi a acepbada internacional
- unided ant tl%"-lCC'l la ~..Cku"t da in ! e
se entiende por unjded antltoz

(Tt il

mente.-
SUERO ANTITIFOIDEO.-

itifoi e se obtiene de ca-~
—— . suero anbtitifoideo el gue se obtiene ca
Art. 39°, 8Se entiende por suero alil i 1

snzan antige: won "
| 5 5 X e bengzan --llt{DElLOS o™ vy e
ipering son cepas que col & "y
ballo hiperinmunizado €
i £4. . mreY s .
Este suero deberd contener, cOImO mfnimo, un tftulo agluti-
W W e -t # e

nente anti "O" de uno por cuarenta mil y de anti #TI"® de uno por dos

mile-

. = e - ’, TS
Este suerc deberd proteger al ratdn inoculado por via sub

. ’ -
cubdnea, veinticuatro horas antes, col cuatro centdsimos de centime

3 c1 £ s =Y o el
tro cibico, contra tres dosis mortales de bacilos tificos inyectados

por via intraperitoneal.-

®ste suero sdo podrd expenderse en forma " concentrada™ y

wourificada* o "refinada".-

SUERO ANTIDISENTERICO.

Art. 40° Se entiende por suero antidisentérico el suero obtenido
de animal equino hiperinmunizado con toxina del bacilo de Shiga.-
Este suero deberd contener seiscientas unidades interna-

cionales por centfmetro cdbico.-

Deberé ser expendido en forma “concentrada® ¥ "purifica-
. da" o "refinada™,-

Art, 41°, Se entiende por suero antidisentérico polivalente el que
8¢ obtiene de animal equino hiperinmunizado con toxina de Shiga ¥y

con cultivos de otros bacilos disentéricos (tipo Flexner, Somne,

' ete, )

Es 8 Ao
te suero deberd contener, a lo menos, cuatrocientas

I wiidades anti-Bhiga v un t{tulo aglutinante, para cualiuiera de las

razas que g8 :
d € indica, de uno por cinco mil por centfmetro cibico.-

El suero antidisentdrico deberd contener cinco mil unida-

des ¢ o% '
antitéxicas por gramo de protefna, como minimo

La unida i 2
ad antitdéxica €8 la adoptada internacionalmente.-
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SUERO AlI'TTMENINGOCOCICO.

Art. 43°, Se entiende por suerc antimeningoedcico el suerc que se

obtiene de animal equino hiperimmunizado con meningococos virulentos

de los tipos A,B, y D,.-

Este suero deberd tener un poder precipitante y aglutinante, |

frente & los tipos A, B, C, y D. no inferior & wo por mil para los tres

primerocs tipos.-

Este suero no deberf llevar antiséptico.-

SUBRC ANTT GOITCCOCICO,

Art., 43°, Se entiende por suero autigonocdeico el suero tue se obtie-
ne de animal equino hiperinmunizado con el gonococo de Neisser.-
Este suero deberd tener poder precipitente y azlutinante.

frente al gonococo de MNeisser,-

SUERC AITIESTREPTOCOCICO.

Art, 44°, BSe enéiende por suero antiestreptocdeico el que se obtiene
de enimal equino hiperinmunizado por via endovenosa con cultivos o
emulsiones de gérmenes vivos de estreptococos hemoliticos, grupo "A"
(Lancefield).-

Este suero deberd tener accidn especifica precipitante fren-t

te al estreptococo del grupo "A%.-

SUERQ ANTICCLIBACIILAR,

Art. 45°, Se entiende por suerc anticolibacilar el que se obtiene de
animal equino hiperinmunizado con colibacilos virulentos, téxicos y he-
] L

molf{ticos.-

Este suero deberd aglutinar al colibacilo, por lo menos,en

|
|
proporeidén de uno por mil.- 1

SUERC ANTICANGRENOSO.

Art, 46°, Se entiende por suero antigangrenoso la mezcla de las anti-

toxinas obtenidas inmunizando al caballo con las toxinas de los gér.'.eneS]



Mlostridium Welchii

«  Histolyticum
* - Novyi (clastridum oedamatiens)
- 56 pt i COe=—

Art. 47°. Bl suero anbigangrenoso deberd ser especifico paxa cada una
de las especies siguientess C. welchii, C. histalytieum, C. nnvyi (0103
tridum oedematiens) y €. séptico, ¥ se ﬁengminaré suero anti C. welchi
suero anii C. histolyticum, suero anti & movyi (C. eedem.at.iens] ¥y suero an
ti C. septico, respectivamente.- |

Art. 48°. Los Bueros antigangreﬂeéga 'déb'e_n -eon't:enér a lo menos los si-
zuientes tftulos en unidades: ‘

Ga welchii s ille Sy sl e e 00 izl B Qe B POT CO

ct hiStOl‘TtiOle CRCR R AR I R 100 e i b e
¢. novyi (c. oedematiens) ..... 80 ¥ AR
c. Baptico IR B A = B I N BT B BRE R AR L R 100 " 4 "' “ .

Iz unidad antitéxica aceptada es la internacional

i

SUERO ANTIPERFRINGENS,

Art. 49°. Se entiende por suero antiperfringens el que Se obtlene de

enimal equino hiperinmunizado con toxina perfringenu.-

Este suero podrd sar-ﬂgonﬁanﬁrado" y Mpurificado” o "refi-
nado”.~

Tl suero Mconcentrado® deberd contener, como minimo™ tres
mil unidades internacionales por gramo de residuc seco.-

El suero "purificado" o "refinado" deberd contemer, a lo
menos, cinco mil unidades internacionales por gramo de residuo seco.-
Art. 50°. Be en 1tiende por suero antiansercbio el obtenido por mezcla
de suero antitetdnico, antiperfringens y anbivibrion séptico.-

Este suero deberd ser ™concentrado™ o "purificado™ ¥ debe-
rd contensr, como mfnimo, los siguientes titulos por ampollat

2.000. U.I. de suero antitetdnico

400 U,I. de suero antiperfringens

500 U.I. de suero antivibrion séptico.-
Art, 51°, El suero antiperfringens podré asociarse con suero anbico-
libacilar; pero en ningin caso podrd contener menos de ciento cincuen
ta unidadss internacionales de suero antiperfringens por centimetro
ciibico. -

GLOBULINAS PLACENTARIAS,

500 b e e v . ;
Art, 52°. Se entiende por globulinas placentarias segin Mekhann, las
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1 obtenidss de lus placentas humanas debidamente seleccionadas, despuds de

concentradas y dializadas.-

Veben tener un tftulo de un veinteavo de unidad entitdxica dif-
térica por centfmetro clbico.-

Bu accibn preventive modificadora del sarampién deberé ser con-

trolada clinicamente, En la misms forms deberd ser comprobade Su innoeui

d&d.—

vACUI'IAs .

Art. 53°. Se entienden por vecunas las suspensiones microbianas, las emul
siones de virus y los productos del metzbolismo microbianoc destinados a
la inmunizaeidn especf{fica y activa del hombre o de los animales.-

art. 54°. Se entienden por vacunss microbianas las suspensiones de gérme-

nes vivos o muertos por cualcuier método que no eltere su valor antigeno.
Los gérmenes emple=zdos en estas vacunas deberdn ser de la va-
riente %S" y dardn, por lo tanto, lus reacciones bioldgicas y bioquimicas

propiss a ella.-

p

art. 55°, Las vacunas muertas se clasificarén en simples, sensibilizadas,

lisadas y compuestas.-

Art. 56°. Los gérmenes empleados en las vacunas deben ser de aislamiento.1
s

reciente o conservadogs en estudo "seco® al alto vaclo.-

Art. 57°., Bl nduero de microbios contenidos en la emuleidn no podrd ser

inferior al cincuenta por ciento de la cifra declsrada en el envase ni

. ’
superior al veinticinco por ciento de esta.-

ey p—

Art. 58°. Las vacunas microbianas vives, como asimismo las vacunas por
virus, sdlo podréan ser preparadas y expendidas por instituciones estata-
les autorizadas por la Direccidn General de Sanidad.-

Art. 59°., Las vacunas wcompuestas® gon aquellas en gue Se asSocia al aut{ﬁ
geno miecrobiano especffico una substancia medicementosa o proteina.-
Eotas vecunas Serin acéptadas s8lo en el caso en que se pueda

3 = : a £ d t{-
comprobar experimentalmente la presencia, cuslidedes y propiedades am {

L

»
genas especificas del géruen.-
. ” . i
art. 60°. E1l plazc de duracién de sctivided de la vacuna sera de diecio~
cho meses para las siguientes: antizripal, znticatarral, antiducrey, an-

tineumocdeica v antizonoccbeica y de dos alios para las otras.-




l VACTA ANTITIFOIDEA.

i a T nrebarads para uso oral o p
| avt. 61°. La vacune antitifoidea pisde ser PropATAES PU i P
Ari. 52

4! renteral.-

La vacuna via parenteral se obtendrd por emulsidn del bacilo

o~ " = P wgmw
de Kberth, que contenga ant{ceno “VI™ en Su variante

La vecuns sntitifoidea inyectada ea la dosis de cien iiiones

. de gérmenes (décims perte de 1le dosis humana), doscientos millones y dos-
|

cientos millones, con una semcna de intervalo por via intraperitoneal al

! s L% ] PO h ]
| ratdn, debe proteger contra clen dosis seguramente mortales de bacilos

t{ficos inoculados con mucina, por vi{a dntraperitoneal, uauuués de guince

”"dfas de la tercers inyeccidn.-

14 vacuna antitifice via bucal debe contener bacilos t{ficos

| con sntf{genos "VI™ en cantided no inferior a diez mil millones de gérmenes

|| por d4sis.- Debe conbener ademas, bacilos paratificos "A® y “B® en pro-
1|porcién de cince mil millones de cads uno.-
La vecuna antit{fica vis bucel puede ser administrada en for-

ma de comprimidos o 1fquida y debe ir acompaliada cade dosis, de una pildg_

VACUNA ANTICOQUELUCHE.

Art, 62°, Seri preparada con cepas de bacilo Bordet en fase "A"™ debida-

mente comprobada; la inoculacidn al ratén, con un décimo de la dosis huma
|| na, debers protegerlo, despuds de quince dfas, contra una dosis segura-
'

mente mortel de germen TA"™ virulento.-

Ml VACUNA ANTIDUCREY.

iz 4 = a - -z
|| Azt. 63°. La vecuna anbi-Ducrey deberéd obtenerse por emulsibn de culti-

| ve muerio del bacilo de Ducrey.-

La vacuna anti-Ducrey inoculads al hombre hipersensible a es-

te ‘-"é,;'_'_.l' b e S
germen, debe dar la reaccidn de YTO, en dosis de un ddcimo de centime-

tro clbico intradérmica.-
Ceda seis m : >
? ada seis meses, a lo menos, deberd hacerse en el Laboretorio

| producto ont i :
P r un control clinico de la actividad de la vacuna que demuestre su

efecto piretdgeno.- 1 hop .
I = geno.~ kl Laberatorio productor conserverd estos protocolos

para su revisidn

por 1los funcicnarios del Departamento de Control de Pro-

i
\ducth Bioldgicos y Bioquifmicos,-
|
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Esta vacuna estd exenta de la obligacidn de ser preparada en

variante *gw, -

VACUNA ANTIGRIPAL Y ANTICATARRAL,

Art. 64°. La vacuus entigripal debe tener, a lo mencs, el cincuenta por
clento de su contenido microbienc de bacilo de Pfeiffer en variante #S®
debidamente comprobado,-

La vecunas anticatarral debe contener el veinticinco por ciento

de su contenido microbiano de bacile Pfeiffer, en veriante "S" debidamen-
te comprobado y ademfis debe contener bacilo de Friedl&nder.-
Les llamadas vacunas antigripal y anticatarral deberén contener

ademfée, neumococos de los tipos I-II-VII, debidamente comprobados,-

VACULIA ANTIPTOGENA,

Art. 65° La vacuna antipibgena deberd contener, entre otros gérmenes,
estefilococo hemolftico, newiococos tipos I-II-<VII y bacilo piocecidnico.-

VACUNA ANTIRRABICA.

*
-

Art, 66°., Se entiende por vacunz antirrdbica la que se obtiene del tejido
nervioso de animales de laboratorio iﬁoculu&os con virus fijo de la rabiaL
y sacrificedos en plena pardlisis.-
Art. 67°. La vecuna entirrdbica estard destinada a la prevencifn de la ;
rabia en el houmbre y en los asnimales.- 8
Art. 68°. Bl Laboratoric productor llevard protocolos especiales, en li-
bro destinado exclusivamente al objeto, para consignar los siguientes
requisitos de la vacuna nntirrébicu%

1) 083¥ de virus Tijo aue se ha usudo, con indicaciln de su
procedencia e historia de ella antes de llegar al establecimiento. X1 pro
tocolo deberd indicurs a) nimero de pasajes y fecha de cada uno de ellos;
b) animales usados en los pasajes, especie y peso; ¢) perfodo de incuba-

cidn de la enfermedad, y @) duracién de la pardlisis y fecha de muerte.-

Ademés, el virus debe ser controlado cade alio en las siguientesy
cualidades a) actividad del virus por la via subcutinea en el conejo; ]

b) titulacié“ de 1lu virulencia en el 1'&t511 suizo (brain‘bes‘b); 3.,) pru(—]ba‘
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III) Control de la vacung antirribica:

a) la vacuna antirrdbica debe ser estéril, es decir, no de-

be contener gérmenes serobios ni anaerobios; b) debe producir inmunidsd

probada experimentalmente segin el test que indfque el Departamento de
Control de Productos Biolégicos y Bioqufmicos, y ¢) no debe provocar ra-
bia en conejos al ser inoculada por via intracerebral,-

IV) La vacuna antirrébica preperads por el m&todo de Pasteur
serd de aplicacién inmediata; la preparada por el étodo de Calmette ten
drd une duracidn de treints dfas y la preparada segfin la téenica de Sem-
ple tendrd cuatro meses de duracidn.-

La vacuna antirrdbica uso veterinarioc tendrd un afio de dura-

¢idn.-

VACUNA ANTTVIARTOLICA.

Art. 59°., Se entiende por vacuna antiVariéliqa el producto bioldsico
obtenido de animales sensibles inoculados con virus Cow-Pox, especialmen
te terneras o de cultivo de tejidos, producto que debe ser capaz de inmu
nizar contra la viruela.-
Art. 70°. La vacuna antivariflice para su aplicacién al hombre debe 1lle
nar los siguientes recuisitost
1°.- Que la cepa de Cow-Pox utilizada sea pura y lo suficien-
temente virulenta para determinar la enfernedad en el animal sensible, ¥
2%, Que no tenga propiedades neurbtropas.-
Art. 71°. E1l control de la vacuna tiene que hacerse respecto de su con-
tenido en flora adventicia. Mo debe contener géruenes patdgenos.-
Art. 72°. Respecto a la Tlora microbiana banal se puesde tolerar hasta
la proporcidn de eincuenta mil a&rmenes por centimetro clbico.-
Respecto de la virulencis, toda linfa vaccinal gue tenga una
prueba de Gins inferior a uno por cinco rnil debe ser desechiada, por no
considerarse lo suficientemente activa para su uso en la vacunacidn,-
Art. 73°. La vacuna debe conservarse a baja temperatura, no debiendo
ser superior, en cago algunoc de 5% C.
Conservada en estae condiciones, la eficacia de la vacuna se

calcula en noventa dfas después de salida del laboratorio.-




T ~imientos estats
7 e va c-c‘;!o ‘*oﬂr{; Ul‘eljal’se el 85‘5{.;1;18(..:1.1:11.,-‘ o8 estata-
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TOXIITA ESCARLATINOSA PARA TIMUNIZACION.

Gin sstinada a inmuniza-
iende por a escarlatinosa destinata a il
Art. 75°%. Se entiende por toxina
Atb, =

L. - \‘~J- - eacf‘_l"lu
i s obtien . el cultivo del estreptococo a
cidn la toxiua que S8 obtiene por ©

tinoso Dochez N/Y Se-

Art. 76°. Esta toxina debe ser cuidadosanente +itulada en el hombre
. O e E TS a : i)

LA A0S

: - - Ao Ty ~7] -
nte cont a) boxina escarlatinosa distribufda por el Ser

vicio de Sanidad de los EEB., UU, de N.A. ¥ b) comprobando gue sea nsu-
tralizada por la antitoxina distribufda por el mismc Servicio.-

Art. 77° la toxina destinada a inmunizacidn deberd countener, por lo
Arv. (7

menos, cien mil dosis cutineas por centimetro clbico e ird en las 8i-

guientes diluciones o dosist

I.- 650 dosis cutdneas por centimetro cdbico.
II.- 2.500 ¥ " Ly " "

IIT.~ 10,000 " . w " n
iv.- 20,000 * L " " *
" " " " "

V.- 100.000

Act. 78°. Esta toxina debe ser controlada en el hombre en algin sez

vicio clfnico y se acompailard a cada serie su protocolo de prepara-

cidn y control.-

ANATOXINAS O TOXOIDES.-

A) ANATOXINA ESTAFILOCOCICA.-

(] . i = 2 . — 3 *
Art. 79°. Se entiende por anatoxina estafilocbeica la obtenidad por

(= = oY PR -
la transformacion de la toxina alfa del estzfilococo hemolitico me-

diante la accidn del calor y del formol.-

Art. 80°. La toxina que se

=)

emplee para generar la snatoxina estafi-

9 L
lococica debe contener solamente indicios de la toxina beta.-

Al‘t 81’ [ G-D.at -
SRR e Xim e
La oXina esvafilocbeica debe countener , a lo menos,

diez unidades antfgenas de toxina alfe por centimstro clbico.-
Art, 82°, Toda anatoxina estafiloc dcica debe ser purificada elimi-
nando las substancias inespeciricas causantes de reaccibn.-
Arb, 83°. Esta anatoxing debe ettar desprovista de aceidn tdxica,
es decir que inyectada a dosis de cinco centimetros elbicos a un ¢o
nejo de mil * d )

amnos no dehe
Producirle alteracidn,- Inoculada al cone
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Jo a dosis de dos décimos de centimetro cibico no debe producirle reac-
s .

cion inflamatoria necrdtica local, y finalmente, a dosis de un centfme-

tro cubico no debe provocar la hemolisis de un centimetro cébico de glo=-

bulos rojos al dos por ciento a 37° durante una hora.-

Art, 84°, Toda anatoxina estafilocbcica debe estar provista de poder

¥ s = B I g 3 i sk 2 - . .
antlpeuo que Sse probera en la siguiente forma’ inoculando a cinco conejos

de mil gramos cada uno, que no tengan poder neutralizante hacia la toxina

=

ot - . ‘\‘ . T S s - .
estarfilococica, con la dosis terapéutica de treinta unidades, deben pro-

ducir un tf{tulo antitdxico de dos unidades por ceatimetro chbico.-

B) AUATCXIVA DIFTERICA.

Art. 85°, Se entiende por anatoxina diftérica el producto obtenido por

accidn del formol y calentiniento sobre la toxina diftérica hasta que
ella haya perdido totalmente el poder tdxico conservando su poder anti-
£eno.-

Art. 86°., 8e aceptan dos formas de anatoxina diftérica o toxoide:

a) anatoxina orizinal de Ranmdn, ¥y
b) toxoide purificade y absorbido.

Art. 87°. Lla enatoxina diftérica o toxoide debe estar desprovista de
toxicidad, lo que se demuesirat

a) inyectada al cuy en cantidad de cinco centimetros elbicos
por via subcutdnea no debe producir albteracione& locales o genereles ni
influir en su desarrollo normal, observado durente treinta dias, y

b) la inyeccidn intradérmica, en conejo blanco, de dos déeci-

. L
mos de centfmetro cdbico no debe producir alteracidn cuténea.-

ane. natoxina o toxoide diftérico debe tener como minimo vein-
Art. 58 La anatoxina

te unidades ant{genas por centimetro cibico.-

Entiéndese por unidad ant{zena la cantidad de anatoxins que
combina exactamente, en reseccibn de floculacidn, con una unidad anti-
téxica internacionel.-

Art. 89°, K1 control del contenido ant{geno se harf en la anatoxina de

Ramon por el método de la fisculacidn con un suero ajustado al Standard In-

ternacional de la Sociedad de las llaciones.-




Art. 908 El contr
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M 4 .
Duriricado se hara liyecs-
o] del toxoide abgorbido © purificado 88 X

i 8 Cciue 1 gramos, 20-
¢ subsusénea & un cuy de doseientos cincuenta gramos, 0
tando por via Subsuu

d g 1 4
8 sisti esDUSE de cuarenva
-F del ;.*-'oducto, ¥ aste anim&l debera I'Gulutlr P
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ClibiCO St
Art. 91°, El envase unitario para LSO individual de la anavoXila O
- - L]

toxoide deberd conteuer LIes dosie de la anatoxina de Ranon 0O dos del
toxoide purificado 0 absorbido.-

Bl plazo de activided serd de dos aflog.-

C) AUVATOXITA TETAICA.

Art. 92°. Se entiende por enatoxina teténica el producto obbenido por
1a sccibn de la toxina tetédnica despuds de tratarla por el formol ¥
calentamiento hasta que haya perdido su poder t8xico conservando su
poder ant{geno.-
Art. 93°, la toxina teténica destinada a la preparacidn de la anato-
xina deberd contener, a lo menos, cihcuenta mil dosis mortales por
centfmetro clbico.-
Art. 94°, Ia anstoxine tetdnica deberd estar desprovista de toxici-
dad que se comprueba en la siguiente Tormas
a) einco centfmetros clbicos inyectados subcubdneamente a
un cuy de trescientos gramos no deben dar lesiones en veinte dias, ¥
b) el cuy de trescientos gramos de peso, inyectado por via
subcuténea con cinco centimetros clbicos de anatoxina, deberd resis-
tir cuerenta dfas despuds, la inyeccién de cien dosis mortales de

toxina tetédnica.-

Art. 95°, El plazo de duracidn de la actividad serd de un @iio.-

TOXTIAS PARA DIACNOSTICO, -

A) TOXINA PARA REACCION DE SCHICK, -

Art. 96°,
2. 20 . Be entiende por toxina para reaccidn de Schick la dilu-

c.éd W 3 Ay # .
10n de toxina diftérica, debidamente ectabilizeda y titulada, que

e emplea para deter;

ninar susceptibilidad a 1a difteria.-
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Art. 97°. Be entiende por dosis Schick aquella cantidad de toxina que
representa aproximedamente un cincuenta avo de la dosis mfnima mortal.
Debe ser neutrulizada totalusnte parwun sdecientos cincuenta avo de U.I,

de anatoxina y dejar de serlo por un mil doscientos ceincuenta avo de

U.I. de anatoxina., Ademds, la dosis  Schick deberd tener un poder eri- |
trégeno de veinticinco veces, es decir que dilufda al uno por veinticin-
co daré una reaccidn local en 1la plel del cuy desprovista de antitoxinas

circulantes y debe dejar de darle en dilucidu al uno por cincuenta.-

40 o - e 2 : . 2
Art, 98%, La toxina para reaccidn Schick podrd expenderse en dos formast

a) concentrada y lista para diluirse en el momento de usarla
y tendrd, en este caso, una duricidn de un afio;

b) dilufda y lista para su uso. En este caso deberdn emplear= |
|

se 1liquidos conservadores adecuades. La duracidn estard en relacidn con
el diluyente.-

Las dos formas deberdn ser acompafiadas de la toxina atenuada
por calentamiento y que sirve pars el coutrol.-

La institucidu que prepare estas toxinas deberd mandar copia
de los protocolos respectivos al Departemento de Control de Productos

Biolbgicos y Rioquimicos

Su duracidn serd de seis meses,.-

B) TOXIlA DICK.

Art. 99°, Se entiende por toxina para reaeccién de Dick la toxina escar-|
latinosa preparada con el estreptococo Dochez MM.Y. 5, debidamente tituléi
da v dilufde en tal forma que la dosis cutfinea de la toxina esté contenis
|
da en un décimo de centimetro clibico de la solucidn.- :
Art. 100°. La dosis cuténea es la mfnims centidad de toxina que inoculade
en el dermis del hombre sensible provoca una reaccidn eritrdgena local |
de dos cent{metros de difmetro. He exigird que esta propiedad sea neutrg
lizada por el Suero especirico otandard, y que la dosis de Dick esté con
tenida en un Adecimo de centfmetro cdbico de la solucidn a inyectar.-

Art. 101°. Cada serie de lu toxins para reaccibn que se expenda deberd

llevar une copia del protocolo de control en el hombre.-



o
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gsta toxina deberd ser acompaiiada de la toxina atenuada por

calentamiento ¥ que sirve para el control.-
- s @ e
] z0o UE€ acidn de un &L0.-
Art. 102°. Esta toxina tendrd un plazo de duraciol f
Alb.

SUEROS PARA T PLIICACION DE IEUNOCOCOS.

.
} e wama $ipificacion de newnococos el 3
Act, 103°, Se entiende por SuSTC para tipificacion =E que

B B -’ A 1 i 2] ‘ 14 T ats
se obtiene de conejo hiperinmunizado, que aglutina y produce la dilata-

cién capsular en un tipo determinado de NeWI0C0Co,~ BStLe Susro debe pre.
cipitar especiricanente el polisacérido del tipo respectivo.-

Art., 104°, Los t{tulos admitidos .f g relaciounal COu la 4ilatb: cidn capsu-
lar que debe observarse €n dilucidn no inferior al uno por veinte, la
dilatacién capsular y la precipitacibn del carbohidrato debe ser extric
tamente especifica (es decir que al ser afiadidos en estado puro & ouvro

tipo de neumococo no debe producir ni jndicios de dilatacidn capsular).

Art. 105°, El plazo de actividad de sste suero gepd de dos aillos.-

TUBERCULINA BRUTA DE KOCH,

Art. 106°, Se entiende por tuberculine bruta de Koch el producto solu-
ble obtenido de un cultivo de bacilos de Koch en caldo glicerinado al
c¢inco por ciento, muertos al autoclave, filtrado ¥y concentrado al déci-
mo. El producto asf{ obtenido lleva un cincuente por ciento de glicerina
y debe ser 1fmpido y transparente.-

Art, 107°, El método de control se basard en las reacciones especificas
de la piel producidas por la inyeccidn intradérmics de tuberculina en
cuyes previamente tuberculizados con cepa conocida después de seis seng
nas de inoculacidn. La inyeccidn debe hacerse en los flancos y la lec-
tura se hard comperetivamente al Standerd a las veinte y cuatro, cuaren~

ta ¥ ocho y setenta y dos horas.-

El tit e o
ulo de la tuberculina en prueba debe ser censiblemente

igual al del Standard,

Al"'t. 108‘- El P:L&'&O '-1'3 acti ri1-' 1
actividad de este producto es indefinido.-

FPD,

—

Se entiende
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tuberculina, que es el prinecipio activo causante de las reacciones espe-

cificas cutdneas en los individuos infectados,-
Art. 110°. La PPD debe ser un polvo blanco, scluble en suero fisiolégico,
acua destilada y 1fquidos isotdnicos.-

El plazo de duracidn de 1u sctividad serd indefinido.-
Art, 111°, Se distinguirén dos dosis de 1la PPD§ una, equivalente a un
veinte avo de milfgramo por décimo de cent{metro edbico (sta equivaldra
a un déeimo de centimetro cdbico de la solucidn al une por diez mil de
la tuberculina bruta); la otra dosis, un doscientofavo de milfgramo por
un déeino de centfmetro edbico (4sta equivale a un décino de cent{netro
cibico de la solucién al uno por ciento de la tuberculina bruta).-
Art., 112°, Las diluciones tanto de l= %uberculina bruta como de la PPD
deben ser usadas dentro de las cuarenta v ocho horas (que siguen a su pre-
paracibn.-

Las diluciones deben ser lLechas con pipetas gradusdas y seréd

obligatorio cambiarlas par:s eads dilucién.-

FERLENTCS TACTICOS.

Art. 113°, Se entiende por fermentos ldcticos el bacilo bulgérico y otros

gérmenes aciddéfilos que tienen la propiedad de abacar la lactosa producicf

do grandes cantidades de £cido léctico.-

Art, 114°, Loe productos a base de fermentos ldcticos vivos ( lfquidos o
s8lidos, en forma de polvo o comprimidos), estardn sujetos al control de

vitalidad e identidad.-

Art. 115°. Queda prohibidels febrieacidu, importacidn, venta o distribu-

cibén de loe productos que contengan fermentos lécticos muertos o lisados,
Icualiente no podrén venderse ni distribuirse los preparados a Lase de
rermentos 1dcticos vivos después de seis meses de la fecha de su elabora
cidn.-

EXTRACTOS ORGAITICOS IIYECTABIES.

Art. 116°. Los extractos de {rganocs inyectables mencionados en la letra
d) del artfculo primero deberén ser sometidos a control de esterilidad

e innocuidad, TIndicardn en las instrucciones para el uso Su actividad
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1a innocuidad serd comprobada mMECLENLE las tres pruebas g

4o Andtonni i 1a jnyeccién endovenosa ei el cuy, en canticdad de un
cent{metro cibico dsberd ser completamente tolerada; 2°) la inyeccién
subcutdnea de cinco centimetros clbicos del extracto en el conejo, en
el curso de las cuarcnte y ocho horas siguientes no debe provocar ede-
mas, o induracién en el lugar de la inoculacibn, ¥ 3°) 1la in,eccién in-
$raperitoneal de medio cent{metro clbico del extracto no deberd produ-
cir la muerte del ratén.-

Los preperados de prote{na deberin ser sometidos a countrol
de innocuidad y esterilidad.-

1.a innocuidad serd controleda en cantidad de medio centi-
metro clbico en inyeceidn intraperitoneal, en el ratén.-

Art. 117°. Los lipoides v derivados serdn sometidos a control o

terilidad e inmocuidad y deberdn indicsr su contenido en fdsforo.

EIENENTCS DE DIAGTOSTICO.

ANTICENCS Y SUERCS.

»t o . e o e _ . .
Art. 118°, Se considerarén cano slementos de diagnéstico todos los pro

ductos 41 F3 2 n 5 )
os bioldzicos utilizados en el diagnéstico de 1lus enfernedades del

L= 3 g 1

hombre y las g RN
y las de los animsles que Sean transmisibles al hombre.-

t ° n )
A_.:E.._.'___l.‘.l_'.?._.‘ Como 1o existen normas internacionales para el control de
egtos troduet “ 1-.

Procuctos, se cren uns comisién formeda por el Jefe del Depmrie-

mento & r : i
e Control de Productos Bioldzicos v Biogqufmicos de la Direccidn
General de Sanid I
anidad, por el Jefe del Departamento de Control del Imsti-
tuto Bacterioldss ]
eriologico de Chile v o i
Y por el Jefe del Laboratorio Central Ge

= 4 = 3
Diagnostico de mismo Institut
- v

C_' - s ‘.‘
0. Esta Comsién serd presidida por el
ad y convocada, por lo '

nenos una vez en el aflo, a fin de
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due proponge las normas generales que deben cwiplir est

PREPARADOS A DBASH GLANDULATIROIDES, EXTRACTOS TIROIDES

PURTFICADOS, TIRCXINA Y GOIEINACIONES QUE 1.0S CONTEICGAN,

° r L)
Arb. 120%. Los preparades de glindula tiroides no deborsn tener menos de

R

Fa r ’-«.‘ 1 =
doce centigranos por ciento ni mée de cusrents centfzr-mos por ciento

e T . | g
d'e :?\Jdo el Torms Ile:‘bu.l"al, cﬁglCU_l?.l...QS sobre Polvo seco. Cusndo se trate

»7 Ay i , -
de glandule fresca estos valores debersn corresponder a lu cuarta parte

de los anteriores.-

Lis etiquetas de estos preparados dsberin indicar el porcen-
taje de yodo en combinacidén natural o indicar las unidades respectivas,
En caso tue el dosaje del preparado se indfgue en unid des, debera acom-
paiiarse el método empleado en la dosificacidn.-

Art. 121°. Los preparados de principicstiroides para uso perentersl debe-fi
rén contener dicho principio en forma de tiroxina o de tiroides purifica-
do (tiroglobulina).-

Art. 122°, 8i el preparado lleva ademfis yodo en combinacidn orgdnica o i
orginica, deberd indicarse.- Su proporcidn no podré ser superior a lasdo-§
sis fisioldégicamente tolerables.-

Art. 123°Bl reconocimiento de todos los preparados a base de gléndula

tiroides se herd por el dosaje de yodo que contenga.-

PARATIROIDES.,

Art. 124°Se entiende por parathormona un producto extrafdo de las gldn-
dulas paretiroides y que tiene una accidn especifica sobre el contenido
de ecalecio en la sangre.-
Art. 125°, 8610 se aceptarén prepar- ciones de gldndula paratiroides que
contengan el principio activo con accidn sobre el contenido de calcio de
la sangre.-

Los preparados de paratiroides sélo podrédn ser elaborados pa=-
ra uso parenteral y su P debe estar comprendido entre dos y ocho.-

1a unidad activa de este principio es la centésima parte de

% s dl s P
1= cantidad del producto que, inyectada en un perro de veinte kilOgramos

(=8
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a P S S oo
- ‘ .+ e ppeparados no podara £er su-
V Art 126°, E1 plazo 4€ duracidén de estos preparal podrsa
| s LW &

pericr & dos alioB.-
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| HIPOTISIS

A) PREPARADOS COL. ACCION PRE-HIPCIISIARTA, -

3 R S e e
| (gonadotrépica, ecreciniento, tirotropica, prolac-
tina, ete. )

A = | B P At el s
II Art 127°. Serin aceptadas les preparuclone& de origen hiporlisiarlo
i T i o

] - al : = 1 ‘:‘_,—._"“ g =] o v | =
] o con accidn prehipofisiaria que declaren en sus etiquetas le acul

e

- " + £ po ,.‘ e g an 1 =
| vidad respectiva. Su mdtodo de titulaciln sera especificaco y su ac
| tividad sera expresada en unidades internacioneles.-

- v o PP 2
" Tos preparados con aceidn gonadotréplca deberan inalcar

3 i wreliad S
su procedencia {orina de embarazeda, suero de yegua preliaca o 1obu

|
5‘| lo anterior de la gléndula)e-

No se acepiarén extractos hipofisiarios para uS0O parsnte-

s - . o b # s < 2
ral que no tengan declarada su aceidn especifica (gonadotropica, 1

h rotrdpica, etc.).~

|i El pi de estos preparados estard comprendido entre tr

y £
bl

n y ocho.-

——

Art. 128°. El plago de duracidn de cstos preparados serd de dos aflos.

B) PREPARADOS DEL 1OBULO POSTERIOR DE 1A

e

HIPOFISIS, -

B

o & Pyra -~ 1 * ’ .
| Art, 129°. En los preparados del 1ldbulo posterior de la hipdofisis

88 digtimeuirin dos Frunagse
distinguiran do® grupos: a) aquellos con la sccibn total del .

prineipio

' ‘ bule, y b) 1le e
- » ¥ b) las meperacionss en que se encuentre separado el i
|

oy
oxitocico y vesopresor.-

| En el o

8l segund E dra :
| ndo easo no podran contener mis de diez por ciel
1. 2 s 2
‘ to del Prineipio no especificado
| N
|

per-dos deberd in‘icarse en unl

nacionales y no se

£ - ’ %
aceptara una vari oo

La concentr-cidn de 108 preye
\ riacidn de mls del vein®
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por ciento del t{tulo declarsdo.-

&l pH de estas’soluci ones deberd estar comprendido entre tres

y 001100"’

) . : .
Art. 130°. Se entiende por unidad, segzin Convenio Internacional, la accﬁh‘

especifica de medio milferamo de polvo Standard sobre el Gtero aislado ¥

sobreviviente, -

PREPARADOS SUPRARTENALES, -

Art. 131°. Los preparndos nue contencan adrenalina natural o sintética

(metilamino eteanol Pirocatequina) deben reunir las condiciones siguien~

a) estar contenidos en envases protegidos de la luz, he;méti—
camente cerrados vy estériles cuando se usen por via perenteral, v

b) La etiqueta llsvard la fecha de lc preparacidn ¥ el peso
o concentracidn de la substancia activa, no pudiendo haber en ésta una
varincidn mayor del diez por ciento del valor declarado.-

Adendés 1a etiqueba de estos preparados indicard lu proceden-
cia (sintética o natural).-

Los preparados de glindula sSuprarrenal entera dsberdn conteneg5
por cada cien partes de substaneia suprarrenal fresca, no menos de seten-j
ta centigremos ni nés de un gramo veinte por ciento de adrenalina.-

Art., 132°. Bl plazo de duracidn de estos preparados serd de un alio.-

Art. 133°, Se aceptardn lss preparaciones que lleven en su composicidn

la hormona cortical reconccida como tal ( cértico-esterona), en cuyo caso
se indieard 1l centidad en milfgramos que lleva del principio activo.
Manbién serdn aceptadas las preparaciones que lleven un extracto activo
de la corbeza, circunsieancia en que deberd indicarse el método de prepa=-
racidn, el procedimiento de control bioldgico y la concentracidn en uni-
dades o equivalencias en Organo fresco.-

= " . @ A efe i e ’ A 3 “'.‘ i
Art. 134°, Bl plazo de duracidén de estos preparados sera de un afio.-
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JAS NATURAIES.-

HORLIONAS ESTROGE

: stradiol .y sus ésteres.
(Foliculina estronas, estriol, estradiol y sus ésteres.)
Al A

1 b ) -~ .-." -4
nas esﬁrégenas substancias quimica-
14

Art., 135°. Se entienden por Lormo
mente definidas que tiene la propieaad de provocar cil 2l roedor hem-
bra cactrado los cailbios celulares tipicos del estro.-

®stos preperados deberéin declarar la substancia que conten

n v la concentracibn o peso de substapcia activa cristelizada, o el
gan y < Lk -~

ndmero de Unidades Internacionales.-

1a Unidad Internacional para estr8gzenos simples es la can-
tidad equivalente a la accidn especifica estrdgena de un décimo de za
ma de estrona eristelizada (StaLdard Internacional). Para los estrdze
nos esterificados la Unidad Internacional Benzoica equivale a la ac-
c¢idn de un déeimo de gana de benzoato de estradiol crictnlizado (Stﬂﬁ
dard Internacional).

o

8e acepbari una veriacidn hasta del veinte por eiento del

+{tulo declarado,.-

Art. 138°, Bl plazo de durscidn de su eficacie serf indefinido.-

ESTROGHICS STITETICOS.

Art, 137°. Se entiende por estrégenos sintéticos substancias quimicas

que en la prueba de roedor hembra castrado se comparten como estrdge-

nas naturales.-

¥ " =l x 3 - . -
Los preparados de estrdgenos sintéticos deben asi declarar

lo y acompellar la literatura correspondiente que compruebe su inno-

L ; F
cuidad alu en uso prolongado.-

S A "—. =15 2 4 A
u coucentracion debe indicarse solamente en miligramos de

substancia activa.-

PROGESTEROLA.,

‘hlt' lsa‘o Sa e i 1S g o
S ntiends por progesterona el prinecipio activo del cuer-
Po amarillo de rari '

1 overio. Este prineipio deber? transformar la mucosa

utel‘ina—p'w(z-li. +
% amen’ PEIET G

°ue preparada por estrégenos- en mucosa de fase secre
toria.~ :




REPUBLICA DE CHILE S EEll

STERIO DE SALUBRIDAD PREVISION
Y ASISTENCIA SOCIAL

Art. 139°. Todas las preparaciones de progesterona deben indicar en su

etiqueta la councentracidn del prineipio activo ya sea en milfgramocs o en
Unidades Internacionales.-

Art, 140°, Se entiende por Unided Internacional le accidn especifica de
un milfgramo de progesterona pura cristalizada (Standard Internacional) .-
Art, 141°, El plazo de duracién de la actividad de estos preparados serd

indefinida.~
AIDROGENQS., -

Art. 142°. Se entiende por substancias andrégenas el principio activo
de las células interticiales testiculares con una sceifn bioldgica sobre
ciertos caracteres secundarios prﬁpios del sexo masculino.-

Art., 143°, La prepareciln debe indicar si el andrdgeno procede del test{-

culo, de la orina o si es sintético.-

La etiqueta debe indicar su concentracién en milfgramos de
substancia pura o en Unidades Internacionales.-

La Unided Internacional es la accidn especffica de un déeimo
de miligramo de androsterona pura cristalizada (Standerd Internacional).
Art. 144°, Si la preparacibn es de andrdgenocs esterificados, la concen-
tracibn serd expresada en milfgramos de substancia pura y tiene que in-
dicar la combinacibn quimica del &ster de que procede.-

Art. 145°, Bl plazo de duracidn de la eficacia de estos preparedos serd

indefinida.-
THSUIINA.

__f;_léﬁzf Se entiende por insuline el principio activo de los islotes

pancrediicos que nodiffcan especificaumente el metabolismo de los hidra-
tos de carbono.-
Art. 147°, Mo se admitirdn insulinas que estén destinadas a usarse por

otras vies que la parenteral.-

g

Art. 148°. Bn la etiqueta deberd indicarse la concentracidn en Unidades

Tuternacionales por centimetro  eldbico.-
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La variacién en la concentracion indicada no potra Ser [ma
yor de un diez POr ejento del valor declarado.-

Art. 151°. Si la ;Jreparaciéu ostA hecha a base de insulina cristaliza
AT B2

da, debe us{ indicarse.=

Art, 152°. La Unidad Internacional es la aceidn especifica del polvo
standard en la cantidad qus establezca el Comité de Standardizacidn
(1a unidad actual copresponde a ull veinte y dos avo del miligranmo
standard 1930 )

Art. 153°. Para la determinacidn de la unidad se usa indiferentenen-

2 S B
te el test de glicemia en conejo o el test de convulsiones en raton.-

Art. 154%, Las soluciones ée inculina deberdén teuer un pH entre dos
R e

y tres e indicardn la substancia conservadora usads ¥y su concentracidn.
Art., 155°., Los preparados de insulina no deberdn precipitar ni perder
mfs del veinte por cientocdesu actividad si son sometidos durante una se_
mana & una temperatura de cincuenta grados C.

Art. 156°. Bl plazo de duracién de la eficacia de estos preparados sSe-

'l
rd como maximo de tres afios.-

PROTAMINA ZTl'" TNSULINA Y SINILARES.

0 . .
Art, 157%°. Se entienden por protamina zine insuline y sus eimilares
las o nd F L ‘ .
combinaciones de insulina con derivados de alb@minas simples y zine

cuyo efec 8 2 i
J to es de prolongar la sccidn hipoglicemiante de la insulina pu

rﬁ..*

Art, 158°, | e
Lo, S0 MR En la e'tl.,l.letu deben declararse las uniq{;‘des de iIlSlllillﬂ que

11 i =L l Il .‘l 6]1 0 GG v @] N
cons gne a e E’l - A
_g n -mtd. CU.ulCO, COILLO a‘Ji Ll .

de zine y 4 ‘
& e Bulstencia 5
v ubstenciaes conservadoras, -

Art, 159° - z
—_—t T La variacion : ‘ .
en la councentracibn de insulina no podrd ser

mayor de un diegz i
¥ un diez por ciento del wvalop declarad
- e i L0 =

El contenido g
Lavie l(.LD (&e zillc 5 . N
10 podra ser mayor de tres décimos de
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miligramo por cada cien unidedes de la enulsidn,-
o - . » + .
Art. 160°. La accidn hipoglicemiante debord prolongarse por lo menos
durante diez loras en la prueba del cone jo.-
o >,
Art. 161°, La preparacidn no podrd contener insulina libre (no combina-

da con protamina) en cantidad superior sl dos v medio por ciento del va-

lor declarado. S I debersd : : n
larado. Bu pH deberd estar comprendido entre siste v siete ¥ nedigy‘

i

9’“ 5 .
Art, 162°. El plazo de duracibn de la eficacia no podré ser supericr a

un ﬂiiO--—

PREPARACIOIES ANTIANEMICAS.

20 b 3 I
Art, 163°. Se entienden por principios antianémicos los derivedos del

perniciosa, provocando en é€sta la crisis reticuloeitaria y el aumento
de los eriﬁrocitoé en la sangre,-

Los preparados deberdn indicar la procedencia (higedo o muco-.?
sa géstrica) y su concentracidn ya sea en unidades antianémicas en la
forma aceptada por el Conité Antianénico Norteamericano, {unidad oral o
parenteral), o en equivalencias de gramos de érgano-fresco que entran
en la preparscién de un centimetro elbico o de un gramo del preparado.-
Art. 164°. Para obtener la licencia de fabricacién de un preparado antig?1
némico, es necesario acompaliar la historia ¢lfnica de tres enfermocs de

anemia perniciosa, por lo menos, tratados cou el producto en forma satis

factoria.-

mambidn se deberén acompaflar los protocolos de fabricacidn a

1o¢ cuales correspondan las series nue sirvieron para el control clinico

Uyando se trate del control de series, el Departamento de Con

" ¥ n. & . < - |
trol de Productos Bioldgicos ¥y Bioqufmicos poird exigir nueva prueba elf

. = : 4~
nica, cada vez gue lo estime convenienve.-

2 5 Lo y- ™
Art. 165°. 8i el producto antiandmico lleva ademas Sales de fierro, ¢o-

Do e

bre u otro metal, =e indicard la naturaleza y la cantidad de ellas.-

3 CH TUNRL (e pmoy gy o
Art. 166°. Bl preparado para uso parenteral no debera provocar después

+ . + « #
o horas, edema o induracidén local, si se le inyecta

: = = e bl 1y e Ty
de treinta y cuair

al conejo en centidad de cinco cent{metros cibicos por via subcuténea.-
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| Art. 167°. E1 plazo de duracién de 1la eficaci S ¥ a
Ry

r4 de dos afios.-

7OLES Y OTROS FREF. RADOS DE ACCIOI

ARSENOEE?
ATTIS1rL LI TICA.

A) ARSEIOEENZOLES.-

= ;- , a = ot oo d ¥ "-E‘ iones 613 ] T e
| Apt. 168°. Se considerapdn incluicos en ©EREE disposiciones los prepa
e s it

o de 1los aresenobenzoles que Sou derivados

reios comprendidos en el grup

| L

| del 592 de Ehrliech.-

l Art, 169°. Los arsenobeunzoles deberin cumplir con les siguienves exi-
Bl iy SR

gencias:

a) Satisfacer los ensayos de toxicidad, actividad, humedad,
- _.‘ -y ™ ]
it solubilidad y estabilided establecidos por le Comision Permanente de

5tunda:;izc:iéz de Productos Bioldricos de la Socied:d de las Naciones;

" b) El 914 y simileres deberdn ser envasados en ampollas de

| vidrio soldadas al vacio;
;| ¢) Ia etiqueta llevard la Techa de vanciuiento e indieard
el peco de la substancia activa;

d) Bl contenido de arsénico no podra ser mayor del veintiu-

no por ciento ni menor del diecinueve por ciento;

L

e) Bl p¥ de la solucidn acuosa al diez por ciento no debe=-
r4 ser mayor de 8 ni menor de 7;

£) 1a humedad no deberd ser mayor de uno y medio por ciento
de su peso;

g) Bn 1lus condiciones usuales de edministrecidn, deben disol,

verse completamente en agus destilada antes de quince minutos, dando 80
I lucidn cristalina, ¥

i T, 3o} aml - . . = <
h) No deben cambiar en sus ceracteres f£fsicos al ser somebi-

ol dos a 70° €. durante cuarenta y ocho horas.-

B) OTRCS PREPARADCS ARSENICAIES
2 ACCIOI: AIITISIFILITICA.

Art. 170°, lan comprendidss en . 1 .
Art. 170 . Quedan comprendides en estas disposiciones los eiguientes

| Dpreparados:
a) Bl cloriidrato de arsendxido;
23 i} %giuoos acetilamino 4 hidroxifenilarsénico, ¥
a sal sOdica del 4cido glicildmido parafenilarsénico.-




REPUBLICA DE CHILE

MINISTERIQ DE SALUBAIDAD PREVISION
Y ASISTENCIA SOCIAL

Art. 171°. Tratdndose de compue s

Yos quimicamente definidos deberdn res-

ponder a las condiciones méximas de pureza.-
o o as 3 :
Art. 172°, B1 Tabricante de estos Preparados deberd indicar el procedi-

miento de control, acompaiiar la literatura que Justifique su empleo y

los protocolos de fabricacién.,-
“ry ° 3 Ny 148
Art., 173°. Los preparados comprendidos en los grupos a y b sdlc podrén

Ser elaborados por establecimientos Sometidoe a tuicidn del Estado,~

VITAIINAS Y PRODUCTOS VITALIINADGS

VITAVINA A,

Art, 174°. Se entiende por Vitanina A un grupo de substancias orgénicas
indispensables pars el crecimiento, la mantencidn de los epitelios y lg
formacidn de 1g pirpura visual, -

Art. 175° Se entienden bor proviteming A los carotenos ¥ carotenocides

que por desdoblamiento den lugar a la formecidn de vitamina A.-

Art. 176°, La unidad corresponde a la cantided de vitamina A, cuya ac-

cidn antixeroftdlnica y activadora del crecimiento, en ratas jévenes en
estado avitamfnico, es iguel a la de seis décimos de gama de beta caro-

teﬂO i

VITAMINA D,

Art, 177°, Se entienden por vitamina D un grupo de substancias indispen-
Salles para el metabolismo del calcio y del f£8sforo.-

Art, 178°. La vitamina D. se obtiene del ergosterol por irradiacidn ul-
travioleta, o por otras acciones fisioqu{micas, que dan lugar a la for-
macién de un esterol de la férmula €28 HAB OH, llamado Calciferol o vi-
tanina D2.-

Art, 179°. Lss preparaciones de vitamina D deberdn indicar en la etique-
ta su contenido en unidades por gramo. Cada gramo no debverd contener me-
nos de diez mil unidades y no serd admitida una fluctuacidn mayor del
veinte por ciento del valor declarado.-

Art. 180°. La unidad de vitanina D es aquells cantidad cuya accién anti- |

rraquftica Squivalé a un wilferans asl stalon, o sea veinticinco milés:




- OB =

\i nas de gama de vitamine D23 cristelizada.-

| Art. 181°. Bl etalon de la vitamina D. €8 una solucidn de vitamina
/A s

' i i 5 ] mil amo corresponde a veinti~-
D2 en aceite de oliva, de la cual un milfgramo P

cinco mildsimas de gama de calciferol.-

ACEITE DE HIGADO DE PESCADO.

‘ Art. 182°. Se Q;L‘ber;der:: por aceite de higauo de 1)8505.3(10 el due se

extrse del higado de ciertas especies de pescados ¥ que sy trata deg

l
q' pués por enfrismiento O £iltracibn, a tenperaturas no superiocres a

i

l 6. Ce-

| Art. 183°, la etiqueta de los envases de esSioS productoseimeré conl-

v AL,
’ -

; signar el t{tulo en vitaminas “A y D%, valores cue no podrsn ser in-
feriores a trescientas ¥ treinta unidades, respectivemente, por gra-
mo de aceite.-

Art. 184°. Los aceites de higado de pescado no deben enturbiarse al

ser sometidos a una temperaturs de 6° C.

CONCEX'TRADOS DE VITATIIAS A.

Art. 185°. Se entienden por “concentrados de vitamina A" los prepa-

raciones provenientes de aceite de higado de pescado en las cuales

ge han eliminado, total o parcialmente, las grasas 7y otras substen-

cias inacuvivas,.-

Art. 186°. Mo se scepiardn concerntrados de vitamina A cuyo titulo sea

inferior a diez mil unidades por &ramo.-

Art. 187°, El velor witamfnico declarado no deberi tener una fluctua- 1

rd
cioz mayor del veinte por ciento.-

COIICEITTRADOS D VITAITINAS A Y D.

Art. 188°%. Se eutienden por “toncentrados de vitaminas A y D ® los con
centrados de vitamina A, en los cuales el valor vitamfnico D original
ha sido aumentedo mediante 1z agregacidn de esta vitamina.-

Art, 183°% No se aceptardn coucentrados de vitamina A y D cuyo +{tulo

Sea inferior a diez mi b
a diez mil unidades A ¥ a mil cuatrocientas unidades D

POr Zramo.-
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= e e S el 3 . ‘
Art. 1907, Ia vitemina By de férmula G12 H1S 0 8 M4 €12, ¥y su clorhi- F

drato son aguellas substancias

ST

illdisj)@ilﬁdhles para QL'U'\’ELil‘ ¥ eurar lii

=

enfermedad denominada beri-beri,-

e

Art. 191°. Los councentrad raparad Yo wi X
Art. 191°, oncentradof o preparados de vitemina By. deben indicar

S e 3 .

su t{tulo en Unidades Internacionales o en milfgramos de vitamina B
P 2 5 = 411 i l

S P I - s B e

cristolizada, por centimetro cllice o por tabletas.-

‘Al e o e Rl = 1 f
La Unidad Internscional se define como la actividad antineu- |

’ 2 2 | = =
ritica ejercida por tres ganas del etalon internscional.-

RIBOFTAVINA.

Art, 192°. Ia riboflevina es la 6-7 dimetil 9 (d,1 ribityl) isocalloxa-
zina.-

Art, 193°. La unidad Schermamn~-Bourguin de vitamina B2 o riboflavina-
vitamina G en la nomenclatura de Estados Unidos) estd representada por

la actividad bioldgica de tres a cinco gamas de riboflavina,-

]
Art. 194°, las preparaciones de riboflavina deben indicar,-en su eﬁi:;ue—-"l

ta, el valor vitaminico en peso o en unidades Schermann-Bourquin por ta-

bleta o por centimetro clbico.-

ACIDO NICOTINICO Y SU AITDA.

Art. 195°. Bl Scido nicotinico es el fcido betapiridinearbdnico y la

- S ' S " P i
amida del Acido nicotinico es la amida del &cido betapiridincarbonico.-

E;-
ct
.

|
(0]
(o)

. 4 S nd s Aaha
°, las precparaciones del &dcido nicotinico y de su amida deben

- < Aa¥hliya = B g +
contener, a lo menos, veinte milfgramos del &ido o Ce la amida por bable

ta o ampolle.-

COPIETOS DE VITAIIIA B.

3 il a t+aming 1 more - y nad a
Art. 197°, E1 complejo de la vitamina B comprende una mezcla formada,

' lo menos, de seis factores vitamfnicos, de los cuales se consideran co-
el = 2

Hy

111

no mis importentes para el hombre:

1°.- Ia vitemina By o tiamina,




y la amida respectiva, ¥

g, _ Bl 4cido nicotinico
39 . La riboflavina.-

: vl dme de witamio
Art. 198°, ILas preparaclonss o concentrados de complejos de vitaml
- . .
3 iy W ey T ' 1
na B deben indicar su tftulo en vitemina By, en riboflavina ¥y acldo

nicotfnico, segin las noruas siguientess

46 Unidades

12 Unidades Schermann, Yy
20 Milfgramos.-

Vit&ud.lla Bl sieh B e gne e EBE 80N
RibOfltﬂ’illa rada0esan gies M Al
Acido nicotillico .'....'..'

VITAMIINA C.

Art. 199°. Se entiende por vitamina C el dcido l-ascérbico, de £ér-
mula O3 Hg Og, ya sea natural o sintético, ¥y que es esencial pa-
ra la prevencidn y la curacidn del escorbuto, tanto en cuc formas
clinicas como en lus latentes,-

Art. 200°. E1 etalon de vitomina C es el dcido l-ascorbico y la uni
dad estd representada por la accidn bioldgica curativa de cinco cen-
tésimos de miligramo del dcido puro.-

Art., 201°. Los preparzdos fuertes de vitamina € no podran contener
menos de dos mil Unidades Internacionales por tableta o por centime-
tro clbico. ¥l valor vitamfnico debe indicarse en la etiqueta del
preparado, -

QTRAS VITANINAS,

" [-] o ey o it amd nao Ty ol | G i
Art, 202°, Para otras vitauninas menos conocidas (E yK, etc), se in-
dicard ad: 48 antide i ]
en cada envase la canbidad en ::uli;_;rz-.-_-_;os, 0 8u equivalente en
Unidades Int i &ste buvi n e
Internacicneles, si &stas estuviese ya determinadas, o bien

en otra unidad arbitrarias. En este dltimo caso deberd indicerse el né

todo de titulacidn.-

AESTESICOS,

A) GEYERAIRS,

Art, 203°., S8e entienden por aue

stésicos gemerales los productos apbos
pars producir una narcosis general, ya sea por via respiratoria, paren
ter b - '

al o rectal, tales como el éter, cloroformo, gases (oxfdulo de nitrd
gene, etileno, acétileno, ciclopropano), eiertos barbitdricos como el

evipan, Pernoctan, lumingl

L
8odico y averting,-
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Art. 204°. Los narcoticos que actlan por inhalacidn deberdn estar exen-

tos de impurezas irritantes o téxicas.-

. ¢ $
Art. 205°. Cada uno de estos productos deberd responder a las condiciones [

de identidad y pureza sefialados en la Farmecopea.,-
Art. 206°. Los anestésicos generales inyectables deben cumplir con las
exigencias de esterilidad,-

B) LOCALES,
Art, 207°. S8e entienden por anestésicos locales las substancias capaces

de producir unu anestesia regional al splicarlas localmente en las mucosas

tesine, novocafna, estovafna, percaina y simileres, ciertas preparaciones ||
de quinina, ete.).- |
Art, 208°. Los anestésicos locales inyectables deberdn ser estériles y gjﬂ
no countendréan cocafna ni percafna.-
Art. BO9°. Los anestésicos locales inyectubles deberdn indicur la canti_jl.
dad de adrenzlina u otro vaso-constrictor que llaven en su composicidn.
De estos vaso-constrictores no se permitird mayor proporcidn que la fisig;L
18zicanente tolerable, Ademés, deberé indicarse la cantidad y calidad del: |
|
reductor empleado.-
Art. 210°. Kstos snestésicos deberin responder a los ensayos de identidsd
y pureza consultados en la Farmacopea.,-
VERVIFUGOS,

A BASE DX HELECHO MACHO.

Art. 211°. Se entienden por vermifugos a base de helecho macho las pregg ;
raciones del rizoma fresco o del extracto de diversas variedades de Aspi-
diwn (£ilix mae, spinulosws, dilatatum), con accidn especi{fica sobre los
vermes intestinales.-

» 3 - 4 " ,
Art., 212°. Ia etiqueta llevara l& fecha de preparecion.-

PREPARADQS A BASE DE DIGITAL, ESTROFANTO Y ESCILA.

i s pertenecie: a ;e grupo tienen como base
Art. 213°. ILos medicamentos pertenecientes a este grupo

Va [

1) _
activa los zlucbsidos derivados de los aglucones con accion sohre el mio-/iy




| ecardio.-
| ~a propaciones nrovenicntes de la Di-
| Este grupo comprende 188 propaciones Pro

digtintas especies de estrofan
»italis purpirea, pigitelis 1anata, de 1es ligtintas es] 5
Z1iu P ]

g .
to v de la mecils maritima.
y d
Y * e T - 3 E"t'.'wo"-eﬂ rng
a S R 1 4n se hira pOE‘ COI..._]&L 011 COoIl & alone ac
| Art. 214° 1a velorizaciol

:}acti"i'os .
! s vess do digital deberd indicar su titulo
Art. 215°. Poda preparacion a base &F digital ce - -

en unidedes sezin la Farnacopese=

. , -1
Art. 216° La unided digital corresponde a 18 sctividad biologica de
s 1o -
cien milfgramos de un polvo de hoja de digital cuyo contenido en agua es

tpazado por €1 Comité de Farmacopea de Ksta-

menor de seis por ciento, en

dos Unidos de MNorte América (o sea la unidad gato).

Art. 217°.  las preparcciones purificsdas de dhgipal 898, 80 40

o en soluciones, deben cumplir con las mismes exigencias,

Art, 218°% Los envases de los preparados de digital deben cumplir com los

requisitos necesarios para mantener ia humeded por debzjo del seis por

ciento exigido.-

Art. 2158°. Las mismas exigencias deberdn satisfscer 1las preparaciones
a base de Digitalis lanata, usando come substancia de COAparacién el nol-
vo de etaldn de digital.-

Art. 220°%. ¢ entiende por etalon de estrofento la ouabaina eristali-

”

zada con dos y medio por ciento de agua de eristalizacion.

i ————

Art. 221°%, cada preparado a base de estrofanto dslberd indicar su con-
tenidco en mil{gramos de ousbaina eristalizada,=-

B T1all -] o = - .
Art. 222°, las preparaciones a base de estrofantina deberdn indicar

clara y visiblemente la cantidad de estrofantina en miligramos por cen-

t{retro clbico.-

PREPARADOS DE SECALE,

& 0070
Art. 223°,  Se entienden por prepurados

L=

(o7}

le sécale los productos tota-

les C‘-e Clﬂ lce 3 u
= arpures I =¥ 1 =] -t
o p j! = N Como 5.-t|'50t0»‘ 3 pD I VQS’ 'tjl’\.tu?‘as, 8uC.-

Al"t . 52‘!’:0 Wl ta 4 A
. El etalon de sécale es el ¥ten sulfonato de ergotoxina.-
» Hn o a2l g
APt 2857, La unidad de sédecs

le corresponde a ls actividad bioldgica

de medio milfgramo del etaleon
alon,

observada por su eccién en la circula-

cidn de la cresta del zallo Leghorn.-
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Art. 226°. Cada preparacidn de sécale deberd indicar en su etiqueta el
contenido en unidades por gramo o por centfmetro cdbico. Deberé tener

' s -
un tftulo mfnimo de una unidsd por gramo o por centimetro cébico.-

MODITICADORES DE 1A COAGUILACION SANGUINEA.

(-] . 3 =
Art., 227°. Se denominan substancias hemocoagulantes aquellsas que, en una

de las Tases de la coazulacidn sanguinea, intervienen aumentando la rapi
dez de ella.-
Art, 228°. En las etiquetas de estos preparados se indicard el origen
o procedencia del COagulanté.—

Al solicitarse licencia de importacidn o de fabriCGCiﬁn para
estas substancias deberd acompaiiarse literatura cient{fica y clinica e

indicar el procedimiento bioldzico de control.-

Art. 2289°. Los hemocoagulantes a base de extracto de tejidos deben tener [§

accidn en el proceso trombopldsico.- Afladidos a un plasma oxalatado de-

ben acelerar la coagulacidn en presencia de una cierta cantidad de cloru |

ro de csleciC.=~
CATGUITS.

Art. 230°. Se entiende por Catgut el producto resultante del torcido e

hilado de 1a +dnica fibrosa del intestino delgado del ovejune utilizado con fi-

(s}

nes gquirtmgico

Art. 231°. El Catgut puede presentarse en dos formast Seco ¥ himedo, ¥

el envases gue aseguren la esterilidad. -
Bl Catout hitiedo debe llevar como 1{auido conservador alcohol

absoluto, acetona o-benzol.-

El Catgut cromado deberd llevar como 1{quido conservador sola

= 5

mente benzol purisimo.-
ATERGEIICS.
ALSee

Art. 232°, Se entienden por Al

- L. 5 .
tanciss de naturaleza albuminoidea o de cualguier otro origen que en eie

U d ;
tos individuos sensibles provocan trastornoes tipicos.-

® ns 1 1
ergenos los exitractos especificos de subs-




| . 4o =

|

|

| vi ebmihiip en cualaouier forma los
f Art. 233°. No se poﬂréu ex] o distribuir en Cuas: .

‘ -

yender
“e
: ico, Si no han sido previa-

F
i agnosti o terapéuti
glergenos para Uso diagnostico © )

|
1fnicamen ficacia.—
Aq mente conbrolacos clinicamente en siu efic -

: ] v Am
de los preparados el referencia deberan in-

]

Il  art. 234°, Las etiquetes
1 _—*---_-—

ol s o o para tratamiento); su concen
dicar: su uso (s8i es pars diagnoEtico

A = : % A ar al 1 '\"" (
eracién (contentdo en nitrégeno) o su grado de dilucién ¥ - Sesig

de control.-

. -~ o o |
Asimismo las etiguetas de
*
. LS. Lidrd Adaa AIE T sara 5.’-".,"?
1a fecha de expiracién de la actlvidas, gue 1o Ser uper

El'.-OS [

- b |

Para el plazo de actividad deberd considerarse el disol~-
conte del Alergeno. En solucidn taupon de Coca 10 tendrd duracidn
mayor de Seis meses ¥ en solucidn Unger diclio plaZo serd de un allo
como mAxino.-

8i el Alergeno es a base de pblenes, deberd indicarse su
procedencia en términos cientfficos o en latin.-

Art., 235°, Todos los Alergenos sean de origen slimenticio, inhalan-
tes o de cantactantes | ¢jenen que ser elaborados a base de principlios
recozidos ei el pafs.

Art, 236°. Los Alergenos que a continuacidu se indfcan tienen que
ser expedidos en euvases adecuados para efectuar previamente la reac

o B 2] 3 e | R % X " - a2
cion de escarificacidn y posteriornente le 1ntruu&rLoreuCCién, 8 Iin

A

de alejar los peligros de le reaceidn diagndstica. Esos Alergencs

EES

son: ciertos pdlenes, 1 B e . ) .
| iertos polenes, pelos y plumas, algoddn, seda, linaza, gelabi-

"| na, mariscces,usvos.-

Al"'t 2".‘1*0. a8 nlantas T R
Afbv. =of”. Las plantas que sirven para preparer log Alergenocs de pé-

1 " ¥ ’
lenes deberin zer ideptsoinmr - ' a .
i Ser identificadas y contrcladas por expertos botdnicos.

| Art, 2Eg° WP
IW Arv. 5987, la presentacidn de un Alergeno para su control bioldgico,

\ 3 = - #
i 8 la Dll‘:;cclon Oeneral 4 iAnA R A o L 2 lanis
il Al e Sfill...'-a. a., delabj_‘?_; ir f‘-COIhiJ?lu-’-_‘[LLCL del GBI“tlfl"

{ d!:-q‘o ex e,‘l : A
i b 2Uido POJ- cse 'h.t" e L [
LW otanico y del herbario en el cual debe guar-
'!IILI df‘\“ﬂ.e ml e 2 o
| oS Yo jemniar > a5 Y T
| o - e l\_l \l' oA 1 4 - A [
_lh Qiania cuyo polen se ha usado en la prepara-

]|| Ciéll._

A L
\-| Adenm debers

143 nDée 7 Y 4
“Compaliarse una muestra del pblen utilizado
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para poder determinar microsedpicamente su aspecto y su grudo de pureza,

FERUENTOS DIGESTIVOS.

A) TERENTOS GASTRICOS O FEPSIIA,

Art. 239°, Se entienden por fermentos gdstricos o Pepsina productos pro-
cedentes de la mucosa gdstrica del cerdo con una accidn digeetiva sobre
las alblminas en medio &cido.-
Los preparaedos a base de fermentos pépsicos deberdn indicar
su grado de pureza, de actividad y el método usado para cowprobarla.-
Si se trata del fermento puro (Pepsina) su purcza deberd in-
dicarse en comparacidn con el producto standard (Standard de la Farmaco-

]

pea de Estados Unidos de Norte América).-

B) EXTRACTOS PAICREATICOS Y TRIPSINA.

|
|
|
|
I
|
|

Art. 240°, Se entiende por extracto pancredtico un producto extrafdo del |
pfnereag que contiene los fermentos digestivos con accibn sobre las albi-
minas, almidones y grasaS.-
Art. 241°. Se entiende por tripeina el fermento de origen pancredtico conff
accidn digestiva espec{fica sobre las albiminas en medio alcalino.-

4 s s ’ 'l
Art. 242°. Todo preparado que contenga los fermentos digestives del pan- §

ersas indicerd su setividad y el método de control usado.-

PRODUCTOS: PARA USO VETERIIIARIOC.-

Art. 24%3°. Ademds de las disposiciones contenidas en el presente Regla-
mento, al proceder al control de estos productos, se ﬁen&ré;l en cuenta
las particularidades inherentes a cada preperado.-

Tos productos sujetos a control soni

1°) Vacunas, en geueral;

2°) 8usros terapéuticos, ¥
3°) Tuberculinas,-

DE IAS SAICTOIES.

Art. 244°, Cualquiera infraceidn a las disposiciones de este Reglamento

se castigard con multas de cien a cinco mil pesos ¥ la reincidencia con
=]




Art., 246°, Los reclamos que pudieran in

- 44 -

el doble.-

- &
; P E replamentacion que se
Los productos sujetos & la presente reglam que s

f erabui in el sello de contrel cae-
distribuyen en venta o a tftulo gratuito sin

: = ran Tatribui Tan
rén en zomiso y los fabricantes, importadores, distribuidores o depo

sitarios serdn sancionsdos con una multa €e quinientcs a einco mil pe
sos, sin perjuicio de la clausura de la fébri?a o establecimiento en
donde se hayan elaborado o distribufdo los progductos, por el tiempo

que el Director de Sanidad determine.-

Para la comprobacién de las infraccioneé al presente Regla
mento y aplicecidn de lus sanciones correspondientes, se estaré a lo
dispuesto en loe Titulos V y VI del Lfbro IV del Decreto con Fuerza
de Isy N°® 226 del 29 de Mayo de 1931l.~
Art. 245°, loe funcionarios dependientes de la Direccidn General de
Sanidad fiscalizardn el cumplimiento de este Reglamento, para cuyo
efecto podradn inspeccionar los Laboraterios y todo esteblecimiento gue
importe, vendan o distribuya los productos sujetos a control, como asi_
mismo recoger las muestras que estimen necesarias 8in cargo algunc.-

8i de las investigaciones realizadas resultare una diferen-
cia de composicidn con la muestra de la misma sebie aceptada por el a-
nilisis respectivo, o 8i se comprobaren difercncias apreciables en el
volimen, peso o contenido en cada envase, en la actividad o proporeidn
de la substencia activa o infringiere cualquiera otra disposicidén sani_

taria relativa a los productos medicinales, la serie se considerari

W

th

£ ryvramd fl o Y= = 1 b 2 o
conformidad a las disposiciones pertinentes del cédigo Sanitario.

-

terponer los importadores o fa-

bI’iCBﬂteB CONnLr S e N a x rl
ontra las resoluciones de cardeter tdcnico de la Dirsceidn

General de Sanidad, en drdenm g 1la aplicacidn del presente Reglamento,

Fl
ersn o . . .
Seran resueltes por el Director General de Sanidad, ssesoradc. por

tres profes a . )
profesores de la Facultad de Biologfa v Ciencias 1édicas, desig-

nados con este obieto waw :
obJeso por ella misma & vedido del mencionado Director.

Al deduei .
ducir el reclamo, el recurrente acreditard haber depo-

Q8 ‘“ulnientos pesos epn la Tesorerfs Piscal respectiva,

canbidad que nasawd
+ HUS Dabars a ar 8 Piapal !
€as fiscales si se desestimare la reclamacién,
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o vuelto al interesado en cuso contrart 0. -

ARATCEL DE PRODUCTCS BIOLOGICCS Y BIOUIITCOS. :

T't 4 7°o i E i 5 1 my P, " - § ;
é:_-__z_ﬁ___ Ta llCGIlCld. de .:..[lﬂOI‘tuCié,; de un producto biolét_,lco o bioqu:f- i
£

P it A e : L | ;
mico estard L,»aﬂ:aua con un dereecho de doscisntos pesos por cads producto.l

t. 248°, e e AR Y .
Art. 2487, La licencia de fabricacidn de un ‘producto biolézico o bioqui-

mico por materia prima exclusivament

e nacional, estarfi gravada con un
derecho de cincuents pesos por cada producto.-

Cuando en la elaboracidn de un producto bioldgico entre una o,
varia® meterias primas importadas, la licencia d¢ fabricacidn estarf gra |
vada con un derecho de cien pesos.-

Tanto la licencia de importacién como 1la de fabricacidén deber r“l A
Scliciterse en los formularios '-:;-e proparciomfé gratuitamente la Direc- ||
cidn tenersl de Sanidad.-

Art. 249°, Log derechos ie j;:;pc{rtacién v los d;e fabricseibn se pagard
por medio de 118 est.-_{mpillas de impuesto del '-J:alor correspondiente, que
se adherirdn a las resoluciones respectivas.- :

o

Art. 250°, Cuando un producto se presente en més de una Torma farmacéuti

-

- . .1 2 e
ca, debera solicitarse licengia de impord: :cidn o de fabricacidn para ca=|

da una de ellas.-~ . :
|
Ifs

&

1 - 1Y N T B fro
Art. 251°. 8i la misma foria farmacéutica se presenta en varias titula

L

ciones o concentraciones bastard con una sole licencia; pero en tal ca-|

i N S Bl e
89 el inter:-sado deberé consignarlas en el formulario y acompalara una

(]

-

unidad-muestre de cade una de ellaS,~

Art, 9252°, El control de serie de loS productos con licenc ia de importa-

cidn pagard los siguientes derechos arencelarios sobre el precio de ven-
* -l

ta al pdblicos

5."‘ --.--.oooo.ooot-oo.oas

Hasta ¥ v
Sobre B 5,~ hasta $ 10~ coccsen Lo
a4 M 10.- "™ " 20.- ceeeess” D=
w o m® 90, " M 30.- ceeeess” o
@ 0w B0,= W ™A0.= ceesnss™
W " 40.- M " B0e- eseeenn
L " 50,- " ® B0a= covesne
w W G0, " M 70.= ceseees?
m M 0. % W 80e- cseenen
# 0w 80, " " 90¢= cevenes”
a n 90.- ™  9100.= ecesses
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N & airuiente arancel
cxoose o tmnnntadas tendrin el S8igulenie aladCol
Art. 253°, Las vitaminos importada -

nc!oo..'% O.f‘;
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Art., 254°. Los derechos arancelarios del co trol de serie de un pro-
- - b !

. 1 dned e aT O . amnit 24
ducto que posea le licencia exigida en &l 1NC1SO Priuelo del art. 248,

geran los giguientest

Hasta % - TR NP S oo e R 0. ¢ -

Sobre $ 5.= hasta B 10 wsvaemvise e 0.10
w % 10.- ® W 20, . seseessns” 0,20
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Art. 255°, Los productos bioldgicos que poseen la licencia exigi-~
da en el inciso 2° del Art. 248° pagardn por control de serie los de
rechos arancelarios contSignados en el Art. 253° con un recargo del

veinticinco por ciento.-

Art. 256° Los arsenobenzoles pagsrdn $ 0,05 por derecho de arancel

ya sezn nacionales o importados., Estos productos no llevaran la estan
pilla de conirol sino dnicamente el sello del Departamento de Control.
Biolégico.-

Art. 257°, Cuando las series presentedas & control de cualiuier pro~

ducto bioldgico o bioquimico sean mayores de diez mil unidades, POdré

el Director Ceneral de Sanidad eximirlas de llevar esbempillas de con

el 3 T3 Gl i o 4 ooF o g -
trol en cads envace y exigir s8lo el sello de control bioldgico.-

4+ =
MUQ 3030.

Las muestras destinadas a la propagenda mddica pagardn el
respectivo derecho arsncelario mfnimo.-

AI'JL; .j':;'a‘" &3 AS Berig -~ e Y i
L2t AL A i s ll.‘l 3 Derlics presenvatas a Cou‘t'_;anl .['Llel'oll IJ'&ELLTO].‘BS de cien

unidades y mencres de

iulnientas, los derschos tendrdn un descuento
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Las series mayores de guinientas unidades y mencres de mil
unidades tendrén un descuento del quince por ciento.-

Lag series mayores de mil unidades tendrdn el veinticinco
por ciento de descuento.-
Art. 260°. Los productos bioldszicoe o biogufmicos yue se fabriquen en
el palis o Se importen a granel en envases de cualquier especie, para
ser vendidos en esta misme forma, pagardn un derecho del diez por cien-
to y veinte por ciento, respectivamente, sobre el precio declarado por
el fabricante o importsdor en la Comisién de Control de Precios de las
Drogas y Productos Parmacéuticos.-
Art., 261°, Los productos extranjeros que, a juicio de la Direccibn Gene- |
ral de Sanidad no tengen similares en el pafs, podrén ser asimilados a |
los nacionales para los efeclos de los derechos arsncelarios. Se enten—
derain por "similares™ aquellos productos que poseﬂnlidéntioa aceidn te-
rapéutica.-

Antes de dar curso a la peticidn de as imilacibn, el Director
Gencral de Sanidad podrd pedir informe de la Facultad de Biologfa y Cien
cias Médicas, si lo estima conveniente.-

Bl impuesto de una pesolucidn de asimilecidn serd de sesenta

iJEiSOS.—

Art. 262°. El pago de los derechos arancelarios se hzrd en la Tesoreria

Provineial correspondiente, previa orden expedida por el Departrmento de

Control de Productos Bioldgicos y Bioquimicos.-
Art, 263°, Los productos cque Se importen o fabrfquen en el pafs para la

Direeccidn Genersl de Sanidad, con el objeto de destinarlos a la profila-

xis y tratamiento de las enfermedades transmisibles, guedan exentos de

108 derechos seflalados en el presente arencel.-

Los productos a nue se refiere este artfculo deben llevar

la indicacién: "Para la Direceidn General de Sanidad”™ en la parte exte-

rior de 1la envoltura o envasSe,-

Art. 264°. Corresponde a la Direccidn General de Banidad el cumplimien-

to de las disposiciones de este arancel.-

Art. 265°, K1 presente Reglamento entrardn en vigencia sesenta dias des-

Pl o 29 R
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