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3 Visto lo dispuesto en los arts. 166, y 273 !
del Cédigo Sanitario, aprobado por DFL, 226, de 29 de liayo
de 1931, en la Ley No. 4846, de 27 de Febrero de 1930 y el
oficio No. 2696, de 24 de Agosto del aiio en curso, [

DEC R EQ 002

q : Apridebase el siguiente " REGLAMENTO DE

CONTROL DE PRCDUCTOS BIOLOGICOS-Y BIOQUIMICOS™": |

ARTICULO lo.-Quedan sometidos al presente

Reglamento la fabricacidn, le importacidn, la venta y la

e

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

JEFLY  miento de las enfermedades del. hombre y de los animeles;

b) Todas las vacunas y los virus usedos en le prevencidn y

-;; el tretamiento de les enfermedades del hombfe_y&&e\los ani-
n'f § 7

H | ; males; /

¢) Los fermentos lécticos; il

3
\)

d) Los preparados a base de estractos orgﬁﬂidds,ﬂaefleche,

.de lecitina, de peptona y similares;
0 = Id
e) Los sueros, las suspensiones de gérmenes, los estractos

y otros productos bioldgicos usados en el disgndstico de las

enfermedades del hompre y de los animeles;
f) Los preparados de tiroides, peratiroides, ldbulos anterior
y posterior de la hipdéfisis, suprarrenales, adrenalina, inéu-
lina, foliculina, hipofisina y otros productos sipilares;
g) Los arsenobenzoles y similares;.
h) Les vitemines y productos vitaminados.

Exceptlanse las autovacunas y autosueros

para uso individual que se preparen en los laboratorios su-




jetos a la. presente reglementacidén, los productos bioldgi-
cos y bioquimicos febricados exclusivamente con fines de
ensefianza o de investigacidn y las muestras gratuitas que
los fabricante o importadores distribuyan e los servicios

clinicos u hospitalarios.

S Y

( ARTICULC 20.-Los productos medicineles en cu
ya composigién_entrgn no solo sustancias bioldgicas o bio ﬁ
quimicas, sino tembién otres drogas, gquedardn sometidos al
presente Reglemento o &l de Especialidades, Farmeceuticas
cuando, a juicio de la Direccidn General de Sanidad, predo |
minen los efectos terapéuticos de unas u otras sustancias,
ARTICULO 30.-Los productos a que se refiere
el art. lo. no podrdn ser fabricados o importados sin auto
rizecidén de la Direccidn General de Sanidad,
Igual esutorizacidn se necesitard paras insta-
lar o abrir un establecimiento destinado a la fabricacidn
de los productos mencionados.

La autorizacidn pera abrir una fdobrica de

I R ————— g

productos bioldgicos o bioquimicos, asi como ia licencia

de fabricacidn, serdn otorgadas previe inspeccidn y des-

pués de comprobar que el establecimiento reune las condicig

nes especiales para la elaboracidén de cada producto y los

requisitos generales establecidos en el presente reglamento.
ARTICULO 40.- Solo'pueden solicitar la autori-

zacidn para importar los productos sujetos & la presente re-

glementacidn las Farmacias, Droguerias, Agencias y Almacenes

-y

de Productos medicinales que tengan autorizacidn para insta-
larse y funcionar de la Direccidn General de Sanidad, otorge
da en conformidad al reglamento de Farmecias y Droguerias Y

Establecimientos Simileres y los Laboratorios de que habla
el presente Reglemento. |
ARTICULC S5S0.- Para obtener le asutorizecidn de

- T . .
lmportacidn a que se refiere el art, 30., el interesado a-




compafiard a la splicitud un documento otorgado por la Au-
torided Sanitaria del pais de origen y debidamente lege-
lizado, que certifique que el Establecimiento productor
reune las condiciones exigidas por la legislacidén de ese
pais y que tiene licencia pera elaborar y vender alli el
producto en referencia., No existiendo legislecidn espe- |
cial en el pais de origen se acreditard, con documentos
visedos por el Cénsul de Chile, que el Egtablecimiento
respectivo reune los requisitos esenciales que rigen, en
la presente reglamentacidn, 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 reglamentacidén exijan; definirdn claramente el
producto y sus constituyentes y deberdn acompafiar las mues |
tras necesarias. |

Las etiquetas, rdétulos o impresos que lle-
ven estos productos deberdn ser aprobados por le Direccién‘

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

llos en disconformidad alo expresado en dichas etiquetas o
impresos.

ARTICULGC 70.- Para vender o distribuir gra—i
tuitamente todo producto bioldgico o bioquimico, el fabri—%
cante o importador deberéd solicitar el control de la serie‘
y obtener, por separado, una licencia especial para cada
una de ellas.

El interesado proporcionard, para los efec-
tos del inciso anterior las muestras que la Direccidn Ge-

neral de Sanidad exija.

. Se entiende por "serie" la cantidad de pro-

ducto obtenida en una sola operacidn.

ARTICULO 80.~ Una vez obtenida 1s licencia
i 4 7 ) s - T
de fabricacion o de importacidn y autorizade la venta y

. . I +
distribucion de la serie, el embase de cada uno de los

productos comprendidos en ellas llevard una estempilla ¢
P on




la siguiente inscripcidn " Control No..e....". Este es-
tampille serd entregada a los interesados por la Direce

cidén General de Senidad ( Departemento de Control de Pro
ductos Biolégicos), previa comprobacidn del pago del A~

rancel correspondiente, y el ntmero igual al de envases

que constituyen la serie controlaeda, en un plazo no su-

perior a 8 dias contados desde la entrega de le muestra,
salvo que el andlisis exije un tiempo mayor.

En casos calificados o de urgencia se podrd
autorizar una serie idéntica a una inmediatamente contro
lada antes , sin perjuicio del pago de los derechos de A
rancel y del control posterior si la Direccidn General de
Sanidad lo estimare conveniente.

Cuando se trate de productos destinados a la
venta y distribucidén a granel, el fabricante o importador
deberd llever un libro en el cual anote los ingresos y e-
gresos del producto controlado, con expresién de les fe-
ches y cantidades, como asimismo el nombre, apellidos ¥y do_
micilios de los compradores.

ARTICULO 90.-Todo fabricente o importador de un
nuevo producto bioldgico o bioquimico, de reciente introduc
cidn en el campo de la terapéutica o de la medicina preventi
va, deberd indicar cuales son las propiedades que justificen
el empleo del producto asi como el metodo que considere mas
indicado pare comprobar la presencia y cantidad de los cons
tiluyentes activos o la férmula de composicidn.

RTICULO 10,-Los establecimientos que elaboren
en el pais cualquiera de los productos sujetos a la presen
te reglamentacidén estardn sometidos al control y vigilan-
cia de la Direccidn General de Sanidad.

ARTICULO 11.-El1 Departemento de Control de Pro-

 Ldcar 7 3 : :
ductos bioldgicos practicard inspecciones periddices en

los esteblecimientos que Tabriquen productos bioldgicos o

$ /i e 5
bioquimicos, pudiendo tomer lss muestras que estime conve-

niente, -
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los Directores o regentes de los estableci-
mientos mencionados tendrén la obligacidn de faciliter
la tarea de los Inspectores y suministrarles los datos
y elementos que necesiten.

ARTICULO 12.- Si en la Inspeccién de un estf
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 laes corrigiere en el
plazo fijaedo, se instruiréd el sumario correspondiente
y se aplioarénylassanciones del caso.

ARTICULO 13.- Los establecimientos que fa-
briquen sustancias bioldgicas o bioquimicas o preparados
que las contengan, serén dirigidos por técnicos especia:
lizados reconocidos por la Direccidn Genersl de Sanidad

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

de sus preparasdos sustancias bioldgicas o bioquimicas

fabricadas en los laboratorios & que se refiere el pre—?
cedente inciso o importedas, podrén ser regentados por |
farmacéuticose.

ARTICULO 14.- Ademds de cumplir con los pre€
ceptos y exigencias higiénices aplicables a todo esta-
blecimiento industrial, estos laboratorios deberdn cui-
dar especialménte que sus lnstalaciones sean hechas y
mantenidas en oondiciones ée que las agllas servidas, las
excreciones u otras fuentes de contagio o enfermedad e-
manadas de las fébricas, no ofrezcen peligro alguno pa-
ra el personal ni para el vecindario.

ARTICULO 15.- Dichos laboratorios deberén
poseer los cultivos, materies primes, maquinarias y de-

més elementos necesarios para una buens elaboracidn y

para conserver g envaser convenientemente sus productos
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Le salud del personal debe ser vigllada cong
tantemente por los respectivos directores o regentes, de

preferencia en lo que respecta a la tuberculosis y otras

afecciones trasmisibles. La Direccidn General de Sanidad
podrd exigir, cuando 1o estime conveniente, los certificac
dos de salud que acrediten el cumplimiento de esta obliga
cidn.

E1 establecimiento dispondrd de cémeras frias
independientes para la conservacidén de los productos que e
labor%y pare las toxinas, cultivos etc.

k Los establos deberdn construirse y mantenerse
en condiciones higiéniceas, con pisos y paredes impermeables.

ARTICULO 16.- Deberdén instalarse en loceles se
paredos:

a) La manipulacidén de gérmenes vivos no incluidos en la le-
tra ¢) de este articulo;

b) Le filtracidn y emvase de los productos,y

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

ARTICULO 17.- Sélo con autorizacién especiel
de la Direccidn General de Sanided podrd un establecimiento
usar cultivos de peste, cdlera, muermo, melitensis y Beng,
y trabajar con virus infecciomos del tipo de la fiebre ama
rilla y tifus exantemdticoi

ARTICULO 18.- Todos los locales deberén estar
proteglidos contre las moscas u otros insectos.

o podrd quedar depositado el estiérecol por
un tiempo mayor de veinticustro horas.

Cuando los enimeles hayen sido inoculados con
gérmenes vivos el estidrcol serd tratado con cal viva u o-
tro desinfectente apropiado.

ARTICULO 19.- Los animeles de gran talla de-

berdn ser exeminados wamw s .
” sXallinados por veterinarios titulados » Qulenes




dejeran constancia escrita del estado de salud de dichos a-
-nimales,

ARTICULO 20,- Cada envese que contenga los
productos objeto de la presente reglamentacién, deberd lle-
var en espailol las siguientes indicaciones:

a) Nombre de:la fébrice y su ubicacidén; 1

b) La'denominacién del producto; : g
c) El nimero de la serie; !

d) La fecha de elaboracidn y la fecha en que su actividad o

eficacia se considere disminuida o anuleda; |
'e) El volumen o peso del contenido de cada fresco o ampolla

v el valor, actividad o peso de la sustancia activa;

f) Especies y nimero de gérmenes por centimetro cibico en l&
vacunas; : |
g) Las-instrucciones en espaiiol péra su uso, Yy i
h) La estampilla de control oorrespbndiente.

ARTICULO 21) Los fabricantesce importedores

que vendan a las farmacias, droguerfas y establecimientos

similares,los productos sujetos a la presente reglamentaciénf
deberén disponer de cémeras friss, mantenidas a 8 grados co-|
mo méximo y 4 grados como minimo, y con capacidad suficienteE
para conservar la totalidad de la existencis de sueros y-va-i
cunas, a fin de evitar que estos sufran @lteraciones en su
eficacia,
ARTICULO 22+~ Queda prohibido el depdsito
1
0 venta de los productos sujetos a la presente reglamenta- ?
cidn después de haber vencido la fecha de duracidn de sy ac—;

tividad.

a) DE 1LOS SUEROS z

ARTICULO 23,- Los sueros debersén ser perfec.

: ’
tamente estériles y se envasardn en recipientes de vidrio

neutro, cerrados al soplete, o con tapdn de caucho que evi
vi-

ten cualquiera contaminacidn




Serdn considerados como no utilizables los sue

TOS que presenten grumos o un enturbiamiento persistente sin

tendencia a la sedimentacidn.

ARTICULO 24.- La etiqueta colocada en los enva
ses llevard impresos en espaiiol, ademds de las especificacio
nes indicadas en el articulo 20, los siguientes datos:

a) Si es concentrado, ¥y
b) El1 nimero de unidedes antitdéxicas por ampolla o frasco.

La proporcidén méxima de antiséptico autorizaéa
es de cinco por mil de fenoi v de cuatro por mil de tricre-
sol. previa autorizacidén de la Direccidn General de Sanidad,
podrédn también usarse otras sustanciass antisépticas que sean
equivaléntes a los mencionados por su poder desinfectante ¥
téxico.

ARTICULO 25.- La autorizacidén a que se refiere
el articulo 70., duraré, respecto de los sueros, dos aflose

Al termino de dicho lapso los establecimientos
que tengan en existencia sueros cuyos plazos estén vencidos
y que estimen que adn conservan su eficacia, podrén solicitar
nuevemente la mencionadsa autorizacién. Obtenida &ste y previo
cumplimiento del articulo 8o. del presente reglamento, que-
dardn fecultedos para vender ¥ distribuir teles productos por

un nuevo perfodo de un aiio,

‘ 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 purificado,
globulinas entidiftéricas o suero antidiftérico concentrado,
una solucidn de ciertas substencies 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 y se le designaré, con el nombre anterior segui-{
do de la palabra "desecado".

ARTICULO 27.- El suero antidiftérico debe-
rd4 reunir, ademés de las condiciones generales menciona-
das, las siguientes:

a) Tener,a lo menos, 300 unidades antitéxicas por centime-
tro clbico; a cada gramo de residuo seco deberén corres-

ponder, como minimo, 3.000 unidades.antitdxicas.

La unidad antitdéxica es la creada por Ehr-

lich y adoptade internacionalmente por la Comisidén Perma-

e T

nente de Standardizacidén de la Lige de las Naciones, como
Standard o patrén internacional;

b) Los productos desecados llevardn en la etiqueta la fe-
chae de preparacidn v el nimero de unidades antitdéxicas é

por gramo de suero.

2% SUERO ANTITETANICO 1

ARTICULO 28.- Se entiende por suero antite-

i
i

ténico-.el suero obtenido de la sangre de cabello o de otro |
animel doméstico inmunizado con la toxine del bacilo teté-f
|

f
1

nico.

Se entiende por suero antitétdnico purificaé

l

do, globulinas antiteténices o suero antitetdnico concen- ?

trado una solucidn de ciertas sustancias aentitdxicas obte- |
nidas del suero antitetdnico.

El suero antiteténico podrd ser breparado

en forma seca, siempre que sea facilmente soluble en suero:

fisioldgico, v se 1le designard con el nombre enterior se-
guldo de la palabrs "desecado",.

ARTICULO 29.- El1 suero antitetdnico deberd
reunir, ademas de las condiciones generales mencilonadas ,

las siguientes:

a) Tener, a lo menos doscientas cincuenta unidades anti-



téxicas ameri
ricanas i
© sus equivalentes por centimetro cibi
CO; a cada gramo de resi
esid T
uo seco deberdn corresponder, co
mo minimo, dos mil quinientes.unidades antitéxicas ameri-
canas 0 sus equivelentes.
b) Los productos d ad 5 ] i
S desecadocs solo llevaran en la etiqueta la
fecha de preparacid 1teni id itdxi
prex ion y el contenido en unidades antitdxi-

cas por gramo de suero.

&3¢ SUERQO ANTILENTINGOCOCICO

ARTICULO 30.- Se entiende por suero antime-
¥

ningocdédcico el suero obtenido de 1la sangre de cabéllo, de
vacuno o de otro animal doméstico inmunizado con los tres
tipos de meningococos de Weichselbaum y en los sueros na-
cionales, también con los tipos aislados en el pais, de en
fermos de meningitis cerebro espinal epidémicas

En le etiqueta lleverd la fecha ds prepara-
cién y la de vencimiento. Este dltina serd de un afio a con
tar desde el momento de la titulacidn.

No debe contener ningin antiséptico.

49- SUERO ANTIGANGRENOSO

ARTICULO 3l.- Se€ entiende por suero anptlgen-

grenoso el Suero obtenido de la sangre de caballo, de va-

i dsti nunizad n le toxine
cuno o de otro snimal doméstico inmunizado ©CO

3 caseo0-
o con ésta y los gérmenes que producen la gangrena g

S8

ARTICULO 32,- El suero anbigangrenoso monova-

{1 : de las especies si
lente deberé ser especifico pera cada una G

vivrién séptico, bacilo o0e-

guientes: bacilo perfringens,

- . i
o histolitico, ¥ se€ denominard suero enti

dematiens y becil |
antioedematiens ¥y anti-

o g g
pertringens, antivivridén séptico,

nistolftico, respectivamente.

» i acte-
E1 polivelente con dos O tres especies b

{£4 as especies
rianas se designaré como suero especlilco para 1 P

R
que han servido en su prepareciolle

. SRR _‘-



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

polivalente'.

ARTICULO 33.- Las soluciones de las sustan=|

. . - ’
cias antitdxicas obtenidaes del suero antigangrenoso seran de-

signadas con el nombre de suero purificedo, o concentrado, o |

globulinas, agregéndoseles el o los nombres respectivos.

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

Suero antiﬁerfringens: quinientas unidedes
por centimetro cidbico;

Suero antihistolitico: mil gquinientas uni-
dades por centimetro cibico;

Suero esntivibridn séptico: mil unidades por
centimetro cdbico;

Suero antioedematiens: cuarenta mil unida-
des por centimetro cibico.

- Los sueros concentrados deberén tener el

doble de estos valores en unidades antitdxicas.
La etiqueta de los envases llevard la fe-

cha de preparacidn y vencimiento.

59~ SUERO ANTIDISENTERICO

ARTICULO 35.- Se entiende por suero anti-
disentérico el suero obtenido de la sangre de caballo o de o-
tro animel doméstico immunizado con 1le toxina o cultivos di-

sentéricos ( bacilo de Shige Kruse)

El suero entidisentérico podrd ser Preparas-

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

ro fisioldgico y se le designard con el nombre anterio g? la

palabra "desecado",

e ey e e T T —

ARTICULO 36.~- El suero antidisentérico debe;



ré reunir, ademds de las condiciones generales mencionadas
para todos los sueros,les siguientes:
m

Tener, & lo menos 500 unidades antitdxicas por

centimetro clbico. A cada gramo de residuo seco deberdn co
rresponder, como minimo 5,000 unidades antitdxicas.

La unidad entitéxica es la adoptada por la Co-
misién Permenente de Standardizecidén de la Liga de las Na=-.
ciones como standard o patrdn,internacional.

69~ SUERQ ANITIESCARLATINOSO

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

Se entiende por suero antiescarlatinoso purifi
cado, globulinas antiescarlatinosas o Suero antiescarlating
so concentrado, una solucidén de ciertas sustancias entitoxi

cas obtenidas del suero anbtiescarlatinosoe.
E1l suero antiescarlatinoso podré ser preparauo

en forme seca, siempre que sea racilmente soluble en suero

fisioldgico,.y se le designaré con el nombre anterior segul-

do de le palabra ndesecado’.

ARTICULO 38,~, Bl suero antiescarlatinoso_debe-

e i pides ueros
ré reunir, ademds de las condiciones exigldes a los 8

en general, las siguientes:
a) Tener & los menos doscientes unidedes anti-

. ‘ la £ iduo seco
téxicas por centimetro otibico. A cadal grame Qe FeS

. ’,
i 3 j igades antito-
deberdn corresponder, cOmo minimo, dos mil unidedes
xicas.,.
3 p ti-
b) Los productos desecados 1leverén en la ©

4 id or
queta la fecha de preparacién y el numero de unidades P

gramo de sueroOe

79- SUERQ ANT INEUMOCOCICO

ARTTICULO 39.- Se entiende por suero antineumo-




REPUBLICA DE CHILE

DE BIENESTAR SOCIAL

cocico el suero extraido de les sengre de caballo o de o-

tro animel doméstico inmunizado con los tipos I, II y III
de los neumococos conocidos y, en los sueros necionsles,

también con los tipos sislados en el pais.

8%~ SUERO ANTICARBUNCLOSO

ARTICULC 40,- Se entiende por suero anti- |
|

carbuncloso el suero obtenido de la sangre de cabgllo, de

vecuno o de otro animel inmunizedo con el bacilo del car-

bunclo.
En la etiqueta lleverd la fecha de prepera-|

T

cidn y le de vencimiento. B

b) DE LAS VACULAS ?

ARTICULO 4l.- Se entiende por vacuna la sus;
|
pensién o emulsidn de gérmenes vivos o muertos, virus, toxﬁ
nes, anatoxihes o sustanciss semejantes que se empleen pa—:
re la prevencidn y traetamiento de las enfermedeades del hom5
bre y de los animeles. F
Le etiqueta del envese de las vacunas lle-
verd, aperte de los datos indicedos en el art., 20, las fe-
chas de eleboracidn y de vencimiento de su eficacia.
ARTICULO 42,- Tode vacuna microbisna deberd
contener solamente las especies de gérmeneé indicedes en
le etiquetsz, En cuanto &l nlmero de microbios por centime-i
tro clbico se admitird haste un 20% de aumento o disminu-
cidén y pare los gérmenes de facil lisis hesta 40%;
ARTICULC 43.,- El plezo de actividad de les

vacunes seré de un safio para las antigonococicas, antidu-

crey, antineumocdcicas ¥y antigripel y de 18 meses bera las

otras.,

La Direccidén Generasl de Sanidad podré, si

lo estime conveniente, reducir estos plazos o ampliarlos

sl un nuevo control es satisfactorio.

ARTICULO 44,- Como antiséptico ge aceptan




s

el fenol al 5 por mil Yy el formol al tres o cuatro por
mil. E1 uso de otro antiséptico deberd ser autorizado
por la Direccidn General de Senidad.

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

ARTICULO 46.~ Se entiende por vacuna sen-
sibilizadawna emulsidn de bacterios vivos o muertos que
han sido seusibilizados por el suero especifico para e-
llos.

ARTICULO 47.-Para el uso y febricacidn de
les veacunas sensibilizadas se necesitard especial auto-
rizaecidén de la Direccidn General de Senidad. Iguel exi-
gencia regiréd respecto de las vacunas preparadas con ger
menes Vivos,

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

ARTICULO 49.~ Se llamen vacun& compuestas
aquellas vacunas en que se asocla al ant{geno microbiano
especifico una sustancia medicamentosa activa o proteinas
inespecificas.

ARTICULO 50.- Para el uso y control de estes
vacunas regirédn las normes fijadas pars ias vacunas micro-
bieanas.,

ARTICULO 51l.- Se entiende por anatoxina el
producto que resulta de un tratemiento especial de las toxi
nes que les hace perder su propiedad tdéxica conservando
intacto su poder inmunizante.-

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

teténica.




ARTICULO 53.- Las anatoxinas deben ser esté-
riles y no contener mas de cuatro por mil de formol, La
anatoxina diftérice debe contener por centimetro cibico
diez unidedes entigenas, a lo menos, demostrables por
floculacidn. Debe ser absolutamente inofensiva pera un
cuy de trescientos gremos de peso, en cantided de cinco
centimetros clUbicos inyectados por via subcutanea, Debe
producir en el cuy inmunided pera la toxina diftérica.
Su inocuidad'debe haber sido controlada clinicamente.

ARTICULQO 54.- La anatoxina escarlatinose de- i
berd provenir de una toxina que contenga veinte mil dosis |
cuténeas por centimetro cdbico y quedar reducida a veinte
o cincuenta dosis cutdneas por centimetro cidbico. Deberd
ser controleda cliniceamente.

ARTICULO 55.- Para elaborar la anatoxina te-
ténice se necesita especial sutorizacidn de la Direccidn ;‘

=
General de Senidad, :

ARTICULO 56.- La vacuna antivaridlica deberd

reunir los sigulientes requisitos:

lo) Ser une emulsidén homogénea que no conten-

.
H

ga cuerpos extraifios;

20.) No debe contener mes de cinouenté colo-
nias microbienas por milimetro cdbico;
30.) No debe contener micrdbios patdégenos co-
}
mo estreptococos, bacilos coli y teténioos;

40.) La neuroveacuna ¥ le orquivaecuna deben

ser estériles;

-

50.,) La titulacidén de la virulencis debe prac

ticarse en nitlos d { men : . :
§ 4e€ primera vacunacion y en 8Nllmales de 1g
2

boratorio;

6o.) Para ser aceptada, el porcentage en ni




nos de primera vacunacidén debe: ser superior & noventa
por- ciento;
70.) Indicer en la etiquetacue la vacuna

debe mantenerse a una temperatura no superior a cin-
co grados y que el plazo de vencimiento de su eficacia

5 4 ) -
seré de sesenta dfas después de su envese.

ARTICULO 57.- La vecuna antirrédbica para u-

so humano o veterinario debe estar constitufda por una
suspensidn en suero fisioldgico de sustencia nerviosa,
finemente tritureda y muerta per un antiséptico, prove- :

niente de conejos inoculados con el virus fijo de la ra-

bia.
En la etiqueta llevard la fecha de prepara-

‘ . . I
cidn y término de su eficacia, que no podra ser meyos de

seis meses en la veacuna para uso humeno y de un ailo para

uso veterinario.

¢c) DE LOS FERMENTOS LACTICOS

ARTICULO 58.- Se entiendé por fermentos lacti-
cos al estreptococo 1édctico de‘Pasteur, el bacilo bulgéri-
co y los bacilos acidéfilos que tienen la propiedad.de ata
car la lactosa produciendo grandes cantidades de dcido léc-
tico.

ARTICULO 59.- Los produotos‘a base de fermentos

: - O ool-
14cticos vivos (liquidos ©O sélidos,en forma de polvo

: ' ntidad.
primido) estardn sujetos al control de vitalidad e ide

. 4 'm__
ARTICULO 60.-Queda pronivida 1a SEESESS

an
3 i : & juctos que conteng
portacidédn venta o distribuclon de los produ q

{ : : o podré ven-
£ fermentos 14éticos muertos o lisados. Igualmente N0 P
i

vage de fermentos 14c-

derse ni distribuirse los preparados &
: . u elabora-
ticos vivos después de seis meses de la fecha de S

|1 ¢idn.
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d) DE LLOS PREPARADOS A BASE DE ESTRACTOS ORGANICOS,

DE LECHE, LECITINA, PEPTONA y SIMILARES.

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

e) DE LOS SUERQOS, SUSPENSIONES DE GERMENES, EXTRAC-

TOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS USADOS EN EL DIAGNOS-

TICO.

ARTICULO 62.- Las suspensiones de gérmenes,
as{ como los sueros, extractos y productos bioldgicos usa-
dosen el diagndstico de las enfermedades del hombre o trans-
misibles a &1, deberdn ser estériles y estar contenidos en
envases de vidrio neutro, cerrado a la lémpara o hermetica-

mente con tapdn de goma.

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

I

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

S5C8e—
ARTICULO 64.- La tuberculina bruta de Koch de

beréd ser estéril, e inyecteda en la dosis de un centimetro
cibico por via subcutdnea & un cuy sano de trescientos gra-
mos de peso, no debe producirle la muerte. La etiqueta indi-
card también la naturaleza y cantidad del antiséptico conser |
vador,

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

LOS ANTERIOR Y POSTFRIOR DE LA HIPOFISIS, SUPRARRE

hed

NALES, ADRENALINA, INSULINA, FOLICULINA, HIPOFISI-

NA Y OTROS PRODUCTOS SIMILARES

1) PREPARADOS DE GLANDULA TIROIDES.

ADMT
.u.‘.x’l o

CULO 65+~ Los preparados de glandulas ti-%
:

/7 . - - §
roides no deberdn tener menos de 0,12 por ciento ni mas de |

0.40 por ciento de yod s nat
«40 D . ¥odo en forme naturel, calculados sobre

polvo seco, ni menos de une cuarta parte de est
StO0s valoreg



cuando se trate de glédndulas frescas.
- . /’ ke
Les désis se celculardn por su equivalencis
eh yodo natural.

2) PARATHORMONA

ARTTICULO 66.- Se entiende por tal un produc-
to extraido de las gléndulas paratirdides y que tiene u
na accidn sobre el contenido del calcio de 1s sangre.

La unidad activa es la cen§ésina parte de la cantidad del
producto que, inyectada en un perro de 20 kildgramos, sea
capaz de aumentar en cinco milfgremos por ciento el con-
rtenido normel del calcio en la sangre, extrafda 15 horas
después de la inyeccidn.

Las soluciones inyectables no deben contener
sustencias conservadorag en mayor cantidad que las fisio-
1légicamente tolerables.

Para las soluciones empleadass por vie subcutéd-
nea la acidez o alcalinidad deben estar comprendidas en u

na de ph de 3 a 8,

3) EXTRACTOS DE LOBULOS ANTERIOR Y POSTERICR

DE-IA HIPOFISIS

ARTICULO 67+~ Se entiende be jo el nombre de Pro-
1én el hormdn sexual del 1dbulo anterior de la hipdfisisae
La titulacidn se hard en ratas o lauchas infantiles , obser-
vendo le provocacidén de la formacidén del cuerpo luteo en el
ovario,

ARTICULO 68.- Los llamados extractos de ldébulo
posterior de la hipdéfisis deberdn reunir las sigueintes con
diciones:

Ser un liquido estéril cuyo ph esté comprendido
alrededor de 4 y ester contenido en ampollas de vidrio ce-

rradas a la lémpara.

La actividad de los extractos de 1dbulo posterior

de la hipdfisi AR L
18 D1pofisis se indicard en unidedes, Se adopta como unidad

la propuesta
- - ol OF ) £ a
Por la Segunda conferehois Inkernabis ) Bioldgi-




Che aelaaziig, Lo - ARt e T s

ca convocada en Ginebra por la Lige de las llacionese.

Le unidad corresponde a la actividad de 0,5
miligramos de polvo Standard.

En la etiqueta de los preparados de 1ldbulo
posterior de la hipdfisis para uso por via oral se indicaréd
la cantidad de drgano expresada en sustencia fresca o seca.
En el primer caso la actividad serd iguel al 14 por ciento
de la actividad de una porcidn de polvo stendard del mismo
peso.

Los preparados de gldndula pituitaria total
para uso por via oral o lnyectable deberdn tener el 20 por
ciento de las actividades anteriormente indicades.

4) PREPARADOS DE SUPRARBENAL Y ADRENALINA

ARTICULO 69.- Los preparados que contengan a-

drenalina natural o sintética(levometilaminoetanol-pirocate—
quina) deben reunir las condiciones siguientes:

a) Estar contenidos en envases protegidos
de la acecidn de la luz, herméticemente cerrados cusndo se u-
sen para inyecciones y estar libres de gérmenes, lo cual se
comprobard por un examen bascterioldgico de esterilidad, y

b) La etiqueta lleverd la fecha de prepara-

2 2 . . .
cion y el peso o la concentracidédn de la sustancia activa.,

ikl

v

¥
i

s

Los prepesrados de gléndules suprarrenal ente-

- [ ] : =
ra deberan contener, por cada cien partes de sustancia supra-

rrenal seca, no menos de 0,7 ni mas de 1,2 por ciento de adre-

nalina.

Si le férmula declarara ™ suprarrenal entera
fresca" deberd contener una cuarta parte de la cifre menciona-

da. La etiqueta indicard la cantidad de adrenalina o de gldn-

dula seca o fresca.

5)_ FOLICULINA

ARTICULO 70.- Se entiende por foliculina el

{
i
T,
|
1

hormén de los foliculos del overio. Le unidad de foliculina es

la menor cantidad inyectada que sea capaz de pr

Oovocar el eStI’O



Salt

en uno, a lo menos, de tres ratones empleados en la titula-
cidn. TUna unidad en la rata corresponde a tres unidades en
ratén, mas o menos.

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

6) INSULINA

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

Se indicarén en la etiqueta la naturaleza y la can-
tidad de sustancia conservadora, si la contuviere,

31 la insulina se encuentra en solucidén se indicard .
el nimero de unidades por centimetro cibico,y si estd en forma
sélida el peso y el ntmero total de unidades contenidas en ca-
da envase.

Addéptase como unidad de la insulina la definida por
el Comité de Toronto y fijada por la Segunda Conferencia Inter-
nacional de Standardizacién de Ginebra ( Agosto de 1925), que e
quivale a 1/8 de miligramo de un preparado que se conserva en el
National Institute for Medical Research de Londres.

g) DE LOS ARSENOBENZOLES

ARTICULO 72.~- Los productos comprencidos en el grupo
de los arsenobenzoles, gue son los derivados del 592 de Ehrlich,
deberdn reunir los siguientes requisitos:

a) Satisfacer los ensayos de toxicidad y activided exi-
gldos por la Comisidén Permanente de Standardizacidn de Productos
Bioldgicos.,

b) Hallarse libres ‘de contaminacidn de gérmenes, lo cual

se demostrard . ; 4 :
STréra por un ensayo bacterioldgico de esterilidad.
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¢) Egtar envasados en ampolletas de vidrio
cerradas al vacio y a la lémpara, y el contenido de cada
envase no diferird de la cantided declarsde en la etique-
ta en mas de cinco por cientoe.

La etiqueta llevaréd la fecha de la elabora-
cidn y el peso de la sustancia activa.

PRODUCTOS PARA USQO VETERINARIO

ARTICULO 73.- Ademés de las disposiciones coxn
tenidas en el presente Reglamento, al proceder al control

de estos productos se tendrdn en cuenta las particulares )

a cada preparado.

o

Los productos sujetos a control son los si-

guientes:

w

1) Vacuna anti-abortiva, prepsrada con el

Brusella abortus de Bang;

2) Vacuna anti-carbunclosa, preparada con el

bacilo del carbunclo;

N

3) Vacuna anti-sintomdtica, prepsrada con el
bacilo del carbdn sintomdtico;

4) Vecuna anti-Hemoglobindrica;

5) Vacunas microbianas y serobacterinas, y

6) Vacuna antirrdbica.

DE TAS SANCIONES

AT ol

ARTICULO 74.- Cualquiera infraccidn a las %
disposiciones de este Reglamento, salvo aquellas que es-
tén sancionedes eés-eclalmente, se cestigardn con multa de
veinte a mil pesos y la reincidgncia con el doble, sin peri

Juicio de la pena que estuviere sefialada en el 88digo Pe-

E
nale- E
|
i

Los productos sujetos a 1a bresente reglamentse

0o G
cion que se distribuyan en venta o a t{tulo gratuito sin
&

el sello de Control, caerdn en comi
Onlso y los lfabricantes
3



importadores, distribuidores o depositarios serdn sean-
cienados con una multa de cien & cinco mil pesos, sin
per juicio de la clausure de la fdbrica o establecimien
to en donde se hallan elaborado o distribuido los produg
tos, por el tlempo que el Director General de Sanidad
determine.

Para la comprobacidn de las infracciones al
presente Reglumento y aplicacidn de las penas correspon
dientes, se estard a lo dispuesto en los Titulos V y VI
del Libro IV del Decreto con fuerze de Ley No. 26, de
29 de liayo de 1931l.

ARTICULO 75.- Los funcionerios dependientes de
la Direccidn General de Senidad fiscalizardn el cumplimien
to de este Reglamento, para cuyo efecto‘podrén inspeccionar
los laboratorios y todo establecimiento que lmporte, ven-
da o distribuya los productos sujJetos a control como asi-
mismo recoger las muestras que estimen necesarias.

Si de las investigeciones realizadas resultare
una diferencis de composicidn con las muestras de la misma
serie aceptada por el andlisis respectivd, o 81 se compro-
baren diferencias apreciables en el volumen o peso del con-
tenido de cada envase, en la actividad o proporecidén de la
sustancla activa o infringiere cualquiera otra disposicidn
sanltarla relative a los productos medicinales, le serie se
conslderard falsificada, adulterada o conteminada y se san-
cionard la infraccidn ‘en conformidad & las disposiciones
pertinentes del Cédigo Senitario.-

ARTICULO 76.~ Salvo lo dispuesto en el art. 261
del Cddigo Sanlterio, los reclamos que pudieran interponer

los importadores o fabricentes contra las resolucicnes téc-

nices de la Direccidn General de Sanided en érden a la apli-

ca sent ;
cidén del presente reglamento, serdn resueltas por el Minls-

tro respectivo, aéésorado ror o

s

es profesores de la faculted




de Ciencies lédicas, designedas con este objeto por ella mis-
ma a pedido del mencionado Ministro.

Al deducir el reclemo, el recurrente acredita-
rd haber depositado la suma de § 500.- en la Tesoreria Fiscel
recspectiva, cantidad que pasaré a Arcas Fiscales si se deses-
timara la reclamacidn o serd devuelto al interesado en caso |
contrario.

ARTICULO 77.- Bl presente Reglamento deberd
entrar en vigencie desde la fecha de su publicacidn en el
Diario Oficial quedando derogado el Decreto Supremo No., 949 °
de fecha 7 de Noviembre de 1931, por el cual se fijd el tex-
to definitivo del Reglemento para la Fabricacién, Importa-

cidén 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 TRANSITCRIO.- Los productos que con-
tengan fermentos léotioos‘lisados o muertos y que se encuen-
tren actualmente fabricados, importados o distribuidos en el
pais, deberdn ser retirados de la circulecidn después de un
alio contado desde la fecha de la vigencia de este Reglamento.

Témese razdn, comuniquese, publiquese e insér-,

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

!
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