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

P

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

del Art. 72, de la Constitucidn Polftica de la Replblica,

ECRETO:

Aprudvase el siguiente Reglamento y Arancel de Control de Pro-

Bioldgicos y Bidguimicoss
" . 1 A h 4 28 p . : e L
Art. 1°, La importacidn, fabricacidn, expendio o distribucion a‘cualquier
4 a - e Z I o 4 i .‘ TR b 4 ooy 4 ;
titulo de los productos que a continuacion se indican, se regiran por
lgg disposiciones del presente Reglamentod

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

o

e las enfermedades del hombre y de los animales; {

N

b) Todas las vacunas y los virus usados en la prevencidn y el

tratamiento de las enfermedades del hombre y de los animales;

.' ¢) Los fermentos léctigos; 4

d) Los extractos orgénicos de orfgen animal y preparados & bage

rl

de ellos, proteina, lipoides y sus derivados, para empleo por via paren-

teral;

% Wigae o e e L cut e A R e B 4 ; : 3 :
e) Los suer 08, 'LOAlL;»;, suspensiones de germnenes, derivados mi-

crobianos, extractos y otros productos bioldgicos usados

&)

en el diagnosti

co de las enfermedades dcl hombre y de los animales;

f) Las hormonas natureles'y sintéticas o substancias de acecidn

farmacodinamica analoga y preparados que las contengan Y extractos glan-

|
|
{
|

Guleres, empleados en la medicina hwmana o veterinaria;

g) Los arsenobenzoles y otros Preparadoe arsenicales de accidn

L) Las vitaminas y preparados a base de ella
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v generales;
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wase de helecho macho;
j) Los verm{fugos a base de

2 4o -y - rant g apa o .
a base de ai ;’11,&1’ CSLI’O.'JA;UO Y euC_Ll(A,
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“se

de sécale ¥ de su principio activo
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m) Los preparado® modificadore & g PR

n) Los catguts;
. e Rpkile 4 o twmatomd o
i) Los alergenos O productos para el diagndstico y tratamien
(3

A '--w-' g
to de las onfermedades alergicas, v

. 3 ~oarado e d 0t e - 13
0) Los fermen‘bos digestwos 0 prepal aaos medicinales que los

contengane.-
Exceptdanse las autovacunas ¥ aubosueros para uso individual
que Se preparen el 10s Laboratorios sujetos a la presente reglamenta-
cién y los productos bioldgicos ¥ bioquimicos fabricados exclusivamen

o i HAS .
te con fines de ensefignze o0 de investigacione-

-~ °

e Ga ,
Art. 2°. Los productos mefdicinales en cuya composicidn entren no solo
Lo L5 B

ey ’
substancias bioldgicas o bioquimicas, sino tambien otras drogas, que-
4o
L

daran sometidos jndefectiblemente al presente Reglamento.-

)

Art. 3°., Los productos a que se refiere el Art. 1® no podran fabricar
se o importarse sin que se haya solicitado, de la Direccibn General
de Sanidad, la licencia respectiva.-

Art. A°, Tanto el fabricante como el importador consignarédn en su soli

citud los datos que la presente reglamentacidn exijaj definirén clara

,

mente el producto y sus constituyentes, y acompaiiarén las muestras ne.

cesarias.-

las etiquetas, rétulos e impresos que lleven estoS productos
"
deberén ser aprobados por la Direccidn General de Sanidad y sblo de=
ben en iap 4 & Pk il
unciar su accion farmacologica, excluyendo la mencidn de enfer-

medades o sintomatologfa clinica.-

Art. Jo AL : ;
Art, 5°. Los fabricantes e importadores de un nuevo producto bioldgi-

‘

co 0 biogufmi g o . :
quimico, de reciente introduccidén en el campo de la terapéuti

ca o de la medicina preventi :
icina preventiva, deberfn indicar cuales son las propie_

dades que justiffcan

S 01 ‘ e
u empleo, la férmula exacta de composicidn, el

odo mfs eficaz y Seguro para com

)

- da vt L
procedimiento de elaboracidn y el mét
$84

probar la presenc _
s 8 v S o - Y
i v Cautluud de los constituventes AetivoSe-
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UE IA IVPORTACION. -

Art. 6° S0lo podrén obtener autorizacién pera importar los productos su_
Jetos a la presente reglamentacién las farmacias, droguerfas y agencias
autorizadas por la Direccidn General de Sanidad de =zcuerdo con el Regla-
mento de FParmacias, Droguerfzs v Establecimientos Similares, y los labo-
ratorios de (ue habla el presente Reglamento.-

Art. 7%, Cuando estos productos re uieren de alguns manipulacidén previa
para su venta o distribueibn, los establecimientos importadores deberin
ser dirigidos por médico cirujano especializado o por aufmico farmacéutg_
co, también con especializacién, segln sea la naturaleza del trzbajo a
ejecutar.,- ‘

Art. 8°, Para obtener la autorizacidn a que se refieren los articulos 3°
vy 6° el interesado acompafierd su solicitud de un documento otorgado por
la Autoridad Sanitaria del pafs de orfsen, debidaomente legalizado, que ‘i
certifique que el estsblecimiento productor refine las condiciones exigi- ;

des por 1= legislacidn de ese pais, v que tiene licencia para elaborar

v vender allf el producto en referencia. Si no existiere legislacidn es-
pecizl en el ?cis de orfigen, se screditard, con docunentos visadoS por
el Ccénsul de Chile, que el esteblecimiento respectivo redne los requisi-
tos esencisles jue rigen en la presente reglamentacidén.-

DE LA FABRICACION.

Art. 9°, Los productos a que se refiere el Art. 1° no podrén ser fabri-
cados sin que previamente se haya solicitado y obtenido, de la Direccidm
General de Sanidad, el correspondiente permiso de instalacidn, aperturé
y funcionamiento del laboratorio destinado a la elaboracién de los men-
cionados productos.-

La autorizacidn para abrir una_fébrica o laboratorio de produc;

tos bioldgicos o bioguimicos serd otorgada previa inspeccién y después

de comprobar que refine las condiciones especiales para laz alaboracidn
de cada producto y los requisitos generales establecidos en el presente
Reglamento.-

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

No obstante, los establecimientosique empleen en la confeccidnk




o bioqufmicas fabricadas en los

. i man
adoe substancias bioclogicas

de sus prepar :
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se refieren los dos incisos anteriores, podran ser re
laeboratorios a que ]
i jalis . reconocido por la Direc
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con entecedentes que comprueben el haber

| screditaréd , en primer término,
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| practicado dos efics, a lo menos, en algin laboratorio de la especialidad.

81 estos documentos no fueren suficientes a juicio del Director Ceneral

2} it eress ondi: prueba oral y préctica
| de Sanidad, se llamard al interesudo a rendir una pru vy practica

g 2 : . § Sih L v annaaidida an on.
h ante una comieidn designada por el mismo funcionario y presidida
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da caso por 8ste o por su delegado.-

Art. 10°. Adends de cumplir con loe preceptos y exigenciag higiéni-
e ———

| cas aplicables a todo establecimiento industrial, estos laboratorios de=-

- M .
| berdn tener instelaciones suficientes que dén gerantfa de que 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 autoclaves suficientes pafﬁ la
| esterilizacidn de todo material que haya sido usado en laboratorios de
bacteriologfa.~

; ArsL 11°, Dichos establecimientos y los indicados en el inciso 4°

{ del artfculo 9° deberdn tener las materias primas registradas en libros

en los cuales quede constancia de su inversidn. Estos libros deberdn ser

timbrados por la Direceidn General de Sanidad.-

2 . . :
La organizacidn interna deberd estur dispuesta en forma

2 geg .
queé asegure un correcto control de las distintas etapas de su elaboracidn.

Los datoe de estos cor 56 2
08 controles serdn registrades de tal manera gque puedan

ger reci e ! € ic
lmente revisados por la autorided sanitaria.-

E a 4 : :
l estublecifltiento dispondrné de CL‘AJ"I'I.“I'EJ.S frias l)rovis.tas de

control automd ’
omatico o de termémetro registrador de temperatura, para conser

var los productos que elabore, -

Las toxinas se ¢ .
® guardardn en frigor{ficos exclusivamente des

tinados a5 este uso, -

La conservacs & o
TIVAGLOR e dultivos de gérmenes se hard en frigori-

ficos independientes.-
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Art. 12°. Deberdn instalarse en locales separados:
a) La manipulacién de gérmenes vivos no inclufdos en la le-
tra d) de este art{culo; |
b) La filtracidn;
¢) El Departamento para envasar asépticamente los productos,

¥
i : 2 ) s
d) La manipulacidn de gérmenes del carbunclo, tuberculosis,

peste, anaerobios y otros que determine el Director Gene-
ral de Sanidad.-
Art. 13°, Todos los locales de los establecimientos ya mencionados de-
berdn estar convenientemente protegidos contra las moscas u otros insec

tOS.—

No podré quedar depositado el estiércol por mds de 24 horas.d|
Cuando los animales hayan sido inoculados con gérmenes vivos,

el estiércol serd tratado con cal viva u otro 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°. 8Sd8lo con autorizacidn especial de la Direccidn General de
Sanidad podrd un establecimiento usar cultivos de peste, nuermo, meli-
tensis, botulismo, Bang y tularemia, y trabajar con virus infecciosos
del tipo de la fiebre amarilla, tifus exantemdtico y psitacosis.-

DE 1L0S ESTABIECINIENTOS TMPORTADORES, FADRICANTES,

EXFENDEDCORES O DISTRIDUIDCORES,

Art. 16°. "Todo establecimiento que importe, elabore, expenda o distri-

]

4+ 1

buya a cualquier tftulo un producto sujeto a la presente reglanentacién
estard sometido a la fiscalizacidn y vigilancia de la Direccidn General

de Sanidad.-

Art, 178 Tn Direccidn Oeneral de Sanided practicard inspecciones pe-
riddicas a los establecinmientos mencionados en el artfculo anterior y
podrd tomar, de acuerdo con el Art. 190 del Cédigo Sanitario, les mues—;
tras u obtrss substancias que estime conveniente.-

-

Art. 18°, Los fabricantes, importadores o .distribuidores que vendan a
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v entablpcimi@ntos similares los producvos
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’
droguerlas

1as farmacias, ‘ | : o
: 21 aisponer de cémaras frias
1a presente regla;entaclén, deberdn disp ‘
sujetos a 18 esen
anacidad suficiente para conser-
tenides a 8 grados cOMmoO midximo y con capacidad suficl D
man - a a Il ! :

var la totalidad de la existencia de ellosS.-

pE 1A VEITA 0 DISTRIBUCION.-

/. = e i
" s PR salauier t{tulo todo producto
Art. 19°. .Para vender o distribulrl a cual
L Ve

bioldgico © bioquimico, el fabricante O importador deberd soliciter
el control de las series ¥ obtener, por separado, una licencia espe-
cial para cada una de ellas.-
’ o

£1 interesado proporcionara, para los efec
anterior, las nuestras que 1a Direccién General de Sanidad le exija,
las que serdn recogidas por 1os funcionarios del Depar amento de Con
trol de Productos Bioldégicos ¥ Biogufmicos en el domicilio o fibrica
del interesado, a mis tardar el d{a hdbil siguiente a la presenta -
cidn de la solicitud.-

El resto de la partida debersd estar envesada y con indicg

1 M e . L4
cién del precio méximo de venta 2l plblico en cada unidad, segin lo

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

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

A
Bl minimo de muestras que el Departamento de Control de

e ot : 2 2 Z . o X
| Productos Bioldgicos y Biogufmicos podra retirar, para proceder al

control de series, se sujetard a la siguiente escazla:
Series hasta 100 unidades .....
Series de 101 a 500 unidades ..
Series mayores de 500 unidadés
haSta l.OOO C....l...'l".'l.l. 6 "

Series mayores de 1.000 .......:::::10 .

* e s s e

2
l.l..4:

Mta 21.- Un.a v 3 M 7
o i ez obtenida la licencia de fabricacidn o importacidn

¥ autorizad:s n 41 i
y orizada la venta o distribucidn de 1la

serie, el envase de cada
uno de los ; Sl
productos comprendidos en ella 1levard una estampilla

e igui
on la siguiente inscripeidn: "Control N° "

Esta estampi .
pil r ¥ .
Pilla serd entregada a los interesados por la

Direceidn Ge

neral de Sarnid- E
1 anidad (Departamento de Control de Productos

B 1804 3
ioldgicos y Bloquimicos),

previa comprobacidn del pago del arancel
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Art, 22°, El envace de cada uno de los productos sujetos a la presente

3 T 4 2 . . |
correspondiente v en nfimero igual al de envases que constituyen la serie |

controlada, en un plazo no superior a ocho dfas, contudos desde la toma |

2

de la muestra, salvo que el enflisis exija un tiempo mayor, y los intere
sados dispondran de un plazo méximp de diez dfas, a contar desde el tér-
mino de los ocho dfas anteriores para retirzrlas del referido Departamen
to, después del cual quedard nula la autorizacidn de venta o distribucidn

El pago de los derechos arancelarios no podré efectuarse an-
tes de ocho dfas, ‘contados desde 1la toma de la muestra ni después de quin

ce dfas de terminados los anteriores.-

Al recharzarse una serie despuds del control, serd destrufdo|
el envase de ella por el fabricante o importzdor en presencia de un ins-
pector del Departamento de Control de Productos Bioldgicos y Bioquimicos,
quiénes si el referido Departamento autoriza, suscribirdn un acta que

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

elabor=cidn. -

reglamentacidn deberd cumplir con las siguientes indicaciones consignadas|
en espaflols

a) Nombre de la fabrica y su ubicacidn;

b) Denominacidn del producto;

c) Némero de la serie y clave o nimero de control interno;

d) Fecha de elaboraecidn y fecha en cue su actividad o efica=-
cia se considere disminufida o anulada;

e) Vollmen o contenido de cada frasco o ampolla y el valor
en una medidad aceptada por la Direccidn General de Sani-
dad;

£) Especie, variedad y nlmero de gérmenes por centimetro ci-|
bico en las vacunas;

g) En caso de acompfiar instrucciones para su uso, deberén ve
nir escritas en espafiol, pudiéndose emplear simulténeamqg‘
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

i) El precio méximo de venta al plblico sefilalado por la Comi
sidn de Control de Precios de las Drogas y Productos TFar—
macéuticos.-

REQUISITOS GENERALES,

Art., 23°., TLos productos bioldgicos o bioguimicos inyectables, deberén
ser estériles, salvo aquellas vacunas constitufdas por gérmenes vivos.

Deberdn, ademés, ser envasado§ en ampollas o frascos de vidrio neutro,




. . 2 s
~viten toda contaminacidn ulterior.-

forma que

cerrados nermdticamente en ’
o eednnlneliln previa a su
uiere de algund manipulacion L
i s nyectable requiere g
8i el inyescta
3 ser neutro.-
i ~se bien puede 1O
y :qpio del.envase
empleo, el yiarl
i sépti g conservar la esterilidad
{ten sépticos para
a ten como antis
Art. 24°. Se admi
Al e & .

de los productos mencionados:

co por milj

g por mil;

cérico al uno por
mil con PH 6,8 a 7,4

frenol al cin
tricresol al tre
acetato fenilmer
nol al dos ¥ medio por

ochenta mil asociado al fe-

. 3 e ‘ 2N e e
Previa autorizacibn de la Dipeccidn General de sanidad podrdn

también usarse otras substancias conservadoras que sedn iguales a las

mencionedas en Su poder pacteriostdtico y que Seal de toxicidad menor o

equivalente.-
SUERCS.

Art. 25°. Este capitulo comprende los Sueros obtenidos de la sangre

animal equino o de otrss especies, hiperinmunizados con la toxina o

s p - i 4 2
cultivo de gdrmenes especificos.- mambién quedan inclufdos en este ca-

pftulo loc sueros normales.-

art. 26°., Los sueros podrén prepsrse en dos formass w1 {quidos® y “de-

secados® .- Los primeros podrén ser nooncentrados y purificados® o
urefinados®.-

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

Se entiende por suero "purificado"™ o "refinado™ aquel en
que edemés, de haberse eliminado total o parcialmente la seroalblmina
se ha modificado la constitucidn de las globulinas.-

Los sueros *secos" deberdn obtenerse de un suero concentra
do o purificado y deberdn ser facilmente solublesen agua destilada.-
Estos sueros deberdn obtenerse en frfo v al vacfo.-

Art. 27°. Serédn considerados como no utilizables los sueros que pre-

senten grumos : oy
grunos o enturbiamiento persistente sin tendencia a la sedimen
tacidn. -

AI‘t. ,)8° I
—— A al DI‘]'.'Z.Q(:] (')' P g
n a que se refiere el art{culo 282, letra d)

serd de dos aflos pars
anos Pdld lOS Sueroz all.b- it e ;

da SE‘,I‘ medsj G e a -t D o a2 S e
e Z i e ( ) e
O ex )Ol llLe.“.‘tal




REPUBLICA DE CHILE Sl -

MINISTERIO DE SALUBRIDAD PREVISION
Y ASISTENCIA SOCIAL

Para los sueros antitdxicos microbianos que tengan métodos | |
de control, el plazo serd hasta dos aflos, siempre que tengan un mfnimo
de veinte por ciento en exceso del tftulo declarado.-

Los sueros antitdxicos o antimicrobianos envasados en forma

L
seca tendran un plazo de duracidén 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: "concentrado" v "purifieado” o "refinado™ -

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

£l suero "purificado” o "refinado" deberéd contener como mfni
mo veinte mil unidades antitdxicas por gramo de protefna.-

Art. 30°, El1 suero antidiftérico deberd reunir, ademis, de las condi-
ciones generales mencionadeas, las siguientes:

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 nlmero de unidades antitéxicas contenidas en el en-
vase.-

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

SUERC ANTITETAITICO.

Art. B31°. Se entiende por suero antitetdénico el que se obtiene de ani-{
;

mal ecuino hiperinmunizado con la toxina del bacilo tetdnico.-

A A e . B - 4
Bl suero antiteténico sdlo.podra ser entregado en dos Tormass|
wconcentrado™ y "purificado®™ o "refinado™.-

E1 suero™oncentrado™ deberd contener, como minimo, einco



o 30 -

i il o
* an proteina.-
mil unidades antitéxicas por &r 10 de prov
4
i bers tener, como
b ifi wrcfinado® debera convener, 4
-0 Wpurificado™ 0 T
1 suero "pur

' ~
.+ 22iaag por gramo de proteina.-
{1i i 11 :dades antitoxicas POT &
mfnimo, diez mil unil
W iy R d 8..{.1811108.]13 que
i dni téxica es la unida 1
dad teténica anti
Art. 32°, La uni
B Ve B

corresponde al doble de la internacional.-

SUERO ANTIESCARLATINOSO.

i wero antiescarlatinoso el suero obtenido
Art. 33°, Se entiende por Suero antiescarlatinos
B e

. . 2 . ~ & : r . v
de la sangre de animal equino hlperlnmunlzado con toxina y cultivo

del estreptococo hemoli{tico escarlatinoso, variedad Dochez N.Y.5.~
El suero antiescarlatinoso sdlo podrd ser entregado en
dos formas: "concentrado" y *purificado® o "refinado®. - X
El suero "™oncentrado®deberd contener,como mfnimo, cuatro
mil unidades antitdéxicas por gramo de proteina.-

El suero "purificado™ o "refinado" deberd contener, como

. I d
minimo, seis mil unidades antitéxicas por gramo de proteina.-

Art. 34°, El suero antiescarlatinoso deberd reunir, ademds de las

condiciones exigidas a los sueros en general, las siguientes:

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

b) Tener a lo menos cuatrocientas unidades antitdxicas,
como minimo, por centfmetro clbico.- A cada gramo de residuo seco
deberédn corresponder, como mfnimo, cuatro mil unidades antitdxicas v

¢) Los productos desecados llevardn en la etiqueta la fe-
cha de preparacién y el ndmero de unidades por gramo de suero.-

La unidad antitéxica es la creada por los esposcs Dick y

aceptada por §l Servicio de Higiene Pdblica de Estados Unidos de

Norte América,-

SUERC ANTINEUMOCOCICO .

#rt, 35°, 8¢ ents
s ° enviend :
Bl X e
Hblende por suero antinewnocdeico el suero obtenido

de aninm i :
al equ :
quino inmunizado cop determinado Sas ie

El suero i
ant :
lneumocdeico monovalente tendrd, como mfnimo,

mi ide T
1 unidades protectoras pop centimetro cdbi
: cublco y no podré ser entre
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gedo en envases menores de diez mil unidades.-

861 1_! — p . ! s

0 podra expenderse suero antineumocbdeico "purificado™ o
" . " g . 2 e f m3 1
refinado®, entendiéndose por tal, el suero en que se haya eliminado lo
L .
mas posible la substancia causante de escalofrfo.-
LAl ¢ 2 . . :
No podréd contener menos de diez mil unidades protectoras por

gramo de protefna,- |

La unidad aludida es la unidad internacional, distribufda en

|
etalones. - ‘
i
El suero antineumocécico sélo se expenderd en forma mono o ;
bivalente.- Para este (ltimo caso se mezclardn los sueros obtenidos en |
forma monovalente, después de purificados.-
Los sueros bivalentes no podrén contener menos de diez mil

unidades de cada tipoc por envase,-

Art. 56%. El suero antineumocdcico también puede obtenerse de Mconejo

hiperinmunizado" y se denominard " suero antineumocdcico de conejo™.- w
Este suero deberd ser tratado en forma especial para elimi- it
nar la accidn tdxica inmediata propia del suero de este animal.- -
Bste suero no podrd llevar menos de diez mil unidades por
envase .-

SUERO AINTICARBUIICLOSO.,

Art. i3 Se entiende por suero anticarbuncloso el suero obtenido de
la sangre de equino, bovino u otro animal hiperinmunizado con el bacilo
anthracis,-

Kste suero deberd proteger al cuy inoculado, veinticuatro
horas antes con dos centfmetros cibicos por via intraperitoneal, contra
diez dosis mfnimas mortales de bacilos virulentos.-

SUEBRO ANTIESTATIIOCOCICO.

d L AT Wyl
Art., 38°, Se entiende por suero antiestafilococico el que se obtiene
de gnimal eQuino hiperinmunizado con exotoxina alfa de estafilococo.-

Este suero sdlo podrd ser expedido en forma "purificada™

. R R S S e - A <
v debera contener, como mfnimo, cien unidades antitoxicas por centime- |

tro clbicoe=




- 12 -

4 scentada internaciona
1 sa.d antitdxica la aceptada internacional
Se entiende poT unidad antlivod

nente.-

I
&

SUERO ANTITIFOIDEO.-

‘ S e qaue se obtiene de ca=-
il nbtiend ~» suero antitifoldaeo el que b

| Art. 39% Be entiende por Suero d

A - A S A

P e Y gy a nOn -
ballo hiperinmunizado con cepas queé contengan antigenos 0% y “VIT.
a 0 per I &

’ fni tftulo agluti-
Este suero deberd contener, como IiRimMo, un t1 aglut

. - ® N de T "]‘«.ﬁ
nante anti "O" de uno por cuarenta mil y de anti “VI® de uno por dos

.m.ilu 554

. 2 o ¥ 2 £ T
Este suero deberd proteger al raton inoculado por via Sub-

T o
cuténea, veinticuatro horas antes, con cuatro centésimos de centime

. , £ n . - b ] o
tro cibico, contra tres dosis mortales de bacilos tificos inyectados

por via intraperitoneal.-

‘ ®ste suero sdopodrd expenderse en forma " concentrada™ y

wpurificada® 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.-

Deberéd ser expendido en forma “concentrada® y "purifica-
da" o "refinada™,-
o 2 5 . y
Art, 41°, Se entiende por suero antidisentérico polivalente el que

se obtiene de animal equino hiperinmunizado con toxina de Shiga ¥y

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

ete,)

E aue .
Ste suero deberd contensr, a lo menos, cuatrocientas
unidades i ¢
anti-Shiga y un t{tulo aglutinante, pars cualouiera de las

razas que se 4 :
1 € indica, de uno Por cinco mil por centfmetro cdbico.-

El suero antidisentérico deberd contener einco w1t e
des antitdx

iCas Tl * & 5} ) 2y
por gramo de protefna, como ninimo.-

La unidad antitdx

ica es 14

adoptada internacionalmente.-
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SUERO ANTIMENINCOCOCICO.

o = % . .
Art. 42°. Se entiende por suero antimeningoedcico el suero que se

obtiene de animal equino hiperinmunizado con meningococos virulentos

de los tipos A,B, y D,-

Este suero deberd tener un poder precipitante y aglutinante, |
frente a los tipos A, B, C, y D. no inferior a uw por mil para los tres

primeros tipos.-

Este suero no deberi llevar antiséptico.-

SUERO ANTIGONOCOCICO.

Arts 43°%, Se entiende por suero antigonocdcico el suero cue se obtie- |
ne de animal equino hiperinmunizado con el gonococo de Neisser.-
Este suero deberad tener poder precipitente y a~lutinante.

frente al gonococo de Neisser.-

SUERC ANTIESTREPTOCOCICO.

Art., 44°, Se enfiende por suero antiestreptocdecico el cue 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-

te al estreptococo del grupo "A".-

SUERC AINTICOLIBACILAR,

Art, 45°, Se entiende por suero anticolibacilar el que se obtienc de

animal equino hiperinmunizado con colibacilos virulentos, téxicos y he-
o 4

mol{ticos.-

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

proporcién de uno por mil.-

SUERO ANTIGANGRENOSO.

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

toxinas obtenidas inmunizando al caballo con les toxinas de los gérmeness




Er T

Glostridium Welchii

. Histolyticum
Wl (Clostridum oedematlens)
" Séptico.-

Art, 47°. E1 suero antigangrenoso deberd ser especifico para cada una

de las especies siguientes: C. welchil, e hlstolytlcum, L. novyi (GlOS
tridum oedematiens) y €. séptico, y se denominard suero anti C. welchii

suero anti C. histolyticum, suero anti G movyi (C. poedém'at‘iens) y suero an
ti C. septico, respectivamente.- . ‘

Art. 48%. Tos Bueree aﬁtigangreﬁost dében Eonfenér a lo menos los si-

cuientes tftulos en unidadess

c. T‘)Ielch’ii © 560 0060 60 99 00 05 035 6000 loo lmidades POI‘ CCQ

C. histolytiCUm 9 06 28 9 0 00 a8 008 ¢ o0 loo “ “ "
€. novyi (c. oedematiems) ..... 80 " 0
C. Sep‘biCO o @ 3 6 6 9 0 89 . ® 86 5 9 0 9 8 5 0@ 100 " ¢ " "

Ta unided antitdxice aceptada es la internacional

\

SUERO ANTIPERFRINGENSf

Art. 49°. Se entiende por suero antiperfringens el gue se obtiene de
animal equino hiperinmuhizado con toxina perfringens.-
Este suero podrd ser M"concentrado®™ y "purificado" o "refi-

nado",-

El suero "concentrado" deberd contener, como minimo™ tres
mil unidades internacionales por gramo de resfduo seco.-

El suero "purificado" o "refinado" deberd contemer, a lo
menos, cinco mil unidadeé internacionales por gramo de residuo secc.-
Art. 50°. Se entiende por suero antianaercbio el obtenido por mezcla
de suero antitetédnmico, antiperfringens v anbivibrion séptiéo.-

Bste suero deberd ser "concentrado™ o "purificado™ y debe-
r4 contener, como mfnimo, los siguientes titulos por ampollat

20000 U svile SQero antitetanico

400 U.I., de suero antiperfringens

500 U.I. de suero antivibrion séptico.-
rt. 51°, El suero antiperfringens podrd asociarse con suero antico-
libacilar; pero en ningin caso podrd contener menos de ciento cincuen
ta unidades internacionales de suero antiperfringens por centimetro

cibico,-

GLOBULINAS PLACENTARIAS.

=00 2 _ o . ; 5
Art. 52°. Se entiende por globulinas placentarias segdn Mckhann, las



REPUBLICA DE CHILE w18 -

MINISTERIO DE SALUBRIDAD PREVISION
Y ASISTENCIA SOCIAL

obtenidss de lus placentas humanas debidamente seleccionsdas, despuds de

concentradas y dislizadas.-

beben tener un t{tulo de un veinteavo de unidad antitdxica dif-

d .
térica por centimetro clbico.-

o) I 4 .
Bu accion preventiva modificadora del sarampidn deberd ser con-

" 2t 7 4 . S 2
trolada clinicamente. En la misma formz deberd ser comprobadas su innocui

dad .-

VACUITAS,

Art. 53°, Se entienden por vacunes las suspensiones microbianas, las emul
siones de virus y los productos del metabolismo microbiano destinados a
la inmunizacién especifica y activa del hombre o de los animales.-
art. 54’; Se entienden por vacunas microbianas las suspensiones de gérme-’
nes vivos o mueptos por cualcuier método que no altere su valor antigeno.l
Los gérmenes empleados en estas vacunas deberan ser de la va- |
riante “s" y>darén, por lo tanto, las reacciones bioldgicas y bioquimicas
propias a ella,- '
Art. 55°. Las vacunas muertas se clasificarén en simples, sensibiliiadas,

lisadas yv compuestas.-

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

reciente o conservados en estudo "seco® al alto vacio.-
Art. 57°. El nlmero de microbios contenidos en la emulsidén no podréd ser
inferior al cincuenta por ciento de la cifra declarada en el envase ni
superior al veinticinco por ciento de ésta;-
Art. 58°. Las vacunas microbianas vivas? como &simismo las vacunas por
virus, sblo podrén ser preparadas y exéendidas por instituciones estata-
les autorizadas por la Direccidn General de Sanidad.-
Art. 59°, las Vacuﬁas wcompuestas® son aqqellas en que se asocia al ant{-
geno microbiano especifico una substancia medicementosa o proteina.-

.  Estas vacunas serdn aceptadas s8lo en el caso en que se pueda

925}

# A g A A - 2
comprobar experimentalmente la presencia, cualidades ¥y propiedades anti

& e il
genas especificas del gernen.

a .

ATt. 60°, El plazo de duracidn de actividad de la vacuna sera de diecio-
L3 .

j |

cho meses para las siguientes: antigripal, anticatarral, antiducrey, an-

; o o ™ “a "
$ineumocdeica v antigonocdcica y de dos afios para las otras.



VACUNA ANTITIFOIDEA.

itifoides sy preparada para uso oral o pa
Art. 61°. La vacuna antitifoidea puede ser DPIe: pa_

renteral.-

La vacuna via p arenteral se obtendrd por emulsidén del bacilo

SR S, o " 0 'an e ”s“'_
de Eberth, que contenga ant{geno “VI™ en su vari t

La vacuns f‘ntitifOidea ilﬂ,‘:.—ec"cada en la dosis ae clen mirLiones

| de gérmenes (décima perte de la dosis humana), doscientos millones y dos-

- a g »/ S AN
cientos millones, con una semana de intervalo por via intraperitoneal al

ratén, debe proteger contra cien désis seguramente mortales de bacilos

i - . SN | TG SR s ) €h Raen £ - 1111
t{ficos inoculados con mucina, por Vvia intraperitoneal, despues Ge quince

|| 4fas de la tercera inyeccidn.-

.- F
La vacuna antitifica via ‘bucal debe contener bacilos tificos

n entigenos "VI" en cantidad no inferior a diez mil millomes de gérmenes

désis.- Debe contener ademas, bacilos paratificos "A" y "B® en pro-
|| porcidn de cinco mil millones de cadz uno.-

1a vacuna antitifica via bucal puede ser admninistrada en for-

i

| ma de comprimidos o lfquida y debe ir acompalada cada dosis, de una pfldo
ra queratinizada de bilis.-

VACUNA ANTICOQUELUCHE.

| i 5 k -

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

0 men‘te co ﬂv\ﬂoo.<dal l TG l T P B < ; iy .

i mprobada; la inoculacidn al ratdém, con un décimo de la dosis huma
3 4 R, E Sz b =

na, deberd protegerlo, después de quince dfas, contra una dosis segura-

mente mortal de gérmen “A™ virulento.-

VACUNA ANTIDUCREY.

- agrd P o o + 3 11eTresr i
Art. 63°. La vacuna anti-Ducrejy deberéd obtenerse por ermulsidn de culti-
vo muerto del bacilo de Ducrey.-
La vacuna anti-Ducrey inoculada al hombre hipersensible a es-

te gérme S e
germen, debe dar la reaccidn de YTO, en dosis de un décimo de centime-

3 el - - i
tro cibico intradérmica.-

productor un £3 e
| . control clinico de la actividad de la vacuna que demuestre su

| efecto piretdgeno.- 1 e :
d geno.- &l Laboratorio productor conserverd estos protocolos

ara su revieidn por los ¢ :
0Ss 1un avd
: i cionarios del Departamento de Control de Pro-

ductos Bioldgicos y Bioquimicos,-

i
B
1

Cada sei ¢ 5 5
. Seis meses, a lo menos, deber# hacerse en el Laboratorio




REPUBLICA DE CHILE - 17 -

MIKISTERIO DE SALUBRIDAD PREVISION
Y ASISTENCIA SOCIAL

Esta vacuna estd exenta de la obligacidén de ser preparada en

variante %gw, -

VACUNA ANTIGRIPAL Y ANTICATARRAL,

Art. 64°. La vacuna entigripal debe tener, a lo menos, el cincuenta por

clento de su contenido microbiano de bacilo de Pfeiffer en variante *8®

debidamente comprobado,-
14
&

La vacuna anticatarral debe contener el veinticinco por ciento

de su contenido microbiano de bacilo Pfeiffer, en variante "S" debidamen-

te comprobado y ademfs debe contener bacilo de Friedl&nder.-

» { 3

Los llamadas vacunas antigripal y anticatarral deberdn contener

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

VACULIA ANTIPTOCENA,

Art. 65°, La vacuna antipidgena deberd contener, entre otros gérmenes,

estafilococo hemolf{tico, newnococos tipos I-II-VII y bacilo piociénico.—§

|
VACUNA ANTIRRABICA. I

g
Art. 66°, Se entiende por vacuna antirrdbica la que se obtiene del tejido
nervioso de animeles de laboratorio iﬁoculu&os con virus fijo de la rabiaL
y sacrificedos en plene pardilisis.-
Art. 67°. La vacunda antirrdbica estard destinada a la prevencién de la
rabia en el hombre y en los animales.- '
Art. 68°. Bl Laboratorio productor llevard protocolos especiales, en li- g
bro destinado exclusivamente al objeto, para consignar los siguientes {
requisitos de la vacuna entirrdbicas
I) Cepa de virus fijo que se ha usado, con indicacidn de su

rocedencia e historia de ella antes de llegar al establecimiento. X1 pro

tocolo deberd imdicurs a) nimero de pasajes y fecha de cada uno de ellos

-

b) animales usados en los pasajes, especie y peso; ¢) periodo de incuba- ||
cidn de la enfermeded, y d) duracidn de la pardlisis y fecha de muerte.- |

Ademés, el virus debe ser controlado cade alio en las siguientes




ificarlos,
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Art, 755 1a vacuna debe conservarse a baja temperatura, no debiendo

III) Control de la vacuna antirrdbica:

a) la vacuna antirrdbica debe ser estéril, es decir, no de=
be contener gérmenes aerobios ni anaerobios; b) debe producir inmunidad

probada experimentalmente segin el test que indfque el Departamento de

Control de Productos Bioldgicos y Bioquimicos, y ¢) no debe provocar ra- |
bia en conejos al ser inoculada por via intracerebral.-

IV) La vacuna antirrdbica preperade por el m&todo de Pasteurﬁ
serd de aplicacidn inmediata; la preparada por el Método de Calmette ten |
dréd una duracidn de treinta dfas y la preparada segin la téenica de Ser-
ple tendrd cuatro meses de duracidn.-

la vacuna antirrdbica uso veterinario tendrd un aflo de dura-
cidn.-

VACUNA AlITTVIARIOLICA.

Art. 69°., Se entiende por vacuna antivariéliqa el producto bioldegico
obtenido de animales sensibles inoculados con virus Cow-Pox, especialmggei
te terneras o de cultivo de tejidos, producto que debe ser capaz de inmu
nizar contra la viruela.-
Art. 70°. La vacuna antivariblica para su aplicacidn al hombre debe lle
nar los siguientes recguisitos:

1°.- Que la cepa de Cow-Pox utilizada sea pura y lo suficien-
temente virulenta para determinar la enfermedad en el animal sensible, ¥y

2°,.- Que no tenga propiedades neurdtropas.- ‘

Art. 71°. E1l control de la vacuna tiene que hacerse respecto de su con-

< 2 e B
tenido en flora adventicia. Mo debe contener cérmenes patdgenos.-

Art. 72°. Respecto a la flora microbiana banal se puede tolerar hasta

P

T s s Skl b orn £ 2
la »nroporcidn de cincuenta mil gérmenes por centimetro clbico.-

nespecto de la virulencia, toda linfa vaccinal que tenga una
prueba de Gins inferior a uno por cinco mil debe ser desechada, por no
G ) g acidn
considerarse lo suficientemente activa para su uso en la vacunacion.-
.

- e
ser superior, en cago alguno de 5% C.

;

s condiciones, la eficacia de la vacuns se

T

Conservada en esta

calcula en noventa dfas después de salida del laboratorio.-
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L 2 rnd AN « oot et o
£10 po&ré preparse €L establecimientos estata-
8010 1] -

}41 Art. 749, Esta vacuna

les-‘

s\ TOXIIVA ESCARTATINOSA PARA INMUNIZACION.
} {

s g Nnulll 28-

: i sy COCO escar.ls
tl i 1 t- {) iy el Cu.ltl\lo d-el eulzlci l;() C

$inoso Dochez N/Y 5.-
3 11t s+111ads n el hombr
Art., 76%. Esta toxina debe Ser cuidadosanente titulada en el hombre
® . 1Ll
AL ,
:;t S “-1\,‘!1 o 3 1 R
Lo amnlatinosa d- ati"j_bLL_LQ‘-C 2)01? el Ser-
1 comper_tivamente cons a) toxina escarlatinosa Q1S a
|
|

il | vicio de Sanidad de los EE. UU. de N.A. y b) comprobando que Sea neu-=

$ : 2% Tt ad 3 - A mi Smc . TV 3 i P
tralizada por la antitoxina distribulda pPOT el mismo Servicio

berd contener, por lo

Ve

sl 1.
Art. 77°. la toxina destinada a inmunizacion de
by G0

e R g e 3
menos, cien mil dosis cuténeas por centimetro clbico e ira en las Si-

f guientes diluciones o dosis?

-

I.- 650 dosis cutdneas por centimetro clibico.
II o 2: 500 " n " " "
III.- 10.000 5, 2 - " LI
IV- Ao 50 L] OOO n " " " ®
fiio g " " n "

V.- 100.000

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

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

ANATCXTINIAS O TOXOIDES.-

A) ANATCXTNA ESTAFILOCOCICA.-

e ° - Uy 1 ; ; - : i
Art. 79°. Se entiende por anatoxina estafilocdcica la obtenidad por

e ‘i i ; !
la transformacidn de la toxina alfa del estafilococo hemolitico me-

diente la accidn del calor y del formol.-

Art ° i : :
Art. 80°. La toxina que se emplee para generar la anatoxina estafi-

locScica debe contener s i
contener solamente indicios de la toxina beta.-

Art, 81°, la a i :
il B natox tafs 2 Y
ina esvarlilococica debe contener, a lo menos,

diez unidades .
ades antigenas ¢ xin e
genas de toxina alfa por centimetro clbico.-

Art, 82°,

Toda anatoxina esta: E o .
loa estafiloclcica debe ser purificada elimi-

| nu08s 185 BubStancies inescesfds
| SubSvancias inespecificas causantes de reaccidn.-

e R S R

Esta anatoxine © '
| ' abatoxina debe estar desprovista de aceidn téxica,
| e8 decir que i T

q nyectadsa i

_ vectada a dosis de cineo centimetros cfbicos a un €o
; | e B
il | nejo de mil gramos

no déebe prodycd
Producirle alteracién.- Tnoculada al cone
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Jo a dosis de dos décimos de centimetro cibico no debve producirle reac-

i i raa :

cion inflamatoria necrdtica local, v Tinalmente, a dosis de un centfme-
Y :

tro cibico no debe provocar la hemolisis de un centimetro cdbico de glo-

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

w4 voan e denll L N . . o - 4 5 .
aatlyeuo que sSe probara en la siguiente forma: inoculando a cinco conejos
de mil gramos cada uno, que no tengan poder neutralizante hacia la toxina

A s S TR g g : . - 1
estafilococica, con la dosis terapéutica de treinta unidades, deben pro-

. [ . . . 1. .
ducir un titulo antitdxico de dos unidades por centimetro cdbico.-

B) ANATOXIIA DIFTERICA.

Art. 85°., Se entiende por anatoxina diftérica el producto obtenido por
accidn del formol y calentamiento sobre la toxina diftérica haéta cue
ella haya perdido totalmente el poder téxico conservando su poder anti-
£eno. -

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

a) anatoxina original de Ramén, ¥y
b) toxoide purificado y absorbido.

Art. 87°. la anatoxina diftérica o toxoide debe estar desprovista de
toxicidad, lo que se demuestrat
. . i o #a .

a) inyectada al cuy en cantidad de cinco centimetros cubicos
por via subcutdnea no debe producir alteraciones locales o generales ni
influir en su desarrollo normal, observado durante treinta diasy ¥

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

. « & *
mnos de centfmetro clbico no debe producir alteracion cutanea.-

Art. 88° Ia anatoxina o toxoide diftérico debe tener como ninimo vein-

QO e

& .
te unidades ent{genas por centimetro cibico.-
Entiéndese por unidad antf{gena la cantidad de anatoxine que

M Ge i . = .
combina exactamente, en reaccidn de floculacidn, con una unidad anti-

téxica internacional.-

: hie? aF o b ol & Ehat A
Art. 89°, K1 control del contenido ant{geno se hara en la anatoXina de

<8y 4 R - et B 8-, i e
Ramon por el método de la floculacion con uil Suero ajustado al Standard In

ternacional de la Sociedad de las Naciones.-
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’ .
4 MDM1rd 1 “Ldo se hara invec-
Art. 90% El control del toxoide abgorbido © Purifice ara y
. .
I ne 3 o ey b O
{ beutdnea a un cuy de doscientos cincuenta gramos, 20
tando por via subcuv
’ 1 ¥ P =
rd o 2 cty es ae C\laJ.’G;L'La
anin g resistir despu
o mducto. v este animal debera
1-F del producto, ¥
- {ninas de toxina. El sue-
i dosi 4les minimas de ToXlia. s
i i ! nco dosis mortel
dfac la inyeccifn de ci
S o gl
le ellos debera contener dos unidades anbitbxicas por Cenviieiro
ro de

cdbico.-
A3 w3 Alls atoxins
Art. 91°. El envase unitario para uso individual de la anatoxina O
. o« .
e Ve vl
: B N = et
toxoide deberé contener tres dosis de la anatoxina G® Ramon o dos del
toxoide purificado 0 absorbido.-
£l plazo de activided serd de dos aflos.-

C) ANATOXINA TETAITICA.

Art. 92°, Se entiende por anatoxina teténica el producto obtenido por
o R '
1a accidn de la toxina teténica despuds de tratarla por el formol ¥
calentamiento hasta que haya perdido su poder t+8xico conservando su
poder antigeno.-
Art. 93°. lLa toxina teténica destinada a la preparacién de la anato-
xina deberd contener, a lo menos, cihcuenta mil dosis mortales por
centi{metro clbico.-
Art. 94°, Ia anatoxina tetdnica deberd estar desprovista de toxici-
dad que se comprueba en la siguiente formas
a) cinco centimetros clbicos inyectados subcuténeamente a
un cuy de trescientos gramos no deben dar lesiones en veinte dfas, ¥
b) el cuy de trescientos gramos de peso, inyectado por via
subcutdnea con cinco centfmetros clbicos de anatoxina, deberd resis-
tir cuarenta dias después, la inyeccidén de cien dosis mortales de

toxina tetdnica.-

& :
Art. 95°, El plazo de duracidn de la actividad serd de un afio.-

TOXINAS PARA DIAGNOSTICO, -

A) TOXINA PARA REACCION DE SCHICK, -

Ar-LQ 9 °. 5 E p
ClOIl 28 A K ) ale“ € e8¢ 1 L 2Z¢ ?

se ern : el
emplea para determinar Susceptibilidad a la difteria
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Art. 97°., B8e entiende por dosie Sehick aquella cantidad de toxina que
representa aproximedamente un cincuenta avo de la dosis mfnima mortal.
Debe ser neutralizeda totalmente parun sdecientos cincuenta avo de U.I.
de anatoxina y dejar de serlo por un mil doscientos cincuenta 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-

Id
co daré una reaccidn local en la piel del cuy desprovista de antitoxinas

circulantes y debe dejar de darla en dilucidn al uno por cincuenta,-
Art, 98°., La toxina para reaccién 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 lfquidos conservadores adecuados, La duracidn estard en relacidn con

el diluyente.,-
Las dos formas deberdén ser acompaifiadas de la toxina atenuada
por calentamiento y que sirve para el coutrol.-
| La institucidn que prepare estas toxinas deberd mandar copia
de los protocolos respectivos al Departemento de Control de Productos
Bioldgicos y Bioqufmicos

Su duracidn serd de seis meses.-

B) TOXINA DICK.

Art. 99°, 8e entiende por toxina para reaccién de Dick la toxina escar-

latinosa preparada con el estreptococo Dochez N.Y. 5, debidamente tituLgf

da y dilufda en tal forma que la dosis cutdnea de la toxina esté conteni-

|

LI . i A
da en un décimo de centimetro clbico de la solucion.-

Art. 100°. La dosis cutdnea es la minima centidad de toxina que inoculadg

en el dermis del hombre sensible provoca una reaccidn eritrégena local |

de dos centf{metros de difmetro. Se exigird que esta propiedad sea neutrg

£ |

lizada por el suero especifico dtandard, y que la dosis de Dick este con
tenida en un décimo de centfmetro cibico de la solucién a inyectar.-

‘ - e - ¢

Art. 101°. Cada serie de la toXina para reaccidén que se expenda debera

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



S———— R

5 wih cer 17 afiada de la toxina atenuada por
Esta toxina deberd ser acompss

calentamiento ¥ gue sirve para el control.-
i s 2. aa un aff
| e lrd a0 1 a N l ¢ A¢O.—‘
Art. 102° Esta toxina tendra un plazo de duracion ae un &
. =~ .

SUEROS PARA TTPITICACION DE NEUNOCOCOS.

, & -
: 9 . oapa tipificaclion de neumococos el que
Art. 103°. Se entiende por suero pard tipificacd o,

e aotuntins . v g 1 ato .
se obtiene de conejo hiperlnmunlzado, que aglutina y produce la dilata

cidn capsular en ull tipo determinado de newiococo,~ Este suero debe pre_
cipitar GSpecificamente el poliSacérido del tipo respectivo.-

Art, 104°. Los t{tulos admitidosrfe relacionan con la dilatacidn capsu-
lar que debe observarse en dilucién no inferior al uno por veinte. la
dilatacidn capsular ¥ la precipitacién del carbohidrato debe ser extric_
tamente especifica (es decir que al ser afiadidos en egbado puro a otro

tipo de neumococo o debe producir ni indicios de dilatacidn capsular).

Art. 105°. E1 plazo de actividad de este suero gerd de dos allos.-

TUBERCULINA BRUTA DE KOCH,

Art. 106°, Se entiende por tuberculina bruta de Koch el producto solu-
ble obtenido de un cultivo de bacilos de Koch en caldo glicerinado al
cinco por ciento, muertos al autoclave, filtrado ¥ concentrado al déci-
mo. Bl producto as{ obtenido lleva un cincuenta por ciento de glicerina
y debe ser 1lfmpido y ‘transparente.-

Art. 107°, E1 método de control se basard en las reacciones especificas
de la piel producidas por la inyeccidn intradérmica de tuberculina en
cuyes previamente tuberculizados con cepa conocida después de seis sena
nas de inoculacidn. La inyeccién debe hacerse en los flancos y la lec-
tura se hard comperativamente al Standerd a las veinte y cuatro, cuaren-
ta y ocho y setenta y dos hort

a8 ¢ =

El t{tulo de la tuberoculd
o de la tuberculina en prueba debe ser sensiblemente

igual al del Standard,

Art, 108°, El plazo de actividad
—— actlvidad de este producto es indefinido.-

FER,

e

« Se entiende
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Art. 114°, Los productos a base de fermentos ldcticos vivos ( liquidos o

g s aa ISP, Xty e Re g von by e B = M s i
Art. 115°. Queda prohibidela fabricacidn, importacidn, venta o distribu

Lo s ah : anad 5
Art. 116°. Los extractos de drganos inyectables mencionados en la leira

tuberculina, que es el principio activo causante de las reacciones espe-
¥ N 4
cificas cutaneas en los individuos infectados.-
o
Art. 110°. La PPD debe ser un polvo blanco, scluble en suero fisioldgico,
agua destilada y 1fquidos isotdnicos.-
El plazo de duracibn de 1a actividad serd indefinido.-
o o . '_. . a .
Art, 111°, Se distinguirén dos dosis de la PPDj una, equivalente a un
| 1 £ > am <) i m A 1 l 2
veinte avo de milfgramo por décimo de centimetro edbico (ésta equivaldra
a un décimo de centimetro cidbi : i 6n ] i ni
n centimetro cubico de la solucidn al uno por diez mil de
la tuberculina bruta); la otra dosis, un doscientofavo de milfgramo por
un décimo de centfmetr $bi & : o A ks B
il >entimetro cubico (€sta equivale a un décimo de centimetr
’ . " . . )
cibico de la solucidn al uno por ciento de la tuberculina bruta).-

Art. 112°, Las diluciones tanto de la tuberculina bruta como de la PFD

deben ser usadas dentro de las cuarenta 7 ocho horas que siguen a su pre-j§
paracién. -
Las diluciones deben ser hechas con pipetas graduadas y serd

obligatorio cambiarlas pars cada dilucidn.-

FERENTCS TACTICOS.,

Art. 113°. Se entiende por fermentos ldcticos el bacilo bulgdrico y otros}
g8rmenes aciddfilos que tiemen la propiedad de atacar la lactosa produciedf

o Ll oLy
do grandes cantidades de dcido léctico.=-

SR s i St
sblidos, en forma de polvo o comprimidos), estarin sujetos al control de

vitalidad e identidad.-

cién de los productos que contengan fermentos lacticos muertos o lisados.
Icualmente no podrén venderse ni distribuirse ios preparados a base de
rermentos ldcticos vivos después de seis meses de la fecha de su elabora
cibn,.-

EXTRACTOS ORGAITICCS IIYECTABIES.

(@R

d) del artfculo primero deberdn ser sometidos a control de esterilidad

e innocuidad., Indicsrén en las instrucciones para el uso su actividad



i
0
O

i

v método de control.-

ista und SLonica de control expe
3 (JUE existe na tecnl
¥n los caSoS en que Do =~ i

. A o s i
ol O 1tprol de Productos Biologi-
rimental normalizada, el Departamento de Oontr g

K

p C J Ol j ¢ Ilt a \lv Il k‘) epanr a

. - S0 st £L o
. o e nt{fica que justlilgue Su
g L afe 18 1iftepaiurs cienviil i A
do, siempre que Se acompaie la

N e herae tener P Ys
do de elaboraclon. Debera tener, ade_

#
empleo en la terapéutica ¥y Su méto
RSN I - g T od 4
mis, un control ofectuado en algin Servicio c1{nico de la Facultad de
138 F
+ Sl e
Biologia v Ciencias MedicasS.=

A4~

1a innocuidad sera comprobada mediante las tres pruebas qw
=y o 8l 44 A Ao 5
se indicans 183 18 inyeccién endovenosa en el CUy, en cantidad de un

P a v a0 e o e o e 8
cent{metro cldbico deberd ser completamente tolerada; 2°) la inyeccion

B

subeutdnea de cinco centimetros cdbicos del extracto en el conejo, en
el curso de las cuarenta y ocho horas siguientes no debe provocar ede~
mas o induracién en el lugar de la jnoculacibn, ¥ 5%y, 1a in;eccién in-
traperitoneal de medio centimetro edbico del extracto no deberd produ-
cir la muerte del ratdn.-

los preparados de proteina deberin ser sometidos a control

de innocuided y esterilidad.-

controlada en cantidad de medio centi-

[G2N

La innocuidad ser

3 o o A 2 2 ‘o .
metro clbico en inyeceidn intraperitoneal, en el ratdn.-

&

Art, 117°. Los lipoides y derivados serdn sometidos a control de es-

terilidad e innocuidad y deberdn indicar su contenido en fdsforo.

ELEMENTOS DE DIAGITOSTICO.

ANTICENOS Y SUERCS.

4" ° 3 ng4 homd .
Art. 118°, Se considererén camwo elementos de diagndstico todos los Pro

ductos biold:i FR
8cicos ut & . e :
gicos utilizados en el diagndstico de 1las enfermedades del

hombre y las 4 :
L 185 e 8.8 ¥ = % R
los animales que sean transmisibles al hombre.-

Art. 119° Conm i I
. omo no existen normas internacionales para el control de
estos productos res
; » S€ crea una comisién formeda por el Jefe del Departa-
mento de Control 4 y
e Productos Bioldgicos v Bioqufmicos de 1la Direccién
General de Sanid
e Banidad .
» Por el Jefe del Departamento de Control del Insti-
tuto Bacterioldsi
terioldgico de Chile y por el Jefe 4 1
: g ‘ : el Laboratorio Central 46
Diagndstico de: mismo In

Stituto Ec—t C .
« Bs%a Comsidn serd presidi
Tete do : presidida por el

= 1
vanidad y convoecada, por lo

Y o "
enos una vez en el afio, a fin de
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que proponge las normas zen : , .
1Ue proponga .las normas generales que deben cunplir estos elementos,-

PREPARADOS A BASE GLAIDULATIROIDES, EXTRACTOS TIROIDES

PURIFICADOS, TIROXINA Y COMBINACIONES QUE I0S CONTENGAN.

° v i 2 S P . L
Art., 120°. Los preparcdos de glandula tiroides no deberin tener menos de

g C e v e 1 !
doce centigramos por ciento ni més de cuarenta centf{gramos por ciento
e, e o o
de yodo en forma natural, calculados sobre polvo seco, Cuando se trate
3 A £5i : 1
¢e glandula fresca estos valores deberén corresponder a la cuarta parte

de los anteriores.-

1

Las etiquetas de estos preparados deberin indicar el porcen-
taje de yodo en combinacidn natural o indicar las unidades respectivas.
En caso que el dosaje del preparado se indfque en unidades, debera acom-
paflarse el método empleado en la dosificacidn.-

Art, 121°. Los preparados de principicstiroides para uso parenteral debe-
rédn contener dicho principio en forma de tiroxina o de tiroides purifica-§
do (tiroglobulina).-

Art. 122°, 8i el preparado lleva ademfis yodo en combinacién orgénica o in
orgénica, deberd indicarse.- Su proporcidén no podréd ser superior a lasdo- ;
sis fisioldgicamente tolerables.-

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

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

PARATTROIDES, -

- q : .
Art. 124°Se entiende por parathormona un producto extraido de las glan-
dulas paratiroides y que tiene una accidn especifica sobre el contenido
de calcio en 12 sgngre.-

jde

Art. 125°, 86lo se aceptardén prepar-ciones de gléndula paratiroides que

2 £ = fa & & 3 3 2 < 3
contengan el principio activo con aceidn sobre el contenido de calcio de

la sangre,.-

: ¢ A 4 ' o el
Los preparados de paratiroides solo podran ser elaborados pa-

~ x4 o mrrend 3 ntr $ i
ra uso parenteral y su pH debe estar comprendido entre dos y ocho.
o . . O e S &
T.a unidad activa de este principio es la centesima parte de

TN o e
1o cantidad del producto que, inyectada en un perro de veinte kilogramos




afto el contenido nornal de calcio

pamos por ci

FEREE D)
aumenta en cinco millg
16 o] exdmen quince noras después de la inyec-
so' 12 sanore, prackicado 8 dmen ¢
de le Sangre, prac

Ciéﬁ. -~
3 il Shte
e estos preparado8 1O podra ser su-

Art. 126°. El plazo de duracibn d
. o~

perior a dos aflos.-

HIPOFISIS
e et —————
A) TFREPR RADOS COI ACCION PRE-HIPOFISIARTA. -

: 3 - e +-a AN o N )
(gonadotrépica, ereciniento, tirotropica, prolac-

tina, etc. )

3 x Ae -4 o A et e ari
Arts 127% Serdn aceptadas las preparaciones de origen hipofisiario

o con accidn prehipofisiaria que declaren en sus etiquetas la: acti-

specificado y su ac-

o

[0

- y R o
vidad respectiva. Su nétodo de titulacion sera
tividad serd expresada en unidades internacioneles.-

&S - . i A t "r ok d N %y R
10s preparados comn acclon gonadotroplca daeoderai inaicar
. . - 2 -] ¢
su procedencia {orina de embarazada, suero de yegua prellada o 1obu~

1o anterior de la gléndula).-

g ' ’ WL S ~ne . A P s i i
Mo se aceptardn extractos hipofisiarios pera uS parente=-

ral que no tengen declarada su aceidn especi{fica (gonadotrdpica, ti
rotrdpica, etc.).-

E1l pH de estos preparados estard comprcndido entre tres
y ocho.-

4 D200 - ] - . & .
Art. 128°, El plazo de duracidn de estos preparados serd de dos aflos.

B) PREPARADCS DEL LOBULO POSTERIOR DE TA

|
4;,1
| HIPOFISIS. -

Art. °. a 4 g - 2
Art. 129°. En los preparados del l8bulo posterior de la hipdfisis

se distinguirdn dos gr
.L&__,U.li.dlx aos JLUPOS! a) axuellos con l“ 8001611 total C—Le_L 15“‘

il ‘, blllo K 5 b lr‘s s 4
| y J ) ad meperaclones en que 8se encu.en'tlme Se])&l“iiﬂ,o el ,p:?illcipio

| e iy
§ oxitocico y vasopresor,-

1l . KBn e segund -
{ n el segundo easo no podran contener

L4 . : .
E més de diez por Cl€l
f | tO del nrined s
1 i M4 10C 8] 1 21y - =
% | rincipio no especificado.-
i1 |
il | La concentracid
| 1icentracion S Gt
j 2 1 de los preparndos deberd indicarse en uni
g1 | dades internacionales v Ne B oo ;.
il E: J oe c‘.CupthI’a una Variacién (1( Llis {181 Veinm
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por ciento del tftulo declarado.-

&l H de estas soluciones deberd estar comprendido entre tres

y ocho.-

s i . ; |
Art. 130°. Se entiende por unidad, segin Convenio Internacional, la accihl|

especifica de medio milfgramo de polvo Standard sobre el dtero aislado y

sobreviviente, ~

PREPARADOS SUPRARRENAIES, -

A) ADRENAIINA. -

3 o Ry L 3 it Lk -
Aty 1317 toe preparados que contengan adrenalina natural o sintética

(metilamino etanol Pirocatequina) deben reunir las condiciones siguien-

a) estar contenidos en envases protegidos de la luz, hefméti-
camente cerrados y estériles cuando se usen por via parenteral, v

b) La etiqueta llevard la fecha de la preparacién v el peso
o concentracidn de la substancia activa, no pudiendo haber en ésta una
ariacidn mayor del diez por ciento del valor declarado.-

Adends la etiqueta de estos preparados indicard la proceden-
cia (sintética o natural).-

Los preparados de gldndula suprarrenal entera deberdn conteneg‘
por cada cien partes de substancia suprarrenal fresca, no menos de seten—%
ta centigramos ni més de un gramo veinte por ciento de adrenalina.-

Art, 132°, Bl plazo de duracidén de estos preparados serd de un afio.-

K & . . &
Art. 133°, Se aceptardn las preparaciones que lleven en su composicidn
N e, ] b o : ¥
la hormona cortical recomocida como tal ( cértico-esterona), en cuyo caso
se indicard la cantidad en milferamos que lleva del principio activo.
También serdn aceptadas las preparaciones que lleven un extracto activo
. q - A e 3 t L A NnTraY
de la corbeza, circunstancia en que debera indicarse el metodo de prepa-
. . R .
racidn, el procedimiento de control bioldgico y la concentracidn en uni-
¢ : o
dades o equivalencias en Organo fresco.-

‘ » ot
Art. 134°. Bl plazo de duracidn de estos preparados sera de un afio.-
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|
|
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Art. 137°. Se entiende por estrdgenos sintéticos subs

Art. 138°, Se entiends por proge

- 30 =

W WMAMTTRATES . -
HORKONAS'ESTROGELAS NATURALZS

% e .

% ids stradi 7. Sud. 5 61"85“.)
stronas ol eb'tucxdl@l b, at
(FO:LiClllJ’.ﬁa, estronas, estrl ’

> g
t ‘ récenas substancias qulmica-
5 i en ] L ormonas estrogenas St |
Art. 135°. Se entienden por hormond
AlDs .

o)

i . _aad de provocar en el roedor hem-
mente definidas que tiene la propiedad G pro
. 4 - 4

s g - C"‘G =
bra castrado 10S cambios celulares t{picos del. esiro
Estos preparados deberdl declarar la subsivancla que conten
S v I

can v la Cowceqtrycién o peso de substancia activa cristalizada, o el
o J . 2 i
admero de Unidades Internecionales.-

P % i S . - o e
Ia Unidad Internacional para estrbgencs simples es la can

tidad equivalente s la.aceclion especlilca estrogena de un eclmo ga

- A5 R a SR e R S
ma de estrona cristalizada (Standard Internacional). Para los estroge

nos esterificados la Unidad Internacional Benzoica equivale a la ac-
cidn de un décimo de gama de benzoato de estradiol cristalizado (Stan
dard Internacional).

se ampbarﬁ una variacidn hasta del veinte por ciento del

o
¢

t{tulo declarado.-

Art. 136°. El plazo de duracién de su eficacias seré indefinido.-
Art, 1567 I

o B I 8

ESTROGENCS SINTETICOS.

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

nas naturales.-

1 ad 3 3 "--- > .
Los preparados de estrdégenos sintéticos deben asi declarar

lo y acompailar la literatura correspondiente que compruebe su inno-
3:a L
cuidad aun en uso prolongado.-
Su coucentracidn debe indica: i
icentracion debe ¢u&;carse solamente en miligramos de

substancia activa,-

PROGESTERONA.,

ter < e . . % oL
sterona el principio activo del cuer-
Po amarillo del ovari : :

overio. Este principio deberd transformar la mucosa
uterina-prev5n ¥

lamen PO AT :

fbe Preparada por estrdégenos- en mucosa de fase secre

torine=
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Art. 139°. Todes las pPreparaciones de progesterona deben indicar en su

etiqueta la concentracidn del principio activo ya sea en miligramos o en
Unidades Internacionales.-

Art. 140°. Se entiende por Unidad Internacional la accidn especifica de
un milfgramo de progesterona pura cristalizada (Standard Internacional) .+
Art. 141°. El plazo de duracibn de la actividad de estos preparados serd

indefinida,-
ANDROGENOS, -

Art. 142°. Se entiende por substancias andrdgenas el principio activo

P d . N . . :
de las cé€lulas interticiales testiculares con una accidn bioldgica sobre
ciertos caracteres secundarios propios del sexo masculino.-

Art. 143°, La preparzcidn debe indicar si el andrdgeno procede del test{d

culo, de la orina o si esvsintético.-

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

La Unidad Internacional es la accidn especifica de un décino
de milfgramo de androsterona pura cristalizada (Standard Internacional).
Art. 144°, Si la preparacidn és de andrdgenos esterificados, la concen-
tracibn seré expresada en milfgramos de substancia pura vy tiene que in-
dicar la combinacidén quimicae del &ster de gue procede.-

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

indefinida.-
JINSULINA.

Art. 146°, Se entiende por insulina el principio activo de los islotes
pancreaticos que nodiffcan especificamente el metabolismo de los hidra-

tos de carbono.- .

L4 il b (
Art. 147°. No se admitirdn insulinas que estén destinadas a usarse por

otras vias cue la parenteral.-

b A

L . Bt 2% Aoh & L4 2
Art. 148°. Bn la etiqueta deberd indicarse la concentracion en Unidades

’ Wit 5 N
Internacionales por centimetro «edabico.-
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| e ~£1isis que consigne
L AR SR e T P Jflarse un protocolo de analisis Q slgl

| +:dad de unidades conbtenidas en
u : a8 canbidaq Ue unicades iteniaas er
i o de]l preparedo, 0893 la

la Pu_fe 28 e Prek )

de subst greia activa.-

PRT 10s Rehs

un miligréamo
- 5 . &

ipas que tengan und concentracidn

. 4
e U i on por I Eramo e~
;i nferior a duince nidades Internacloﬂdles por millgraioe
T en 1

] T A i e Ve
racidn indicada no podra ser ma-

‘ La veriacién en la concent

yor de un diez Por eiento del valor declarado.-

Si .2 ootf hecha a base de insulina cristaliza
Art. 151°. Si la preparacion estd hecha a 2
Ay

da, debe asi indicarse.-

1
1 "“‘ 2 AT b "1" fea de n 'u
| Art. 152°. La Unidad Internacional es la accioi especifica del polvo

| : - "r~"fr\1"r-.rn"

| gtandard en la cantidad que cotablezca el Comite de Standardizacion
$ 3 o 3 (s o

| (la unidad actual copresponde a un veinte y GoS &avo del miligramo

standard 1935.)

Art. 153°. Para la determinacidn de la unidad se usa indiferentemen~
ALVe LOY

Bl : S . : s 2 '
% te el test de glicemia en conejo o el test de convulsiones en raton.-
Art. 154°, Las soluciones de insulina deberdn tener un pH entre dos

s . 1 . a - . &
y tres e indicardn la substancia conservadora usada ¥ Su concentracion.

i
i

Ul mds del veinte por cientodesu actividad si son sometidos durante una S€

| mana a una temperatura de cincuenta grados C.

Art. 156°, El plazo de duracidn de la eficacia de estos preparados Se-

2 W ~
ra como maximo de tres afios.=-

| » PROTAMINA ZIN': INSULINA Y SINMILARES,

Art 0. g e : :
Art, 157°%, Se entienden por protamina zine insuline y sus similares

las combinaci A Ty : e R
iciones de insulina con derivados de albdminas simples y zin¢

CANY

cuyo efecto es g : :
N s de prolongar la accidn hipoglicemiante de la insulina Pu

I'a.-

Art, 158°, En o ‘ :
sxt Ve OO la etiqueta deben declararse las unidedes de insulina que

contiene la emulsi
: wlsidn por centimetre. olbi
o nvimetro. clbico, como asimismo la cantidad

- :
e zinc y de substancias eo servadoras
OlLlS & a8 ¢ =

La variacié
i0n e o i
i L la concentracidn de insulina no podré ser
i fililyor d.’-“ un 4aj £
e il GleZ por cient
f - nvo del Valor d.
eclarado, -

I El contenido de gzine

& —1,'-(,_ ;
no podra eer mayor de tres décimos de
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milfgramo por cada cien unidedes de la emulsidn.-

AI‘t. l60°. & & i & 4 o] 3 4 & e
Art, 10607. La accidn hipoglicemiante deberd prolongarse por lo menos

durante diez horas en 1lg prueba del conejo.-
£330 e i g ;
Art. 161°. La preparacién no podrd conmtener insulina libre (no combina-

Lt - : ) HiA
da con protamina) en cantided superior al dos y medio por ciento del va=- |

pésie7

lor declarado. Su pH deberd estar comprendido entre siete v siete y medi
° ] .
Art. 162°, El plazo de duracidn de la eficacia no podré ser superior a

un afio.-

PREPARACICNES ANTIANEMICAS,

Art, 163°, Se entienden por principios antianémicos los derivados del
higado o de la mucosa géstrica con una accidn especifica sobre la anemia [|
perniciosa, provocando en ésta la crisis reticulocitaria y el aumento
de los eritrOcitoé en la sangre.-

Los preparados deberdn indicar la procedencia (higado o muco- |

@ . . . . .
sa glstrica) y su concentracidn ya sea en unidades antianémicas en la

forma aceptada por el Comité Antianémico MNorteamericano, (unidad oral o

parenteral), o en equivalencias de gramos de Srgano fresco que entran
en la prenaracién de un centimetro clbico o de un gramo del preparado.=-

1 .

S A X ¢ e dn ik
Art. 164°, Para obtener la licencia de fabricacion de un preparado antia |

némico, es necesario acompafiar la historia clinica de tres enfermos de
% enemia perniciosa, por lo menos, tratados con el producto en forma satis |
4 4 - I
factoria.-
P SRS )
También se deberén acompaflar los protocolos de fabricacion a

< s S et
loc cuales correspondan las series cue Sirvieron para el control clinico

Cuando se trate del control de series, el Departamento de Con §
. a__# b A % |
trol de Productos Bioldgicos ¥ Bioqufmicos podra exigir nueva prueoca c;i‘

s me conveniente.-
nica, cada vez que lo estime convenienve.

. -'M ( i sl & —
Art. 165°, Si el producto antiandmico lleva ademés sales de fierro, coO
2 4 . L

3 - s anntidad d 854 e
bre u otro metal, Se jpdicard la naturaleza y la cantidad de ella

= . et
And . s A apa uSo parentere deberd provocar despues
Art, 166°,., El preparado para usSO parcuibbl al no d 4 .

e o e

. - . . o
de treinta y cuatro horas, edema o induracidn local, si se le inyecta

3 : n R LA o e hanbd i
al conejo en cantidad de cinco centimetros clbicos por via subcutanea.
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i6n 4 ~iencia de estos oreparados8 se-
duracidn de la erficacl prerx

Art. 167°. E1l plazo de duracibn de 1

AL,

rd de dos alios.-

ARSENORENZOLES Y OTROS PREPARADOS DE ACCION
 " TSI T 11 TICA.

A)MﬁEDEEZMESm

id s s o1ufdos en estas disposiciones los prepa-
Art. 168°. Se considerarall jnelufdos en estas SPO
A

. PR ~1 v wad
rados comprendidos en el grupo de los arsenobenzoleS que SOl derivados

del 592 de Ehrlich.-
! 3 e 'M«'>4“.L -_
Art. 169°, Los arsenobenzoles deberéin cumplir con las siguientes exi
. - ~ AL
AR e LA
genciass
a) Satisfacer los ensayos de toxicidad, actividad, humedad,
“"" Ralear L il
solubilidad v estabilidad estzblecidos por la Comision ernanente de
standdr&izacién de Productos Bioldgicos de 1la Sociedszd de las Naciones;
b) E1 914 y simileres deberdn ser envasados en ampollas de
: . - i R I
vidrio soldadas al vaclo;

" . . . [ d
¢) La etiqueta 1levara la fTecha de . vencimiento e indicara

el peso de la substancia activa;

d) El contenido de arsénico no podrd ser mayor del veintiu-
no por ciento ni menor del diecinueve por ciento;

e) E1 pH de la solucidn acuosa &l diez por ciento no debe=-
rd ser mayor de 8 ni menor de 7;

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

g) En lss condiciones usuales de administracibn, deben disol
verse completamente en agua destilada antes de guince minutos, dando 80
lucién cristalina, y

h) No deben cambiar en sus caracteres fisicos al ser someti-
f!‘ dos a 70° C. durante cuarenta y ocho horas.-

B) OTROS PREPARADOS ARSENICAIES
DE _ACCIOL ANTISIFILITICA.

Mt. ’- 1an ¢ T e NA 3 - X A o » .
Art. 170°. Quedan comprendidos en estag disposiciones los siguientes

preparadoss

a) Bl clorhidrato de arsendxido;
b} BE ¢
¢) la

L4 §
%;iu0.$.acetllaﬁin0 4 hidroxifenilarsénico, ¥
sal sOdica del dcido glicildmido parafenilarsénico.-
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Art. 171°. Tratdndose de compue

stos quimicamente definidos deberdn res-

ponder a las condiciones méximas de pureza,-

© & i .
Art, 172°, E1 fabricante de estos preparados deberd indicar el procedi-

miento de control, acompafiar 1a literatura que justiffque su empleo y

Llos protocolos de fabricacidn,-

° 1 ne 3 & 2
éijh.iyzi_° Los preparados comprendidos en los ¢rupos a y b sdlo podrin

ser elaborados por establecimientos Sometidos a tuicidn de] Estado, -

VITAINAS v PRODUCTOS VITAMIIADOS

VITAMINA A.

- © T g . . P »
Art. 174°, Se entiende por vitamina A un grupo de Substancias orgdnicas

indispensables bara el crecimiento, la mantencidn de los epitelios ¥y ia
formacién de la pdrpura visual.-

Art. 175°, Se entienden bor provitemina A los carotenos ¥ carotenoides
que por desdoblemiento den lugar a la formecidn de vitaminag A.-

Art. 176°, La unidad corresponde a la cantidad de vitamina A. cuya ac-
cidn antixeroftdlmica Y activadora del crecimiento, en ratas jévenmes en

estado avitam{nico, es igual a la de seis décimos de gama de beta caro-

teno, -

VITAMINA D,

Sables 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 fisioquimicas, que dan lugar a la for-
macidn de un esterol de la férmula ¢28 M43 OH, llamado Calciferol o vi-
tamina D2, -

Art, 179°, Lazs preparaciones de vitamina D deberdn indicar en la etique-

ETION W B . O el $ col ' e -
ta su contenido en unidades por gramo. Cada gramo no deberd contener me

nos de diez mil unidades y no serd admitida una fluctuacidn mayor del

veinte por ciento del valor declarado.-

sdadide oitanin s a cantidad cuya accién anti-
Art. 180°, La unidad de vitamina D es aquella canti y

rraquftica equivale a un milfgramo del etalon, o sea veinticinco :;iléS_‘;,
!

Art, 177°. Se entienden por vitamina D un grupo de substancias indispen-

A e e N R S T S

e

T e e o

o S




w S0 =

nas de gama de vitamina D2 cristelizada.-

s 2.7 4 Tae
a vitamine a colucioOn de vitamina
Art. 181°. El etalon de 14 vitamina D. €8 un

; -s1{opamo corresponde a veinti-
D2 en aceite de oliva, de la cual un miligramno I

cinco milésimas de gama de calciferol.-

ACEITE DE HIGADC DE PESCADC.

Art. 182°, Be antender€ por aceite de higado de pescado el que se

de pescados y que sditrata des

(
-

extrae del hfgado de ciertas especies
pués por enfriamiento o0 £iltracidn, a temperaturas no superiores a
6® Co-

Art. 183°. la etiqueta de los envases de estos productoszkberé con~
signar ei +{tulo en viteminas WA y D", valores gue no podrén ser in-
feriores a trescientas ¥ treinta unidades, respectivamente, por gra-
mo de aceite.-

Art. 184°. Los aceites de higado de pescado 1o deben enturbiarse al

ser Sometidos a una temperatura de 6° C.

CONCEINTRADOS DE VITANTIIAS A.

Art. 185°. Se entienden por "concentrados de vitamina wA® las prepa-
raciones provenientes de aceite de higado de pescado en las cuales

se han eliminado, total o parcialmente, las grasas y otras substan-
cias inaciivas.- »

Art., 186°%, No se aceptardn concentrazdos de vitamina A cuyo titulo sea
inferior a diez mil unidades por gramo.-

Art. 187°, Bl valor vitamfnico declarado no deberd tener una fluctua-

g B .
¢ion mayor del veinte por ciento.-

COIICENTRADOS Dx VITAITINAS A Y D.

Art, 188°, Se entienden por "toncentrados de vitaminas A y D ™ los con
centrados de vitemina A, en los cuales el valor vitamfnico D original
ha sido aumentado mediante la agregacidn de esta vitamina.-

189°. No se aceptardn concentrados de vitamina A vy D cuyo titulo

Sea inferior a diez mi i
T iez mil unidades A y a mil cuatrocientas unidades D

POr gramo.-
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e [aTatd Py rd + om0 o 3 e
Art. 190°., La vitamina By de fdérmula €12 H18 0 S N4 Cl2, y su clorhi-

4

drato son aguellac
(a 'y ~ ( A .
4 substanc indispensables para prevenir y curar la

enfermedad denominada beri-beri.-

= Q1 e S ann Ntrad 9 | 2
Art. 191°. Los concentradof o preparados de vitamina By. deben indjicar

ul 3 Thsda "
ulo en Unidades Internacionales o en milfgramos de vitamina By
wiatatldeoad - B, i

crisvallzada, por centimetro clbico o par tabletas. -

La Unidad Internscional se define como la actividad antineu-

ritica eJ°‘Cqu por tres gamas del etalon internacional, -

RIBOFLAVINA.

Art, 192°. La riboflavina es la 6-7 dimetil 9 (@,1f ribityl) isoalloxa-

Art. 193°. La unidad Schermann-Bourquin de viteamina B2 o riboflavina
vitamin (- P : a de Fatad 4 4 > o]
(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 etique=!

el valor vitamfinico en peso o en unidades Schermann-Bourquin por ta-

bleta o por centimetro clbico.-

ACIDO NICOTINICO Y SU AlTDA.

. . . L .
4. 195°. Bl dcido nicotinico es el 4cido betapiridincarbonico y la
amids del Acido nicotinico es la amida del &cido betapiridincarbdnico.-

L

LB o ‘,.;“' . Iab e
Art, 196°. Las preparaciones del acido nicotl fnico y de su amida deben

contener, a lo menos,

ta o ampollea.-

CONPIEJOS DE VITANINA B.

% $ A P s+ amd s MY a 1neo 1 —.I&ad o
Art. 197°. E1 complejo de la vitamina B com prende una mezcla for Byl

de los cuales se consideran Co=-

Fal

.
lo menos, de seis factores vitaminicos,
mo més importentes para el hombres

1°.- ILa vitemina By o tiamina,

veinte milfgramos del &cido o de la amida por table

TR o e L P gt 3

=




A

i i mida respectiva, ¥
2°,- Bl dcido nicotfnico y la amida res] i

3o, . la riboflavina.-
i .dos de complejos de vitami-

: naraciones o concentrados
Art. 198°., Las preparacl
i B A B

L% @ anr e aad

na B deben indicar su t{tulo en vitamina B, en riboflavina y acido
nicotinico, segin las normas siguientess
46 Unidades
12 Unidades Schermenn, ¥y
20 Milfgramos.-

Vitamina Bl eeceocencceccce
Ribofluvill'd. l‘.".......'..
Acido nicotinico seesecesee

VITAMIIA C.

Art. 199°. Se entiende por vitamina ¢ el dcido l-ascdrbico, de fér-
B

mula Cg Hg 0Og, ya sea natural o sintético, y que es esencial pa-
ra la prevencidén y la curacidn del escorbuto, tanto en sus formas
clinicas como en las latentes.-

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

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

OTRAS VITAMINAS,

: g S i & i 2.0
Art, 202°. Para otrac vitaminas menos conocidas (E yK, etc), se in-
diC ada N € S - ) :
ard en cada envase la cantidad en milfgremos, o su equivalente en

Unidades Internacionales, si éstas estuviesen ya determinadas, o bien

en § Uitan et . o
otra unidad arbitraria. En este Ultimo caso deberd indicarse el mé

todo de titulacidn.-

AlESTESICOS,

A) EIBATES,

Art, 208%. 04 svntiand ;
e f0o o Se entienden por anestdsicos generales los productos aptos

para producir una n vy
una narcosis general, ya sea por via respiratoria, paren

teral o rectal,

+ 4 .
1 eter, ¢loroformo, gases (ox{dulo de nitré

geno, etileno, aceti
(¥ 5
’ ileno, 01clopropano), eiortos barbitislass Homo ol

evipan, pernoctan, lumingl

- ¢ a '
sodico y avertina,-
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e

Art. 204°. Los narcéticos

.

tos de impurezas irritantes o t&xicas.-

= L 2 . . ’
que actuan por inhalacidn deberdn estar exen-

o » A3 |
Art. 205°. Cada uno de estos productos deberd responder a las condiciones |

de identidad y purezs Seilalados ‘en la Farmacopea.-

Art. 206°. Los anestdsicos generales inyectables deben cumplir con las
exigencias de esterilidad,-

B) LOCALES,
Art., 207°. 8e entienden por anestésicos locales las substancias capaces
de producir una anestesia regional al aplicarlas localmente en las mucosas;

. R e ; | |
o por vias intradérmica, subcuténea o en el lugar del nervio, como asimis-||

tesina, novocafna, estovaina, percafna y similares, ciertas preparaciones:
de quinina, etec.).-
Art. 208°. Los sanestésicos locales inyectables deberdn ser estériles y
no contendrén cocafna ni percafna.-
Art. B09°., Los anestésicos locales inyectables deberdn indicar la canti—j'
dad de adrenzlina u otro vaso-constrictor que lleven en su composicidn.,
De estos vaso-constrictores no se permitird mayor proporcidn que la fisig?
18gicamente tolerable. Ademés, deberd indicarse la cantidad y calidad del i
|
reductor empleado.-
Art. 210°. Estos snestésicos deberén responder a los ensayos de identida@“
y pureza consultados en la Farmacopea.-

A BASE DE HELECHO MACHO.

Art. 211°. Se entienden por vermifugos & base de helecho macho las prepa [
raciones del rizoma fresco o del extracto de diversas variedades de Aspi-

. > . .‘ Tie f g
dium (filix mas, spinulosum, dilatatun), con aceidn especifica sobre los

vermes intestinales.-

. &
4 < ha A AT S Te -
Art, 212° Ta etiqueta llevara la fecha de preparaclon.

e

PREPARADOS A BASE DE DICITAL, ESTROFANTO ¥ ESCITA.

lecientes a2 este grupo tienen como base

Ve

. o v oy
Art. 213°. Los medicamentos perter

. & -3
activa los glucésidos derivados de los aglucones con acGiom i i
b e - T, s
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comprende 188 prepaciones provenientes de la Di-

Este grupo

: .« aigtintas especies de estrofan
,italis purpirea, Digitalls lanateside 188 A18GI0E 5t Hhae
= (=)

. L S mc
to y de la Escila maritima.-

se hard por comparacién con 1os etalones res

. . I‘~ g
Art. 214°. 1a valorizaciOn ra
Albe HEZ

pectivos.-

2 a3 4 . ae P
5 ! = manidn s base de digital deberd indlcar Su titulo
Art. 215°%. moda preparaclon a base de 4 bt

on unidades segin la Farmnacopeae=

N S . aetivwided biolbgica d
Art. 216°%. la unidad digital corresponde a 18 actividad biologica de

cion mil{gremos de un polvo de hoja de digital cuyo contenido en agua es

4 <

~+a 4 ™ ni S 3 Tarm ¥ ¢ E £ o
menor de seis por ciento, entregado POI el Comité de Farmacopea de Ksta

dos Unidos de Norte América (o sea 1a unidad gato).-
Art. 217% las preparaciones purificadas de digital, sea en tabletas
T A S U

o en soluciones, deben cumplir con las mismas exigencias.-

de digital deben cumplir con los

Avta 218%, Los envases de lo€ preparad
requisités necesarios para mantener 1a humedad por debajo del seis por
ciento exigido.-

Arki 215°. Las mismas exigencias deberdn satisfacer las preparaciones
a base de Digitalis lanata, usando como substancia de conparucién el nol-

vo de etaldn de digital.-

5 () . 2
Art, 220L. Se entiende por etalon de estrofanto la ouabaina cristali-

zada con dos y medio por ciento de agua de eristalizacidn.-

" 901 © afla TN :
rt. 221°, cada preparado a base de estrofanto deberd indicar su con-

QAL

2 ’ 2 4
tenido en milf{gramos de ouabaina cristalizada,-

5, 282° o v
Art. 2 . las preparaciones a base de estrofantina deberdn indicar

-

Cl . i iblem > e e ‘ -
ara y visiblemente la cantidad de estrofantina en milfigramos por cen-

¢ L N
t{metro cibico.-

PREPARADOS DE SECALE,

Art 2 S el
o LS . Lo ende 5 enarad o\ e
s g 1vlenden por preparaduos de séc:x]e los PI."C)UQ1 uctos tota

les de Clavice 4
PS purpurea, con rtra g
rea, como extractos, polvos, tinturas, etc.-

Art, 284% El et
< 3 Bl etalon de séea g
a ¢ Wt o A i
le es el ¥tan sulfonato de ergotoXina.-
~ s} o
AU 225% La unidad de sécale Tes) 3
e corresponde a la actividad bioldgica

ie rudl e 5 et 31 a ~"1'1‘C3‘ ¥ [ c n en 3 (:l 5 Cul“‘
~ O Il L no ae v AL R = ac oI e
% gk 148 Ol
£ Ly Obue v QOI' u A i

<

c de la erec

ion de la cresta del zallo Lechorn
CAAVA » -
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e e

o2} o - . @ 1 . 5 i 2
Art. 226°. Cada preparacidn de sécale deberd indicar en su etiqueta el |

” : 1%
por centimetro cibico. Debersd tener

L

contenido en unidades por gramo o

’, v .
un titulo minimo de una unidad por gramo o por centimetro cdbico.-

MODIFICADORES DE 1A COAGULACION SANGUINEA.

(] = T I 2 -
Art. 227°. Se denominan substancias hemocoagulantes aguellas que, en una

ca P A o o e 1 ¥ o o : o . " 2 12
de las fases de la coagulaciodn Sunguinea, intervienen aumentando la rapi |
dez de ella.-

= 3 o P Ly P ~ 3 . a9 . .
Art. 228°. En las etiquetas de estos preparados se indicard el origen
o procedencia del coagulante.-
Al solicitarse licencia de importacidn o de fabricacidn para

s 3 S T =} L s = . % 5
estas substancias deberd acompailarse literatura cientffica y clinica e

indicar el procedimiento bioldgico de control.-

accibn en el proceso trombopldegico.- Afiadidos a un plasma oxalatado de-
ben acelerar la coagulacidn en presencia de una cierta cantidad de cloru |

ro de calcio.=-

CATCUTS.

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

hilado de la tdnica fibrosa del intestino delgado del ovejunc utilizado con fi-

nes quiradmgicos.-

& ’, -
Art. 231°, E1 Catgut puede presentarse en dos formaS: seco y hamedo, ¥y
en envases que aseguren la esterilidad.-

1 Catcut huedo debe llevar como 1{iquido conservador alcohol

L

absoluto, acetona o-benzol.-

E1 Coteut cromado deberd llevar como liguido conservador sola
mente benzol purisimo.-
ATIKRGELNOS.,
Pt ad Sk

: - ~q need el T
Art. 232°, Se entienden por Alergenos los extractos especificos de subs-

2 P - - » |
tancias de naturaleza albuminofdea o de cualguier otro origen que eI cliedy

U .
tos individuos sensibles provocan trastornos tipicos.-



b2

— “~

istribul ualquier forma -
Art. 233°, No se podrén expender O distribuir en cualiulel “orma 1los
Pl SO0 » I
C s s
Sutic 8i an sido previa-
lergenoS para uso diagndstico © terapéutico, 81 1O han sido previa
alerg i S {

4 o o ] £14 s '-,._
mente controlados clinicamente en su eficaclia

o ; X etk
i .enarados en referencla deberan in-

Art. 234°. las etiquetas de los preparado

oA a2

N - a e A L AR nara tl—ultqjtig LL o «+ 8su concen
dicar: su uso (si es para diagndéstico o0 Par ata i n

N = 2 2 A ’-'\ a 8] "\"‘ ¢
tracibn (contenido en nitrégeno) o su grado Ge dilucidn y el método
de control.-

2

1 £ s S
Asimismo las etigquetas de estos preparados deberan indicar

la fecha de exyiracién de la actividad, gue no serd superior a dos
alios .-

Para el plazo de actividad deberd considerarse el disol-
vente del Alergeno. En solucidn tampon de Coca no tendrd duracidn
mayor de Seis meseS ¥ en solucidn Unger dicho plazo serd de un allo
como mixino.-

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

Art. 235°, Todos los Alergenos sean de origen alimenticio, inhalan-
tes o de cntactantes | {ienen que ser elaborados a base de principios

recogidos en el pafs.

0z 0 g . ) ‘ g .
Art., 236°, Los Alergenos cue a continuacidn se indfcan tienen que

wadd A . P N .
ser expedidos en envases adecuados para efectuar previamente la reac
: 2
ari i oot An y ROl 3
cion de escarificacibn y posteriormente la intradermoreaccidn, a fin
de alejar los peligros a saceid | e
J o8 peligros de la reaccidn diagndstica. Esos Alergenos

sont ciertos pdlenes,

i8]

nelos ¥ s & SR T b . :
relos y plumas, algoddn, seda, linaza, gelati-

na, mariscos,lmuevos.-

A""‘t. 9”\,’70. Lv o o b x

= o as plantas ¢ T Mo e R :

T b i jo as (ue Sirven para preparar los Alergenos de pé—
lenes deberin

<4

ler identifica 5 : .
identificadas y controladas por expertos botdnicos.

Art. 238°, la presentacid
2. 290 » La presentacion de un Alergenoc para su control bioldgico,
8 la Direccidn General de Sanidad

idea
o N CRA

SRR G
, debera ir acompaiiada del certifi-

éado expedi P
( edid g C ani .

pedido por ese botinico ¥ del herbario en el cual b :

1% ) . S s

darse e jen 1 P S

arse ejemplar de la pla:

|9 R L & '71&11—0"1 CLL:/'O dle;
¢ € polen se ha usado en le ¢

i ha ussado en la prepara
cion. -

Adem*

deberéd gegmmas
ompafiars
palarse una muestra del pdlen utilizado
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para poder determinar microscdpicamente su aspecto y su grado de pureza.

FERUENTOS DIGESTIVOS.

A) TFERVENTOS GASTRICOS O PEPSIIA.

Art. 239°, Se entienden por fermentos gastricos o Pepsina productos pro-
cedentes de la mucosa géstrica del cerdo con una accidn digéstiva sobre
las alblminas en medio 4cido.-
Los preparados a base de fermentos pépsicos deberdn indicar
su grado de pureza, de actividad y el método usado para comprobarla.-
Si se trata del fermento puro (Pepsina) su purcza deberd in-
dicarse en comparacién con el producto standard (Standard de la Farmaco—if

pea de Estados Unidos de Norte América).-

B) EXTRACTOS PANCREATICOS Y TRIPSINA.

Art. 240°. Se entiende por extracto pancredtico un producto extrafdo del
pfncreas que contiene los fermentos digestivos con accibn sobre las albd-ff

minas, almidones y grasaS.-

accidn digestiva espec{fica sobre las alblminas en medio alcalino.-
Art. 242°, Todo preparado que contenga los fermentos digestivos del pan-

creas indicard su actividad y el método de control usado.-

PRODUCTOS PARA USQ VETERINARIO.-

Art. 243°. Ademds de las disposiciones contenidas en el presente Regla-
mento, al proceder al control de estos productos, se tendrég en cuenba
las particularidades inherentes a cada preparado.-

Tos productos sujetos a control son:

1°) Vacunas, en geuneral;

2°) 8ueros terapéuticos, ¥
3°) Tuberculinas.-

DE IAS SAICIONES.

T o a o 1 il 8 A%
Art. 244°. Cualquiera infraccidn a las disposiciones de este Reglamento

se castigard con multas de cien a cinco mil pesos y la reincidencia con




P . Mg,

el doble.-

. f
a la presente reglamentacion que se

Los productos sujetos &

6]

2 s 1e o
distribuyan en venta o a t{tulo gratuito sin el sello de comtrol cae-

A 17°es
rén en comiso y los fabricantes, imporw tadores, distribuidores o depo
sitarios serdn sancionados con una multa de quinientos a cinco mil pe
g 5 : at o S s -
sos, sin perjuicio de la clausura de la fébrica o establecimiento en
. .

] . s PO - ) 3 oy
donde se hayan elaborado o distribuido los productos, por el tiempo

que el Director de Sanidad determine.-
Para la comprobacién de las infracciones al presente Regla

L
mento y aplicacién de las sanciones correspondientes, se estara a lo

dispuesto en los Titulos V y VI del L{bro IV del Decreto con Fuerza
de ley N°® 226 del 29 de Mayo de 1931.-
Art. 245°, los funcionarios dependientes de la Direccién General de
Sanidad fiscalizardn el cumplimiento de este Reglamento, para cuyo
efecto podrdn inspeccionar los Laboratorios y todo establecimiento que
importe, vendan o distribuya los productos sujetos a control, como asi_
mismo recoger las muestras que estimen necesarias sin cargo alguno.-
Si de las investigaciones realizadus resultare una diferen-
cia de composicidn con la muesira de la misma sePie aceptada por el a-
lisis respectivo, o si se comprobaren diferencias apreciables en el
volimen, peso o contenido en cada envase, en la actividad o proporeidn
de la substancia activa o infringiere cualquiera otra disposicidn sani
taria relativa a los productos medicinales, la serie se considerard

-1 i3 ?l ~A1 +orna- T . :
falsificada, adulterada o comtaminada ¥ Be Bancicharh la {nPraceids i

'nM I A s x " = :
conformidad a las disposiciones pertinentes del ¢8digo Sanitario.

ArL., 246", s . - 7 :
oot Los reclamos que pudieran interponer los importadores o fa=

bricantes contr Rt
1tra las resoluciones de ca ricter tdenico de 15 Dimosa it

General de Sanig .
St = anlc .a;t ™ - . 2
d, en orden a la aplicacidn del presente Reglanmento,

por el Dl?' C'tOf Gene:ql ae SLXI‘_ 1ds d’ aSeSor&dC sor

T T de la Facultad 1 de Biolos gfa v Ciencias ﬂédicas, desig-

nados con este obiet
e ~ 200 por misma -«
Y I €lla misma a pedido del mencionado Directore.

Al deducir el ¢
I"JC L4 1 A1 A .

lamo, el recurrente acreditari haber depo-

sitado la suma a L
una de cuinientos PesSos en la Tesorerfa Fiscal respectiva,
Cé«ll't"- d_l”‘;”&, (\u.-'a nasas 2
o Nue DR SEPR § f Sria .
¢ arcas fiscales si se desestimare la reclamacidn,
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REP

£ &
e = I & .
o sera devuelto al interesado en caso contrario.—

ARATICEL DE PRODUCTOS BIOLOGICCS Y BIOGUIITCOS.

Art. 247°, La licencia de importacid 3
B cia de importacibn de un producto bioldgico o bioqui-

L
i estara gravades ] 5 1 v
mico eStara gravada con un derecho de doseientos vesos por cada producto
¢ 4 g LT “ °

% &g a0 £ 3 3 Y 1 = Y o P 4
Art. 2487, La licencia de fabricacidn de un,producto biojbégico o biogui-

mico por materis Drima excliidivamerte wait fn 5 .
£ prima exclusivamente nacional, estard gravada con un

a7 9 incuents - ‘ e i, 3 -
derecho de cincuente pesos por cada producto.-

uand PN &k 2 SF S ,' 5, s s > :

Cuando en la elaboracidn de un producto bioldgico entre una o f

varias materiacs primas importadas, la licencia de fabricacidn estari cr
vada con un derecho de cien pesos.-

"

Tanto la licencia de importacidn como la de fabricacidén deberd

solicitarse en los formularios que proporcionard gratuitamente la Uirec-fk

cidn General de Sanidad.-

Art, 249°. Los derechos de impqrtacidn y los de fabricacién se pagerdn

por medio de 1#8 estampillas . de impuesto del.valor correspondiente, que
se adherirdn a las resoluciones respectivas.- .

{
Art. 250°. Cuando un producto se presente en més dé una forma farmacéuti

- ”, P . o . - o . o 5 ~ s . 5
ca, debera solicitarse licengia de importacion o de Pabricacidn para ca-

da una de ellas.- .

Art. 251°. 8i la misma forig farmacéutica se presenta en varias titula-

ciones o concentraciones bestard con una sola licencia; pero en tal ca-§

i
i
B

] : ‘ mra e
sg el intercsado deberd consignarlas en el formulario y acompalara una

[

unidad-muestra de cada una de ellas.-

- . e ’ - s T
Art. 252°, El control de serie de 1oS productos con licencia de importa

cidn pagard los siguientes derechos arsncelarios sobre el precio de ven-|
" e~ oo i

ta al pdblicos

Hasta % Bt aie wintilsits ois e Wik e W WP Os 0t
Sobre B £ L huGta K (0,0 paesuen’ el
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“ LA B 80 0 e o Al ®
" " 0. % . W0 sekbrgin 3w
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B n el sigu i ente arancels
s o spoontadas tendrén el siguiente a
Art., 253°, Las vivaminas importadas te o
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Art. 254°. Los derechos arancelarios del co trol de serie de un pro

ducto que posea la licencila exigida en el inciso primero del art. 248,
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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 consignados en el Art. 253° con un recargo del

veinticinco por ciento.-

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

ya Sean nacionales o importados. Estos productos no llevardn la estam
pilla de control sino dnicamente el sello del Departamento de Control

Bioldgico.,-

» a5 e and na i et : B
Art. 257°, Cuando las series presentadas a control de cualquier pro=

4

At : 2 e T :
ducto bioldgico o bioquimico sean mayores de diez mil unidades, podrd

e l=Ve) " Nanawme an s A ;" poEME S I} . ]
el Director General de Su.q.lklau eXimirlas de llevar 53{11(1_'@1118.5 de con

trol en cada envace y exigir s8lo el sello de control bioldgico.-

AI'“L. ORNO = L P o B <
be 08" Las maestras dest“lada_j a 18 propagallda nlédica Pagarén el

respectivo derecho arancelario mfnimo.-

Art DGO . .
ATG. ©09°%, Bi las series

-

presentadas

a control fueren mayores de cien

unidades y menores de quinienta 2 3
©5 4e quinientas, los derechos tendrdn un descuento

del einco por cientoe=
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Las series mayores de quinientas unidades y menores de mil :
A L 2 A g
unidades tendran un descuento del quince por ciento.-
Las series mayores de mil unidades tendran el veinticinco

por ciento de descuento.-

e

Art. 260°. Los productos bioldzicoe o biogufmicos que se fabriquen en
el pals o se importen a granel en envases de cualquier especie, para
ser vendidos en esta misma forma, pagardn un derecho del diez por cien-
to y veinte por ciento, respectivamente, sobre el precio declarado por

el fabricante o importador en la Comisidén de Comtrol de Precios de las

Drogas y Productos Farmacéuticos.-

Art. 261°., Los productos extranjeros que, a juicio de la Direccibn Gene- §
é

ral de Sanidad no tengen similsres en el pafs, podrén ser asimilados a

los nacionales para los efectos de los derechos arancelarios. Se enten~

derdfi por "similares" aquellos productos que posean idéntica aceidn te-

* .
rapéutica.-

Antes de dar curso a la peticién de asimilacidnu, el Director
General de Sanidad podré pedir informe de la Facultad de Biologia y Cien

cias Médicas, si lo estima conveniente.-

El impuesto de una pesolucidn de asimilacidn serd de sesenta

, 4 - ’ -
Art. 262°. E1 pago de los derechos arancelarios se hard en la Tesoreria

Provincial correspondiente, previa orden expedida por el Departamento de

A S AR B g
Control de Productos Bioldgicos y BioquimicoS.-

. o TR *
Art. 263°, Los productos cue Se importen o fabriquen en el pe

Direccidn General de Sanidad, con el objeto de destinarlos a la profila- @i

xis y tratamiento de las enfermedades transmisibles, quedan exentos de

1os derechos sefialados en el presente arancel,-

¢
Los productos a que &€ refiere este articulo deben llever

la indicacidén: "Para la Direccidn General de Sanidad”™ en la parte exte-

rior de la envoltura o envasSé.-
Art. 264°. Corresponde a la Dirececidn General de Sanidad el cumplimien-
to de las disposiciones de este arancel.-

. . &
Art. 265°, B1 presente Reglamento entrardn en vigencia sesenta dlas des-
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