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| 5. M. el Eey D. Alfonso XIIL,
If(q D. g), 5. M. la Rema Doiia
§ Vi toria Eugeniay SS. A A. Reales
:_f_!'f_;vei Principe de Asturiasé Infantes
1 l}r d‘_em:‘i_s personas de la Augusta
" Real Familia, contintian sin no-.
vedad en su importante salud.
s Gaeela del dia 15,

_ MINISTERI DE LA GUBERYAUIO)

REAL DECRETO
. CONCLUSION

':i‘., A propuesta del Minisierio de la

1 Cﬂﬂsﬂjﬂ ae Miﬂiﬂtms, cido ei ‘dicta-

| men del Real Consejo de Sanidad.

| Vengo en aprobar el &djunto Re-

| glamento de la elaboracién y venta

| devacunas y sueros, .

}  Dado en Palacio a diez do Octus
-.E.,_nb‘ra de mil nbvecientos diecinueve,

i ALFONSO

s B Ministro de la Gobernacién,
- Maotiuel de Burgos y Mazo.
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| BEGLAMENTO DE LA ELaBO.

~ RACION Y VENTA DE VACUNAS
e Y S8UEROS

. Attfeulo 1.° No podri fabricarse
| Virus, vacunss, toxinus, sueros vy
- Procuctos similares para la profi-
| ¥ 3. diagnodstico y trat:miento de

lag enfermedades, sin preyia autori-
T Zacion de la Inspeccién general  de

o iy

| Senidagd,
4. _Articulo 2.0 Dicha autorizacién
f 20 solicitada per el Dizector cel
| =2 orutorio productor, indicando el
I Pioducto o productos que ge propo-
| B¢ fabricar y los fundamentos cien-
0 Hhicos de su prep.raciée. A la ins.

1 "y
i =

- %ucia acompaniard uns Memoria
| ecriptiva y planos del Laborato.
| Mo:, la forma eq que (08 preparados
g hﬁn de ser puestos & la venta, los
" WeCios de conservacidn, la dosis, las
Ml Sitcterigticas de la actividad de los
il “%tintos productos y finalmente, la
| {Er..uion mixima de ést-.

| Attleulo 3. Para los productos
} BUtvos debera indicarss en la soliai-

'iéﬁi_s.teria de Culiura 2006

& Geb-rnacién, de acucrdo con Mi

tud, ademis de ios datos cuﬂaiéﬁaﬁ- |

dos en el artfeulo anterior, cujles
son, segiin la opinién del autor, las
propiedades del preparado que jus-
tifique su empleo para la preven-
cidn, la euracién o el diagnéstico de
determinada enfermedad,

En el momento de presentar la
1nstancia, e! Laboratorio produetor
abouard la cantidad de 95 pesetas
como derecnos de inseripeién’ por
cada uno de los productos, La ins-
eripeion para los Laboratorios ofi-
ciales serd gratuita,

Artleulo 4.° Para conceder |a
autorizacién serd preciso; - SR

8)  Que la Direceitn técnica estd
confiada a ua Médico, a un Fa~ma.

.ceutico o a un Veterinario de eom-

petencia reconocida.

b) - Que el personal sea suficiente
y 8ano, teniéndole separado del La-
boratorio en tanto duren sus enfer-

medagdes 0 1.3 de sus familiaa, si son:

de earacter contagioso. :

¢), Que los animales. empleados
reunan las condiciones generales de
sanidad
hay:zn de ser destinados, estando

- bajo la vigilancia de un Veterinario.

d) Que tengan locales apropia-
dos dotados con los aparatos y tti-
les para la fabricaciéon y conserya-
cion de los productos. .

Artleulo 5,° Antes de couceder
la autorizacién, la Inspeccién gene-
ral de Sanidad ordenara se lleve a
cabo una visita de inspeccién por
un Delegado especial designado por

aquélla, el que informar4d sobre el

cumplimiesto de las condiciones g -
Galadas en los articulos precedentes
y sobre cuanto pueda ser interesan-
(e pura la concesién de autoriza-
cion, o |

Articulo 6.° . Una vez ocumplidos
108 requisitos expresados, Iz Inspoc-
cién general de Sanilad conceders
Ja autorizacién solicitada en el pla-
z0 mas breve posible. Esta autoriza-
cién serd valederz en tanto no se
altere alguna de las condiciones de
los productos o en ]as inspscciones
realizadas en lo sucesivo por e] De-
legado especial se encuentre incam-
plida alguna de las condiciones con
arreglo a |las que fué concedida la
autorizacion.

Artienlo 7.° Si por el productor

fuera cambiada algana de las eondi--

ciones seiialadas al conceder la au-
torizacién, necesitard otra autoriza.

precisas para el uso a que

Sy

A

eidn. camo si se tratase de un nuevo

producto. RS
Artieuld 8° Cada producto ne-
cesifarad una autorizacién expresa, y
todo producto nuevo negesitars
igualmente autorizacién,

Artfeulo 9.° Los vijus, vacunas,
toxinas, sueros y productos similares
fabricados en e} oxtranjero para ser
introducidos en Espasa necesitan:

) Kstar autorizados por los Go-
biercos respectivos.

b) Sujetaras a todas las prescrip-
ciones que se licten para e] contras-

te y venta de los productos naciona-
. "":Jlﬁl: ..r:..-.“.-. L -.;---=~ : R : : , 2y

dida por la Iuspeceién general a
peticion de! instituto productor o de
las entidades introductoras oyeado
a la oficina técnica indicada en el
artfculo siguiente.

Articulo 10. E| Bat:do vigilara
constantemente la puresza y ef:cacia
de los productos a que se refiore el
preszate Reglamento. A este fin se
creara uns oficiaoa téenica de eom-
probacidn, dependiente do dicha

Iaspeceion genera!, con el peraonal

técnico nombrado
oposicidn. - %
Artfeulo 11. La Inspececién ga-
neral, consultando a los Laborato-
rios y Corporaciones cientificas que
jozgue. conveniente, marcars en el
plazo més breve posible el cuadro
de condiciones a que ha de someter-
8e cada producto, duracion maxima
de su agtividad y cantidad necesaria
para el contraste,, ~ ' ‘i
Articulo 12, Cuaud)  lo cres
conveniente la Inspsccidn general,
ordenari que sus delegados espa-
eiales recojan muestras de los pto-
ductos de un Laboratorio determi-
nado, directamentd en ol mismo
Laboratorio o adquiriéndo!os en los
deposeitos de venta en las cantidades
marcadas para cada producto por
la Oficina técnica de confraste, y en
10 o easo, con las necesarias’ ga-
rantias, quo serdn remitidas para
80 ensayo a dicha. Oficina, la que
en el tiempo mis brave posible in-
formard especialmente a la Inspec-
cién sobre la actividad de los pro-
ductos com arregl> a loas procedi-
mient.s de medida adoptados.
Articulo 18. 8i del estudio veri.-
ficado por la Oficina ds contraste
resultara incumplida alguna de las
condiciones a que debe sujetarse

por geonecurso-

i

& salud pablica, tanto!

c) Autorizacién especial conca.

‘conformidad

- Farmaciss.

la fabricacion y: venta ‘en térmiuos
que no seen perjudiciales l'p&i-ﬁ“fa
salud pdblica, serd puesto el hatho

-en ‘conocimiento - de| Laboraterio
~correspondiente, ‘advirtiéndole que

de repetirse la falta en 108 produc-
tos que salgan del Laboratorio de -
de la fecha de Ia comunicacion se
estimarda ecomo rei‘neid-’e‘nﬁi@;@riﬁ"rﬁ
inutilizado para su uso ef lote’
- ‘Artioulo 14, Si las faltas obser-
vadas en el producto elaborado pu-
dieran constituir wun - 1 D pRES
DOF 8iY inao-

tividad como por ence

. principio -ngeivo, se’ anulark fa au.
~ torizacién’ cotrespondignte &l pPio-

ducto denunciado y se ordenard Ia

rapida recogida 'de todos los-pro-

cuctos del Iste examinade, 'y los
deméds, anteriores o posteriores que
existan en el mereado procedente
del mismo Laboratorio, eXigiéndose
iaa responsabilidades a que hibiere
Hiap s _
%rticulu 16. Todo Laboratorio a
que por una u otra causa.le hayan
sido recogidas las autorizaciones no

L

podré reanudar Ia fabricacion sin
solicitar nueva autorizscion, demos.
trando haber subsunado 38 faltas
cometidas anteriormente y compro-
metiéndose a no poner a la venta .
ningén producto de los fabricados
sin que  praviamente obtenga |a
de la. Oficina técnica
de‘comprobacion. e e G

" Artieulo 16. . La reincidencia‘lle-
vard consigo la anulacién temporal
en las faitas leves' y Ia anulacién
definitiva de las autorizacinnes en
las graves; en ‘el caso'de né 'confor-
marse el proparador con lo disries-
to por la Inspeccién general dw Sa-
nidad, ademsds de oirse 9 en el ex-
pedients for nado, tendrd. derecho
& recurrir ante el llinihtrn-.-ﬁ&ii!if Go-

bernécion, _

Articulo 17, La venta de las -
productos objeto de este Reglamen-
to solamsnte podrd veriBicare on Jos
Laboratorios productores y en las

Articulo 18. Serd obligatorio que
en la cubierta exterior de todo. pre-
parado se haga constar e nombre
del Laboratorio productor

xima, y en los productos

de ague-
Hos 2

Institutos que por faltas ante.
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