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El suscrito, a petición del Sr. Mario Astorga, y con la aprobación de 
las Autoridades cubanas visitó la Habana entre el 21 y el 27 de Agosto 
pasado, con el propósito de conocer las posibilidades de usar la vacuna 
antimeningócica d cubana en Chile, y estudiar las posibilidades de 
intercambio comercial de reactivas de Laboratorio y nuevas tecnologías 
para exámen serológicos para screning de enfermedades transmisibles. 

VI et1-0 'l in brin Hl' Hoitt—~ Innqr,-kma dIv viHii,11.i y disfnhiionam 	técnicas 'pie 	In( illyernnt 	ti 	tr,-,1111an 	(mrinn 	1 IIlIuy, 	Int% 	lnbalitutoto 	do 
biotecnología e ingenieria genética, los programas de 	investigación 
neurológicas, el servicio de producción de animales en laboratorio, el 
Centro de Inmuno ensayo y el Depto de Epidemología del Ministerio de Salud. 

Después de haber realizado estas actividades planteó las siguientes 
‘» 

La calidad y seriedad de las actividades de las diferentes 
instituciones cubanas nos merecen excelentes comentarios, asi como las 
capacidad científica y profesional del recurso humano. 

Se recomienda efectuar un ensayo de campo con vacuna antimeningo 
en Chile, probablemente en Concepción, para lo cual el Sr. Ministro de 
Salud de Chile esté dp acuerdo. Debe elaborarse un proyecto de COMIll 4%1  uii•iiui, 	re.rt 1 1 • .qi• 	 dr?! tcaMilt) 011  

!Itt 	vrrnmie“rda h h 1.41 	iu ut. irAmite% de reultrn 	manitoriu do 	lo 
vacuna cubana en nuestro pais, e informar de los trámites de registro 
de ella en otros paises. 

Se recomiend., invitar Al Director del Instituto de Salud Pública de 
Chilm, Dr. Linnel 	 nl Dr. Julio norclo dm lo misma Institución, a 
visitar Cuba en Noviembre próximo, para estudiar la compra de reactivas 
y el uso del sistema Suma en nuestro pais. Esta invitación cuenta con 
la anuencia del Ministro de Salud de Chile. 

El suscrito ha sido invitado a participar a fine de Marzo próxima 
en un Congreso internacional de Epidemiología; oport idad que debiera 
aprovecharse para concretizar estás proposicionet.. 
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ORD. : 
	3619 

ANT. 	Presentación de Labora- 
torio Astorga S.A. 

MINISTERIO DE SALUD 
INSTITUTO DÉ SALUD PUBLICA DE CHILE 

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL 
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 -29 
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHILE" 

SANTIAGO 

Ref: 4354/93 
4-5/09/93 
EMZ/EDP/spp 

MAT. : Solicita antecedentes. 

SANTIAGO, o  11 sw 1993  

DE: JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL 

A : Q.F. DIRECTOR TECNICO 
LABORTORIO ASTORGA S.A. 

En relación al trámite de registro del producto VACUNA 
ANTIMENINGOCOCICA GRUPOS B Y C, informo a Ud. que, 
evaluados los nuevos antecedentes presentados, se ha 
seaalado lo siguiente: 

1.1.- Es indispensable resultados detallados obtenidos 
estudios realizados en Colombia. 

1.2.- Resultados detallados de las pruebas de actividad 
bactericida de la vacuna sobre los serotipos y 
subtipos prevalentes en nuestro pais. 

En consecuencia, previo a acceder al registro sanitario 
del producto, la firma interesada debe proporcionar los 
antecedentes que permitan esclarecer los aspectos antes 
mencionados. 
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Sector privado reitera que vcuna cubana es efectiva  

Evalúan otros dos casos del '1 
meningitis: hay 42 muertos 

los los gastos pagados. según carta 
fechada en diciembre de 1991, 
al doctor Leonel Rojas, que eta 
director del Instituto de Satdd 
Pública -organismo encargado 
de registrar los productos de 
este tipo- y al doctor Julio Gar-
cía Moreno para que se cercio-
raran en el terreno sobre la cali-
dad de la vacuna. El doctor 
Rojas declinó la invitación dl 
instituto productor de la vac - 
na. 

La Sociedad de Infectolog a 
Chilena realizaba en esa épo1 a 
un congreso internacion I 
donde participó el doctor E c 
Martínez, de Cuba, uno de 1 s 
investigadores de la vacun 
quien fuera distinguido por u 
trabajo científico en ese rub o 
en el evento mencionado. 

Dos nuevos casos sospecho- go, entendernos que en ese 
sos de contagio de meningitis momento el problema no era 
están evaluando autoridades del agudo" 
Ministerio de Salud en las regio- 	Se ni istró partidario de que 
nes Segunda y Octava. El la autcridad materialice una 
número de fallecidos por esta decisión tendiente a paliar los 
enfermedad durante 1993 alean- efectos de esta enfermedad y 
za a 42 personas. 	 efectúe, por una parte, una 

En tanto, persiste la contro- vacunación masiva a cargo del 
versia respecto de la utilización Estado y, por otra, que deje 
en Chile de la vacuna cubana libertad para que los particula-
para combatir el mal. Sobre el res ten 4an acceso a la vacuna 
particular, el presidente del por su cuenta. 
Laboratorio "Astorga", Mario 	Por su parte, Nubia Soto, 
Astorga, reiteró al Instituto de directo' a gerenta de la División 
Salud Pública la autorización Farmacéutica de esa empresa, 
para que ese tipo de inoculación indicó que con diversos niveles 
contra la meningitis meningocó- de efectividad, la vacuna cubana 
cica del tipo "B" pueda ser dis- se ha usado ya en Brasil, 
tribuida a través de particulares. Colombia y.Ecuador, además 
. El empresario dijo haber de Cuba. Y agregó que una par-
comunicado su propósito al tida importante llegó a nuestro 
entonces ministro del ramo, país a comienzos de los años 
doctor Jorge Jiménez, en '90, corno donación, a fin de tra-
noviembre de 1991, y entregó tar los casos de meningitis en la 
en julio de 1992 toda la infor- Quinta Región, especialmente 
mación requerida. 	 en Viña del Mar, pero debido a 

diversas razones la vacuna no se 
"LA VACUNA ES 	llegó a aplicar y se dejó abando- 

EFECTIVA" 	nada en almacenes, sin que se 
tomar n las medidas adecuadas 

"Hemos podido constatar en para st preservación. 
el terreno, con nuestros exper-
tos, que la vacuna cubana con-
tra la meningitis tipo "B" es 
efectiva y representa un a_portes 
terapéutico real y, naturalmen-
te, si se puede salvar una vida, 
bienvenida sea", enfatizó. 

Más adelante Mario Astorga, 
ministro de Agricultura durante 
el Gobierno del general Carlos 
Ibáñez del Campo, aseveró: "La 
situación producida con el brote 
epidémico y las más de 40 
muertes de este año pudieron 
haberse previsto habiendo reali-
zado los viajes e investigaciones 
que hubieren sido necesarios 
para su comprobación. En 
aquella oportunidad, sin embar- 

Nubla Soto, 
directora geren-
te de la División 

Farmacéutica 
del Laboratorio 
"Astorga", dijo 

haber Investi-
gado Interna-
cionalmente 
una vacuna 

para la menin-
gitis "13" y 

T ,  seleccionado la 
cubana, tras 
concluir que 

era la más efec-
tiva ala fecha. 
En la foto apa-

rece/unto al 
presidente de 
esa empresa, 

Mario Astorga. 

ES NECESARIA 
UNA DECISION 

¿apdos Cádiz 

Como la vacuna no ha si o 
aprobada, y en consecuencia ro 
se puede importar ni usar en el 
país, Astorga sugirió que el Ins-
tituto de Salud Pública otorgue 
la autorización de registro. Este 
habitualmente se puede obtener 

VIAJE A CUBA 	en seis meses, aunque en este 
caso se ha demorado más de tin 

Al conocer estos resultados, año. Esto -dijo- es atribuible la 
el laboratorio envió a Cuba a que por ser un producto nueilo 
técnicos y expertos de alto nivel y no existiendo otro en él 
en epidemiología, entre ellos al mundo con esa efectividad, ha 
doctor Manuel Borgoño, con- requerido una mayor cantidad 
sultor de la Organización Mun- de antecedentes". 
dial de la Salud (OMS), todos 	Mario Astorga coincidió crin 
los ciiales recomendaron la la doctora Nubia Soto en que la 
vacuna, 	 población está bastante alarma- 

Fue así como en nota dirigida da por el incremento de los 
al entonces ministro Jiménez casos a nivel nacional y más 
(novi, mbre de 1991), Laborato- todavía, a esta altura del año. 
rio "Astorga" le expresó la con- "Creemos que la autoridad 
veniehcia de registrar la vacuna tiene la palabra". 
en Cliile. Además, el Instituto 
Finlay invitó a Cuba con todos 

I 
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DITE 	 : 3 DE SEPTIEMBE DE 1993.- 

RFF 	 : COMUNICADOS SOBRE vncum PWXHIGITIS 

Sírvase encontrar adjunto nuestra Dgclaración Pública que 
hemos efectuado en distintas etapas en televisión, frente a las 
deriarriones entregdas por el SeNer Ministro. 

Adjuntamos últimos recortes de prensa aparecidos sobre el 

Fotocopia carta exigiendo el registro, la oue esperamos tener 
respuesta dentro de la próxima semana. 

Saluda atentamente, 

DRA.( .;NUBIA SOTO B. 
Di _TOR DIV. FARMACFUTICA 

NS/aa., 



v 

ENTREVISTA SR, MARIO ASTORGA CAR 

REF: VACUNA ANTIMENINGOCOCICA B 	C. 

- Con gran sorpresa hemos recibido la noticia del Ministro de 
Salud relacionado con la nu vaeunaeión en este instante en 
forma masiva. 

Si bien es cierto, nos parecen válidas las medidas preventivas 
adoptada por el Ministerio con los Equipos de Salud no deja 
de ser menos preocupzknte el riesgo de no proceder a la 
vacunación masiva en este momento dado que nadie puede preveer 
con .exactitud si el brote epidémico permanecerá, disminuíra o 
aumentará en forma explosiva con un alto riesdo de vidas 
humanas y con un daMo irreparable a la población infantil y 
coincidente con el sector de 	menor condición socio 
f-onómir;.I. P1 cual es el más proclive a la enfermedad. 

- No pretendemos polemizar con la autoridad sanitaria, sin 
embargo no nos podemos marginar de la opinión plblica. 

Una decisión oportuna significaría disminuír el riesgo de este 
afto y evidentemente de 1994. con un menor costo de vidas 
humanas y económicas para ,e1 Estado, dado que cada día se 
i=xtP,ndf.,,  más geograficamente y tambien en edades el 	riesgo 
epidémico. 
Por .  lo demás 1  no estamos convencidos que nuestro país deba 
vivir obligadamente con una epidemia como in han expresado 
algunas personas. 
Como ciudadano y padre de familja no me gustaría verme 
F.nfrentado a situaciones irreparables c: orno las que están 
vivie.ndo 	y vivirán •algunos hogares en nuestro. pais. ‘,...., 
Sin embargo como Laboratorio Astorga nns sentimos muy 
s.stisfechos, conforme a la ch.:cl¿m- 	de la comisión a que no 
hayan existido argumentns en contra de la calidad de la vacuna 
y pareciera ser que todas las dudas de nuestros científicos que 
viajaron al exterior han sido debidamente aclaradas. 

En este momento solitaremos al I.S.P. un pronunciamiento en 
relación al 	registro sanitario de la Vacuna, ya que esto 
consideramos es 	una 	materia independiente de que el Estado 
quiera o no asumir 	lo vacunación 



y 
Si se ha permitido la comercialización de Vacunas contra 
Hemophilus Influenzae que no corresponde al brote epidémico de 
Meningitis B en nuestro país y considerando un derecho del 
ciudadano optar por el cuidado de su salud, confiamos en el 
criterio de 	la autoridad para permitir el registro y la 
importación de Vacunas para que los pai lentes de alto riesgo 
que en forma libre se quieran vacunar, están en condiciones de 
hacerlo. 

Continuamos confiando per todos los antecedentes técnicos que 
hemos proporcionado a la autoridad, que la vacuna es adecuada, 
no existe en el mundo otra disponiblo con mejores resultados y 
1 Ministerio adoptará las medidas en condición de urgente si 
la t-,, ituarión in amerita. 

Como Laboratorio Astorga representante de una industria 
privada, estimamos haber cumplido con nuestra misión de 
incorporar productos farmacéuticos necesarios para la 
población. 

Pee jan hace 10 días hemos procedido a comercializar la primera 
Morfina oral de acción continua proveniente de Inglaterra para 
el control del Dolor en el paciente con cáncer terminal, quien 
hoy 	podrá pasar sus ultimos 	meses de vida en su 	casa 
siendo escuchado, comprendido y con el cariho de su 	familia y 
no aislado, solo y con dolor perdiendu toda dignidad 	y 
calidad de vida, Esta es una sugerencia de la OMS que 
deberiamos aplicar en Chile, ya que mueren 	apromimadamente 
14.000 pacientes al allo por cáncer. 

Estos dos productos los consideramos altamente relevantes para 
la población chilena y de importante aporte social. 



CROMA, 
Ministerio de Salud se hace responsable de no aplicar el medicamento cubano en Chile 

La vacuna se quedó en La Habana 
Para decidir, Montt 

consideró que el 
brote epidémico de 

meningitis B no 
tiene un carácter 
explosivo, que es 

espera ble su 
decrecimiento y que 

el ministerio está en 
condiciones de 

tornar medidn_q 
adecuadas "si la 

ev 

	

	ion del brote 
así lo requiere». 

lildo Sore 
SANIIA.u) 

C 

ano une "'lechudo 
coyuntural" fue ca II - 
ficada la negativa a 
aplicar la vacuna cu-
bana contra la menin-
gitis meningoc6cica 

B. adoptada ayer por el minis- 
tro de Salud, Julio Montt. 

El carácter de coyuntural 
	a que el propio minis- 
tro no descarto la posibi lidad de 
que lila evolución del brote 
epidémico -que ayer subió de 
356 a 361 coscs- lo amaba, se 
reconsiderará la posibilidad de 
adquirir alguna vacuna curra la 
enfermedad Mono fue categóri-
co al seriales que el Moristerio de 
Salud se step:es:11)2in de tal de-

cae la ~unidad. 
Pese a que el informe clave 

la decisión del ministro 
onn 	flavo terminado el 
arte 	ido el mediodía, 

arivrise citó ayer a las diez 

Acompañado de los miembro; 

dcii mañana e los integrantes 
de la rubcomisión de expertos 
que lo redactó. C.on ellos est uv 
reunido tres horas. 

El propósito del encuentro 
fue comunicarles ata decisión 
de no vacunar contra la menin-
gitis en este momento. La acti-
tud del ministra no sorprendida 
todos los miembros de la sub-
comisión, pero si extrañó a 
algunos. Ello, porque en la re-
unión del martes por la mafia-
ea, en la que Monis sólo estuvo 
un ,1.111 	o, fue generalizada 

de la Subcomisión de Expertos 

la convicción de los integrantes 
de la subcomisión de que se 
debla vacunar, En esa pastura 
se incluían los expertos que 
viajaron a Cuba, los doctores 
Luis Martínez, José Cofré y 
Julio García. 

La percepción en la subco-
misión es que Montt esperaba 
una decisión unánime de sus 
integrantes. Como ello no ocu-
rrió, habría optadopor novacu-
nar, considerando, COTTIO'él 

Minn() lo explicó ayer, que la 
epidemia no registra aun "cn- 

contra la Meningitis anunció su 

dictes explosivo", que es cape-
rabie "un decrecimiento en los 
meses proa irnos", que lea estra-
tegias de control hasta ahora 
Son las adecuadas y que el mi-
nisterio"está en condliciones de 
tomar las medidas adecuadas si 
la evolución del brote epidémi-
co lo requiere". 

PIDIO TRANQUILIDAD 

Montt anunció su decisión 
acompañado del subsecretario 
de Salud, Patricio Silva; del  

de campo -vacunación a algu-
nosyup im de la pobl ación para 
probar la eficacia de la vacuna-
dijo que el ministerio no tiene 

impedimento para efectuareste 
u otros estudios, pero que tam-
bién será una materia de eva. 
luación con cienifficos y técni-
cos. InSistid en que lo esperable 
es que el brote epidémico de 
meningitis decrezca en el país y 
especialmente en Santiago. 

Respecto de la dime ia de la 
vacuna cubana, informó que se 
está intercambiando informa-
ción a nivel mundial y reco-
mendó a la población que esté 
tranquila "porque el Ministerio 
de Salud está haciendo lo ade-
cuado para protegerla". 

José Cofré, uno de los ex-
pertos que vi aló a Culis, expli-
có en esta ocasión que no todos 
los antecedentes sobre la efica-
cia di,  la vacuna cubana satán 
disponibles en la comunidad 
científica internacional. Advir-
tió que los integrantes de la 
subcomisión se hallan a la es-
pera de nuevos antecedentes 
sobre la seguridad y efectivi-
dad de su aplicación "para tener 

decisión el ministro Julio MontL finaknelue una opinión unáni- 
me y sólida al respecto". 

doctor Luis Martínez y de los 	EX.* antecedentes serefieren 
doctores Ricardo Vacarezza, a algunos estudios que están en 
presidente del Colegio Médico, procese en e/ mundo: en el Pro-
y Mariano Requena, presidente tocolo de Islandia, en la ciudad 
de la Sociedad Chilena de Salu- colombiana de Anticquia y datos 
brida!, ambos integnunes de la de laboratorio que los expertos 
Subcomisión de Prevención y chilenos solicitaron a Cuba. 
Control de la Meningitis. 	El subsecretario Patricio 

Precisó que el ministerio no Silva explicó que en el simpo- 
ha fijado plazos para reconsi- sio sobre vacunas realizado en 
derar una vacunación masiva Islandia, fueron presentados 
en el futuro, pero que ello de- cano primicia los resultados 
penderá de la evolución de la iniciales de la vacuna cubana. 
enfermedad. 	 Estos serán analizados y pu- 

Sobre un eventual estudio blicados en lospróximas meses. 

Mariano Flequena, presidente de la Sociedad Chilena de Salubridad 

Yo habría vacunado masivamente" 
L5. 

&INTIAGO 

El doctor Mariano Re-
ma, presidente de la Soci e-

Chilena de Salubridad, in-
sistió en su posición de vacu-
nar contra la meningitis me-

ngocócica B con la vacuna 
banaporqüe, a enjuicio, este 

o ha demostrado cien-
feamente plena eficacia. 
Requena preciad que son 

los factoreá que le hacen 
III que ésta es la mejor 

'al en estos momentos: la 
ficacia demostrada por la sa-
ma en Cuba, donde pudo 
',tenerse la epidemia y tpie 
eta no tiene efectos adversos 
reinstales 
Pese a que la de-visto,' del 

inicuo Montt lo dejó desen-
amado, Requena es partida- 

rio de que"hay que seguir ade-
lante, estudiando y siguiendo 
atentamente la evolución de la 
enfermedad". Considera que 
es muy positivo que la subco-
misión siga funcionando y no 
cree necesario un estudio de 
campo en Chile, porque insis-
te en que la vacuna cubana ya 
pasó la prueba de la eficacia. 

"A LO MFJOR, TIENE RA ZfON" 

"Yo entregué mi opinión 
favorable a la vacunación en el 
informe entregado al ministro 
y sí estuviera en mis manos, yo 
habría decidido vacunar masi-
vamente A lo mejor, el minis 
t'o tiene tazón para haber lo 
mido la decisión que adoptó. 
YO Oil quilate,. rmilrit•11 iii 

<kv I xión porque aeguramento 
tiene más antecedentes de los 
que tengo yo". 

De todos modos, Requena 
anticipó que si el cuadro epi-
demiológico muestra que la 
enfermedad aumenta su gra-
vedad, obviamente la comi-
sión deberá reanudar el análi-
sis de la posibilidad de aplicar 
la vacuna cubana. 

NO HUBO UNANIMIDAD 

Sobre el informe entregado 
el martes a Montt, explicó que 
"como no todos los informes 
eran rosados ni todos negros, 
lógicamente que no hubo una-
nimidad dentro de todos los 
miembros de la comisión que 
Irabaj4 dore bolas, aproxima-
damente". 

"Pero se llegó a dos poni - 
emites 111111111111ilas al nilithe• 

Iticlueo Rin nombre. Bao' 
fueron los antecedentes que 
tuvo el ministro para decidir. 

Las consideraciones que se le 
entregaron fueron múltiples y 
de Iodo tipo: éticas, técnicas, 
de salud pública, económicas 
y políticas que apuntan a la 
preocupación de la comuni-
dad", explicó Requena. 

Las dos posiciones a las 
que aludid Requena fueron re-
presentadas en la subcomisión 
por los médicos salubristas y 
por quienes se manifestaron 
en favor de respetar el criterio 
cientifico antes que la preocu-
pación de la población. 

PANlitIrlI1 nal; urna, 
presidente dais 

Sociedad Chilena 
de Rettibrided, y 

uno de Me 
experto* que 

asesoró el 
ministro Ilemt. 



Meningitis: 7 nuevos 
casos y una muerte 
Mientras se informaba, desde Punta Arenas, que se suspen-

dió el viaje que el ministro de Salud, Julio Montt, iba a realizar 
a esa ciudad austral y el secrétario regional ministerial de Salud 
presumía que ello se debía a la intensa actividad desarrollada por 
la autoridad por el problema de la meningitis, se dio cuenta de 
otros siete nuevos casos clínicamente sospechosos de infección 
meningocócica. 

En el Ministerio de Salud, al respecto, se informó que los 
nuevos casos corresponden a dos en Osorno, uno en Coquirnbo 
y enano en Santiago. l'Al Tenme() se descartó Otro. 

El idoi me, tan ml 	reconoció la irme' te (le uní( lactante en 

Osorno debido a la meningitis. Con ello se elevó a 41 el total de 
casos fatales en el país. 

Las autoridades sanitarias reiteraron que el brote epidémico 
"está estabilizado". 

En La Paz, en tanto, se informó que autoridades bolivianas 
y chilenas iniciarán en la próxima semana una campaña conjun- 
ta contra la meningitis, movilizando unidades médicas en las 
zonas fronterizas. 

á • • • • 	 1 
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BOBA TOKIO ASTORG 
(MR) 

DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOLAS 

SANTIAGO, 2 DE bEPTIEMBRE DE 1993.- 

SEftORA 
DRA-(O.F.) RAQUEL GONZALEZ 
INSTITUTO DF SALUD PUBLIC' 
PRESENTP: 

De nuestra consideración 

ronforme a declaración oficial adjunta dEl Sr. Ministro de Salud 
y habiendo cumplido con todos los requerimientos solicitados por 
can In...titttto, nos pnrmitimos solicitar a Ud,, 	en forma urgente, 
ante el brote epidümico declarado, autorizar el Registro 
Sanitario de la Vacuna Antimeninguccica Lontra Meningococos de 
los Brunos. B y C para su cornerialización en Chile. 

Nos permitimos reiterar esta solicitud dado a que consideramos 
que son mater1as independientes el Reeistro Sanitario y la 
decisión del Míni,,-..terie de Salud de no aplicar la Vacuna En forma 
masiva. 

Como 'Ud. comprnndera debemos dau 	 rcIncrEta a nuestro 
licenciador, el Instituto Fin,lay de Cuba. 

Saluda muy atentamente- 

ASTORGA S.A. 

DR.(O.F.) NUNCIO SALAME H. 
DIRECTOR TFCNICO. 

cc. Dr.(Q.F.) Iván Saavedra— Director Instituto de Salud Pública. 

NS/aa. 
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Santiago, Septiembre 02 de 1993 
N° 213/93-P 	 _--------' .---- 

2)  1 D O . 

\

REC 1  
_ __---- 

nul£ ; IN l' 

\ 
1, 	

f,tInnInnUIICA 

f\ 011 ,51 (IN B• A• 

G 	
i.. 	........... 

De nuestra consideración 

Adjuntamos a usted carta enviada a la 
Dra. Raquel González D. en la que solicitamos se nos autorice el 
registro sanitario de la Vacuna Antimeningocócica contra Meningo 
cocos de los grupos B y C para su comercialización en Chile. 

Le saluda muy atentamente, 

mdflOM:\ 
4r114110 

Director Téc ico Planta N° 1 

NRII/vry. 
e.e. 1 Archivh 

Correlativo 

Case Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago • CHILE, Casilla 112 D Correo Central 
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r  

Berlor 
Ivan Arinvedra 

Director Instituto de Salud Pública de Chile 
Presente 

• 

w;14.:1110MAY 



Sie Dr. G 
Vice 

González 

FINLAY  

   

 

INSTITUTO 

  

    

Fax No. 56-2-6981526 

Ciudad Habana, Septiembre 1Q, de 1993 

To: Sra. Nubia Soto 
Astorga Sociedad Anónima 

Reí; Declaración Pública 

1 
 Tampoco nosotros entendemos esa decisión pero cieemos no puede 
,ser la última palabra y Si lo es se han equivocado, aunque no 
I nos toca enjuiciar eso a nosotros. 

Sin embargo sabemos que el costo de esta decisión será alto 
pues cada año será mayor el número de enfermos y muertos y 
mayor el grupo de riesgo y más cara la vacunación. 

Creemos debe exigirse, al menos, por parte de Uds. que den el 
Registro Médico al producto y liberen su importación privada 
para el que desee vacunarse. 

1 Nn plinrin pl 1-1-1-0-r- ahora la rprunnr (-Inda 5;Inbrp pl pr~to y 
\ seria una decisión justa dentro de una gran equivocación. 

Le ruego manten nbs al tanto y trabajar en el sentido del 
' 'Registro con 	G NC A.  

CENTRO DE INVESTIGACiON-PPODUCCICN DF VACUA S 1' PJ11OS 
Ave 27 No, 198C5. Ló Uso, A.P. 160r7 Cu. H!IDC. Lo Hc..11;c3na, CA. 

TI. n1 c,ini ni nnL-, n, 
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/kkuNiMA 

5ANIO DOMINGO 1509 P.O. BOX 112-D TEL 6963261 TELEX 240433 FARMO C1 
FAX 6981526 F.Q.P. ASTORGA SC1 
SANTIAGO - CHILE 

FAX MESSAGE 	 PAGES 
( INCLUDING THIS PAGE ) 

TO 
SRES. INSTITUTO FINLAY - LA HABANA CUBA 

1- AX 	 AT: DRA. CONCEPCION CAMPA. 7 33607,-, 
DAIE 

KcF 

FAX 

1º de Septiembre de 1993.- 	 1/30)5)  
1"R ANSMIT 1-)0 1/1  : 	

Envia Declaración sobre Vacuna Meningococica 
....................................................................... 

Estimada Dra. Campa : 

Aún no entendemos resolución tomada por la Autoridad de Gobierno 

de no vacunar'', no obstante que sabiamos extraoficialmente que la 
decisión era favorable. 

Adjuntamos 
Declaración del MInirarD 

omitida hoy y lo mahtohdro - mos informada de la situación. 

aludos. 

Lg-k_ 
SbTO/AST011tA. 

AS/aa. 
/' 



DECLARACION PUBLICA 

EN RELACION AL.BROTE EPIDEMICO DE INFECCIONES MENINGOCOCICAS QUE 

AFECTA A ALGUNAS REGIONES DEL PAIS, ESTE MINISTERIO INFORMA LO 
SIGUIENTE: 

EL PROGRAMA PERMAÑENTE DE CONTROL DE LAS ENFERMEDADES 

MENINGOCOCICAS DESARROLLADO POR EL MINISTERIO, LOS 

SERVICIOS DE SALUD Y EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, HA 

k- PERMITIDO UNA ADECUADA Y oPoRTUNA TOMA DE DECISIONES FRENTE 

A LA DINAMICA QUE CARACTERIZA A ESTA PATOLOGIA. 

EN ESTE CONTEXTO SE HAN FORTALECIDO Y SE CONTINUAN 

PERFECCIONANDO LAS SIGUIENTES MEDIDAS: 

CAPACITACION DE LOS EQUIPOS DE SALUD. 

REFORZAMIENTO DE LA ATENCION EN CONSULTORIOS, 

SERVICIOS DE URGENCIA, SERVICIOS CLINICOS Y 
LABORATORIOS. 

r- - MEJORAMIENT0 

AMPLIA INFORMACION SOBRE LAS CARACTERISTICAS DE ESTA 

ENFERMEDAD Y EDUCACION A LA POBLACION PARA TOMAR 

ADECUADAS MEDIDAS DE PREVENCION Y CONSULTAR 

OPORTUNAMENTE ANTE LA SOSPECHA. 

Dr. LA uRGANIZACION PARA LA ATENCION 

PRIORITARIA Y EXPEDITA DE LOS CASOS SOSPECHOSOS DE 
ESTA ENFERMEDAD. 



3. 	
ANTE LA NECESIDAD DE INTENSIFICAR EL MANEJO INTEGRAL DEL 

PROBLEMA; ESTE MINISTERIO 
NOMBRO UNA COMISION NACIONAL DE 

CONTROL DE LA INFECCION MENINGOCOCICA, DE CARACTER 
MULTIDISCIPLINARIO, CON 

LA PARTICIPACION DE REPRESENTANTES 
DE INSTITUCIONES CIENTIFICAS, 

FACULTADES DE MEDICINA DE LA 
UNIVERSIDAD DE CHILE Y DE LA 

PunTIVEcIA UNIVERSIDAD 
CATOLICA, SOCIEDAD CHILENA 

DE SALUBRIDAD, SOCIEDAD CHILENA 
DE PEDIATRIA, SOCIEDAD 

CHILENA DE INFECTOLOGIA, DE LA 
ESCUELA DE SALUD PUBLICA DE LA 

UNIVERSIDAD DE CHILE Y 
EXPERTOS EN LA MATERIA. 

4. 	EL MINISTERIO DE SALUD HA 
MANTENIDO UN ANALISIS PERMANENTE 

DE LA INFORMACION DISPONIBLE EN 
EL AMBITO CIENTIFICO SOBRE 

ALTERNATIVAS 
DE EVENTUALES VACUNAS PARA EL CONTROL DE 

LA 
ENFERMEDAD. ENTRE ESTAS 

HA MERECIDO ESPECIAL PREOCUPACION 

LA VACUNA DE ORIGEN CUBANO. 

COMO LOS ANTECEDENTES 
BIBLIOGRAFICOS NO FUERON SUFICIENTES, 

SE ESTIMO NECESARIO 
EL ENVIO DE UNA MISION A CUBA Y BRASIL, 

INTEGRADO POR LOS 
DOCTORES LUIS MARTINEZ OLIVA DEL 

MINISTERIO DE SALUD, 
JOSE COFRE GUERRA DE LA SOCIEDAD 

CHILENA DE INFECTOLOGIA, Y 	JULIO GARCIA MORENO DEL 
INSTITUTO 

DE SALUD PUBLICA. EL OBJETIVO DE ESTA MISION FUE 
RECABAR 

EN TERRENO ANTECEDENTES SOBRE INFORMACION 1AS1CA Y 
EXPERIENCIAS DE APLICACION DE LA 

VACUNA CUBANA. 
SIMULTANEAMENTE, 

EL DOCTOR PATRICIO SILVA ROJAS, 

SUBSECRETARIO DE SALUD, ASISTIO A LA REUNION DE ANALISIS 

DEL PROTOCOLO DE ISLANDIA, AUSPICIADO POR LA ORGANIZACION 

MUNDIAL DE LA 
SALUD, PARA EL ANALISIS DE VACUNAS 

ANTIMENINGOCOCICAS. 



iWil()HES 	VUEKON 	PIIH:;Tm:; 	EN 
CONOCIMIENTO DEE MINISTRO Y DH EA CoMISION NACIONAL DE 
PREVENCIÓN Y 

CONTROL DE LA MENINGITIS. 

DESPUES DE 
VARIAS SESIONES DE ANALISIS, LA COMISION 

CONSIDERO QUE 
LOS ANTECEDENTES RECOGIDOS POR AMBAS MISIONES 

FUERON CIENTIFICAMENTE 
SOLIDOS Y COMPLETOS. SIN EMBARGO LA 

COMISION NO 
LLEGO A UN ACUERDO SOBRE LA CONVENIENCIA DE 

PROCEDER, EN 
ESTE MOMENTO, A UNA VACUNACION MASIVA DE LA 

PoRLA('lop. 

SOBRE ,LA BASE 
DE LOS ANTECEDENTES EXPUESTOS, Y 

LA CONTROVERSIA 
EXISTENTE EN LA COMUNIDAD CIENTIFICA 

INTERNACIONAL 
SOBRE ESTA MATERIA, LAS AUTORIDADES DE SALUD 

HAN DECIDIDO: 

A) NO PROCEDER A 
UNA VACUNACION MASIVA, DADAS 

LAS 
CARACTERISTICAS 

DE LA SITUACIUON EPIDEMIOLOGICA 

ACTUAL, LA QUE No TIENE UN CARACTUR EXPLO21V0 Y CON UN 
ESPERABLE 

DECRECIMIENTO EN LOS MESES PROXIMOS. 

LAS EXPERIENCIAS 
RECOGIDAS POR LAS MISIONES EN EL 

EXTERIOR PERMITEN 
ASEGURAR QUE LAS ESTRATEGIAS 

ASUMIDAS HASTA EL 
MOMENTO PARA EL CONTROL DE 

LA 
ENFERMEDAD M

ENINGOCOCCICA SON LAS ADECUADAS. 

EL MINISTERIO, 
CON LA COLABORACION DE LAS 

INSTITUCIONES CIENTIFICAS, CONTINUARA EVALUANDO TODOS 
LOS NUEVOS 

ANTECEDENTES QUE SURJAN SnnRE NERRAMTENTAS 
DE 

CONTROL DE LA ENFERMEDAD '5' EAS VARIACIONES DE SUS 

CARACTERISTICAS, 
ASEGURANDO A LA POBLACION QUE SE 

TOMARAN 
OPORTUNAMENTE LAS MEDIDAS QUE TENGAN EL MAS 

• 	
YI:M<‘;‘.,?,41 



SOLIDO RESPALDO 
CIENTIFICO Y QUE PERMITAN EL CONTROL 

Y PREVENCION DE ESTA ENFERMEDAD. 

8. 	ESTA DECIIION MINISTERIAL 
CUENTA CON EL RESPALDO DE LAS 

PERSONAS E INSTITUCIONES QUE 1 NTEGARN EA COM1SION NACLONAL 
DE PREVENCION Y CONTROL DE 

INFECCIONES MENINGOCOCICAS 

SANTIAGO, 'SEPTIEMBRE 1 DE 1993. 
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GDF- 47i6/91-- 	 SANTTAGO, 23 DE AGOSTO DE 1993.- 

DR. JULIO MONTT M. 
MINISTRO DE SALUD 
PRESENTE 

De nuestra consideración 

De acuerdo a las informaciones de 
prensa relacionadas con un posible brote de Meningitis, dada la 
gravedad y responsabilidad social gue conlleva el tema, siendo 
Laboratorios Astorga el Representante de instituto Finlay ( 
Instituto de producción de lo Vacuna Antimeningococica CC de 
Cuba), nos germitimo... adjuntar los siquientes antecedentes z 

A.- Fotocopia de carta enviada al Dr 	Jorge Jiménez con fecha 28 
de Noviembre de 1991. 

D.- Invitaciones a Dr. leonel Rojs, Director del instituto de 
Salud Pública de Chile y czu 	He resnuesta e invitación al 
nr. Jul in Moreno García. 

Fax enviado a Instituto de Salud Pública, Dra. Raquel 
González de fecha 13 de Agosto de 1993, donde se detalla una 
rronologia de la..-.. gestiones realizadas para obtener el Registro 
Sanitario de dicho producto, con antecedentes resumidos 
relarionados a la Vacuna lleninnecocica e Inmuno Globulina 
Antimeningococica. 

Adicionalmente a.djun..Amos ultimo Fax 
de Finlay respondiendo aidunas preguntas de nuestro interés. 

Suponemos que a fin de adoptar una resolución, se espera el 
informe de la Comisión de los EspeLialistas que viajaron a Cuba y 
Brasil, lamentando que no se haya concretado en lo oportunidad 
anteriormente descrita. 

Casa Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago - CHILE, Casilla 112- D Correo Central 
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P.- Por estos motivos hemos mantenido en reserva El tema, pese a presión ciP1 los medios de comk.ffric 	situación que no oonrP,mos manten~ durante mucho tiempo. 

A objeto de colaborar con cualquier 
ostión relacionada al tema, nos suscribimos a sus gratas 
ordenes. 

Saludan muy atentamente,. 

DRA. m .3NUB1A SOTO O. 	 -0 ASTORGA C. 
7-)T7uTOR .DIV. FARMACEUTICA. 

MA/NS/aa. 

PRESIDENTE 
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A BORATOR 10 ASTORGA 

DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOLAS 

Santiago, Noviembre 29 de-' 

ORGE JIMENEZ DE LA JARA 
l-STRO DE SALUD 
SENTE 

-tlestra consideración : 

REF; VACUNA MENINGDOWtC 

• 

-cl,tent'itico para nuestro Pais, la Vacuna Antimeningocóc,  
'.í.W" Para P.st7-,  efecto se seleccionó, segC.in literat 1.1 

	

ernacional, la Vacuna del Instituto Finlay de Cub 	
:: 

a, .,: - 
pie con los m ores esu ej 	rltados terap 	 o éuticos cmprob 1: 

echa. Internacional, 	consideramos 	de alto 	inter. vsz,  

—.., 

• 

	Mercado  
4 

— 	 • 	• 	 ,Ig  , a—reafirmar 4:st..,k opinión solicitamos la colaboracign,0 .-  

	

nuel BorgoMo, dor su amplia experiencia en la ;:m 	' 
ue viajara a Cuba y a su regreso manifestÓ unal 
ídentemente favorable.  ..„,.: 

r 
1. ::-,,  

lIca de nuestro país. 

- este propósito, hemos estimado oportuno que viaje 
'Iba, personas autorizadas en la materia, con el fin de 
uedan observar en el terreno mismo la realidad del •tlra, 
lentífico. Por tal razón se solicitó el Instituto FiRla 

eamos informar a Ud. que conforme nuestro análisi 

embargo, estamos preocupados por declaraciones po 
aPecidas en la Prensa estos Utimas días, 

Mamos fueron reali.zadas sin mayores antecedentes'Iy-
les no obedecen a la evidencia científica. No compar't 
giones de par tidn político alguno, ni deseamos incOrp, 
-producto que no 'represente un real aporte a laISeAL,1 , 
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... ...1 .  
.4.-1¿ .- • 

... 	• - •,-.4-•.-1- .. 

-- -...-,-.7.15' 

. •!'.,:.,.J11-7-

--:- 
..-..-- 

....r.2:-, 	.. 

...̀1.." 

!:..,;... 

-• .,...(4..: 

,.. 

k '.• , 	' 

, Y.-

,.:

,..• 

-;,...,!„„•-.... 

.''...,..17::., •:•'..•:.... 

, 	.. 	;:... 

'.'-'.1.-'...-... ,-.•• 

..e,:••••..-
'1.•••••t- -.•:• 

.v.,:. 

la posibilidad de cursar una invitaciÓn aH.,...
,.:.,,,,,,,,,,:.: W,'7.'f.•.:...,-..- •Leonel Rojas Stolze y Julio Gr 

acia Moreno, petiC,J:. 
-d.,•.--;-¡-,,-,-_. 	

_ 

-1.;,...aia4 
 .;_-''v_ - 	• 	' - -• .:1,....• -.. 

l'' ..k:••'--,•.:• •• • • 

- - • - ::-;•',' •-,1 " 	:.,:-.7,1-",-e,  

	

. ›:7•-. •1. _ 	 fue acogida favorablemente, 	haciéndose cargoe- .-... 
Institución de la totalidad de los gastoSJ,I.,..,10. 

	•••••• 

= 	. 	_ 
""-•`• -•"T--1,- .31-- 
- 	 t..

..rde concretar este iniciativa se han cursado 
 

	

., 	• ,. 	• 	. ,.• 	
i-taciones pertinentes, cuyas fotocopias adjuntamos. •:-, 

,j'•;"::- •.- ',... ^ •' 
.,:., 

42en satisfacción nuestra, 	la Sociedad dé Infectol,:.. 
f 

-na, por su propia íniciatva invitó recientemente 
,...-...-..,„›...tádo Especialista cubano en el tema de Meningitis .-'•' 

-:-.••-• --;-:i••:•.....„... -,...e„.  ?e-Erick 	Martinez, 	quien 	presentó un 	trabajo 	que21. adO -- .... _ 
- .,--- 

	

	
en el reciente Congreso Internacional de

-i:;; ';'<-..t•tWC:14j..dad. ...1,,,,, • .• 	 Su participacibn 	versó 	en 	la Vacuna. - .,.'--e.7-_'•;-.- 	aglobulina Meninoocócica, esta Ciltima, no considerada ..-A 
ros 

planes, pero ante el interés del Cuerpo Méaie' - ee -.., 	.........•.„:„ 	__ 
4.e.ee 

__,..„.• T-,*j- - 	" 	• 
'én 	

hemos solicitado el Dossier de Reqistro 
-j,.- - .• .amos.recibir en fecha próxima. 4 

.- 	......•,;',. 	
._ 	—, 

.,,,.'. 
•••;71. 

tl......., 	
, 	....., 	. 	-1,•• , 	, r; 	• 

„e.,;:41.11
74tudió la alternativa de efectuar una prueba de campó." yy:-- •- 

para lo cual se obtuvo la dona.xceión de una cani 
.-....- 

. 	.. ''.0."'"•'•-•  

' 	• 
r tan te 

de Vacunas, para cuyo protocolo, seguimi.en 
t. ,r•-•.,•-•-• ...5_1:-

.tól,, ..se designó al Dr. Manuel Borgofto, 
	quien teneM 

-e.... e•-•—•. ,,,•• 

-,,-,:. e - 
-
dído, . converso con Ud. antes de comprometerSe, 
azar dicha prueba clinica. e _: _ . .• 	- 
e-•••• •'_- -; 	 __ 	• ... 

.z.. 	'-•• 	- 	. 

relación a les Publicaciones de prensa menc ion._ '.. :••,.e. 
- -rícir.mente, 	

para 	su adjuntamos 	 - • ••=:-,..,.. :-.•..,,:_-_,-,- 
informaciÓn, ...,21.1.-1.••• 

.e.e........, - ,,•••• 

„....... i.......: 

	

_:. 	 . 	. ración del Dr. Gustavo Sierra, 	Inmundlogo Asetor•_41,11,1rH 
-:=-•-, •7.4,.,-ti.-.•-•,- 

....5,-,,,,... 
-_-' 
4!•-:.?•-. 

-•-.._-• 

	

para Vacunas y Presidente del Comité 
Nacion.a: 	:„ jls

en Vacunas de la, Academia de Ciencias de Cubo. 

, 

, ...,_,,,. 

-'4::1'' 
.. 

	

	"destaca los aspectos más relevantes que avalaW 14...dad de la evidencia cientifica. 
, 

,i  
, 

--Ildosier de Registro ha sido entregado al Instituto 
....:--,- 	• 	:*,.--•• 

e_.... - • Tública en forma extra oficial, porque entendemos 
,,.... 

4...-de largoanálisis. 	Dficia-lente se presentara, unffi:". 
m 	 • 44,  :..: .-. - 

	

	
Cionadas las muestras debidamente refrigeradas. 

	.•.;v. 
.i;._ 1„-, _ J.iler.-15. 7::-1• 

__. 

e•-••••r•-'4", 	í.,,,,,,---( ,o• 7,- 	5í 
-'- 
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- 

Por (Alti mo deseamos man i f est ar le que el ..tn i co ob jetivo de la 
presente es mantenerle informado v , comen tarie los pasos 
seguidos por nuestra Comp aM i a , los que est 	 son los 
correctos y ét icos en esa. materia, p E!ri CDD en que estarnos 
.tratando de hacer un aporte terapéut ico in -Ue esan te para el 
pais. 

Saluda atentamente a 

Mario Astc-n--ga. 
PrP•sident;-,  
ASTORGA S . A . 

11- 	• 

11E  

Casa Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central 
Planta No 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta No 2: Av. P. Aguirre Cerda 5555- Maipú 

Tel.: 6963261 -Télex: 240433 FARMO CL- Fax: 6981526 



.; 

' 

r•,„ 

LA BOR ATOR 10 4S7ORGA.,,a1. 
• 

DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICO 

't 

Santiago, 

Mor 
, • Leonel Rojas Stolze 

1.rector 
Iltituto de Salud Pública de p¿!resent e  Chile 

29 de Noviembre de 

lentificos y en particular, ;01obulina Antimeningocooica, nstítución. 
• 

S 
e--.nuestra consideración : 

;. 
e Un agrado para nosotros -11nlay en La Habana, Cuba, 

en representación de Init, ,Á. 

invitarle a conocer losi...,,I  
lo relativo a la Vacuna:, 

desarrollados por: .1 ,., 
- 

77 4,  

: 
usamos esta invitación, de acuerdo con el D ,:-BorgoMo, quien 

 nos 
sugiri su nombre por sus conocim~ mp -oali.a 

experiencia en el tema de Salud Pública. , , 
'  

Hs. ,. abe 
consignar que los gastos serán asumidos compll 

- 	,- 	.. pf- Instituto Finlay, dándose como fechas tentativas 
e:Diciembre, a partir del cita 5 o en su efecto durant 

,- Mies de Enero, cuya fecha exacta, Ud. nos. confr :róximamente. 
._ ,4- 

f!ara, mayor informac ión y concretar las diversos aspe 

-,;;- 
.', 

+brevedad. 
íaje, nos c

omunicaremos en forma personal con 
U 

••=g.5%,,,, 
- 

- 
- -4.Eiluda atentamente. 

1." . 	
j r, 
A 

-.1J‘t , 

;-plario Astorga Cartes 
Presidente 

,1:-49ISTORGA S.A. 

1517 

" • ---"'„;.."-r"":.,  
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MINISTERIO DE SALUD 
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 

AVOA. MARATI40N 1000 - FONOS: 490021 -29 
CASILLA 48 - OIREC. TELEG. "BACTECHI LE

-
SANTIAGO 

DIRECCION 

Santiago, n 	991 

SEÑOR 
MARIO ASTORGA 
LABORATORIO ASTORGA S.A. 
CASILLA 112-D Correo Central 
SANTIAGO. - 

n HCy:361 

De mi consideración: 

He recibido su gentil invitación para visitar 
el Instituto Finlay en Cuba productores de la Vacuna 

	Gamma Globulina Antimeningococica desarrollada por esa Institución. 

Dado el carácter del Instituto de Salud 
Pública de Chile, como autoridad sanitaria en materia de medica- 
mentos, que debe adoptar las decisiones técnicas relacionadas 
con la autorización de medicamentos, con prescindencia de cual-
quier consideración que no sea técnica y de salud pública, es 
que he estimado conveniente declinar su amable invitación. 

Saluda atentamente a Ud., 

DZ. s 
, 

D.1.L EL ROJA ISYTOLZE 
DIRECTOR 

DE SALUD PUBLICA DE CHILE 

c.c.:Sr.Ministro de Salud 
Archivo. 

Dr.LRS/emc. 



A 11011 ATOR 10 ASTORGA (MI%) -41 

4<.1 
DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOLAS . 

, 	, • 
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Santiago, 28 de Noviembre de 1991 , 

:Seriar 

-:, 

Julio Barcia Moreno 

Jefe Sub Departamento de Microbiología Clínica 	, Irtstituto de Salud Pr'ablica de Chile 
Presente 

	' 

; 	
De nuestra consideración 

 , •••:,;,./,,,.. ; 

52' - . 
-..: 

':it Globulina 

_ 

-'9- 
 científicos y en paticular, o relativo a la Vacuna y lanim 

— Es un agrado para nosotros en representación de 
Fin 	en _a H 	 inItitút 

.- 
abana, 	(7:1(ba, 

(-)ntimeningocónic,-,, 

invitarle a conocer los aváne - 

desarrollados por 1410 

.. 
.,.• 

.',..,, 
_ . Institución. 

_,. 
Cursamos 2sta invLUacián, de acuerdo con el Dr, 

:men 

-. amplia expgriencia ,-.2n e-f tema de Salud P(ablica. 

BorgoMo, quien nos '1Jr.lirsió su nombre por sus conocimien 

	

• 

	

• 	' 

-.?- .'.:.. Cabe consignar qui: ins gasts serán asumidos completá 
. 	por Instituto FH-11a, dándose como fechas tentativas -,(,--  
-•.:, 	de Diciembre, 	a patir del dia 5 o en su efecto durante  -, mes de Enero, cusf a 	l'echa exacta, Ud. . nos confirm 'ti 
1 .°:-..próximamente. - 	:-?,  

-7 1-  . 	- - 	 . 	--; •11z.tp,. Para 
mayor información y concretar los diversos asp:n51 

su viaje, nos comunicar'emon en forma personal 
.-.--,14. --- 

 

	

con U 	4141- brevedad. 	
- l'T,,,:•,;,:- 

- , 
. - 	Saluda atentamente. .: 

r 	. 	' 
• 
- 
. 	Mario nstorga Carte 

Presidente 
74 /ASTORGA S.A. 

Casa Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago-CHI LE, Casilla 112 - D Correo Central 
Manta No 1: Bustos 2131. Providencia — Planta No 2: Av. P. Aguirre Carda 5555. Maipir 
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FAX MESSAGE 	_ PASES 

INCLUDING THIS FASE 

TO 	
: SRES INSTITUTO DE EALUD PUBLICA - SAN IAGU 

AT: DRA. u3.7.) RAOUEL ,SCNZALEZ. 	 F A X 	i 31go 
FAX 	 : 279,457. 

0/2 
TR ANSMITIDO 

DATE 	
: 17 DE AGOSTO DE 1997.- 

REF 	
: TEMA CONFIDENCIAL VAC. MENINGOCOCICA._ 

9'7 -A -X:=" Estimada Dra. González : 

Dada las informaciones relacionadas 	una 
Meningitis tipo 9, cúmpleme informar que se 
de registro la Vacuna Antimeningocociqa contra 
procedente de Finlay, Cuba. 

con 

/- 
TRANISMITI r O 

posible el5Tde-Mia de 
encuentra en trámite 

Meninclococos 9-C 

Primera presentación 21 de Julio de 1792, a objeto de iniciar 
estudio de extenso dossier frente a posible brote epidémico durante Septiembre 1972. 

Presentación completa 19 de Acosto 1992. 

Visita de Dra. Concepción Campa y otros personeros del área de 
Instituto Finlav de Cuba, conversaron en Salud a objeto de 
clarificar cualquier duda sobre los antecedentes. Se solicitaron 
trabajos adiconales enviados el 29 de Abril de 1997. 

Ultimo Ordinario 1907 del 5 de Mayo de 1793. Contestado con 
fecha 27 de Julio de 1997. y el último ounto , adjunto respuesta 
recepcionada hoy por Fax para su información. 

Se anexa Fax diriclido a Finlay, ya que consideramos muy 
importante además de la Vacuna la Gammacilobulina, anexamos una 
síntesis de ambos productos y resumen oficialmente reconocidos en 
Brasil y Colombia, cuyos porcentajes de eficacia son muy relevantes. 

Con el deseo 
de colaborar al máimo. nos suscribimos a sus bratas 

ordenes, a Ud. y al Dr. (0.F.) Iván Saayedra. 

J1A.n.F.) NI 	1 CUTO 9. 
DIE.E7,7OF 	FARMACEUTT. 

     

 

e 

  

     



”FINLKY  1X —NO. 56-2-6981529 	 VACUNASYSUEROS 

  

p

TÉCIBIDO 
, 	 3  ASO 1993 

GEflEIIA  FATIMACEUTICA 

AS 10FIGA S. A. 

 

re. Nubia Soto B. 
irectora Div. Farmacéutica 

L timada Doctora: 

tn respuesta a sus comunicaciones GDF 436/93 Y  438/91 
°incidimos con tral extrañeza puco evidentemente no se ha 
yntenaido Will eltie aspech9 Coatentdo QM ti Vko44;44 tntRerdea en 
1 que queud hin claRa ,24tC aSumini_ 

uestra vWcuna (VAMENGOC-BCIR)) contione además de las 
roteinas de serotipo un Lomplejo Piotelnico d43 Alto Naco 
olecular (65-95 11D) que es capaz de inducir anticuerpos de 
mplio espectro para todas las cepas patógenas del meningococo 

de diferentes serotipos epidemiogénicos.. Esto esté 
emostrado en trababa de laboratorio y rati2icado en el 
ontrol de la epidemia en diferentes estados: de Brasil, 
olombia y otros 	paises, donde circulaban varias cepas 

(B4,P1:15 - B15,P1115 - B8NT- B2 - B4 NT - B NT:NT - B15,P1:16; 
tc...) para las que no apareció diferencia significativa entre 

los % de eficacia. 	No se trata de una vacuna serotipo 
_specífica, sino, de amplio espectro. 

odas estas, y otras evidencias técnicas están documentadas en 

1\ 

los diferentes artículos científicos que hemos entregado allá, 
además en ares de satisfacer especificamente inquietudes de Chile está concluyéndose la comprobación de ,Isa capacidad 
bactericida también contra las cepas que circulan en ese paja y 
hasta el momento no hemos encontrado ninguna que sea 
'resistente*  al efecto bactericida de la vacuna. 

Referente a la declaración 'oficial'  de los serotipos incluidos 
en la vacuna, creemos es suficiente con lo contenido en el ' 
Dossier entregado oficialmente para el Registro, ádicionalmente 
se puede tomar esta comunicación también como una declaración  oficial  del espectro de serotipos del meningococo B contra los 

' cuales la vacuna protege. 

Con la esperanza de que puedan ser aclaradas sus preocupaciones 
y siempre dispuestos a esclarecer lo que sea necesario. 

Le transmito afectuosos saludos en mí nombre y en el del Dr. 
Gustavo Sierra quien acompaña este asunto directamente conmigo. 

Dra 	Concepc I ón C-ampa Huergo 
Presiclente-Directora General 

AvV.IIRP DE 
1NVESTIGACION-PRODUCCION DE VACUNAS Y SUEROS 

No. 19805, Lo Usa, A.P. 16017 Cod. 1 600. Lo Habana, C:UBA. 
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1 	 FAX MESSAGE 	FACES 

	

1 	 (INCLUDING THIS PACE ) 
al 

" 

:1 

TO 	
: SRES. INSTITUTO F1NLAY - LA HABANA CUBA nr1 DM. micrr~n 
i 	1,

) 	 11'11.• 

DATE 	
: 17 DE AGOSTO DE 1997.- 

I

:  SOLICITA ANTECEDENTES INMUNOGLOBULINA 
REF 

FAX 
ZESS7 
RANSMITI o 

Acusamos recibo v agrádecemos su información recibida con 
fecha de hoy. la 

 nue será presentada el oróimo Lunes al Ministerio de Salud. 

Aprovechamos de adjuntar recorte de prensa aparecido en diario "La Nación". 

Agradeceré informarme importancia ante la epidemia, de la 
Inmunoglobulina Humana Antimeningococia, la que podríamos 
registrar en calidad de urgente si Uds. 	In estiman conveniente v nnr., ml lo r,-%rinrrIrlamn 	ml Dn.vrsior vl.st DHL n (nurrimr, 	yeA quo 1^ información rucepcionada ha sido como un complemento a la Vacuna. 

Este tema fué ampliamente discutido en el Congreso de 
Infectologla donde participó el Dr. Erick Martínez, donde los 
médicos manifestaron gran interés. en el cual el mencionado 
doctor fue distinguido nor su participación. Favor comunicarse con él. 

: Considerar-jan Uds. 'necesario importar por una sola vez sln 
:segi-stro ante el brote epidémico 7' 

? Qué beneficio tendría sobre los esquemas con antibiótic
, s 

á lb' 

) 
, 	

tradicionales . E:dste algún porcentaje de aumento de seguricd -__- 	
que se pueda comunicar oficialmente ? 

él.-- I In y 	rnuvrrmnvrmnel 	rtin 	lnq 	rrldl.,Nbrnil; 	rpidrminlming 	guro di"linnnit dn Pnntn dr,  Hrnrnrla 1 	1;11. 

7.- 	
Disponen de stock inmediato para ambos productos 	Favr informarnos precios CIF apro:zimados. 

Saludos. 

SOTníA9Tn 

r_. 	 mem nesammewper--,-. 
111\19141,nrIMPIMIMIr 



Menhigitis: 7 nuevos 
casos y una muerte 
Mientras se it tforn taba, desde Punta Arenas, que se suspen-

dió el viaje que el ministro de Salud, Julio Montt, iba a realizar 
a esa ciudad austral y el secretario regional ministerial de Salud 
presumía que ello se debía a la intensa actividad desarrollada por 
la autoridad por el problema de la meningitis, se dio cuenta de 
otros siete IlUCVOS casos cl hticantet tte sospechosos de itifección 
meningocóelca. 

En el Ministerio de Salud, al respecto, se informó que los 
nuevos casos Corresponden & dos en Osorno, uno en Cocitt intho 
y cuatro en Santiago, En Tentueo se descartó tu: o. 

El Informe, también, reconoció la t'incluido Ulla lactante en 
Osorno debido a la meningitis. Con ello se elevó a 41 el total de 

casos fatales en el país. 
Las autoridades sanitarias reiteraron que el brote epidémico 

"está estabilizado". 
En La Paz, en tanto, se informó que autoridades bolivianas 

y chilenas iniciarán en la próxima semana una campaña conjun-
ta contra la meningitis, movilizando unidades médicas en las 
mins fronterizas, 

ir 	• 
7 

44444 	
• 

11) 	n a.c.) io • 	- 	- O.) 

 

Till 

44 	"VPI, "PI Ale,e, 

;1,44:W4414 	

, 

< 	
~mi« itmagarit, Alaisaa 
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1AX 

DATE 

REF 

IN1111110 rINIAY - IA HAPANA CIIIIA 
Al: DIZA. CONCUPCION CAMPA 
53 ( 7 ) 336075 - 228382 	202350 
12 de Agosto de 1993.- 

VACUNA MENINGOCOCICA. 

  

  

 

F A X 
icbgs/ 	/il? 
TRANSMITIDO 

    

Como es de su conocimiento en Chile existe brote de Meningitis y 
nuestro Gobierno por primera vez está dando opción publicamente 
a la posibilidad de adquirir la vacuna cubana, conforme a 

los te-mas confidenciales tratados con el Centro adjuntamos ultimos 
re cortes de prensa relacionados al tema en que estimamos deberían es-

tar resolviendo dentro de las próximas 2 semanas. 

Hemos sostenido reuniones con el Depto. de Registro a objeto que mantongan una 
 hin nn runinnIcnclAn y .:nlurIón n1 tomn on Grum rnpl- fla 	, 

Agradeceremos adoptar las medidas en Cuba para apoyar las gestiones del Gobierno. 

Atentamente. 

Dra.(Q.F.) 	SOTO B. 
DIRECT 	IV. FARMACEUTICA. 

N /aa. 

/ 
cc. Sr. Gustavo \Sierra - Vicepresidente. 

L.,. 

1 



Agrega Venfatica at ica que 
lo frico que puedo recomer

lea la gente es que aunque 
sea muy peque la molestia 
que sienta alguno de sus hijos, 
se preorope irrnedia talmente de 
llevarlo lítm centro asistencial. 
También sede bueno que ea 
hielen una *empella e navII de 
loa medloe dro comunicación 

pereque la gente sepa qué es 
la meningitis y cómo sedebe 
actuar si se presentan loi - 
Síntomas". 

Le madre de Raquel 
OurrnEn también sostuvoque 
"en lot colegir* deberfen as 
rue tnflnreprineabilidral y 
avisad.. Ine alinderawkaran as 
presenta un mea agio". 

1• EMA 1), EL DIA 

La meningitis es una 
enfermedad que afecta a 

las membranas que en-
vuelven el cerebro, llama-

das meninges. 
Es producida por Inicie-

Hm; onaningurnens, 
lunnnoplillua Influenzae o 
neumococos) y por virus, 

parásitos, bacilos de la 
tubtrculosis y drogas. 

n próximos 15 É 

. • N 

4444  

Adn km,,,qi la m01.1 

i ll  b 	
GurrnIn (ladeo, 

etnei  thrrtnii del Liceo 
*npoliteno,nohabercon-
lo con kti información ne-

ie pera saber Tse su hija 
á meningitis. "De haber 
fado- preparada -dice 
Tánica Galio* - rrd hija in) 
arfa elmra sepultada bajo 

metros de tierra". 
Raquel roe uno de Lu pri• 

ra *tinas de la enfa-
dad que promo5 alarma 
breca. Elra fue contagiada 
r ene competiera decurso. 
e mund día entes. 
Loe primeros sk1CIT1111 

dohorea de cabeza, 
mimt, fiebre y trombas 
as ea el cuerpo. Ignoran-

-1~a, rmil:ke la llevó 
aro, asinencieles, 
re prestara la dehl • 

Raquel Ou main 

1r4-ess  de niña muerta: 
. f' 	qué esperar 
,_jor dolor? 

Verónica 
Gettoa 

lamenta is 
muerte de es 
hOL DI» Tm 

da haber 
conoeldo les 
«momee hoy 

Rismei estark 
su ledo. 

figura corno une de las víctimas 
fatales del brote epidémico. Sin 
poder resigrarae, su madre se 
pregnnta "¡por qué las *t'Inri-
dades sanitarias ~ron que 
muriera gente para tomar las 
medidas que recién en estos 
Mes estén entonelando?. De es. 
ter Mon Informarle, le mane de 
ml die /rabien sido otra". 

mant erne un ambiento de tren- . Similar l'inmoléis lo vive cn 
reapcdoelecnftaratoded". 

quilided en la mayoría de Inc , el ~n'Iodo Los Ande:mico- ; 

Así podía constatarse ayer ' dochverses actividades de oda- 
en el consultorio Lo Franco, en saciéis al público. Tal como in-
Quinta Normal. Según Mar-fa fomx5Marcia0atica, enferme- ' Reyes, enfermera coordinado- re jefa,"una 	Icexpli- re del centro asistencial, "el s ca adecuadamente a las pane- 

1 	mayor riesgo que nos ha tocado f' nes las caracterfstical del. en -
enfrentas fue por una medre ' ferrnedid y loque sedehe hacer que trajo a sus 

dos hijos porque si se sospecha alipin contagio, 
en el colegio se había contagia- tiende a tranquilizarse". 

ambén en el servicio de 
urgencia infantil del Hospital 
Paula loacquernada dispuso 
en loa Mimos días un programa 
de información, especialmente 
para km mixiltares y personal del tan*, la profesional indicó que ,servicio

_ :oídio°. Segdn Marisol "hay especial énfasis en la edu- • San Martín. enrermonijork "con cación de nuestro pacientes, de eatesmechdespodmicsavitarque 
manera tal que puedan recono• k gente se alarme imecanaris. ter 	loa anu ..... *a y acudan el ~u y 

a IR VINI.11111101111.1111pre, eit11411110i lit tv 

Aninfagaete n'izad al primor ario ~nal eam ahn. 
Un nlho de II año*, klaratiecadocomo Juan Ro as Nide. Noel 30 

' da marzo pasado. En esa feche se habían 	ye chi:ocasos de laenfamodadenlaciudadnortinaynueve entada la SegendaRegiás. 
Geatrodía después...Opto:tabas otroedostasos entinasiegio 

de La Florida Lt alarma creció, El 10 de abril asee' 	en Antofagasta otros casos eco resuhado de mem Otromence.de 
cuatro años, y un adulto de 58. 

." 	
Dos días después otro menor, de dos ance, moría en el Hospital 

"Ernesto Torres% de lquique. En la segunda quhcene continu6 la lista de Cuo1 fatales. °acmé:en Antofagasta • ene nille de un Me 
y tme meses y en Osmio en le misma feehe reiistrebe el 
deceso de Jocelyn Rientes. 	' 

En mayo la alarma surgid en el Colegio Prattl¿lin Délano 
Roosevelt, de Ceno %vía. Allí we registraron dos casos. En tanto 
en Taka, se sada del fallecimiento de doe menores, en la poblacién 
Maitenhuapi. En junio yit iban seh cama fatales en Antofagasta. 
Mientras. en Santiago fa Ilecienm dos alumnas del Lioso Metropoli- 
MID. Desde ese ~nano hasta ayer ei brote cena& con 35 muertos 
y 303 casos detectado& 

Madres piden información 
S 'Ivo la ¡sanen parido de cundí le Inseguridad, ye que 'latinee rumbea qua liso 	muslim pedrea *atén enrifterall- do a su. hijos con hebra provo- drm y no tienen mayores anime- cada 	resfrios, en general *e denme 

Van 35 muertos y 303 enfermos - 

Más de un caso por día 

Icomenzló evitar hacinaniento, mantener proo aseo y adecuada ventilación 
» '): Silva: "Alarma no es buena' consejera" ,.. 
'A subsecretario de Salad. Patricio Silva, hxlicd que no ea 

	
Record5 también que nuéstro pala ha enfrentado brotes de • 

, 	. 	nrt, r ,. .1. 	•I 	• t 	, 

• 
• 

i draw lin perneo kierario anee el anmento de casos de meningitis meningocécica en lqujque, entre los ahos 1981 y 
f glera, aduciendo que le alarme non una buena consejera". 1990. que está declinando; otro en Antofagasta, que comen-
I va 'dará que hay vacunas para In meningitra A y C y zó en 1989 y que esté en pleno &sarro' I y actual 

en la 5n Pi el baernophihts hdluenvee, recomendada para la Repón Metropolitana, que durara varios años, igual que los mata— 
 que produce esa bacteria, pero que no tiene nada que anterio 

	
'- res. , , • t in la meninbcócica B. 

	

f 	 ' 	f -
malo de la vacuna contra esta menino bis, experimentada automedicar e ros hijos con rifarnpicina, "porque si lo hacen Asimismo, recomendó a los padres abstenerse de 
fique por el instituto Walter Reed de Estados Unidos, el les estkr fan pmvocando ari gran dallo". • cnstario reiteró que no dio resultados satisfactorios y 

	
La rifampicina es un antibiótico que resulta eficaz para feo la cebarla, que se aplicó en Brarit. 

!ve insistió que ademe de estar mentos a los síntomas de contactos mía cercanos, es decir, a todas las personas que tratar a los enfermos de meningitis meningoc6cicaB y a sus ' .trrnedad pira consultar a tiempo, es fundamente' evitar 
el duermen hijo el mismo lecho, Sin attlatrin, el menhir-icor° . as, lee y lv letake y gel/Milan en laa sala, 4 ala». 

irnienan y rnent.rmn vil ritntiy, ....n y una sel•ewarli vont'. 	P se haeir m'Islam, a se afasia, al al 
ingiera sin ludieestnn médica y en cantidades *ley idee . - 

La Naciórh-Mer' nols.13171/ Achtio le 1913 , 	• , 

j 
1 

, 	,, 1 
.: • 4 , , 	•.-. , • 

..t.1:;ZIWIT 

. 	,I.,...;,- 1,1,,,, . 

ralit14én 	tima tia evitar que, meralnek a ten 	correcta". 
finamente. . penaba rara *mar km 

MIMO de 

consultorios de Santiago. 	; de también suban implementa-. 

do un compahero de curso. Sin 
embargo, no pasó de ser una 
ah' alarma". 	- 

Entre las medidas que se 
han dispuesto por los Ultimo: 
brotes en la Regido Metropol' 



apoderado de la escuela 59, 
_ubicada en Recoleta 480, co-
rresponde a un alumno de ese 
establecimiento. 

INVESTIGACIONES 

1.:4 inexistencia de una va-
cuna contra la meningitis tipo 

=ce despreciable a la hora de 
.-:zeznar frenar ese mal. Lo 

to es que el viaje de los 
=cenos chilenos a Cuba no es 
=o otro de los intentos, hasta 
ancra fallidos, por encontrar 
= =ídolo. 

E Ministerio de Salud au-
aran en noviembre de 1988 

Walter Rced para experta:ta-
ter durante dos años en lquame 
una nueva vacuna ce= a 
meningitis B que dicha mcna-
enfilo ya había probado =ti 
voluntarios del Ejército ncre-
arnericium. Pero recientes:-
te el propio ministro Mas r 'e-
ccema-id que tales investiga- 

10 

ccrtien- 

),  

CRPICA al¿2, 	
cae- 

70- byf 

latina Sol• 
SANTLAGO 

I doctor José Cofré, , 

1"1

epidemiólogo de 1.-- 
Lui 	

-- - 
Hospital 	s .,,Ca0q-_, 1-- , - 
Mackenna, la tificó‘.- , -- 

... ,J ayerquelameningitis \. 
..'-'2---' ha experimentado un \ 

alza progresiva =Chile ehlos 	' 
últimos diez años, avalaMo c,•-•s- .- - 
con ello las cifras entregadas 
at los últimos días a propósito\ 
de la muerte de dos liceanas y 
de la aparición de nuevos ca-
sos en la Región Metropolita-
na 

Pese a sostener que no hay 
en este momento un brote epi-
démico, el Ministerio de Salud 
rompió ayerconel hermetismo 
de los últimos días. Su titular, 
Julio Molan, anunció 'que la 
próxima semana, un equipo de 
expertos de esa culera viajara 
a Cuba a buscar una vacuna 
para la meningitis rneningo-
cócica B que se ha desarrolla--
do en ese país. 

El equipo de especialistas 
ministeriales estaré encabeza-
do por el doctor Luis Martínez., 
jefe del Departamento de Pro-
gramas de esa secretaría de Es-
tado. 

El doctor Cofré explicó que 
en los últimos años ha habido 
algunos progresos a través de 
vacunas que previenen selecti-
vamente algunas de las causas 
de la meningitis bacteriana. No 
obstante, admitió que desgra-
ciadamente siguen existiendo 
algunas infecciones para las 
que aún no hay vacuna, como 
es el caso de la meningitis B. 

Explicó tambiénque a dife-
rencia de otras enfermedades, 
la meningitis es una infección 
que si no ea reconocida y ata-
cada oportunamente tiene un 
riesgo de letalidad en horas o 
en pocos días. En el caso que 
sesobrevivacouttotrawniento 
tardío, existe un alto riesgo de 
ttadeeer secuelas nara toda la 

/ 

Espealistas reconocen al.7ento de la enfermedad en la ú': —a década 

He buscará en Cuba una 
acuna.p.ontra la meningitis 

resultados positivos. 
Claro que lo de Cuba lien 

su historia. En noviembre d 
1991, esta posibilidad fue re 
chazada por el propio M Miste 
no de Salud. Entonces, el doc 
tor Nelson Paiallo, subdirec 
tor del Hospital Herrnanoi 
Arneijeiras -uno de los rrlá 
importantes de Cuba- ofreció 
Chile la vacuna antimeningo-
cocica, indicada contra el me-
ningococo B, desarrollada en 
su país. 

El ofrecimiento del hospi-
tal cubano fue rechazado por 
las autoridades sanitarias chi-
lenas, pese a que Pata' lo junto 
a su colega Bartolome Arce 
del mismo centro asistencial, 
destacó que la aplicación che la 
vacuna cubana de la meningi-
tis B había disminuido en más 
del 70 por ciento la enfemtLy..lad 
en su país y que había dado 
resultados similares en Brx:sil. 

En aquella ocasión, el .ar-
gumento chileno para rcichardar 
el ofrecimiento fue que el gler- 
men que provoca la meningitis 
B en Chile esdiferente al cuba-
no y al brasileño. El mismo 
doctor Martínez, que viajará 
pronto& Cuba, explicó aquala 
vez que la experiencia de al- 
gunos países, específicamesite 
el caso cubano, con una vacu- 
na equivalente, es una expe- 
riencia que de acuerdo a -la 
información que nosotros pu- 
dimos obtener, no tiene la alta 
eficacia señalada y quo 611" 
sólo llegaría alrededor de aui: 

El does, Luis Martínez encabezará si equipo de expertos chilenos ese viajarán a Cuba para determinan si existe en ese pala ara 
antídoto idees eent/s_ la meningitis B. 	 . . 	• 

• 
.diic„ 	enx „entfts=edad ya están me•-• 
	resueltos, como es 

el tratarnacin antibiótico que 
aplicado xortunamente con-
trola ceo :nativa seguridad la 
mayoría 3C :os casos. 

Hasta ayer, se habían de-
mmciado nueve casos a contar 
del easado fin de semana. El 
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dr ValtIlYtat. 

Verán si en Cuba hay 1  ,, 
.._ 
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vacuna contra el mal Url 

con 11 V
ALPARAISO.- El mi- ministerio está dispuesto a elsist nez, I. 

ek nistro de Salud, doctor Julio adquirir la vacuna, manifes- 
	A j Montt, señaló ayer en el 	

tó que "si es eficiente, sí. Si Regi 
Parlamento que un enviado los técnicos la recomiendan, resta 
de su cartera viajará la la vamos a adquirir. Debo Gobie 

'semana entrante a Cuba anunciar que la próxima neurál 
j para investigar si existe allí semana el efe de Programa- infraes 

una vacuna contra la menin- ción del ministerio va 
a de las r 

gitis. 	
t Cuba a ver esto". Reiteró que "es una situa- 	 Segur Montt reconoció que "hay pues,' 

ción muy delicada y difícil, un incremento en los casos tribu Se entAn haciendo todon Ion 	(le meningilin ente ano, no ot lo,/ 
enfort7111  y ni 1q1.1 pti‘nliiing 	irlittlilit ruin rI nílii iwinelti, 	V 
din vririltilm oil ro alguna 	dellIdo a quin lit polilatMit 	l'i,,' 
pa, te del Inundo esI)ecjnl. 	infantil es susceptible de 	rniv, mente en Cuba, existe una adquirir la enfermedad, tast 

'. 
vacuna que pueda contener luego 

de que el meningoco- eis's- nuevos casos 	 . 	co está en el aire y en rr Consultado sobre si el muchas partes". 
/ 	 4 
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VETERINARIOS PRODUCÍOS' AGRICOLAS 

1 1 01 01lANDUN 

N° 195/93-P 
Fecha : 11/08/93 

A 	 SRA. MUBIA'SOTO B. 

NUNCIO SALAME HERESI 
REF. 	t 	

VACUNA ANTIARNINOOCOCICA CUBANA. 

En sa.~1.6n sostenida el día de hoy, la Dra. Eugenio Molina del Instituto d. Salud Pública de Chile M9 inform6 que el an-tecedente faltante para dar 
cumplimiento al punto 1.Z del Ordinario N" 1907 dril 5/6/g3, ^Fi un informo ofiniml 	olníto Ornonimmo ~pon- 

lmo mutnridedes do flolud 
da VIIhn. quo ~lnuo 1.Hulau tHm lom morotipow del grupo R inoluidow en lo 

vuelinf,  Ckihrinit. 

Ataitamente, 

fe; 	nc 	algml Heresi 
Director Técn co Planta N° 1 

NSH/vry. 
cc. : Archivo 

CorrelatiVo 

rata Ma T'ir Sart» 	 tIMO. **m'a.c.-CHILE. Calina 112 - D Co.. co Clot, al Plom o" N6 1: !quito.' 2111 14~14.444, - Plant. P40  2. A. P. Apul.rop Cc.clr 555; M«Pu 
Tyl eil~fri • TitNa. 24415 l'ARMO CL - FAx. E98152G 
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ASTORGA SOCIEDAD ANONIMA 
GDF-,47/77 Santo Domingo 1509 P.O. Box 112-D 

Té1.6963261 Telex 2404:7 FARMO CL 
Fa :z 6981529 - F.O.P.- ASTORGA SCL 
Santiago - Chile 

FAX MESSAGE  

pages 
(including this page) 

TO 	
SRES., INSTITUTO FINLAY 	LA HABANA - CUBA ATT. 	
DRA. CONCEPCION CAMPA 

PFF. 	
vnctiNn nNT/mFNINsnEnntnn 

FAX 	
53 (7) 336075 - 228382 - 202350 

DATE 	 AGOSTO 09, 1993 

A través del Sr. Franklin Muñoz, hemos enviado una copia del 
Ordinario emitido por el Instituto de Salud Pública solicitando 
evidencia de que los serotipos del grupo B incluidos en la vacuna 
provenientes de cepas de casos cubanos corresponden a las que se 
presentan con mayor frecuencia en nuestro país. 

Deseamos aclarar que dicha comunicación nos ha causado extrañeza, 
dado a que entendemos que la información relativa a los serotipos r,P1- 4 rnriFnnida Pin PI Dripplpr y pnr In 	n wilmnpp dphprlAn Hifandiar las ccdncident:ias ',serian nuestras prupias auturidados de salud. 	

Sin embargo, vuestra ayuda es de primordial importancia 
para obtener el registro en un breve plazo, por lo tanto 
cualquier información adicional que ustedes dispongan sobre el 
tema, agradeceriamos nos sea enviada a la brevedad para 
completar los antecedentes solicitados. 

En espera de sus gratas noticias, le saludan atentamente. 

c‹ 

DRA. (0.r ›-MUnii-l-GUIU D. 
DIRE 	DIV. FARMACEUTICA 

nnrin F. 
JEFE DE DESARROLLO 

NSB:EGF:eus 

---7.'"r="7.-~~111.7r111~~~1~11111~7.177-.73,=. . • 	 - • . rn..1?:e7.7..T.:7'"7",-r 
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H EMORANDUM 

A 	
SRA. NUBIA SOTO B. 

DE 	
NUNCIO SALAME HERESI 

REF. 	
VACUNA ANTIMENINGOCOCICA.- 

_ 
inr`A 7 W1 

.\'''j;..‘1:1 	?\* 

N° 177/93.... 
Fecha • 23/07/93 

     

Recibí su memorandum GDF-10
2/93 del 19/7/93, junto al cual se incluye el documento "Evaluación de la eficacia de la vacuna 

antimeningocócica cubana en Brasil". 

Esta información la haré llegar a la brevedad al Insti- 
tuto de Salud Pública de Chile para dar cumplimiento al punto 1.1 del Ord. 1807 del 05/05/93. 

Sin embargo, no se ha recibido ningún antecedente que de muestre que 
los serotipos del grupo B incluidos en la vacuna prove- 

nientes de cepa de casos cubanos, corresponden a los que se presentan con mayor 
frecuencia en nuestro país. Esta información, que correspon de al punto 1.2 

de dicho Ordinario, es de gran importancia para obte: 
ner la aprobación de nuestras autoridades sanitarias. Agradeceré a us 
ted obtenerla a la brevedad posible para hacerla llegar al Instituto de Salud ill-thlira d. Chile,. 

aqffirmm ditiglaon al 
Dr. Johnson, Dr. García y Dra. Castill0. fueron entregados el día de hoy. 

Atentamente, 

 	1011 
	• •eresi -4111- 

Director Técnico larita N° 1 

NSH/vry. 

c.c. : Sr. E. Gaete 
Archivo 

Correlativo 

Cata Magrez: Santo DomIngo 1509. Santiago•CHI LE. 
Casilla 112.0 Correo Centrit 

Piante 
 NO 1: Bultos 2131 .• Peovidencie — Plantoi Nci 7 

Av P An...... 	cene 	. 

Dr. 
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ORD. 	1 8 O 7 

ANT. : Presentación de .Labora-
torio Astorga S.A. 

MAT. 	Solicita antecedentes. 

SANTIAGO, 	- .) .11/ ir) 

DE: JEFE DEPAR1A1ENF0 CuNIPoL NACIoNAL 

A : Q.F. DIRECTOR TECNICO 
LABORTORIO ASTORGA S.A. 

1.- En relación al trámite de registro del producto VACUNA 
ANTIMENINGOCOCICA GRUPOS B Y C, informo a Ud. que, 
evaluados los antecedentes, se ha serlalado lo siguiente: 

1.1.- Es necesario contar con los resultados de estudios 
realizados en San Pablo y Río de Janeiro, que se 
supone han incluido grupos de edad de mayor riesgo 
(menores de 4 etilos), los cuales se hayan realizado 
de acuerdo a las pautas de la O.M.S. para estos efectos. 

1,2.- Un nmIntm rvIdrnnIn cinn Ion norntiptin del.grunn fl  
InnInItIon mn In vninInn provnnlmnt.mn do ~no do 
casos cubanos, corresponden a los que Be presentan 
con mayor frecuencia en nuestro país. 

g . - 
 En consecuencia, previo a acceder al registro sanitario 
del producto, la firma interesada debe proporcionar los antecedentes que permitan esclarecer los aspectos antes 
mencionados. 

S 	 • 
Sabida a Ud. 

JEí 

• 

RAQUÉ[JttJw EZ DIEZ 
I/DATA11ENTd CONTROL NACIONAL 

INSTI 	U-- DE SALUD PURLICA DE CHILE 

DISTRIBUCION:  

Laboratorio Astorga S.A. 
Sub-Depto. A.R.I. 
Archivo. 
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Resumen de resultados oficialmente reconocidos en 
Brasil y Colombia, del uso de la vacuna cubana 

antimeningocóceica 11C (VA-MENGOC-11CR) 

N, 

Documento no publicable sin 
autorización expresa. 

Sólo para uso del servicio 
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ESTADO 

Amapá 
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EFICACIA B+C (%) 
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EFICACIA B (%) 

100 

  

 

93 

   

Espíritu Santo 	 71 

Sergipe 

       

  

70 

  

84 

 

      

       

Río Janeiro 

Santa Catarina 

       

  

74.4 

85 

  

67 

91 

 

79 

Ilrsisil (1989-1992) 

Recientemente acabó sus labores una comisión técnica mixta cubano-brasileña creada por disposición 
ministerial que efectuó un estudio completo sobre los resultados de la vacunación en 

ese país con la vacuna cubana antimeningocóccica 13C (VA-MENGOC-BCR). La vacunación comenzó en Brasil 
en 1989 en Sao Pablo y terminó en Sergipe en 1991. La cobertura vacunal 

alcanzada fue baja y sólo abarcó a una parte de la población de riesgo y la misma se efectuó por 

una sola vez, sin continuar vacunando a los niños que arribaban a la fase etaria intervenida. 

En declaraciones a la prensa el Ministro de Salud de Brasil reconoció la eficacia de la vacuna 
cubana en la campaña brasileña y la situó en la cifra de 82%. 

111‘ Iltasil ball sido aplicadas vatios suilbuirs dr dosis boldworntabortne 
	!linos dr 3 menrs n 

() años, aunque en dos estados se llegó hasta 14 y 19 años tespectivantente. 
Esta vacunación a pesar de no haber tenido de fondo una buena estrategia fue capaz de parar la naciente epidemia 

y proteger a la población vacunada. 

Tabla resumen de eficacia por estados 

Sao Pablo 88 79 
Minas Gerais 

Paraná 

85 

98 

86 

98 
GLOBAL 	 82% 

En un artículo aparecido en tancet Vol. 340, Oct. 31, 1992; los autores reconocen la eficacia 
de la vacuna cubana en Sao Pablo y citan los demás trabajos fiacasados en la 

obtención de una 
vacuna reconociendo de facto que la cubana es la única efectiva. En ese artículo plantean el 
cálculo de la eficacia en 74% para niños a partir de 4 años y solo del 50% aproximadamente en 

• T. ̂ 7.,7, • 
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INSTITUTO 
~SEM 

   

Perfil del Instituto 

	

Nombre 	 Instituto FInlny, Centro de investigación-Producción de Sue- 
ros y Vacunas (19)1). Anteriormente: Centro Nacional Vacu-
no Anlimoninune(wrIrn (Man 1009:1 nixn atollo tla Mnninsp- 
et 11'119 (101 	nOto Nrirlonnl (In Illopinimindo (11)114 1000); y 
I 	vni rtInt I( (In MhtlItIt)freovol (11)12 11)114). 

	

Aclividede 	 k«. Cinne1611 y clognnollo tic In inlinoi a y ni ien vneonn noIi- 
maningocóccica contra el grupo 0, y da In gammaglobuti-
no hiperInmune antimeningockcica específica tambfen 
para el grupo B. 

Investigación y desarrollo en el diagnóstico y preparación 
do vacunas y sueros específicos para el tratamiento de en-
fermedades -infecciosas del Sistema Nervioso Central y de 
etriermedades bacterianas y parasitarias. 

Producción y Comercialización de: 

O VA-MENGOC-BC 
Vacuna Antimeningocóccica BC (Proteina del grupo 
y Pollsacárido del grupo C, acisorbicia en hidróxido de 
aluminio). 

Immunoglobutins1Itinffinn An1Inumingoc6celca 
InimunoglobulInn (1 (111(A) con nllo titulo nvocIfIco 
t<Hlti a Ninsetin meningfildin do Ion lp tipos O y C. 

0,  Vacunas AntImaningoc6ccicas A, C, ABC. 

O Vacunas Antimeningoc6ccicas monovalentes o 
polivalentes con otros grupos de menIngococos 
(A solicitud). 

Sueros Antimeningoc6ccicos específicos 
(A solicitud). 

Sistema de evaluación serológica de la respuesta 
Inmune AntimenIngoc6ccica BCT 

	

Contactos 	 Dra. Concepción Campa Iluergo 
Presidenta-Directora General 

1.4 Dr. V. Gustavo Sierra González 
Vicepresidente-Director (Investigación y Desarrollo) 
Inri I olgrlIvni(,1‘ Mntllnoy 
Vleopinql1(1nirIti1)1Inclor (1 ot II 1(:( 	r) 

	

Direccióti 	 Ave 27 No 191105 o/100 y 202 
La Lisa, La Habana, Cuba. 

	

Dirección postal 	 Instituto Finlay 
POB 16017, Cod. 11600 
La liabana, Cuba. 

	

Teléfono 	 21-0367, 21-6086, 21-9398 

	

Telex 	 511609 palco cu 

	

Fax 	 53(7), 22-8382, 20-2310 

La Rebana, Cuba. 1991 

-.‘ 



tath VA-MENGOC-BC 
VACUNA ANTIMENONGOCOCCICA BC 
(Adsorblda en gel de hidróxido de aluminio) 
Inyección Intramuscular 
coMPoSIcloN 
VA-

MENGOC-BC. Se prepara a partir de proteínas purificadas de la membrana externa del inenIngococ0 
del grupo f3, enriquecidas con aquellas protelnes dé rheyor capacidad de inducción de anticuerpos 

bactericidas especificos en 
el humano, conjugadas con polinacariclo capsular de meningococo del grupo C. El complejo proterna-polisacárldo 

es finalmente adsorbido a un gel de hidróxido do aluminio de particulas de tamaño controlado. Le preparación se 

suministra lista para su uso Inmediato despubs de gentil agitación para acondicionamiento y homogenizacIón. La 

composición final por dosis de 0,5 mi es do 50 meg de proteínas 13 purificadas y 50 mcg de pollsacárldo C 
purificado, conjugados y sdnorbides a 2 mg de gol de hidróxido de aluminio. Contiene aciernks 0,01 

	de limeros& remo pronorvo 

IIMICAciotirrt 

proritowis fin In roirmilioiraif 	 a do 1111 1 111115(51 11 y 1; 1 . nlh particularmente Indicarla en tilNos y ndullos 
quo conviven en comunidades cerrarlas, escuelas Internas, cliculon o guarderías infentlles, campamentos militares y 
Joras populosas o comunidades de ello riesgo 

CONTRAINDICACIONES 

Estados febriles, 
procesos Infecciosos y alérgicos agudos graves y enfermedades crónicas graves 

en fase de descompensación. 

PRECAUCIOr ES 
Se Inyectará 

por vfa intrnmuscular profundamente en la región delloldea, siguiendo normas de 
esterilidad y asepsia. 

	

Debe procurarse agitar y hornogenIzar el contenido del bulbo antes de tomar cada dosis para asegurar el contenido 
	. adecuado pues el gel tiende a depositarse. Una vez puncionado el bulbo si el mismo se mantiene a la temperatura • ' 

de refrigeración (2 a 8 "C sin congelar), su contenido puede emplearse dentro del plazo de 72 horas. En todos los 
puntos de vacunación debe tenerse lista una solución de adrenalina 

1/ 1000 para algún caso raro de reacción anafiláctica, que pueda presentarse. 

ADVERTENCA 
No ndrololstinr a 11101101 

nintinre7nOns n menos que ne considero necesario por clavado riesgo opitinmlológico, 147m:clown novrnyinn 

En verlos millones de dosis ya nplicedas e personas de todas las edades a partir de 3 meses de edad no 
se ha constatado ninguna reacción severa corno consecuencia de la vacuna. Todas las reacciones 

son leves y 
transitorias y expresan respuestas normales de los Individuos vacunados. Las reacciones más frecuentes son: dolor 

en el sitio de la Inyección que en algunos casos se puede prolongar hasta tres dios, eritérna local e induracIón, la fiebre no es un 
sfntorna constante pero en algunos pocos casos puede sobrepasar 38,5 grados O, pueden 

.USEUSe 
medidas antihipertármicas convencionales en eslos casos. En raros casos de hipersensibilidad pueden presentarse 

manifestaciones en el miembro Inyectado y ruAs raramente aún en diversas parles del cuerpo en forma de rash de 

rápida desaparición sln tratarnienlo Por la naturaleza purificada y bien definida de la vacuna esta no produce bajo 
ningún concep:o la enfermedad n1 SUS 

síntomas y signos principales por lo que ante estos, debe pensarse y actuar como frente a una infección ya existente u ()tres causas. 

PosoLoGIA 

El esquema de vacunación consiste en dos dosis de 0,5 mi cada una separadas por un Intervalo óptimo de 6 a 8 

semanas, la segunda dosis es imprescindible para lograr la protección. Este esquema es válido a partir de los tres monos fin orlad I n tincnnl(Ind (In tinn Int( nt 	liIi (In ton( Ilvnr 	nn 7nm-in rnn ptnilítit npleltintticn neta ami 'nen final de estudio en.poblaciories 

ALMACENAMIENTO 

Temperatura de 2 a 8 grados C, sin congelar y evitando exposición e agentes físicos corno luz intensa, radiaciones, etc. 

PRESENTACION 
Bulbos de 1, 

5, 10 y 20 dosis (otras presentaciones incluido in bulk a solicitud del cliente). 

La Habana, Cuba. 1991 



LO la tegion (le Antioquia en el Bajo Cauca por ser 
una de las zonas de 

más alto riesgo, por sus tasas de ataque y letalidad y ante la presencia de un brote epidémico 
en Abril de 1991 en el ivIttnicipio 

de Cáceres se procedió a vacunar en Mayo y Junio a los 111rIlluirl de 	;tilos en tonna de bltupteo selectivo 
eulniendo además la ?luta urbana del municipio de Talad 

que ocupaba el segundo lugar en tasa de incidencia en esta región. Además se vacuné a 
todo el personal de salud de la región. Con esta medida se logró abortar la epidemia y el último 
caso se registró en Julio de 1991 en Cáceres, y en Taz 

á en Mayo a diferencia de 
los arios anteriores donde se han presentado casos a través de todo el arlo siempre y con 
incremento en los 

meses de transición del verano al invierno. Evaluaciones estadísticas rigurosas 
respaldan estas observaciones. 

Con esta campaña en Antioquia, 
evaluadas por especialistas y autoridades del Servicio Secciona]. de Salud de Antioquia y el 

Ministerio de Salud de ese país quedó demostrada, también en Colombia, la 
eficacia de la vacuna cubana antimeningoeóceica BC (VA-MENGOC-BCR). 

Dilección de Epidemiología y División de Neissetias Patógenas Instituto Finlay. Habana. Cuba. 

Postal address: 
Ave. 27 No. 19805 e/198 y 202. La 

Lisa. La Habana. Cuba P.O. Box 16017. Country code: 
53, City code: 7 

Tfs.: 21-0367, 21-6086, 21-9398. 
Fax: 33-6075, 22-8382, 20-2350 Telex: 512657- 511609 

_ 



niños de 2 años y la dejan indefinida en niños aún pequeños. Este artículo tiene serias 

deficiencias (bias) y deben continuar trabajando los autores si desean dar cifras más confiables 

a pelar de que creemos que fue un buen intento pues es In primera vez que se usa el método de 

casos y controles en la enfermedad meningocóccica 11 en un momento además de muy baja 

incidencia (esto reduce también la fuerza discriminatoria del método). 

Principales causas de bias o seseo en ese trabajo  

Sólo usaron en el estudio el 17% de los casos ocurridos en la etapa evaluada perdiendo 
por diferentes motivos el 83% que no fue incluido. 

No hubo casos de hemocultivo positivo (meningococcemia) sólo hubo casos de meningitis 
(LCR +). 

En un momento de tan baja incidencia, para lograr fuerza resolutiva del método tenían 
que lograr un % mayor de inclusión de casos y no dejar fuera ninguna forma clínica. 

Como puede apreciarse en los artículos anexos la experiencia en Cuba, en Antioquia, Colombia 

y en otros estados de Brasil ha sido fundamentalmente en niños y la eficacia obtenido ha estado 

en todos los casos en cifras de 70-98% aún en los más pequeños. Estos datos acaban de ser 

oficialmente reconocidos al ratificarse el informe de la comisión técnica mixta que estudió el 

impacto de la vacunación en Brasil y sitúa la eficacia en 82%. 

Colombia (1990-92) 

En Colombia se han realizado estudios desde 1990 en diferentes grupos y edades siendo el grupc 

fundamentalmente estudiado el de 3 meses a 4 años de edad. En julio de 1992 terminó ur 

estudio abierto que comparaba dos poblaciones infantiles de dos municipios de Antioquia coi 

iguales condiciones detnop,ráficas y de la enfermedad uno de los cuales fue vacunado (24,000 

y olto no, petnumeciendo como timbo'. 1:n la colinde yartittatitt no se inesentiS 
ninwin ens( 

más; los casos presentados en el municipio correspondieron a población no vacunada, mientra 

que en la cohorte control se presentaron 4 casos confirmados y 6 más en el resto de la població 

fuera de la cohorte. Los estudios de seroconversión de esos niños de 3 meses a 4 años despué 

de la vacunación da un 89.5% por ELISA (4 cambios) C.I 95% (86.1-92.9) y por la técnic 

bactericida 79.5% C.I (78.8-80.2) (para 4 cambios de título) y se tiene en cuenta com 

seroconversión la presentación de actividad bactericida de cualquier título para aquellos qt 

tienen "O" antes de la vacunación. Este índice alcanza 86.4% CI, 95% (77.5-95.3). Además • 

comprobó un amplio espectro bactericida contra cepas del serogrupo B (B4:P 1:15, B15; P1.1 
B8:P1:nt y contra el serogrupo C). 

:4 
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INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIMENINGOCOCCICA 
Inmunoglobullna G (IgG) con alto titulo especifico contra 
Nelsserla menIngltidls de los Grupos El y C. 
IllYECCION INTRAVENOSA 

*tan 
le irununoglobtilinn Humnne Antirneningocóccicel se prepern e pertir do plesma de donentee edullos que han sIdo Inmunizados 
con le Vecurre Antimeningocriccice nc (VA MENGOC TM), 

primer n en el mundo con efectivIded probadri contra los rneningococos dei n'upo f1. este pinerne presenta un alio 	
un enlicunrpos específicos contre In Pleisserin rnenIngilldis de los Grupo* 13 y C Er mismo esté Illne del virus de lel Ileprilltle e y del viro, de Inrnunodeficlencle Humana (Viii) Cumple, ad•más, con todos los /ostentes requisitos esteblecidos por tel OMS. 

La Inmunoglobullnis Ilumena AntIrneningocóccice cnnelltnye la frece% Ig0 purilicede ptir fraccionamiento 
alcohólico del plaime a le quo  no lo n'indo  elbútnInn Iltimenn purill-ndn y olicInn corno estehilizedores. No contiene preservativo. 

t a eplicnr1,5n de elle producto en 
 Tienten rle Ten,en Ten neveren formen de In enferrnsdnd ha demostrado une elevada 'Menda In,ni.ntitirn y etnnenrie Intel de lee, .-Innen Indeneel.Inn 

C(11.111•051elf nl 
Cede Int ronden" SO ing de lun. SO mu  <In nIllturdp,^ humane y 20 my dn Ulirirra 
INDICACIONES 
Le In 	globullne Humeen ArIllynnrdelgnr<Snninn  nrÁ 

Inificeldei en peclentes con erderrneded meningoc6ccica. El tratamiento 
debe inicieree ni presentsrso los pdousros efnlornrss do In enfermedad para contrarrestar la rékplde evolución de la misma. 
CONT RAINDICACIONES 

Al Igual que con olres inmunoglobtrlines pudieran ocurrir retes reacciones nnefilácticas en pedantes con deficiencia selectiva de 
19A quo PoSonel enlicuerros contri+ este Iruntinoglobulinn. 

REACCIONES ADVERSAS 
No provoca rencciones adverses si 

se administra e las dosis y frecuencias recomendadas. 
POSOLOGIA 

Niños de menos de 20 Kg de peso. 
Primera dosis • 	 10 ml (0.5 g IgG especifica) 
Dosis siguientes: 	 5 ml (0.25 g IgG espec(fice) 

(En niños ceden necidos o meloprétgicos de bajo peso. puede administrarse hasta le mitad de estas dosis). 
Niño, de más de 20 Kg d• peso. 
Primera dosis: 	 20 ml (1.0 g IgG especifica) 
Dosis siguientes- 	 10 rol (0.5 g lqfl espnclfice) 
Arlielin• ( e IN ari.,$) 

dnele 	 Sri rl (2 '1 u !L'II 	n) )..115 elunlentes 	 (I II u  11)11 f1.111.1, HP a) 
Todas las dosis deben administrarse por vfn Intreynnose 

Las dosie del producto deben edministrnrse diluidas en dos volumene, de solución Refina (NO 
OLUCOSADA), lentamente a un goleo máximo de 20 golas por minulo, en ieringuille o ~melle', de acuerdo al volumen final. 

le primera dosis debe administrarse lo emir, posibie en presencie de los primeros efntomas de la enfermedad simultáneamente a 
In, demás ~tildes terepeúlices orientedes en el tristamiento de esta enfermeded. 
Administren la eegunde dosis a la, 8 llores y les siguientes cede 12 floree durante 48 horns. 
SI la evolución del paciente es Irancamento buents, 

no es necesario administrar el preparado más allá de la tercera o cuarta dosis. 

Cuando la evolución no es ealisinclorie 30 pueden repelir las dosis antes del tiempo indicado según lo 
demande el cuadro clínico del paciente. 

RECOMENDACIONES 
Agregar plasme fresco ál tratamiento pare eiumenlar 3l/3 proplededes terapeúlicas. 
Mantener todas las medidas tertmeúlicas ye establecidas pera esta enfermedad. No existe 

Incompatibilidad de ninguna de ellas con la acción de la inmunoglobulina Humana Anlimeningocóccica. 

PRECAUCIONES 
Une 

Vo7 puncionedo el bulbo rinserlier n1 ronInnIdo 90n no se utilirn. Este ¡monetario no conlionts 
preservativo. AlmeTententlettln 

rase lentliitht tinten 4111 niffinunitn.lo y 	 nil 11.111uninglS,, n'iba 17 y e n •( 	Ir (')u int( Att) horero de la luz soler directa. 

PRESENTACIÓN 

Bulbos con 2.5, 5, 10, 20 y 50 ml. 

LITERATURA: 
Vacune Antimeningocóccice BC (VA -MENCI0C•13C). Registro Médico Sanitario 1133. República 

de Cuba, Ministerio de Salud Pública 1987. 
Inmunoglobutine 

Humana Antimeningocóccica. Registro Médico Sanitario 1220. República de Cuba, 
Ministerio de Salud Púbtice 1987, 

Organización 
Mundial de la Salud. Expert Cornrnillo on Biologicel Slendardization. C3enova 27 Sept-3 Oct, 1983. 

Inmunoglobuilna Humana AntimenIngocdccIce. Norma Cubana de Especificaciones de Calidad. 1990. 
Orgnnizeición Mundial de in Salud Tome, freiccionernlento. Inspección de la calidad y 

U30, de le sangre y de loe producto. sanguineoe. Olnebre, 1982. 

La Habana, Cuba. 1991 
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INSTITUTO CE -;1.,LU1-D PUBLICA DE nHT1F 
SUDEPTO. 

S1CC1ON REGSSUO 

ORMACION SODRE 
ITS PENDIEN 

FECHA: 19/03/93 

ESTABLECIMIENTO: ASTORGA S.A. 

TRAMITE QUE SE DESEA CONSULTAR: 

Rngin.hrn nanitario de la Vacuna 
Arrbimeningocócica Contra Menin-
gococós de los grup0A B y C. 

FONO S )2 22:39868 

FECHA DE PRE3ENTACION 
k51/50~k4YkAidliVati 

41 Auosto 1992 < i)  

Dr. (5.1-.) NUNCIO SALAME MtRES1 

NOMBRE 

?ARA 	IllteLUSTVO DE SEOCION REGISTRG 

RESPUESTA: 

TRAMITE ENVIADO EN CONgULTA A: 

CON W.19744 
	

AUN 	INFORME. 

TRAMITE PROXIMO A RESOLVERSE. VOLVER A CONSULTAR EH 

SEMANA(S) 

SE ESTA ENVIANDO ORDINARIO PARA MAYORES ANTECEDENTE 

ORD. 	 DEL 

nVOR ENTREVISTARSE CON Q.F. 

 

f-1RMA Q.7. 1tCtION 



ITUT5 n SALUD PUBLICA DE CUITJ 
SUDEPTO. A.R.I. 
SECCION RIAL, 

.11/0*MAGION tiORRK 
PERMTENTRZ  

FECHA: 20/04/93 

ESTABLECIMIENTO: Aucom 

TRAMITE QUE SE DESEA CONSULTAR: 

Registro sanitario da la Vagan& 
Antimeningocócica Contra ~in-
gococoa de los grupos 8 y C. 

h'UNO ( S) 223911RF.1 

FECHA DE PREENTACION 
110211e010~~~1 

19 Agosto 1992 

Dr. (Q.V.) NUNC/0 SALO: HIMBI 
NOMBRE 

_111492,10, 4151~ 

PM* USA IINCLUB/V0 DE SECCION REGISTPC 

RESPnSTA: 

TPAMIT:7: ENVIADO EN CONSULTA A: 

OGN Pluau 	 AUI Sit INFOUIE. 

TRAMITE PROXIMO A RESOLVERSE. VOLVER A CONSULTAR EN 

SEMANA(S) 

SE ESTA ENVIANDO ORDINARIO PARA MAYORES ANTECEDENTE 

OPD. N' 
	

DEL 

FAVOR ENTREVISTARSE CON Q.V. 

5) 

FIRMA Q.F. SWOOMM 



MINISTERIO DE SALUD 
INSTITUTO b{ UJQ PUFILICA 0-E CHILE 

OFPARTAMENTO CONTROL NACIONAL 
AVCZ MARATHON 10-99 - FONOS: 490021 2B 
C 2ks , itA ca • D1PEC. TEI.E0 "eACTECIfill" 

SANT- 14(in 

Ref: 	4354/93 
29/04/93 
EMZ/EDP/spp 

  

OP.D. P“17 
ANT 	lr.SÇ3 t 	1nú 	Labwr:;- 

tori3 A:lt.orp,d 5.A. 

MAT. 

SANTIAG1) 
	

r ' 

DEI JEFE DEPARTA/WT(3 CONTROL NACIONAL 

A 1 Q.F. DIRECTOR TECNICO 
LADORTORIO ASTORGA S.A. 

1.- En relación al trámite de registro del product(J VACUNA 
ANTIMENINGOCOCICA GRUPOS 19 Y C, informo a Ud. que, 
evaluados loe antecedentes, se ha senalado lo sip,uiente: 

1.1.- Re neadmario contar con los resultacos de estudios 
rea1ill4d** *h. Elan Pablo y RIÓ de Janeiro, que se 
supone han incluido grupos de edad ce mayor riesEo 
(menor*. de 4 años), log cuales se h^yan rea1i7r!idn 
de acuerdib a lag pautag dP 1 ,z4 	M 	n,ara pgtoR 
efectos. 

1.2.- No existe evidencia que los serutlpo2, del grupo B 
incluíd** en la vacuna prnveniPntp-; dp cepas de 
casoe 	banos, oorreeponden a los que se presentan 
con may*r triecuerncia en nueútr-,. ,  

2.- En coneeouancia, previo a acceder al resistro sanitario 
del produoto, 1* firma interegadd dube pupurwiunue lus 
anteoedentes que permitan esclarecer los aspectos ants•s 
menolonados, 

, 

d. 

Ift 
.Q.F 34\QUE 	) 	r)TE1-7- 

AMHNT Gc>NTP01. NW710NAL 
DE SALUD PUBLICA DE CHILE 

DISTRIBUCION

• Ltorjci  

:  

Astorga S.A. 
Sub-Depto. A.R.I. 

- Archive, 



Hr.ropi 

.7)1anta Nn  1 

1~4~110 ASTOR fi' S. A . 
DROGURRIA —0~10TO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODuCTOS AGRICOL AS 

Santia¿zu, JUllu2 	1993 
N' 182/Y3-P 

Doctora 
Raquel Gonzalet 

Jefe Dpto. Control Nicional 
Institto de Salud Fühlica de Chile 
Presenl:e 

Ref. : Ord. 117r,n7 rL 

Estimada doctora : 

t'e acuerdo a lo solicitado en el punto 1.1 del 
Ordinario da la referencia, le adjunto donumento reibido del ins 
tituto Finlay de Cuba : " Evaluación de la Eficacia de la Vacuna 
Antimeníngocóoica Cubana en Rrasil n. 

Let información solicitada en el punto 1.2 del 
Ordinario 180/4  se la haremos llegar apenas ost Pn nuestro poder. 

f`.1_1.1 P 	&Crol petri r.ular , le saluda •rdialmente , 

, 
5-1 !") 7 1/ 	• 7  

	

4095 
	

ASTOR 

14- (Q.
'. ) Nur 

lbirector T en 

Gr. 31‘grirtgailia12'"1431.1=2 -j  

Jefe 

NSH/vry. 
c. c. 	Srl. Nubia Soto B. 

Sr. E. aleta 
Archivo 
Correlativo 

Cala maula: Sintcp OggytiA90 110e, eihntiago-CHI L. C05.111a 112 - 0 Cul r 90 Cr 131 
Planta  ÑO 1: t4vstOt 2131 . Providtmeii - 	NO 2. Av. P Aguirre Cerda 5555 Ma I PU . 	 •• 	 • ée.a. 	. r‘t • P.1 	I 	t 	rtn 	r 



NSH/vry. 
c.c. : Archivo 

Correlativo 

1  ' 

••••• 

LA NONATWItie isTon G. 1 S.11. 

011Q0UERIA .-11111PeetittMODUCTOS VETERINARIOS - PRODUCTO; AGR 'COLAS 

Sintlago, 	 je 199:'..5 
N° 198/93.P 

Doctora 

Raquel Oonzalez D. 

Jefe DeDto. Control Nacional 
Instituto de Salud Pública de Chi1e 
Present.e 

Ref. ! Ord. 1UVi del 	 Ve:1- 

Estimada doctora 

   

De eeuerdo a lo $olicitado en el runto 1.2 del 
Ordinario de la referencia, adjunto a unted comunie;.-wi6n recibida 
vía Fax de la Dra. Concepción Campa H., PreldPnt(=t - birectora 
del Instituto Finlay de Cuba. 

Atentamente, 

nr. 	Nun 	 Heresi 
Nre,7!tor 1ec,v,;1n0 inntn N° 1 

C.11» Militri2: Sante 5tl1.11.40 /tea. 	J.10•CHI LE, Ca441-112 • O Cou eo Cf,ntrai 
Pu§rna 	1; Rustos 2131 • Pf °videncia - 	ItaNo 2: Av. P. AquIrre eerdn ,5551:3 • Mz•ipu 



MI ,415TERIO DE SALUD 
IKPTITIJTO DE SALUD PURIICA DE CPIILE 

OCPARTAIANTO CONTROL NACIONAL 
A;DA MARATHON t000 — FONOS: 41)921- 2, 
CASILLA de — DIREC: TtLEC "eZertcHILE- 

SANTIAGO 

SubdeptUTUTilklico -Analítico 
CRD.N0  2 9 , 
ANT. Ref, /4354 du fecha 

19-08-9 

MAT. 

SANTIAGO, 	11  II. lile 
DE: JEFE SUBDEPTO, QUIMICO-AMALITICO 
A : DIRECTOR TECNICO 

LABORATORIO ASTORGA S.A. 

VACUNA ANTIMENINCOCOCICA CONTRA MENINUCOCOS 
DE LOS GRUPOS EI y 

1.- Aselaración ds tórmula 

Nota: El interesado deberá responder en un plazo de 30 días. 
Vencido este plazo si ne hay respuesta a este Ord. se procederá a 
"DENRCAR LO SOLICITADO". 

Saluda atentamente a Ud., 

: Incomplata: no hay concordar-.i 	ntre la 
fármul& descrita en paq 2-1 de la sección 
gatos lenerales y la fórmula dprrlta en 
la pát1.2-3 de la sección producción Y 
control de calidad, 

DIDA. SILVIA %TINA MANCE 
SUMOWTO.QUIMICO-ANALITICU 

AMJ/ rrh 

DISTkIBUCIDM 
bírect.Tec.Lab. 
Subdepto.2.Analítiro 



s. 

ft4T#NIOi/ISTOlC(s1 M 
S. ,4 

DROGLIENIA —DEPOSITO PRODUCTOS VETER1NAPIOS PROoUC. TOS AGFI1C()LAS 

Sant~, A,z(ibt(• 	de 1997í 
N° 197/93-P 

  

Doctora 
Silvia Silva Oyere° 
Jefp Sub-Depto. QuImíco-Anallt1 
Instituto de Salud Peblica de Chile 
Pregnte 

'Ref. NS+ 	 (1,-1 1 9 07/w4 	. 	 . 

Estimada doctura 

De acuerdo a lo seMalann en el Ordinario de la 
referencia, informo a uated que la fórmula ne la ')acuna Antimenin-
gocócica contra meningococos de loe grupos B y C es 12 descrita en 
la página 2.3 de la sección Producción y Control de Calidad, y que 

adjuntamos a la presente, en duplicado. 

$in otro particular, le sIgluda cordialmente, 

ASTCK; ' 5.A. 

Dr.. (0.7.) Ntn in 1,nlamñ Heresi 
nire,Acq 	 rhInta N 1 

Nsii/vry. 
c.c. 1 Archivo 

correlativo 

c,54  Matriz: Unto DomiNtO 11149, Saintiagn-CHIL E. CAsIlle 112O Curveo Cer1,01  

P;ents N° 1 Bultos 2131 - PlovIdencia — Mema No 2' Av. P. Aguirre Ceitid 	• Mo , pú 
••• erm 1. a. 



A RORATOR 10 AISTORGA,,IS.II 

DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOLAS 

/ /1:1 I rej  

SEÑOR 
DR. JORGE JIMENEZ DE LA JARA 
MINISTRO DE SALUD 
PRESENTE 

Santiago, Noviembre 28 de 1991 

REF; VACUNA MENINGOCOCICA. 

   

      

De nuestra consideración : 

Deseamos informar a Ud. que conforme nuestro análisis del 
Mercado 	Internacional, 	consideramos 	de alto • interés 
científico para nuestro País, la Vacuna Antimeningocócica 
B.C. Para este efecto se seleccionó, según literatura 
internacional, la Vacuna del Instituto Finlay de Cuba, que 
cumple con los mejores resultados terapéuticos.  comprobados - a la fecha. 

Para reafirmar ésta opinión solicitamos la colaboración del 
Dr. Manuel BorgoMo, por su amplia experiencia en la materia, 
para que viajara a Cuba y a su regreso manifestó una opinión 
coincidentemente favorable. 

Sin embargo, estamos preocupados por declaraciones políticas 
aparecidas en la Prensa estos últimos días, las que 
estimamos fueron realizadas sin mayores antecedentes y las 
cuales no obedecen a la evidencia científica. No compartimos 
opiniones de partido político alguno, ni deseamos incorpbrar 
un producto que no represente un real aporte a la Salud Pública de nuestro pais. 

Con este propósito, hemos estimado oportuno que viajen a 
Cuba personas autorizadas en la materia, con el fin de que 
puedan observar en el terreno mismo la realidad del trabajo 
científico. Por tal razón se solicitó al Instituto Finlay de 
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dicho país, 	la posibilidad de cursar una invitación a los 
Dres. Leonel Rojas Stolze y Julio García Moreno, petición 
que fué acogida favorablemente, haciéndose cargo La 
mencionada Institución de la totalidad de los gastos. A 
objeto de concretar esta iniciativa se han cursado las 
invitaciones pertinentes, cuyas fotocopias adjuntamos. 

Para gran satisfaceión nuestra, la Sociedad de InfectoIogia 
Chilena, por su propia iniciativa invitó recientemente a un 
connotado Especialista cubano en el tema de Meningitis, el 
Dr. Erick Martinez, quien presentó un trabajo que fué 
premiado en el reciente Congreso Internacional de la 
Especialidad. Su participación versó en la Vacuna y 
Gammaglobulina Meningacócica, esta última, no considerada en 
nuestros planes, pero ante el interés del Cuerpo Médico, 
también hemos solicitado el Dossier de Registro que 
esperamos recibir en fecha próxima. 

Se estudió la alternativa de efectuar una prueba de campo en 
Chile, para lo cual se obtuvo la donación de una cantidad 
importante de Vacunas, para cuyo protocolo, seguimiento y 
control, se designó al Dr. Manuel BorgoNo, quien tenemos 
entendido, conversó con Ud. antes de comprometerse a 
realizar dicha prueba clínica. 

En relación a las publicaciones de prensa mencionadas 
anteriormente, adjuntamos para su información, una 
declaración del Dr. Gustavo Sierra, Inmunólogo Asesor del 
Ministro para Vacunas y Presidente del Comité Nacional de 
Expertos en Vacunas de la Academia de Ciencias de Cuba, el 
que destaca los aspectos más relevantes que avalan la 
seriedad de la evidencia científica. 

El Dossier de Registro ha sido entregado al Instituto de 
Salud Pública en forma extraoficial, porque entendemos es un 
tema de largo análisis. Oficialmente se presentará, una vez 
recepcionadas las muestras debidamente refrigeradas. 
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Por ultimo deseamos manifestarle que el ünico objetivo de la 
presente es mantenerle informado y, comentarle los pasos 
seguidos por nuestra CompaMía, los que estimamos son los 
correctos y éticos en esta materia, pensando en que estamos 
tratando de hacer un aporte terapéutico interesante para el país. 

Saluda atentamente a Ud. 

M rio Astorga Carte 
residente 

ASTORGA S.A. 
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Santiago, 	' 1991 
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LABORAWRIO ASIURGA S.A. 
CASILLA 112-0 Correo Central 
SANTIAGO. - 

2 5 'u 1 `¿,' 1991 

De mi consideración: 

He recibido su gentil invitación para visitar 
el Instituto Finlay en Cuba productores de la Vacuna 

	Gamma Globulina Antimeningococica desarrollada por esa Institución. 

nado el carActer del Instituto de Salud 
Pública dP Chile, como autoridad sanitaria en materia de medica-
mnnto-„ que debe adoptar las decisiones 

lim:IliCdS relacionadas 
con la autorización de medicamentos, con prescindencia de cual-
quier consideración que no sea técnica y de salud pública, es 
que he estimado conveniente declinar su amable invitación. 

Saluda atentamente a Ud., 

-En10DE s 
" ./ ‘,1\' 	 O 

D 	• 	1.; 1 

01.L. 	EL ROJAS TOLZE /0,./  
DIRECTOR Aio 	

231-Jd 	
'r 

O DE SALUD PUBLICA DE CHILE 

c.c.:Sr.Ministro de Salud 
Archivo. 

Dr.LRS/emc. 

- 

TI:117171Y , 	: 
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Santiago, 28 de Noviembre c4t.' 9 

:, ..., 
.1; `-i  . Seriar -;.: • 	 - •.‘1-zy 

'd3r. Julio Garcia Moreno 	 • ,:...,1,::- - :• 

HJefe Sub Departamento de Microbiología Clínica 
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-, 	

Insttituto de Salud PiAblica de Chile 
	• 

-,, 	 • 	I 	.,. • 	
.,•;- '.;:•PresOnte 	

, 
,,, 	. 4  

'.,',... 
, 1;,1.•:-X, De nuestra considerion  : 391:11-:''''-' • 

,___•• •,'"1••:tr.'. 
. 	_ 	‘2;c:',,,! , 	• 

'ir-,..*.r'• 

	

.A. 	wk 0-  • • 

Es 	
un agrado par a ncsotros en representación de InStiti Fin lay en -a Hata :, ..... 

	

.,..kla, 	
invitarle a conocer los avance' 

.":,,: científicos y en particular, lo relativo a la Vacuna y Gemm Globulina 	 . -. 
C;ntimen3ngoccr...ica. 	desarrollados por '.dich• 

e 	
Institución, ,-, 

,.1• ;;.. 
=;:i• 

. ., ,,,,•,.., ,,-- 
5;•..y.:.  

	

••'1 	.amos 2sta invacion, 	de acuerdo con el Dr. .:. Malle BorgoMo, quien ncs surlirsió su nombre por Sus conocimien€' amplia exp2rienci,1 	et tem;4 de Salud Pi•ablica.
, - 

	

y 	, 
-1...:, 

Cabe consignar cur:- los gasts serán asumidos complet'ely. 

	

. s • 	f • 

	

.por Institutn FinUi., 	dAndns1-? como fechas tnntativaSiT44/ do Dirimmlwe,, 	.‘ 11%1 Llt (lu'l (11.; '.; 
o mn mut e“ecto durentee 

.:: préot 1 ou-stneilt e . 

me% 	d" 	I-11"1-1), 	1- ' 1 . ' 	1 1'1 11,-1 	(-2 1!,,A( - 1: •71, 	Ud . 	drit, 	•  
: •. 	• 

', !.. p 
': ' 	il" ' • 

ara  fr 	c 	
. 	:..7,.. 	

n.- 
mayor inomaión y concretar los diversos aspe 

:4:'-• i 't... 	' 
, -;;:- 	brevedad. 

..,.--- 	
. su viaje, nos comunicaremos en forma personal con Ud 

.:i--- :.•-:-._" 
..- .L Saluda atentamente. 

:.'''• ._, 	••. 	, 

	

, ":1_,<: 	• " Z• 
(" 	 - •; 1- .: : :,,'!',, .- A .4, ;'›I'' 

J....-- 	,„/"' 
 

4..1..  ..',_",' Mario Astorga Carte'l 
:;-.1',,. Presidente 	 . 

S.A. 	 , • 

tir • 
" Ti 	 • '201 

. ,4‘.• 

.7 	'-"pr,,,j 

• C. 	
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9antiaciiu, 20 de Novisimbre 

MOr 

1,4Leonel Rojas Stolze 
4ZUlyector 
TínStItuto de Salud Priblica de Chile 11•:?resent e  

e'nuestra consideración  : ,....,; 	..,. 
•;-.-..t.y, 	-, Es un 	

agrado para nosotros en representación de :,
, Iri 

-,. 

Finlay en La Habana, Cuba, 
ientlfico% y an prat . tillnr, lu 

rellativo a la Vacuna'Y 
invitarle a conocer lots'3a'' 

Olobulina 	nntimeningocoica, : .Insititurinil. 
, 

desarrollado% por 

	

.,-,:. 	. Cursamos esta invitación, de acuerdo con el Dr, 
1,-BorgoMo, quien nos sugirió su nombre por sus conocimi s- 

- ,,, 
:'41:114:,15-,,',., .s.,ámpj.ia eml)eriencia en el tema de Salud P(ablica. -5.f. .....„..f.:-••, ,, 

' 	... 	• — ..-tiCabe 

consignar que los gastos seran asumidos compl&ta --- . 	
3or Instituto Finlay, 

dando5e como fechas tentativas' 

-. 	- 

e-Diciembre 	rt , a par 	
del día 5 o en su efecto durant 

•,-- -_. 	. 
.",' - mes de 

Enero, cuya fecha exacta, Ud. nos. onfr .“)róximamente. „ 	

4 
..,,„ , 

. p liarlo Astorga Cartes 
Presidente 
ASTORGA S.A. 

1..% 

'- Para- ma
yor información y concretar los diversos aspect i - •.'11; 

, _su vaJe, nos comunicaremos 
.. 	. 

en 	 • . -Y • ' brevedad. 
• 

forma personal con Ucitry, .* 

.:.,:,,-: 
-.. 

:-,.:--Qr 
... 

4 l' -. 	VI .• .1.-; 

. 	'P ” -'' 

Saluda atentamente. 

••• 

Casa Matriz: Santo 
Dominen 1509, Sentiago-C111t E, Cotilla 112 • D Corren Central Plante No I «tunos 2131 • 	

— Planta Nln 2' Av. P. Aguirre Cerda 5565 • 
Malpú Tel.: 6963251 • Telex: 240433 FARMO 

CL - F.ax: 8981526 


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058
	00000059

