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El suscrito, a peticién del Sr. Mario Astorga, y con la aprobacién ~de
las Autoridades cubanas visité la Habana entre el 21 y el 27 de Agosto
pasado, con el Prppdsito de conocer las posibilidades de usar la vacuna
antimeningécica B cubana en Chile, y estudiar las posibilidades de
intercambio comercial de reactivos de Laboratorio y nuevas tecnologias
para examen seralégicos para screning de enfermedades transmisibles.

o Flosteso b by buvor vy B besnsn trogeama de viaitan vy distwaiones  téenicams
) Ine tuyerans 1 Limi b Loy Carrloa  Finlay, lira lhnatitution tie
biotecnologia e ingenieria genética, los programas de investigacidén
neurolégices, el servicio de produccién de animales en laboratorio, el

Centro de Inmuno ensayo y el Depto de Epidemologia dal Minimterio de
Salud.

Después de haber realizado estas actividades planted las liauilntrl
conclusiones y recomendaciones: "

-

» l.- La calidad y seriedad de las actividades de las diferentes
: : instituciones cubanas nos merecen excelentes comentarios, asi como las
J capacidad cientifica y profesional del recurso humano.

2.- Se recomienda efectuar un ensayo de campo con vacuna antimeningo B
en Chile, probablemente an Concepcién, para lo cual el Sr. Ministro de
Salud de Chile e=td de acuerdn. Debe elaborarse un proyecto de comdn
aturrdo, para reall oo el e thicayo de campo oen 197970,

Sl 4 e recomtennba 100 g tow LeAmt bes de rogietiro wanttario de la

vacuna cubana en nuestro pais, e informar de los tramites de registro
de ella en otros paises. '

4.- Se recomienda invitar al Director del Instituto de Salud Pdblica de
Chile, Dr. Lionel Fojas, ol Drv Julio Garcia de la misma Inmtitucidn, a
visitar Cuba en Noviembre préximo, para estudiar la compra de reactivos
y el uso del sistema Suma en nuestro pais. Esta invitacién cuenta  ;2§
la anuencia del Ministro de Salud de Chile. R 1
de Marzo préximo
idad que debiera

5.- El suscrito ha sido invitado a participar a fine
en un Congreso internacional de Epidemiologia; oport
aprovecharse para concretizar ectds proposiciones. =
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R 3619
ANT. : Presentacion de Labora-
torio Astorga S.A.
MAT. Solicita antecedentes.
SANTIAGO,
"6’559 1993

DE: JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

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

1.- En relacion al tramite de registro del producto VACUNA
ANTIMENINGOCOCICA GRUPOS B Y C, informo a Ud. que,
evaluados los nuevos antecedentes presentados, se ha
senialado lo siguiente:

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

1.2.- Resultados detallados de 1las pruebas de actividad
bactericida de la wvacuna sobre los serotipos Vv
subtipos prevalentes en nuestro pais.

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

luda
UEL GOWZALE
BE MENTO CONTROL NACIONAL
INSTI q-' SALUD PUBLICA DE CHILE
N 2
DISTRIBUCION:

- Laboratorio Astorga S.A.
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo.
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CRONICA

] Nubia Soto,
-directora n-
ta de la Divisién

Farmacéutica

b del Laboratorio
- “Astorga”, dijo
haber llnvestl-
'gado interna-
clonalmente

*  .unavacuna

para la menin-

gitis “B” ‘

cubana, tras
concluir que
era la més
tiva a la fecha.
En la foto apa-
rece junto al
presidente de
esa empresa,
Mario Astorga.
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Sector privado reitera que vacuna cubana es efectiva

Evaltian otros dos casos de
eningitis; hay 42

Dos nuevos casos sospecho-
sos de contagio de meningitis
estdn evaluando autoridades del
Ministerio de Salud en las regio-
nes Segunda y Octava. El
nimero de fallecidos por esta
enfermedad durante 1993 alcan-
za a 42 personas.

En tanto, persiste la contro-
versia respecto de la utilizacién
en Chile de la vacuna cubana
para combatir el mal. Sobre el
Earticular, el presidente del

aboratorio “Astorga”, Mario
Astorga, reiter6 al Instituto de
Salud Publica la autorizacién
para que ese tipo de inoculacién
contra la meningitis meningoco-
cica del tipo “B” pueda ser dis-
tribuida a través de particulares.

El empresario dijo haber
comunicado su propésito al
entonces ministro del ramo,
doctor Jorge Jiménez, en
noviembre de 1991, y entregé
en julio de 1992 toda la infor-
macién requerida.

“LA VACUNA ES
EFECTIVA”

“Hemos podido constatar en
el terreno, con nuestros exper-
tos, que la vacuna cubana con-
tra la meningitis tipo “B” es
efectiva y representa un aporte
terapéutico real y, naturalmen-
te, si se puede salvar una vida,
bienvenida sea”, enfatizo.

Mi4s adelante Mario Astorga,
ministro de Agricultura durante

" el Gobierno del general Carlos

Ibaiiez del Campo, asever6: “La
situacién producida con el brote
epidémico y las méas de 40
muertes de este afio pudieron
haberse previsto habiendo reali-
zado los viajes e investigaciones
que hubieren sido necesarios
para su comprobacién. En
aquella oportunidad, sin embar-

bt iE i)

go, entendemos que en ese
momen'o el problema no era
agudo™.

Se mstré partidario de que
la autcridad materialice una
decision tendiente a paliar los
efectos de esta enfermedad y
efectic, por una parte, una
vacunacién masiva a cargo del
Estado y, por otra, que deje
libertad para que los particula-
res ten zan acceso a la vacuna
por su cuenta.

Por su parte, Nubia Soto,
directoia gerenta de la Divisién
Farmaccéutica de esa empresa,
indicé que con diversos niveles
de efectividad, la vacuna cubana
se ha usado ya en Brasil,
Colombia y.Ecuador, ademés
de Cuba. Y agregd que una par-
tida importante lleg6 a nuestro
pais a comienzos de los afios
‘90, como donacién, a fin de tra-
tar los casos de meningitis en la
Quinta ReFi(m. especialmente
en Vina del Mar, pero debido a
diversas razones la vacuna no se
llegd a aplicar y se dej6 abando-
nada e¢n almacenes, sin que se
tomar: n las medidas adecuadas
para st preservacion.

VIAJE A CUBA

Al conocer estos resultados,
el laboratorio envi6 a Cuba a
técnicos y exlpenos de alto nivel
en epidemiologia, entre ellos al
doctor Manuel Borgoiio, con-
sultor de la Organizacién Mun-
dial d: la Salud (OMS), todos
los cuales recomendaron la
vacuna.

Fue asi como en nota dirigida
al entonces ministro Jiménez
(novicmbre de 1991), Laborato-
rio “Astorga” le expresé la con-
venicicia de registrar la vacuna
en Clile. Ademds, el Instituto
Finlay invit6 a Cuba con todos

|
uertos

los gastos pagados, seglin carta
fechada en diciembre de 1991,
al doctor Leonel Rojas. que efa
director del Instituto de Salud
Piblica -organismo encargado
de registrar los productos de
este tipo- y al doctor Julio Gar-
cfa Moreno para que se cercio-
raran en el terreno sobre la cali-
dad de la vacuna. El doctor
Rojas declind la invitacién del
instituto productor de la vac{lx-
na.

La Sociedad de Infeclolog!a
Chilena realizaba en esa époga
un congreso internacional
donde particip6 el doctor En
Martinez, de Cuba, uno de I¢
investigadores de la vacun
quien fuera distinguido por
trabajo cientifico en ese rub
en el evento mencionado.

R

ES NECESARIA
UNA DECISION

Como la vacuna no ha sido
aprobada, y en consecuencia rjo
se puede importar ni usar en el
pais, Astorga sugiri6 que el Ins-
tituto de Salud Publica otorgue
la autorizacién de registro. Este
habitualmente se puede obtener
en seis meses, aunque en este
caso se ha demorado més de un

Dtel Fidia

s bl e st b

s

afio. Esto -dijo- es atribuible/a

que por ser un producto nuevo
y no existiendo otro en el

mundo con esa efectividad, Ha |

requerido una mayor cantidad |

de antecedentes”.

Mario Astorga coincidié con
la doctora Nubia Soto en que la
poblacién estd bastante alarma-

da por el incremento de los !
casos a nivel nacional y més |

todavia, a esta altura del afio.
“Creemos que la autoridad
tiene la palabra™.

Carlos Cédiz
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CRONICA

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

La vacuna se quedd en La Habana

Para decidir, Montt
considerd que el
brote epidémico de
meningitis B no
tiene un cardcter
explosivo, que es
esperable su
decrecimiento y que
el ministerio estd en
condiciones de
tomar medidas
adecuadas “si la

ev  ién del brote
«. sl lorequiere”.

Lefci Sote
NGO

omo unt "decleién

coyuntural” fue cali-

ficada la negativa a

aplicar 12 vacuna cu-

bena contra la menin-

gitis meningocécica
B, sdoptada ayer por ¢l minis-
tro de Satud, Julio Montt.

El caricter de coyuntural
responde a que el propio minis-
trono descart6 la posibilidad de
que si la evolucién del brote
epidémico -que dyer subié de
356 2 361 casos- lo amerita, se

c0 ai seftalar que el Mimisterio de
Satud se responsabiliza de tal de-
cisién ante la comumidad.
Pese a que ¢} informe clave
la decisién del ministro
ontt  tuvo terminado el
marte ado el mediodfa,
"ameTre Citd syer 8 las diez,
S

LS.

SANTAGO

El doctor Mariano Re-
ena, presidente de la Socie-
Chilena de Salubridad, in-
sistié en su posicién de vacu-
nar contra la meningitis me-
ingocéeica B con la vacuna
bana porque, a su juicio, este
ucto ha demostrado cien-
icamente plena eficacia.
Requena precisé que son
los factores que le hacen
i que ésta es la mejor

una en Cuba, donde pudo
fetenierse fa epidenia y que
sta no liene efectos advereos
| colatmalen

Pese a que I decinidn del
inistro Montt lo dejd desen-
antado, Requena es partida-

Mariano Requona, p

Acompsfisda de los mk

bros de la Sub.

‘de I maftans & los integrantes

misién de Expertos contra la Meningitis 16 su d
laconvicciéndelos integrantes  récter explosivo”, que es espe-
rable “un decrecimiento en los

de la subcomisién de expertos  de la subcomisién de que se

queloredactd. Conellosestuvq
rexnido tres horas.

El propé6sito del encuentro
fue cormunicaries su decisién
de no vacunar contra la menin-
gitis en este momento. La acti-
tud del ministro no sorprendi6 a
todos los miembros de la sub-
comisién, pero si  extraié a
algunos. Ello, porque en la re-
unién del martes por la maria-
na, en la que Montt s6lo estuvo
un momento, fue generalizada

rio de que “hay que seguir ade-
lante, estudiando y siguiendo
atentamente la evolucién de la
enfermedad”. Considera que
€s muy positivo que la subco-
misi6n siga funcionando y no
cree necesario un estudio de
campo en Chile, porque insis-
te en que la vacuna cubana ya
pasé la prueba de la eficacia.

“A LO MEJOR, TIENE RAZON"

“Yo entregué mi opinién
favorable ala vacunaciénenel
informe entregado al ministro
y siestuviera en mismanos, yo
habrfa decidido vacunar masi-
vamente. A lo mejor, el minie
1o tiene razédn para haber 1o
mado la decisién que adopté.
Yo no gquisiera ealificar an
decisién porque seguramento
tiene mds antecedentes de los
que tengo yo™.

debfa vacunar. En esa postura
s¢ inclufan los expertos que
viajaron a Cuba, los doctores
Luis Martinez, José Cofré y
Julio Garcfa.

La percepcién en la subco-
misi6én es que Montt esperaba
una decisién unénime de sus
integrantes. Como ello no ocu-
6, habrfaoptado pornovacu-
nar, considerando, como -€él
mismo lo explicé ayer, que la
epidemia no registra ain “ca-

meses préximos”, que las estra-
tegizs de control hasta ahora
son las adecuadas y que el mi-
nisterio “estd en condiciones de
tomar las medidas adecuadas si
laevolucién del brote epidémi-
co la requiere”.

PIDIO TRANQUILIDAD
Montt anuncié su decisién

acormpaiiado del subsecretario
de Salud, Patricio Silva: del

De todos modos, Requena
anticipé que si el cuadro epi-
demiol6gico muestra que la
enfermedad aumenta su gra-
vedad, obviamente la comi-
sién deber4 reanudar el an4li-
sis de la posibilidad de aplicar
la vacuna cubana.

NO HUBO UNANIMIDAD

Sobre el informe entregado
¢l martes a Montt, explic que
“como no todos los informes
eran rosados ni todos negros,
l6gicamente que no hubo una-
nimidad dentro de todos los
miembros de la comisién que
trabajé doce horae, aproxima-
damente".

“Pero <e llegd a dos posi-
clonen tmmitidas al minia-
tro, incluso ain nombre. Faos
fueron los antecedentes que
tuvo el ministro para decidir.

residente de la Sociedad Chilena de Salubridad

“Yo habria vacunado masivamente”

Las consideraciones que se le
entregaron fueron muiliiples y
de tedo tipo: éticas, técnicas,
de salud piiblica, econémicas
y politicas que apuntan a la
preocupacién de la comuni-
dad”, explicé Requena.

Las dos posiciones a las
que aludi6 Requena fueronre-
presentadas en la subcomisién
por los médicos salubristas y
por quienes se manifestaron
en favor de respetar el criterio
cientifico antes que la preocu-
paci6h de la poblacién.

Mariann Requena,
presidente de la
8ocledad Chilena
de Rulubrided, y
uno de los
expertos que
asesord al
ministro Montt

CARLOS ES™RCZA

isl6n ol ministro Jullo Monit,

doctor Luis Martinez y de los
doctores Ricardo Vacarezza,
presidentedel ColegioMédico,
y Mariano Requena, presidente
de la Sociedad Chilena de Salu-
bridad, ambos integrantes dela
Subcomisi6én de Prevencién y
Control de la Meningitis.

Precis6 que el ministerio no
ha fijado plazos para reconsi-
derar una vacunacién masiva
en el futuro, pero que ello de-
pender4 de la evolucién de la
enfermedad.

Sobre un eventual estudio

de campo -vacunacifn a algu-
nos de la poblacién para

la eficacia de la vacuna-
,dijo que el ministerio no tiene
impedimento para efectuareste
u otros estudios, pero que tam-
bién serf una materia de eva-

luacién con cientfficos y téeni-

cos. Insistié enque lo esperable
es que ¢l brote epidémico de

meningitis decrezcaen el pafsy

especialmente en Santiago.

Respectodelaeficaciadela
vacuna cubana, informé que se
estd intercambiando informa-
cién a nivel mundial y reco-
mend6 a la poblacién que esté
tranquila “porque el Ministerio
de Salud est4 haciendo lo ade-
cuado para protegeria”.

José Cofré, uno de los ex-
pertoa que viajé a Cuba, expli-
c6 en eala ocasién que no todos
los antecedentes sobre la efica-
cla e In vacuna cubana eatén
disponibles en la comunidad
cientifica internacional. Advir-
tié que los integrantes de la
subcomisién se hallan a la es-
pera de nuevos antecedentes
sobre la seguridad y efectivi-
dadde su aplicacién "paratener
finalmente una opinién unéni-
me y s6lida al respecto”,

Esos antecedentes se refieren
8 algunos estudios que estén en
proceso en el mundo: en el Pro-
tocolo de Islandia, en la ciudad
colombiana de Antioquia y datos
de lzboratorio que los expertos
chilenos solicitaron a Cuba.

El subsecretario Patricio
Silva explicé que en el simpo-
sio sobre vacunas realizado en
Islandia, fueron presentados

como primicia los resultados

iniciales de la vacuna cubana.
Estos serfn analizados y pu-
blicadosenlos préximos meses.
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Meningitis: 7 nuevos
casos y una muerte

Mientrzm seinformaba, desde Punta Arenas, que se suspen-
dié el viaje que el ministro de Salud, Julio Montt, iba a realizar
a esa ciudad austral y el secretario regional ministerial de S alud
presumiaqueellosedebiaala intensa actividad desarrollada por
la autoridad por el problema de la meningitis, se dio cuenta de
otros siete nuevos casos clinicamente sospechosos de infeccion
meningocdcica.

En el Ministerio de Salud, al respecto, se informé que los

nuevos casos corresponden a dos en Osomo, uno en Coquimbo
y cuntro en Santiago. EnTemuco se descartd otro.

El informe, también, reconocio la muerte de una lnctante en
Osomno debido a lameningitis. Conello se elev6 a4l el total de
casos fatales en el pais.

Las autoridades sanitarias reiteraron que el brote epidémico
“est4 estabilizado™.
En La Paz, en tanto, se informé que autoridades bolivianas
~ ychilenas iniciardn en la préxima semana una campana conjun-
ta contra la meningitis, movilizando unidades médicas en las
zonas fronterizas.
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Befior L
Ivan Baavedra )

Director Instituto de Salud Publica de Chile
Presente /

De nuestra consideracién

Adjuntamos a usted carta enviada a la
en la que solicitamos se nos autorice el
Vacuna Antimeningocécica contra Meningo

para su comercializacidén en Chile.

Dra. Raquel Gonz&lez D.
registro sanitario de la
cocos de los grupos B y C

Le saluda muy atentamente,

DI (G FEFR

Director Técrn/1co Planta N 1

N8H/vry.
cs0. 1 Archivo
Correlativo
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Le ruego manten Bs al tanto
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INSTITUTO

Fax No. 56-2-6981526

Ciudad Habana, Septiembre 12 de 1993

To: Sra. Nubia Soto
Astorga Sociedad Andénima

Ref: Declaracién Publica s~h—- Terinoitis.

Tampoco nosotros entendemos esa decisidn pero creemos no puede

ser la tltima palabra y si lo es se han equivocado, aungue no
nos toca enjuiciar eso a nosotros.

Sin embargo sabemos que el costo de esta decisidn sera alto

pues cada afio serd mayor el nimero de  enfermos y muertos vy
mayor el grupo de riesgo y mas cara la vacunacibdrn.

Creemos debe exigirse, al menos, por parte de Uds. gue den el

Registro Médico al producto y liberen su importacidén privada
para el gue desee vacunarse.

No nueden plantear ahora 1a menor doda fobre el producto v
seria una decisidén justa dentro de una gran eguivocacidn.

vy trabajar en el sentido del

Dr. a Gonzalez
Vice
CEINIRO DE INVESTIGACION-PRODUCCICN DE
Ave 27 No. 188C5,

VACUMAS Y 3ULROS
]f)DO_, Lo rcoana, CUSA.

La lisg, AP \6077 Cod.
Pot:e AY Z2ABL AT ALY AN N s N B

P r Yy 9
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SANTO DOMINGO 1509 P.0. BO
. TEL 6963261 TELEX 240433 FARMO CL
GDF - 470/93.- FAX 6981526 F.Q.P. ASTORGA SCL
SANTIAGO - CHILE

. FAX MESSAGE PAGES

( INCLUDING THIS PAGE )
—

TO * SRES. INSTITUTO FINLAY - A HABANA CUBA
AT: DRA. CONCEPCIOQN CAMPA . X
rAX C ot 537 34607 E s R
' Y301 N
DALE 1% de Septiomhrao de 1993 - "RANSMITINO
nef : Envia Declaracién sobre Vacuna Meningococica.

On tomads por la Autoridad de Gobierno
de no vacunaf, NO obstante

decisién era favorable.

Adjuntamos Declaracion del Ministrg embtida hoy Yy le mantendre -
mos informada de 1a situacien.
dludos.
"__/
™ re e —
\J ‘-‘:.:,-JL«-—Q &_.g/,g-_‘.s
SOTO/ASTORGA.
NS/aa.
P
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EN RELACION AL‘BROT

DECLARACION PUBLICA

E EPIDEMICO D

E INFECCIONES MENINGOCOCICAS QUE
AFECTA A ALGUNAS REGIONES DEL p

SIGUIENTE:

AIS, ESTE MINISTERIO INFORMA LO

EL PROGRAMA PERMA&ENTE DE con

TROL DE LAS ENFERMEDADES
MENINGOCOCICAS

DESARROLLADO POR EL

MINISTERIO,
SERVICIOS DE saLup Y EL

LOs
INSTITUTO bE SALUD PUBLICA, HA
"PERMITINO UNMN ADECUADA Y oPorrunap TOMA DR DECLIS10NEg FRENTE
N LA DINAMICA QUE CARACTERIZA A ESTA PATOLOGIA,
EN ESTE CONTEXTO SE HAN FORTALECIDO Y SE CONTINUAN
PERFECCIONANDO LAS SIGUIENTES MEDIDAS:
- CAPACITACION DE Los EQUIPOS pE SALUD.
= REFORZAMIENTO DE LA ATENCION EN CONSULTORIOS,
SERVICIOS DE URGENCIA, SERVICIQS CLINICOS Y
LABORATORIOS.
- MEJORAMIENTO DE 1A ORGANLZAC LON PARA 1.7 NUENCLON
PRIORITARIA Y EXPEDITA DE Los CASOs SOSPECHOSOS DE
ESTA ENFERMEDAD.

MEDIDAS DE PREVENCION Y CONSULTAR
OPORTUNAMENTE ANTE LA SOSPECHA .




- CONTROL DE

ANTE LA NECESIDAD DE INTENSIFICAR gL MANEJO INTEGRAL DEL
PROBLEMA, ESTE MINISTERIO NOMBRO UNA COMISION NACIONAL DE
LA INFECCION MENINGOCOCICA,

DE  CARACTER
MULTIDISCI?LINARIO, CON LA PAR

TICIPACION DE REPRESENTANTES
DE INSTITUCIONES CIENTIFICAS,

FACULTADES DE MEDICINA DE LA
UNIVERSTDAD DE LA
CATOLICA, SOCIEDAD CHILENA DE
).

DE PEDIATRIA,

LDE  CHine vy POMNPIETCIA UMIVERS TDAD
SALUBRIDAD, SOCIEDAD CHILENA
SOCIEDAD CHILENA DE INFECTOLOGIA, DE LA
ESCUELA DE SALUD PUBLICA DE LA UNIVERSIDAD DE CUILE ¥

EXPERTOS EN LA MATERIA.

EL MINISTERIO DE SALUD HA MANTENIDO UN ANALISIS PERMANENTE

DE LA INFORMACION DISPONIBLE EN EL AMBITO CIENTIFICO SOBRE

ALTERNATIVAS DE EVENTUALES VACUNAS

PARN LI
ENFERMEDAD.

CONTROI,
HA MERECIDO ESPECIAL

LA VACUNA DE ORIGEN CUBANO.

DE LA
ENTRE ESTAS

PREOCUPACION

COMO LOsS ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS NO FUERON SUFICIENTES,

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

INTEGRADO POR 1LOS DOCTORES

LUIS MARTINEZ OLIVA DEL

JOSE COFRE GUERRA DE LA SOCIEDAD
INFECTOLOGIA, Y

MINISTERIO DE SALUD,
CHILENA DE

JULIO GARCIA MORENO DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA. EL OBJETIVO DE ESTA MISION FUE
RECABAR EN TERRENO ANTECEDENTRS

SORRE TNFORMACTON NASTON Y
EXPERIENCIAS DE APLICACION DE LA VACUNA CUBANA.

SIMULTANEAMENTE, EL DOCTOR

PATRICIO
SUBSECRETARIO DE SALUD,

SILVA ROJAS,

ASISTIO A LA REUNION DE ANALISIS

DEL PROTOCOLO DE ISLANDIA, AUSPICIADO POR LA ORGANIZACION
MUNDIAL DE

LA SALUD,
ANTIMENINGOCOCICAS.

PARA EL ANALISIS DE VACUNAS




7},

A TS TOMES
CON()CIMTEN'I'O DET,

FUERON bl N
MINISTRO v o). LA CoMig oy HACTONAL, 1y
PREVENCION Yy CONTROL DE ra MENINGITIS.

LA COMISsioNn

POR AMBAS MISIONES

OS. SIN EMBARGO A
COMISION NO LLEGO a uy ACUERDO SOBRE Lp CONVENIENCIA DE
PROCEDER, EN ESTE MOMENTO, A uUNa VACUNACION MASIVA DE L
POBLACLON,

SOBRE LA BASE DE

LOS ANTECEDENTES EXPUESTOS, vy 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, 1. QUE NO "1y

UN CARACTER EXPLOSIVY v CON UN

O EN LOS MESES PROXIMOS.
LAS EXPERIENCIAS RECOGIDAS poR LAS MiIsio
EXTERIOR PERMITEN

ESPERABLE DECRECIMIENT
B)

NES EN EL
ASEGURAR QUE 'ESTRATEGIAS

C) EL MINISTERIO, CON LA COLABORACION DE LAS
INSTITUCIONES CIENTIFICAS, CONTINUARA EVALUANDO TO
LOS NUEVOs ANTECEDENTFES QUE

DE CONT

DOS
SURIAN 5

ROI. DE 1.p ENFERMEDAD v
CARACTERISTICAS ’

ORRFE HERRAMT ENTAS

LG VAR AC LOMES DR

HUuS

ASEGURANDO A LA POBLACION QUE SE
TOMARAN OPORTUNAMENTE L

AS MEDIDAS QUE TENGAN EL MAS

RN BORY b, v g 3




SOLIDO RESPALDO CIENTIFICO Y QUE PERMITAN EL CONTROL
Y PREVENCION DE ESTA ENFERMEDAD .

8. ESTA DECISION MINISTERIAL CUENTA cCoN EL RESPALDO DE LAS
PERSONAY 12 INSTITUCIONES Qu INTEGARN LA CoMIg10N NAC LONAL
DE PREVENCION Y CONTROL DE INFECCIONESY MENINGOCOCICAS
s
b )

SANTIAGO, SEPTIEMBRE 1 DE 1993.

g
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Dantiago, Noviembre 2

ENTE REF; VATUMNA MENINGOCOC

informar a Ud. quw conforme nuestro analisis
Internacional, s ideramnos ol i alto interj
para nuasteo la Vacuna

5 € lecciond,
Instituto Finl

1E con 1 M
ferna.

oy reafirmar #sta  opinidn solicitamos "DlabDPaCl n

1a en la

anuel Borgofio, por su amplia sxperien
- YoA HL Pegreso mani festd uana

ue viajars a
dentemente L=

moz preocupados por declaraciones pol

; estos Altimos dias, la
fuercon realizadas zin mayores antecedentes
obedecen 2 la evidencia cientifica. No comparty
1 de partidoe golitico alguno, mi dessamos pa
-producte guzE no reprazsents un real aporite a
1ga de nuestro =

zacdas ¢ 1m materia, ocon el fin
var en @l tpr|unm mismo la walmdad del -
20n ose solicitd =21 bituto Fir

- Casa Matriz: Santo Domingo 1569 Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central )
Pbma NO 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta NO 2: Av. P. Aguirre Cerda 5555 - Maipu
Tel.: 6963261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 6981526
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la posibilidar tlex ooy

el Rojas Stolze vodulin

acogids favara 2mean e,
Institucisn

de concretar

%a510n9= peErtin
2 FR

s invitacion a-
L& Moreno, petic
haciéndose Cargo-
ba totalidad de Lo

gastog
Mhanm  cursado
Acdjuntamoes,

2rnthe

ociedad de Infectmlé“
imv1tw e e :
=N 21 bLema
b un
T e I[ra#.r-*

e 5 VE G

la
considerad

pevu vt e
licitades &)

W
S recibir en fare Fa pride e

planes,
nemos =

tudis 1z alternat;
s ¥ para lo cual
' de Yacuna
se designd

Converss oon e
zar dicha DPHFDﬁ i

F=obtuar una Lmrusha de
LA i

) cle una can§
W " 2 ;
L | LJruufuq Gulen

de comprometerse

2 Prensa mencio
A it rormacLan,
Xy Inmundlogo Asesor

dal Comite Naciona
3, Aoademia de Ciencias
0% mAs reElevant

Cisallatriz Santo Domingo 1509, Santiago-CHILE, Casilla 112-D
taNo 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta NO 2: Av. P. Aguirre
Tel.: 6963261 Télex: 2404

Correo Central

Cerda 5555 - Maipd
33 FARMO CL - Fax: 6981526
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Por altimo

i dessamos manif
presente ez
o

o jetivo de la
Mman erier e

Vs o Larle los  pasos
seguidos nuestra Compafiia, loz que estimamns  son los
correctos vy éticoz en esba materi: [ g @stamos
tratandoc de hacer un aporie

Hulbico para el
pais.

Saiuda atentamerte a g

Lic S

P ) f-':_',
V\Z\/
Mario fztorgas Cavtes ¥
Fresidents
" ASTORGA S.A.

SR

S

SS——
SRR e S

Casa Matriz: Santo Domin
Planta N© 1: Bustos 2131 -

go 1509, Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central

Providencia — Planta NO© 2: Av. P. Aguirre Cerda 5555 - MaipG )
Tel.: 6963261 - Télex: 240433 FARMO CL- Fax: 6981526




DROGUERIA — DEPOSITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOL

Bamtiago, 28 de Noviembre

- Leonel Rojag Stolze
Director

T

i de Chile
S enzt e '

nuestrg Consideracisn
YN agrado para nosotros
inlay en Lg Habana,
“cientificos Yy
Blobulina
institucion,

&n r@presentacidn de
Cuba, invitapr

en particular,
Antimeningmcdcic

In
le a conocer los :
lo relative a la Vacuna®

a, desarrollados por

esta invitaciém, de acuerdo con el Dr.

_ S s
orgofio, quien nos SUGLrid su nombre POt sueg coOnocimimny
amplia Experiercia en e tema de Salud Fiblica. ‘

Consignar que los

uto Finlay, ~dandose comn fechas tentati
re, 4 partir del

dia 5 o en S
> o Cuya fechg exacta,. Ud. nos.
s : imamente.

4 7e . > . .

9ast0r gsaran

asumidos complg!

Mayor informacien

Y concretar
“Viaje, nos comunicapr

2MOs en for

: ~
“Marip Astorga Cartes
Presidente

“Casa Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago-CHI LE, Casilla 112 - D Correo Central

NO 1: Bustos 2131 . Providencia - Planta NO 2: Ay, p. Aguirre Carda 55565 . Maipl
; Tel.: 6963261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 6981526
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MINISTERIO DE sALubD
INSTITUTO DE saLuD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 -29
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

—_—

V4
DIRECCION
Santiago, ~ % 7' 1991
SENOR
MARIO ASTORGA
LABORATORIO ASTORGA S.A. P ;
CASILLA 112-D Correo Central N
SANTIAGO. - 1
25 10 1601 |

De mi consideracién:

He recibido su gentil invitacion para visitar
en Cuba productores de la Vacuna Gamma
ocica desarrollada por esa Institucién.

el Instituto Finlay
Globulina Antimeningoc

Dado el caricter del
PGblica de Chile, como autoridad

mentos, que debe adoptar las

Instituto de Salud
sanitaria en materig de medica-
decisiones técnicas relacionadas
con la autorizacién de medicamentos, con prescindencia de cual-
quier consideraci6n que no

Sed técnica y de salud pablica, es
que he estimado conveniente declinar sy amable invitacién.

Saluda atentamente g3 ud.,

~
g ——
-~

S ISTERD BE g,

RN

C.C.:Sr.Ministro de Salud
Archivo.

Dr.LRS/emc.
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~ ABORATORIO mTl)IGGA(M_, S.A

Santiago, 28 de Noviembre de 1921}
Lo

Sefior
Dr. Julio Garcia Mareno
Jefe Sub Departamentn de Micr

‘Instituto de Salud Fab
Presente

obiologia Clinica
lica de Chile

‘De nuecstra consideraritmn s
Es un  agrado para

L nosotro S 8N
- Finlay en

representacion de  Inst
& Habana, Cuba,

invitarle a conocer los av
lo relativo a la Vacuna
. desarrollados por

Globulina
- Institucion.,

Antimen:ngoc:

Curszamoz  =25ta  ipv
Borgofio, quien neos AR

A I
amplia exp2ariencis wh e Teamoa

T

de acuerdo con el Dr. Ma

nombre por sus conocimienf@ﬁ
de Salud Fiblica.

7. Cabe  consi Nar que jos goas seran asumidos comple
g | g

S . por Institute Finla., dandose como fechas tentativas
. de Diciembre, a parbir del dia 5
; P

mes de  Enero,
prézimamente,

£}

< 0 en su efecto durant
cuya  rTecha exacta, Ud.  nos confi

Para mayor
~“su viaje,
brevedad.

informacidn v corcretar los diversos aspeg:
nNos comunicaremos ©n forma personal con Uds

'Saluda atentamenta,

Mario Astorga Carte-
: Presidente
- .ASTORGA S.A.

Casa Matriz: Santo Domingo 1509, Santiago-CHI LE, Casilla 112 - D Correo Central
Planta NO 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta N© 2: Av. P. Aguirre Carda 6566 - MaipG
Tel.: 6963261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 8881526

e sy e AVRAY SN
AU PR T G H TR R X CE R TR DG




o %5
ARG T mev T
Loatah U o™

- =4 TELEY Z404IIFARMD C
© =78152s FLO.F. ASTORGA SCL
SANT 11 - CHILE

1
—
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YIMNCLUDING THIS FAGE )

T ? SPES INSTITUTO DE 24LUD FUBLIca - SANTTAGO
AT: DRA. 0.7F.) RAQUEL 3OMNIALEZ. 38&>F A X
FAX : 2388535
TRANSMITID
DATE * 17 DE AGOSTO DE 199-. —
REF

1]

=:=:F:=R=F==

Estimada Dra. Gonz 4

alez ; 338’ ﬁ%&
TRANSMITIDO
Dada 1las informaciones relacicnadas con una posible epidemia ds —
Meningitie tipo E,

cump leme aue se encuentra en tramite
de registro la Vacuna ﬁntimeninoococi:a contr

s a Meningococos B-C
Procedente de Finlay, Cuba.

informar

a) Frimersa Presentacién 21 de Julio de 1992, a objeto de iniciar
estudio de extenso dossier frente 3 posible brote epidémico
durante Septiembre 1922,

b) Fresentacian completa 19 de Acgosto 19972,

c) Visita de Dra. Concepcian Campa v otrosg
Institutg Finlay de Cuba,

clarificar Cualquier duda sobr
Erabajos adiconales

Personeros del Area de
tonversaron en Salud a objeto de
= los antecedentes. Se solicitaron

enviados el 28 de Abril de 199,

d) Ultimo Ordinario 1ac7y del 5 de Mava de 1993,
fecha 27 de Julio de 1997 v el Ultimo punto
Fecepcionada hoy por Fasu para su informacion.

Contestado con
g adjunto respuesta

€) Se aneua Fao dirigido a Finlayv,
importante adem&s de 1a Yacuna 1
sintecsis de ambos productos
Brasil vy Colombia,
relevantes,

ya & consideramos muy
a Gammaglobulina, anexamos una
Y resumen oficialmente reconocidos en
CUyos porcentajes de eficacia son  muy

Con el deseo de colaborar al ma:imo. naos suscribimos a sug aratas
ordenes, 5 Ud. ¥y al Dr. (Q.F.) Ivan Saavedra.

T o0TC =,
FQRMQCEUTICS,
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| -~ WZFEINLAY
Al;lx No. 56-2-6981529 ’

VACUNAS Y SUEROS
| - _
' .
ra. Nubia Soto B. \R E ciB8lilbD O
irectora Div. Farmacéutica 4
' \93 AGO 1993

CIA FARMACEUTICA

%stimada Doc tora: \ Gam“AmonGAS.m

in respuesta a sus comunicaciones GDF 436/93
oincidimos con su extrafieza pucc evidentemente nn s8e ha

entermaido aun esle aspecto contenido em el Dossie Mfﬂegﬂ’a en
21 que yueua Pien clake este asunto.

y 438/93

Nuestra vacvna (VAMENGOC—BC(R)) conticne ademas dAe 1las
proteinas de serotipo un tomplejo ProTeimice de Alts Pggo
Molecular (65-95 KD) que es capaz de inducir anticuerpos de
pmplio espectro para todas las cepas patdgenas del meningococo
B de diferentes serotipos apidemiogénicos. Esto estaA
lemostrado en trabajos de laboratorio Yy ratilicado en el
rontrol de 1la epidemia en diferentes estadoss de Brasil,
Colombia y otros paises, donde circulaban varias cepas
(B4,P1:15 - B15,P1:15 - BBNT- B2 - B4 NT - B NT:N7 - B15,P1:16;
ptc...) para las que no a

pareci6 diferencia significativa entre
los % de eficacia. No se trata de wuna wvacuna serotipo
especifica, sino, de ampliu espectro.

Todas estas, y otras evidencias técnicas estdn documentadas en
los diferentes articulos cientificos gque hemos entregado all4,
adem8s en aras de satisfacer especificamente ingquietudes de
Chile est& concluyéndose 1la comprobacién de =2sa capacidad
bactericida también contra las cepas que circulan en ese pais y
hasta el momento no hemos encontredo

ninguna que sea
"resistente” al efecto bactericida de la vacuna.

Referente a la declaracién "oficial® de los serotipos incluidos
en la vacuna, creemos es suficiente con lo conténido en el

Dossier entregado of icialmente para el Registro, Adicionalmente

8e puede tomar esta comunicacién también como una declaraciébn

oficial del espectro de serotipos del meningococo B contra los
' |cuales la vacuna protege.

Con la esperanza de que puedan ser aclaradas sus preocupaciones
Yy siempre dispuestos a esclarecer lo gue séa necesario.

Le transmito afectuosos saludos en mi nombre Y en el del Dr. .
Gustavo Sierra quien acompafia este asunto directamente conmigo.

Dra. ConcechBj\én Campa Huergqgo
Presidentle-Directora General

E%ITRO DE_INVESTIGACION-PRODUCCION DE VACUNAS Y SUERDS
Avé."27 No. 19805. La Lisa, AP. 16017 Cod. 1 600. Lo Hobana. CUBA.
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: SRES. INSTITUTO FIMLAY -

LA HABANA CURA
AT DAL COHCTTTC Tor e

-

L O IR S SO )

DATE : 12 DE AGUSTO DE 1995~

REF : SOLICITA ANTECEDEMTES INMUNOGLOERUL INA

.- Acuszameoe= recibaog / Aaradecemnas =u informacian recibida  can
fecha de Gy, la aue =ari prezaniada el ordrimo Lunes al
Minizterio de Salud.

Abrovschamos de

adjunktar
"La Macion".

recorts de prensa anaracido en diariog
£.- Agradecers informarme
Inmunoglobulina Humana
registrar en calidad de uraente si Uds.
para el 1o pecueese b bavmora
informacian Fecepcionada ha

importancia ante la epidemia, de

la
Antimeninmococia,

la que podtriamos
lo estiman conveniente %
Dommien: via DL o Comna ey, Ya quir LIa

Sido como un complemento a la Vacuna.

-

S.— Este tema fué

ampliamente discutido en el Congreso de
Infectologia donde participd =1 Dr. Erick Martinez, donde 1los
medicos manifestaron gran interés. 2n el cual el mencionado
doctor fue distinguido nor =y particinacién. Favor comunicarse
con él.
4. - Conziderarian Uds. ‘necesarin Lncortar por una sola ve: sin
registro ante el brote epidémico -

S.- 7 Queé beneficio tendria sobre los esquemas con
tradicionales Ex

wiste algun porcentaje de au
gque se pueda comunicar oficialmente 7

antibidticos
mento de seguricad

Ho- ey cOnversaAremee e Lo PedtAt)am Fptdeminlogoe Clotes
Hponon de reampa ey e e | o nfantil,

Ta= Disponen de <tpel: inmediato para ambos praductos 7 Favor
informarnos precios CIF aproiimados.

Szludos.

e S

SOTO 42T

LD




Meningitis: 7 nuevos
casos y una muerte

Micnlras scinformaba, desde Punta Arenas, quesc suspen-

di6 el viaje que el ministro de Salud, Julio Monty, iba a realizar

g aesa ciudad austral y el secretario regional ministerial de Salud
presumfaqueellosedebfaalaintensaactividad desarrollada por

Ia autoridad por el problema de la meningitis, se dio cuenta de
otros siete nuevos casos clinicamente sospechosos de infeceion
meningocécica.

En el Ministerio de Salud, al respecto, se informo que los
nuevos cagos correspondden a dos en Ogomo, uno en Coquimbo
y cuntro en Santingo. En ‘Temuco se descartd oo,

L Informe, también, reconacid la muerto do una lnctante en
Osorho debido a lameningitis. Conelloseclevé ad1 cliotal de
casos fatales en cl pafs.

Las autoridades sanitatiag reiteraron quoe el brote epidémico
“‘est4 estabilizado”.
En La Paz, en tanto, se informé que autoridades bolivianas
~ ychilenas iniciar4n en la préxima semana una campaiia conjun-
) ta contra la meningitis, movilizando unidades médicas en las
' 7omas fronterizas,

Py

LI A ' D I L DO L B

L maao - 3""'{) AR

« 8T 70

B K o A S
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SRESC CINSTLHIU O FINVAY

; = LA HADANA CURA
I AX ) Al Dbia, CONCEPCTON CAMPA '

- 53 (7 ) 336075 - 228382 - 202350 F A X
DATE : 12 de Agosto de 1993.- . éf%fS/ /ZA?
REF VACUNA MENINGOCOCICA.

: . TRANSMITIDO

—_—-__.-~—__..____.___—___._—_____-.._—_-—---

Hemos sostenido reuniones con e] Depto.

mantenqgan una huena comunieacing y

de Registro a objeto que
fa

solucton al teomn np fovrma yapi.

. Agradeceremos adoptar 1las medidas en Cuba para apoyar las gestiones
~ del Gobierno. ‘ ,

Atentamente.
| s Sol=
1 Dra.(Q.F.) SOTO B.
j D!RECT Iv. FARMACEUTICA.
NS/aa. 6@
A %

CC. Sr. Gustavo vierra - Vicepresidente.




e, mmadrela Bevs

La meningitis es una
enfermedad que afecta a
- 1as membranas que en-

vuelven el cerebro, llama.’

das meninges,
Es producida por bacte.
rine (men ngeacon,

haemophilus Influenzae o

neumococos) y por virus,
parésitos, bacilos de la
tuberculosis y drogas.

38 proximos 1

12~ de nifia muerta:
’qué esperar

-/0or dolor?

Adn lmeta 10 macha

ht' Gurmin Clatica,

ien alumma del Liceo

“ropolitano, no haber con

Yo con b informacién ne. -
:rhptnubucpemhip =

¥ meningitis. “De haber

1969 prepirada -dice vmell
Tﬁ'ﬁcaOll'lC-I-mihi}tm lamenta i

w2 thora sepuliada bejo muerte de ey

1 metros de tiema™, Dice
Raqod!beumdelupri- de h

T2 victimas de la enfer.  Sonoeldo los

simomas hoy

dad que provocs dlerma Ré torh
bicl.EIhfnecomngbdn 'nubdo.

" & compafiers de carso, N
¢ mmrid dies erges. ﬁgmcormmdcluvfctir'm:
Loe primeros sttomas fatales del brote epidémico. Sin
Ton dolores de

cabeza, poduruim,wmadren
mitoe, fiehre Y marchas
'3 ea & coerpo. Ignoran- &dutaiwhsapumque
mutiera gente para tomar las
medides que recién en estog
o4 et smunciando?. De eq.
18t blon infrrmada, |o were de
mi hija heblera sido otra™,

‘ﬁ'f W08 esistencitles,
l e prestard b dehi.
"16n.

et Requel Cupmdn

Pregenta “por qof las swtori-

Apequdnianidque
“lo fnico que paedo recomen-
dlﬂelhgalecsque tunque
S22 muy pequefia la molestia
que sienta alguno de sus hijos,
se inmediatamente de
llevarlo fun centro tsistencial,
También see(a buena que e
hiolera una campafia a navés de
los medios de comunicacién

L

paraque lagente sepa qué es
hnuingilisyo&msedcbe :
si 3¢ presentan loy -
sinomas™, :

La madre de Raquel

ambién sostuvoque

“en lon colegion deberfan ac.

et eon responaabllidacd y
avisarie a loa apoderadiom si 5g
presenta un contaglo®,

Cy e

¥ .

.
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e

" Van 35 muertos y 303 enfermos

v E\Anlnh nuun"l
Unnifo de | | ahoa, iden

! Dosdfas
“Emesto Torres™, de lqu

En mayo la alarmas

Snlvm la reocupacidn de
algunas miachon qua han llave.
do a sus hijos con febre provo-
cada por resfrios, en goneral se

i Silva: “Alarma

»mn?ﬁieo'memnmd

“$pecio de la vacuna contra esta
tique por el Instituto Walter Reed de Extados Unidos, e
eterio reitet$ que no dio resultedos sytisfactorios y
<0 la cubena, que se #plicé en Brasil.

'va insisti6 que sdemés de ester
'rrmdadmcmmh.uiempo.n

¥n polijo seen y ung slecvada vonil.
10mvién on las nelae e olase,

nwnﬁ'rgitis.experimn:dn

26 en l989yqnem(mpkmodennolloyel
Regién Metropolitana, qué durarf varios afios,

Asimismo, recomend¢ a los
2utomedicar a sus hijos con rifampic

les estirfan
La rir:

duermen bajo el mismo techa;
R 20 hace tesletonte & v ofeel

’ -y > \‘v 4 . Y i
pAft ha enfrentado brotes de

, Mantener pfqlijo aseoy adeci;a_dalvénﬁ,lacién
no es buena consejera”

'AM&SM&MSW!. indicd que no es -

T

actual en la

< |
padres abstenerse de
ina, “porque si lo hacen .

Provocando urt gran dapio™,
ampicina es un antibidtico
tratar a los enfermos de meningitis
conactos més cercenos, es dec

que resulta eficaz para

personas que

Inglers ain lintinaoldn

gual quelos

meningocécica B yasus'
ir, @ todas las
Sinembargo, el meningococao

o, ol 20
médiea y en cantidades elovadas -

quilidad en la mayorfa de los
consultorios de Santisgo.-

Asf podfa
enel consultorio Lo Franco, en

Quinta Normal. Segin Maria

Reyes, enfermera coordinado-

ra del centro asistencial, “e] ¢

un ambiento de ran. |

|.Mas de un caso por dia

atrd ol primer aaso mortal the eate afto,

RE cado como Juan Rojas Rritls, Pueel 30
: |, demareopasado, En eca fecha se habfan

ylcbnocnx'ch
04ros dos t2sos enun colegio -

do La Florida. La alarma crecid. El 10 de abril se registraban en

(1 Antofagasta otros cesos con

. Cuatro afios, y un adulto de S8. '
otromenor, de dos aflos, morfa en ef Hospital

ique. En la segunda quincens continuéls
lhudacnosrnmea.OuomhmAmo(mn-mﬁﬁademmo

en e misma feche

surgié en el Colegio Franklin Délano
Roosevelt, de Cerro Navia, Allf se registraron

dos casos. En tanto

en Talca, se sabfa dej l'nﬂedmiauoddnm
Maitenhuapi. yu iban seis casos fatales
MmmSmﬁngorallcciamdml)mmddUmeupoﬁ-
Mmmmw!mnyuelhﬁtmﬂem”m

Madres piden informacion

"‘,m““‘r Ou-olnmq de

% rejistrabe ol

en la poblacién
en Antofagasts,

cunda la Insoguridad, ya que
Zw‘ohu Perihoa onidn oon Aural|.
¥ 1O liencn niayoros anteos-
mmollnw.
Similar siruacién se vive en

i dme«Amm

: detambién se han implements. -
Constalarse ayer -

formé Marcia Gatica, enferme. < ©
njerl."ummquenlcexpli-
c amente a las

perso-
$ 4 myoniu;oquemshllocadof ‘nas las caracterfsticas de |a en-

* enfrentar fue por una madre
quetnjonmsdmhijospmque
enel colegio se habfa conlagia-
do un compafiers de curso, Sin
embargo, no pasé de ser ung
falsa alarma”, s

Entre las medidas que se
han dispuesto por los dltimos
brotes en la Regién Metropoli-
tana, la profesional indicé que

“hay especial énfasis en Ja edu- -

cacién de nuestro pacientes, de
manera tal que puedan recono.
c® los ahitomas y acintan al
sondulionio opartunamene.
También se tala do eviiar que

' fermedadyloquescdcbehacw
:_i ¢ sospocha _al

infantil del Hospital
Pauh.llnqnenud;sed-spnso'
mlodhismdhsnnm
de i6n, especialmene
pera kos suxiliares y personal de}
«Savicio médico. Segiin Marisol
SmMmh.mfmmjdl.'bm
estasmedidas evitarque
la gente ne alarme innecesaris.
nmylhvu.mwmnm-
+ parakon par traler o casos e

» meningils en frma correcta™,

La Nacién,%aemes.x:gw Agok1o te 1903
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| doctor José Cofré, -~ - ‘,.)
epidemidlogo qu/“— A\

Hospital Luis Calvq- — . .=
Mackenna, s’pu’ﬁcév' P SRR e

# /aycrquclamcm’nghis
<= ha experimentadQ un
alza progresiva en Chile en\los

Sltimos diez ados, avalango G- "~

con ello las cifras entregadas
en los iltimos difas & propdsito
de |2 muerte de dos liccanas y
de la apanicién de nucvos ca-
sos en la Regién Metropolita-
na

Pese a sostener que no hay -

en esle momento un brote epi-

démico, ¢l Ministeriode Salud
rompié ayerconel hermetismo
de los dltimos dias. Su titular,
Julio Moatt, anuncié que la
préxima semana, unequipo de
expertos de esa cartera viajard

2 Cuba 2 buscar una vacuna -|s

para la meningitis meningo-
céeica B que se ha desarrolla-~
do en ese pais. !

El equipo de especialistas
ministeriales estard encabeza-
do por el doctor Luis Martfnez,
jefe del Departamento de Pro-
gramas de esa secretariade Es-
tado.

El doctor Cofré explicé que
en los dltimos afos ha habido
algunos progresos a través de
vacunas que previenen selecti-
vamente algunas de las causas
delameningitis bacteriana. No
obstantc, admitié que desgra-
ciadamente siguen existiendo
algunas infecciones para las
que atn no hay vacuna, como
es ¢l caso de la meningitis B.

Explic6 ambiénque adife-
rencia de otras enformedades,
la meningitis es una infeccién
que si no ¢s reconocida y ata-
cada oportunamente tiene un
riesgo de letalidad en horas o
en pocos dfas. En el caso que
se sobreviva conun tratamicnio
tardfo, existe un alto ricsgo de
nadecer cacuelae nara (oda la

)

\ e

- .Espév\ialistas reconocen z.mento de la enfermedad en la U~z década

ile buscara en Cuba una

EldoauLdslluunozmcabauidoqdpodooxpoc

antidoto eficaz confra la meningitis B.

esta enfermedad ya estdn me~

' di anarmere resueltos, como s

¢l tratarme=1o0 antibibtico que
aplicado ccortunamente cofn-
trola con ~eativa seguridad la

mayoria oz .08 Casos

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

establecinmento.
INVESTIGACIONES
La inexistencia de una va-

. cuna contra I8 meningitis tipo

08 chilencs que viajarén a Cuba para determinar

=aca despreciable a 1a hora de
=zentar frenar ese mal. Lo
=£w0 ¢s que cl viaje de los
=xoertoschilenosaCubanoes
s20 otro de los intentos, hasta
axora fallidos, por encontrar
= mtidoto. -

£1 Ministerio de Salud au-
worz0 en noviembre de 1988

acuna contra la meningitis B

sl existe en ese pam =

Walter Reced para expermes-
tardurante dos afos en louaue
una nucva vacuna conra a
meningitis B que dicha insm-
cién ya habia probado =m
voluntarios del Ejército nore-
americano. Pero recicniemes-
te el propio ministro Moac =-
conocié que lales invesugs-

resultados positivos.

Claro quc lo de Cuba ticn
su historia. En noviembre d
1991, esta posibilidad fue rc
chazada por cl propio Mimsic
no dc Salud. Entonces, el doc
tor Nelson  Patallo, subdiree
tor del Hospital Hermano:
Ameijciras -uno dc los ma:
importantes de Cuba- ofrecid
Chile la vacuna anumeningo:
cocica, indicada conira ¢l me-
mingococo B, desarrollada cn
su pais.

El ofrccimicnto del hospi-
tal cubano fue rechazado por
las autoridades sanitarias chi-
lenas, pesc a que Patallo junio
a su colega Bartolomé Arcc
del mismo centro asistencial,
destacé que la aplicacién de la
vacuna cubana de la menimgi-
tis B habia disminuido cn mids
del 70porcicntolacnicrmexlad
en su pais y que habia dado
resultados similares en Brasil.

En aquclla ocasion, clar-
gumento chileno para rechawar
el ofrecimicnto [uc que ¢l ger-
men que provoca la meninggtis
B enChilecsdiferente al cuba-
no y al brasilerio. EI missno
doctor Martincz, quc viapard
pronto a Cuba, explicé aqueilla
vez que “la experiencia de al-
gunos pafses, cspecificamente
¢l caso cubano, con una vacu-
na cquivalente, es una expe-
riencia que de acucrdo 2 la
informacién que nosotros pu-
dimos obtencr, no licnc la alta
clicacia seiialada y que ésta
s6lo llegaria alrededor de wn °
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VALPARAISO.. E| mi-
nistro de Salud, doctor Julio
Montt, senald ayer en el
Parlamento que un enviado

€ su cartera viajar4 |a

‘semana €ntrante a Cuba

Para investigar si existe allf
una vacuna contra Ia menin-
gitis. -

Reiter¢ gue “es una situa-
cién muy delicada y diffcil.
Se est4n haciendo todaos log
csfuriron y oy Il ProYimaon
e vereniog a cn onlguna
patte del mundo, especial-
mente en Cuba, existe una
vacuna que pueda contener
nuevos casos ",

Consultado sobre si e]

/
Le 7&L¢<«L -

RARES o 2

IR ¥

Hehae |,
nslstencinl de Valdgiviy,

Verdn si en Cuba hay
vacuna contra el ma]

Ministerio est4 dispuesto a
adquirir la vacuna, manifes-
t6 que “si eg eficiente, sf. §j
los técnicos |a recomiendan,
la vamos a ad uirir. Debo
anunciar que |a préxima
Semana el jefe de Programa-
cién del ministerio va a
Cuba a ver esto”. .

Montt reconoci¢ que “hay
un incremento en Jos casos
de meningitis este nflo, on
telncidn con el Ao paando,
debldo a que 1y |m’,lncldn
infantil es susceptible de
adquirir |a enfcrmcdad.
luego de que el meningoco-
Co estd en el ajre Yy en
muchas partes”,
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J\monsronio ASToRGA, S.1.

DROGUERIA — Dcmno PRODUCTOS VET ERINARIOS PRODUCTOS AGRICOLAS

RERORANDUYM

e ——— e

N° 195/93-p
Fecha : 11/08/93

A s SRA. WUBIA BOTO B.
DY NUNCIO SALAME HERESI
REF. !

VACUNA ANTI“NINGOCOC ICA CUBANA.

En momrersacisén somtanida el dia de hoy, 1
Molina del Instituto de Salud PGblica de Chile me
tecedente faltante para dar cumplimiento al punto
N? 1807 da} 5/5/93, an un informe ofioial
vobhle o da 1ee autoridedea de flalud Ao ('un
lom merotipom del grupo B innl

a Dra. Eugenia
informé que el an-

1.2 del Ordinarin

de algiin Or ani emo rerpon-

B, oque doclove cunlay won

uldom en la vicunn cuhnng .

Atéﬁttmonto.
alamé Heresi
‘ Director Técnheo Planta N°o 1
ol | 1
NSH/vry. ' : .
C.c. : Archivo
Correlativo

L
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°
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Plonta NO 1: Busios 2199 - Arwviderdia — Planta NO 2: Av. P. Aguirre Ces
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ASTORGA SOCIEDAD ANONIMA Santo Dominga 1509 F.0. Box 112-D
5DF -475/97 Tel.6967261 Teley 24042 FARMO CL

Fax 6981529 - F.Q.F.- ASTORGA SCL
Santiago - Chile

EAX MESSAGE

pages
(including this page)

T0 : SRES. INSTITUTO FINLAY LA HABANA - CUBA
ATT. : DRA. CONCEPCION CAMFA

RFF. ' VACLINA ANTIMFNINGOCOGTRA

AP 1 33 (7) 334079 - 228382 - 2023%0

DATE :

AGOSTO 09, 1993

A  través del Sr. Franklin Mufoz, hemos enviado una copia del
Ordinaric emitido por el Instituto de Salu

d Fublica solicitando
evidencia de que los seroti incluidos en 1la vacuna
provenientes de cepas esponden a las que
Presentan con mayor fr ais.

pos del grupo E
de casos cubanos corr

se
ecuencia en nuestro p

Peseames aclarar que dicha comunicacidn nos ha causado ex
dado a que entendemos que 1a informacién relativa a los s
estA  rontenida  en el Dosaiey o Por 1o tantn
estutliar lasg colncldenciaa aer {arn nuestras
salud.

Sin embargo, vuestra ayuda es de primordial importancia
para obtener el registro en un breve plazo, por 1o tanto
cualquier informacian adicional que ustedes dispongan sobre el

tema, agradeceriamos ncs sea enviada a la brevedad para
completar los antecedentes solicitadaos.

trafeza,
erotipos
Muienes  dehber{an
propias autoridades de

En espera de sus gratas noticias, le saludan atentamente.

FA1FEDhNN

ONELE ., DRA. (Q.F
JEFE PE DESARROLLO

»NUGIA 8010 B,
DIRE

.« DIV. FARMACEUTICA

NSB:EGF : eus

BRI VSR Gt xR - Krious bRty

IASARCAR R - X4ty
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N° 177/93-
Fecha ; 23/07/93
A ! SRA. NUBIA SOTO B. '
DE NUNCIO SALAME HERES1
REF.

VACUNA ANTIMENINGOCOCICA.—

e

Recib{ gy memoranduy
cual ge incluye e

1 documento
cubana en B

Sereesiieas
m GDF-102/93 (a] 19/7/93, Junto al
"Evaluacion de 1la

eficacia de 1a vacuna
antimeningocécica rasil",

brevedad al Insti-
Ublica de Chile para dar cumplimien
Ord. 1807 del 05/05/93.

to al punto 1.1 del

Esta informacién la hareé llegar a 1a
tuto de sailug PG

que correspon

ia para obte—
dades Sanitariag Agradeceré g us
2 la brevedad Posible para hacerla llegar a) Instituto
de Salud Piblica dn Chile )
Lon malyy my dirigtdos al e, Johnson, by, Garcia y Dra,
Caatillo. fueron entregadosg e} dia de hoy.
Atentamente,
Dr. 5
Director Técnico
NSH/vry.
C.C. : Sr. E. Gaete
Archivo
Correlativg

Cata Matriz: S

nto Domingo \SOS.S:nuaqo-CHILE. Caulla 112.D Correo Centrat
Plentg NO . Busios 2139 Piovidencis - Planta N© 2 A, b

Anvires Frva. ceere
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» HSNITUNU UE SALUU PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 - 29
CASILLA 28 . DIREC. TELEG. ““BACTECHILE""
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MAT. Solicita antecedentes.
SANTIAGO, -5 ng13¢3

DI JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACTIONAL

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

1.- En relacién al tramite de registro del producto VACUNA
ANTIMENINGOCOCICA GRUPOS B Y o, informo a Ud. que,
evaluados los antecedentes, se ha sefialado lo siguiente:
1.1.- Ee necesario oontar agon los resultados de estudios

realizados en San Pablo v Rio de Janeiro, que se
supone han incluido grupos de edad de mayor riesgo
(menores de 4 afios), los cuales se havan realizado
de acuerdo a las pautas de la O0.M.S. para estos
efeoctos.

1.2.- No oexintn ~videnatn que lon nperotip6a del grupo. A,
Inolufdon wn  |a vVaouna provenltenten de oespan  de
casos gubanos, corresponden a los que se presentan
con mayor frecuencia en nuestro pais.

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

Saluda a Ud
: /
— . c
.F,. RAQUEI ALEZ/DIEZ
PARTAMENTO CONTROL NACIONAL
o} DE 8ALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

oro. . 1807

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

- Laboratorio Astorga 8 .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
antimeningociccica BC (VA-MENGOC-BCR)

Documento no publicable sin
autorizacién expresa.

S6lo para uso del servicio
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Brasil (1989-1992)

Recientemente acabé sus labores una comisién técnica mixta cubano-brasileiia creada por
disposicién ministerial que efectué un estudio completo sobre los resultados de la vacunacién en

ese pafs con la vacuna cubana antimeningocdecica BC (VA-MENGOC-BC®). La vacunacién
comenz$ en Brasil en 1989 en Sao Pablo y termind en Sergipe en 1991. La cobertura vacunal
alcanzada fue baja y s6lo abarcé a una parte de la poblacién de riesgo y la misma se efectué por
una sola vez, sin continuar vacunando a los nifiog que arribaban a la fase etaria intervenida.

En declaraciones a la prensa el Ministro de Salud de Brasil reconoci6 la eficacia de la vacuna
cubana en la campaiia brasilefia y la situé en la cifra de 82%.

Fin Biasil han sido aplicaday varjos millones de dosis fu

damentalmente en niftos de 3 meses n
6 ailos, aunque en dos estados se llegd hast

a 14 y 19 ailos respectiv
pesar de no haber tenido de fondo una buena estrategia fue ¢

y proteger a la poblacién vacunada.

amente. Esta vacunacién a
apaz. de parar la naciente epidemia

Tabla resumen de eficacia por estados

ESTADO EFICACIA B+-C (%) EFICACIA B (%)
Amap4 93 100
3 Espfritu Santo - 2 B 79
Sergipe 70 84
Rfo Janeiro 74.4 67
Santa Catarina 85 91
L Sao Pablo 88 79
Minas Gerais 85 86
Paran4 ' 98 98
GLOBAL \ 82%

En un artfculo aparecido en I.ancet Vol. 340, Oct. 31, 1992; 103 autores reconocen la eficacia
de la vacuna cubana en Sao Pablo y citan los demds trabajos fiacasados en la obtencién de una
vacuna reconociendo de facto que la cubana es Ia tnica efectiva. En ese artfculo plantean el

célculo de la eficacia en 74 % para niiios a partir de 4 aiios y solo del 50% aproximadamente en
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Contactos

Direccién postal

La Hebane, Cuba. 1991
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INSTITUTO

B bettil del Instituto i

Instituto Finlay, Centro de Investigacion-Produccion de Sue-
108 y Vacunas (1991). Anterlormerte: Cemro Naclonal Vacu-
nn Antimoningocdeelen (1009 1091); 1 abormorlo de Maningo- A
cocor dal Cordro Hnclonal do Bloproparado (1004 1000); v

L nborntorlo da Manlngococon (1002 1004).

w  Cranclon y deannollo do In ptimern y dnlea vacuna antl-

meningocteclca cortra el grupo B, y de la gamimaglobutl-
na hiperinmune artimeningoc6ecica especifica tamblen
para el grupo B. .
livestigacion y desarrollo en e disgnéstico y preparacién
o vacunas y sueros especificos para el tratamiento de en-
ferimedades lrfecclosas del Sistema Nervioso Central y de
erfermedades bactetlanas y parasttarlas.

Produccién y Comercializacion de:

©® VA-MENGOC-BC®

Vacuna Antimeningocéccica BC (Proteina del grupo B
y Polisacérido del grupo C, adsorblda en hidiéxido de
aluminio).

Immunoglobulina Humana Antimeningocécclca
Immunoglobulinn G- (1IgBQ) con alto thulo - eepecifico
contia Nisserla menlngitidis do los grupos By C,
Vacunas Antimeningocéccicas A, C, ABC.

Vacunas Antimeningocéccicas monovalentes o

polivalertes con otros grupos de meningococos
(A solicitud).

@9

Sueros Amtimeningocéccicos especificos
(A solicitud).

® Sistema de evaluaci6n serolégica de la respuesta
Inmune Antimeningocé6ccica BC.”

Dra. Concepclén Campa Huergo
Presidema-Directora General
Dr. V. Gustavo Slerra Gonzélez

Vicepresiderte-Director (Investigacion y Desarrollo)
ng Luls Niverdn Mantine s

Vicepraaldamo Diractor (Producelén)

Ava. 27 No 19805 o/108 y 202

La Lisa, La Habana, Cuba.

Instituto Finlay

POB 16017, Cod. 11600

La Habanag, Cuba,

21-0367, 21-6086, 21-9398
511609 palco cu

53(7), 22-8382, 20-2350
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7 EANbRY,
VA-MENGOC-BC ’

VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
(Adsorbida en gel de hidréxi
Inyeccién intramuscular
COMPOSICION
VA-MENGOC-BC. Se prepara a
B, emriquecidas con aquellas pro

do de aluminio)

parir de proteinas purificadas de |a mem

brana externa del meningococo del grupo
telnas dé mayor capacldad de Inducelén

de anlicuerpos bactericldas eapecificos en

suministra lista para su uso Inmedlato daspubs
composiclén final por dosls de 0,5 m! es dn

putificado, conjugados y adsorbldos a 2 mg de
fomao plnﬂmvn

mnicAcion:s

. preparacién se
'a gonlll agitaclbn para acondiclonamlento y homogenlzaclén. La

50 mcg ds prolainas B puilficadas y 50 mcg de polisacérldo C
gnl de hidioxldo de aluminlo. Conlisne ademés 0,01 % de timerosal

Frolifada do tn antonmedig moningocheden do o Cropoa 1y y U Usth paticulnnmonto Indicnda on nihos y adullos
aue convivan en comunldndng carradan, aacunlag ntarnas, cliculos o guardorlas Infantilos, campamentos mlilitares y
7onas populosas o comunidadas de alto rleagon

CONTRAINDICACIONES

Estados febriles, procesos Infecciosos y alérgicos agudos graves y enfermedades cronicas graves en fase de
descompensacién.

PRECAUCIONES

» 8lgulendo normas de esterllidad y asepsia,
contenldo del bulbo antes de tomar cada dosls para asegurar el corenlido
adscuado pues sl gel tlende a depositarse. Una

vez punclonado el bulbo sl el mismo se mantlense a la temperatura -
de refiigeracién (2 a 8 °C sin congslar), su contenido puede emplearse dentro del plazo de 72 horas. En todos los
puntos de vacunaclén debe lenerse lista una

soluclén de adrenalina 1/1000 para algin caso raro de reacclén
anafilctica, que pueda presentarse. .
ADVERTENC:A
No adimbilatiar 2 mujares ambnrnzadna a monos e an connldare necasntlo por elevado tlosgo apldamloléglco
NFACCIONFR ADVENTAY

prolongar hasta tres dlas, erltema local e Induracién, la

casos puede sobrepasar 38,5 grados C, pueden .usarse
wenclonales en nsios casos. Ent

aros casos de hipersensiblilidad pueden pressniarse
manilestaciones en el miembro Inyectado y mas raramente aun en diversas partes del cuerpo en forma de rash de
tapida desaparicion sin \ralamiento. Por la n y blen definida de la vacuna esla no produce bajo
ningun concepto Ia enfermedad nl sus sior
como frente a una Infecclén ya existente u o

POSOLOGIA

El esquema de vacunacion consiste en dos dosls de

semanas, la segunda dosls g5 Imprescindible para 1o
meases da adad | a nacaaldad

medidas antihipenérmicas cor

aluraleza puilficada

nas y signos princlpales por lo que ante estos, debe pensarse y acluar
\ras causas,

0,5 ml cada una separadas por un intervalo éplimo de 6 a 8

grar la protecclén, Esle 8squema es vélldo a parir de los \res
de vmn tarenra dionla

daranctivacldn an zannn eon prealdn aplddmica anth an fnan
tinal de estudio en poblaclones
ALMACENAMIENTO
Temperatura de 2 a 8 grados C, sin congelar y evitando exposiclén a agenles {(sicos como luz intensa, radiaciones,
elc.
PRESENTACION

‘

Bulbos de 1, S, 10y 20 dosls (olras presertaclones Incluldo In bulk a soliclitud del cliente).
La Habana, Cuba. 1991
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4 7ona urbana el
B en tasa de incidencia en esty 1egion. Ademds

ano al invierno Evaluaciones estadfsticas rigurosas
respaldan estas observaciones.
Con esta Campana en Antioquia evaluadas por es
de Salud d

Diteccidn de Epldemiolog(a

y Divisién de Neisseriag Patdgenas
Instituto Finlay. Habana. Cuba
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nifios de 2 afios y la dejan indefinida en nifios ain pequefios. Este artfculo tiene serias
deficiencias (bias) y deben continuar trabajando los autores si desear

1 dar cifras més confiables
a pesar de que creemos que fue un buen intento pues es Ia primera vez que se usa el método de

casos y contioles en la enfermedad meningocdecica B en un momento ademds de muy baja
incidencia (esto reduce también la fuerza discriminatoria del método).

fingi de bi n
Sélo usaron en el estudio el 17%

de los casos ocurridos en la eta
por diferentes motivos el 83 %

pa evaluada perdiendo
que no fue incluido.
° No hubo casos de hemocultivo positivo (meningococcemia) sélo hubo casos de meningitis
(LCR +).
°

En un momento de tan baja incidencia, para lograr fuerza resolutiva del método tenfan
que lograr un % mayor de inclusién de casos y no dejar fuera ninguna forma clfnica.
Como puede apreciarse en los artfculos anexos Ja experiencia en Cuba, en Antioquia, Colombia

y en otros estados de Brasil ha sido fundamentalmente en nifios y la eficacia obtenido ha estado
en todos los casos en cifras de 70-98 %

aun en los m4s pequeiios. Estos datos acaban de ser
oficialmente reconocidos al ratificarse el

informe de la comisién técnica mixta que estudié el
impacto de la vacunacién en Brasil y sitia 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 ailos de edad. En julio de 1992 terming ur
estudio abierto que comparaba dos poblaciones infantiles de dos municipios de Antioquia cor

iguales condiciones demogrificas y de la enfermedad uno de los cual

cs fue vacunado (24,000
y olto no, p(‘nn:\m‘«'ivnglu como contiol,

En la cohorte vacumda no se presentd ningiin cas
mds; los casos presentados en el municipio correspondieron a poblacién no vacunada, mientra
que en la cohorte control se presentaron 4 casos confirmados y 6 més en el resto de la poblacié
fuera de la cohorte. Los estudios de seroc

onversién de esos nifios de 3 meses a 4 afios despué
de la vacunacién da un 89.5%

por ELISA (4 cambios) C.1 95% (86.1-92.9) y por la técnic
bactericida 79.5% C.I (78.8-80.2) (para 4 cambios de titulo)

seroconversién la presentacién de actividad bactericida de cual

quier tftulo para aquellos qQ
tienen "0 antes de la vacunacién. Este {ndice alcanza 86.4% C.I, 95% (77.5-95.3). Adem4s
comprobd un amplio espectro bactericida contra cepas del

serogrupo B (B4:P1:15, B15; P1.1
B8:P1:nt y contra el serogrupo C).

y se tiene en cuenta com
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H.JMUNOGLOBULINA HUMANA AN TIMENINGOCOCCICA

Inmunoglobulina G (lgG) con alto titulo especilico contra
Nelsserla meningitidis de los Grupos By C.
INYECCION iINTRAVENOSA

nipos especificos conlra la MHelssnria moningilidis de los
El mlsmo o314 libre del virus de la Hapatitls B y dal virys
roslantos roquisitos establacidos por la OMS,

La Inmunoglobulina Humana Antimeningocdeciea constily
Ia quo =a lo anado albumina humana purifleadn y gliclna

Ua aplicacibén da nsta produe

' Anvnras formns da Ia anfarmadad ha demostrado una elevada eficaclia
teeapeiticn y Auanncia tolnl da tencelonng ndaanalilng
CoMProsicion
Cadaml contlona 50 mg da 1943, 50 mg da albumina humana Yy 20 mg de gliclna
INDICACIONES

gncdeclen

nl4 Indicnda en paclentes con enlermedad meningocécelca.
dohe Iniciarse al presentarse los primeros sinlomnas

El tatamlento
do In enlermedad para conlrerrestar la rdplda evolucién de la misma.

CONTRAINDICACIONES o
Al lgunl que con olras Inmunoglobulinas pudiornn acurrir taras reacciones analildclicas en pecientes con deficlancla selectiva de
19A quo posnon anlicuerpos contra osta Inmunoglobulina,
REACCIONES ADVERSAS
No provoca reacciones adversas si se adminislra a las dosis y lrecuencies recomendadas.
POSOLOGIA

Nifos de menos de 20 Kg de peso.
Primera dosis 10 mL (0.5 g 1gG especifica)
5mL (0.25 g IgG especllica)
(En nifos reclen nacidos o meloprAgicos de bajo pe
Nifios de mas de 20 Kg de peso.
Primera dosis:

Dosis siguicntes:

s0. puode adminisirarse hasla la mitad de eslas dosis),

20 mL (1.0 g IgG espocilica)

Dosis siguientes: 10 mL (0.5 g 196G napncllica)

Adultne (5 1% afine)
Pilininen diiate ROl (2 g a0y rapncilon)
20t (10 giga aspadiiic a)

rarse por via Inlravanosa
Las dosis del producto deben adiministrarse diluldny

salina (HO GLUCOSADA), lentamente a un
goleo méximo de 20 golas por minuto, en |eringullia o venoclisls de acuerdo al volumen final.
La primora dosis debe adminlslrarso lo an

'es posible en presencla de los ptimeros sintomas de Ia enlermedad simultdneamente a
las domAs imedidas lerapetlicas orlentadas en el ratamlento de esla enfermedad.
Adminlstrar la sogunda dosis a las § hora

3y las sigulantas cada 12 horas durenle 48 horns.
Sl la evolucién del paclente es lrancamento buena,
dosis.

()raly slgulantas

Todas las dosls doben adiminlst

on dos volumenes de soluclén

no es nacesarlo administrar el preparado més alld de la tercera o cuarla

del paclents.

RECOMENDACIONES

Agregar plasma fresco al tratamlento parn aumenlar sus propledades lerapsulicas.

Mantener lodas las medidas lerapedlicas ya eslablocidas para esta enfermedad. Mo exisle incompalibilidad de ninguna de ellas
con la acclén de la Inmunoglobulina Humana Anlimeningocédeclca

PRECAUCIONES

Una varz punclonado el bulbn dagnchar al contanle

10 1 no a0 utilice. Fale preparado no continne prasarvativo.
Alimne snamilentn h

Fata pradueto doha an almacanndo y bannpoado s tehilgeracidn anhie 12 y +n
Molegnr da la luz solar directa.

PRESENTACION

Bulbos con 2.5, 5, 10,20 y 50 mL.
LITERATURA:

- Vacuna Antimeningocéccica BC (VA-MENGOC-BC). Regislro Médico Sanilario 1133, Republica de Cuba, Ministerio de Salud
Pubfica 1987.

Inmunoglobulina Humana Antimenin

Publica 1987, .
- Organizacién Mundial de 1a gical Slandardizalion. Genova 27 Sepl-3 Ocl, 1983.
Inmunoglobulina Humana A

na de Especificaclones de Calidad. 1990.
- Organlzaclén Mundial de la Salud. Toma, tracclonamlento, Inspecclén de
sanguineos. Ginebra, 1982,

(He coHart Ay

gocdecica. Rogislro Médico Sanilario 1220. Republica de Cuba, Ministerio de Sahud

Salud. Expert Committe on Biolo
nlimeningocécclca. Horma Cuba

Ia celidad y usos de la sangre y de los produclos
La Habana, Cuba. 1991
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHTIFR

SUDEPTC. A.R,.I.
SECCION KEGLBINO = -

. INFORMACION SOBRE
YR8 PEKDIENTES

FECHA: 19/03/93

ESTABLECIMIENTO: ASTORGA S.A.

FONC(S): 2230868

TRAMITE QUE SE DESEA CONSULTAR:

Ragirtro sanitario de la Vacung
Antimeningocécica Contra Menin_

/ QQ Agosto 1992
gocncos de los grupoeg B vy C. .

FECHA DE PRESENTACION
RAX AR AN ARG K R RRW
!

i2

Dr. {O.¥,) NUNCIO SALAME WERES]

NOMBRE

gﬂﬁ( W

>~

L

FARA WA ERELUBYVO DE SECCTON REGISTRC
PESPURSTA

.
——————

1) TRAMITE ENVIADO EN CONSULTA A:

CON FRoni AR S5TM INFORME.,
2) TRAMITE PROXIMO A RESOLVERSE. VOLVER A CONSULTAR EM

SEMANA(S)

3) SE ESTA ENVIANDO ORDINARIO PARA MAYORES ANTECEDENTEY

ORD. N° DEL

FAVOR ENTREVISTARSE CON Q.F.

FIRMA Q.F. $BCOTON




JHITITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
SUDEPTO. A.R.I.
SECCION REAL = =007

i LHFOPMACION SORBREK
P8 MENDIENTES

FECHA: 20/04/93

ESTABLECIMIENTO: AETORGA B.A.

TRAMITE QUE SE DESEA CONSULTAR:

Regimtro sanitaric de la Vaauna

FONO{S) 2 ppanaen

FECHA DE PRESENTACION
BPGRRA A X: b i

19 Agosto 1992
Antimeningocécica Contra Menin-

gococos de lom grupocs B y €.

Dr. (Q.F.) NUNCIO SALANE NERRBI
NOMBRE

"AABURATORIO ABTOERA

PASA UBA RWOLUBIVO DR SECCION REGISTRC

HESPULGTA:
—_—

1) TRAMITE ENVIADO EN CONSULTA A-
CoR TECHA AU ST

2) TRAMITE PROXIMO A RESOLVEREE. VOLVER A CONSULTAR ENM

SEMANA(S)

3) SE ESTA ENVIANDO ORDIMARIO PARA MAYORES ANTECEDENTES:

ORD. N© DEL

4) FAVOR ENTREVISTARSZ CON Q.F.

\
S)

FIAMA Q.F. AROOLOM

INFOTME .
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO BE 2ALUD PUBLICA DE CHILE
NEPARTAMENTG CONTROL NACIONAL

AVDA MARATHON 103) - FONOS: 430021 - 29

CAS'ILA 43 . DIREC. TELEG "BACTECHILE"
SANTIAGO

Ref : 4354/93

29/04/93

EMZ/EDP/=pp

s P 5 5 - Y-

Zggb ORD . l~&‘} !
AN'T Presontlan; n, de Labora-
toric Astorza 5.A.
MAT . Solicita aqctecedaatey,
SANTTAGH -8 M,

DE: JEFE DEPARTAMEMTO CONTROL NACIONAL

A Q.F. DIRECTOR TRCNICO
LABORTORIO ASTORGA $.A.

1.- En relacidén al triamite dea registre del producto VACUNA
ANTIMENINGOCOCICA GRUFPOS B Y C, informo a Ud. quc,
evaluados los anteocedentes, se ha scenalado lo sigulente:
1.1.- E¢ neoesario contar con losa recultacos de estudios

realiyydos smn San Pablo v Rio de Jamneire, que ae
aupone han incluido grupos de edad ce mavor riesgo
(menores de 4 anos), los ocuales se havan realizado
de acuerdc a las pautasr de la O M 4 para eatos
efectos.

1.2 - No existe aevidencia que 1los serotipoz del grupo B
incluidoes en 1la vaouna provenientes de cepas de
casos ‘aubanos, oorresponden a los gue se presentan
con mayer frescuencia en nuzutro pais

2.- En conesecuancia, previo a acceder al registro sanitario
del producte, la firma interesada debe prupvrecionar los
antecedenteasa Qque permitan esclareccor los aspectos antes
mencionados .

TR _
Salud licd
.p.‘ 1 TN
e - ; (r \
“ o MR g
. -+ i R
CQUF L BAQUEYTTTREATE Y /T RS
ABTAMENTG CONTROL MAC T ONAT
T DE S8ALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

= Laboratorio Astorga 8. A.
Sub-Uepto.

A.R.I.

- Archive,
A( I




I nonsrenso gsronca, s.a.

DROGUEAIA — GEPREITO PRODUCTOS VETERINARIOS — PRODUCTOS AGRICOLAS

Santiagoe, JUlio 26 de 1993
N¢ 182/93.p

Doctora
Raquel Gonzaleg Diaz

Jefe Depto. Conbtrol Macional

Instituto de 9alud Pielica de Chyie
Pregente

Ref. @ Ord. 1807 del 5/5/97%, .

Estimade doctora

De acuerdo a lo solicitado en el pimto 1.1 del
Ordinario de la referencia,

le adjunto documento recibido del ing
tituto Finlay de Cuba :

t " Evaluacién de la Eficacia de la Vacuna
Antimeningocéeica Cubana en Bramil "

La informacién solicitada en e) punta 1.2  de)
Ordinario 1807, se la haresmos llegar apenas esté en nuestro poder

_ -— =

_— - :
P SﬁLU‘pglﬂlpxﬁtroiparﬁicular, le saluda ~ordialmente,

y
ci, 8 LUK D,

S 1 Mm“ ASTORAA 5.4

e, (Q.F.) Nur
{
| Director Tﬂgn

é J'Jafﬂ “T_y,_,wﬁ

. )

1 Salamd Horee i

2lanta N° |

=

WSH/vry.
c.c. ¢ Sra, Nubla Soto B.

3r. E. Gaetae
Archiveg

Correlativg

Caxa Mauiz: Santo Damingo 1809, Ssntisgo-CHILE, Cosilla 112 - D Corao Cent al
Planta NO 1: Bustos 2931 - Provideneia — Planta ND 2: Au. P Aguirrs Cerds 5555 - Maipu
- . Adhmia. W . asaska P ooNLaA 4 ... OADCEAR
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Sanitiago, Aposto 16 de 1GU4
NO 198/93.

ooctora
Raquel Gonzalez D,
Jefe Depto. Control Nacionsl

Instituto de Salud PlOtlica dr Chile
Presen*g_

v
atm - - ————

Rat .« Ora, 1uGy ded 500 97%. Va--

Cana Anbaneningocdolca,

Estimada doctora

De scuerdo a lo solicitado en el runto 1.2 del
Ordinario de la referencia, adjunto a uated camunieacién recibida
via Fax de la Dra. Concepcidn Campa H.

, Pre=idente - Directora
del Instituto Finlay de Cuba,

Atantemente,

Dr. (o.r,>rhu84fr
Miresctor

Alamé Heregl
s o~
| N(‘Q\l (18]

Planta N© 1}

”ﬁ.ﬁfgs T
NSH/vry. L~ A 13 §1  e \
c.c. : Archivo = ' ' o

Correlativo |
1 am
=Ll
,Sﬁ_.-j‘"
Cass Matriz: Santo Bamings ‘S8, S.: ,.10.CHILE, Casf§ 312 - D Corceo Central
Pianta NO 1: Bustos 2431 . Piovidencia — Pluata NO 2! Av. P. Aquirre Cerda Bhh% . Mzl
\
N
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MINISTERIO DE

SALUC

INETITUTO DE SALUD PUBLICA De CHILE

AVDA

CASILLA B

®

L

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

MA&RATHON toc0 — FONDS: 4021 - 20

— DIRgEC. relEG “BACTECHILE™
SANTIAGO

24
Subdepto . Wuimico-Analiticg ORD.N® 26?’!_ o

ANT. Ref. 43%4 de fecha
16~08-92 ARI.
HAT. Mayores antecudentes

SANTIAGO, 12 JUL m

DE: JEFE SUBDEFTO. QUIMICO-ANALITICO
A ! DIRECTOR TECNICO

LABORATORIO ASTORGA S.A.
VACUNA ANTIMENINGOCOCICA CONTRA MENINGOCOCOS DE LOS GRUPG

SBy¢
1.~ Declaracién de férmula

: Incompleta’ no hay concordan:zia entrae la
toarmula descrita en padg 2-

2-1 de la seccién
datos generales ¥ la farmula deserita en
la pig¢g.2-1 da 1a

seceidn produccidn vy
control de calicad.

Nota: Kl interesado deberd responder en un plazo de 30 dias.

Uencido aste Plazo si ne hay raspumsts a este Ord. ce
"DENECAR LO SOLICITABO™.

procederd a

Saluda atentamente a Ud.,

P&, SILVIA SILUA OYANCE
SOEDRPTO. GUINICO-ANALITICH

AMl/ rrh

DISTRIBUCION

- Direct.Tec.Lab.

= Subdepto.Q.@nalitico
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Santiago, Agoesto 12 de 1903
Mo 197/53.F

Doctora
Silvia Silva Oyarce
Jefe Sub-Depto. Quimico-Ansliticu

Inatituto de 8alud Pfiblica de Chile
Pregsnte

Ref. : Ord. N& 2603 del 12707/03  /

Estimada doctora

De acuerdo a lo zefalado en el Ordinario de la
referencia, informo m uated que la férmula de la ‘Jacuna Antimenin-
gocbcica contra meningococos de los grupos B y C 25 la descrita en
la pagina 2.3 de la seccidn Produccién y Contrel de Calidad, y que
adjuntamos a la presente, en duplicado.

8in otro particular, le saluda cordialmente,

ASTCRG SUA.
s
Dl L0.F) hhnrﬁmn Malamé Heresi
Drrectol Técehied Planta N2 1

NSH/vry.
c.¢c. ! Archivo
Correlativo

Caw Matriz: Santy Domingo 1838, Sentiago-CHILE. Casilla 112 - O Correo Certrgt
Plants NO 1: Bustos 2131 - Brovidencia — Plants NO 2! Av. P. aguirrg Cenda S500 « Maipu
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GRS /Cz /
Santiago, Noviembre 28 de 1991

SEANOR

DR. JORGE JIMENEZ DE LA JARA
MINISTRO DE SALUD

FRESENTE REF; VACUNA MENINGOCOCICA.

T L et 1108 et e i e e e St o e e St S S o S

De nuesttra considetracion

Deseamos informar a Ud. que conforme nuestro analisis del
Mercado Internacional, consideramos de alto intereés
cientifico para nuestro Fais, la Vacuna Antimeningocdécica
B.C. Para este efecto se selecciond, segun literatura

internacional, la Vacuna del Instituto Finlay de Cuba, que
cumple con los mejores resul tados terapéuticos comprobados a
la fecha.

Fara reafirmar ésta opinidn solicitamos la colaboracidn del
Dr. Manuel Borgofio, por su amplia experiencia en la materia,

Para que viajara a Cuba y a su regreso manifestd una opinicon
coincidentemente favorable.

Sin embargo, estamos preocupados por declar
aparecidas en la Frensa estos altimos dias, las que
estimamos fueron realizadas sin mayores antecedentes y las
cuales no obedecen a la evidencia cientifica. No compartimos
opinionea de partido politico alguno, ni deseamos incorparar

un  producto que no represente un real aporte a la Salud
Pablica de nuestro pals.

aciones politicas

Con este proposito, hemos estimado oportuno que viajen a

Cuba personas autorizadas en la materia, con el fin de
puedan observar en el terreno mismo la r
cientifico.

que
ealidad dal trabajo
Por tal razdn se solicits al Ingtituto Finlay de

Casa Matriz: Santo Domingo 1508, Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central
Plants NO 1: Busios 2131 - Providencia — Plants NO 2: Av. P. Aguirre Cerda 5888 - Maipl
Tel.: 6963261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 6981526
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dicho pais, 1la posibilidad de cursar una invitacion a

los
Dres. Leonel Rojas Stol:ze y Julio BGarcia Moreno, peticion
que fué acogida favorablemente, haciéndose cargo la
mencionada Institucion da la

totalidad de los gastos. A

esta iniciativa se han cursado las
invitaciones pertinentes, cuyas fotocopias adjuntamos.

objeto de concretar

Fara gran satisfacrcion nuestra,

Chilena, por su propia iniciativa invita recientemente a un
connotado Especialista cubano en el tema de Meningitis, el
Dr. Erick Martinez, quien presentd un  trabajo que fue
premiado en el reciente Congreso Internacional de 1la
Especialidad. Su  participacidn versd en la Vacuna Y
Gammaglabulina Meningocdcica, esta dltima, no considerada en
nuestros planes, pero ante el interés del Cuerpo Médico,

también hemos solicitado el Dossier de Registro que
esperamos recibir en fecha préxima.

la Sociedad de Infectologia

Se estudid la alternativa de efactuar

Chile, para lo cual se obtuvo la donacidn de una cantidad
importante de Vacunas, para cuyo protocolo, seguimiento y
control, se designd al Dr. Manuel Borgoffo, quien tenemos

entendido, converso con Ud. antes de comprometerse a
realizar dicha prueba clinica.

una prueba de campo en

En relacidén a las publicaciones de pransa

mencionadas
anteriormente, adjuntamos para =11 informacidn, una
declaracidén del Dr. Gustavo Sierra, Inmundlogo Asesor del
Ministro

pata Vacunas y Fresidente del Comité Nacional de
Expertos en Vacunas de la Academia de Ciencias de Cuba, el

que destaca los aspectos mas relevantes que avalan la
seriedad de la evidencia cientifica.

El Dossier de Registro ha sido entregado al Instituto de

Salud Pablica en forma extraoficial, porgue entendemos es un
tema de largo anédlisis. Oficialmente se preaantarad, una ve:x
recepcionadas las muestras debidamente refrigeradas.

-

Cata Matriz: Santo Domingo 1508, Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central
Planta NO 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta N© 2: Ay. P. Aguirre Cards 5555 - Maip(
Tel.: 6983261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 69815268
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Por

Gltimo deseamos manifegtar
presente s mantener
seguidos por nueg
correctos y éticos
tratando de hacer
pais.

le que &1 Onico objetivo de 1la
le informado Yy comentarle los pasos
tra Compafiia, los que estimamos son  los
en esta materia, Pensando en que estamos
un aporte terapéutico interesante para el

Saluda atentamente a ud.

1o Astorga Cartes
‘residente
ASTORGA S.A.

Casa Matriz: Santo Domingo 15609, Santiago-CHI LE, Casillse 112 - D Correo Central
Planta NO 1: Bustos 2131 - Providencia — Planta N 2: Av. P, Aguirre Cerda 5668 - Malpl
Tel.: 6963261 - Thlex: 240433 FARMO CL - Fax: 6981 828
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MINISTERIO DE
INSTITUTO DE saLuD PUBL
AVOA.MARATHON 1000 - FONOS: 490071 -29
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE-
SANTIAGO

DIRECCION

SALUD
ICA DE CHILE

AL P i

Santiago, % 7' 1994
SEAOR
MARTO ASTORGA
LABORATORIO ASTORGA S.A.

'
CASILLA 112-D Correo Central Y
SANTIAGDO. - o
SANTIAGO. -
20 01T 1981 |
BERAN

De mi consideracion:

He recibido <y gentil
el Instituto Finlay en Cuba

invitacion para visitar
Globulina Antimeningococica des

productores de 1a Vacuna Gamma
arrollada por esa Institucién.

NDado el caracter del
Pablica e Chile,

como antordad
mentos, que  dehe adoplar  las

con la autorizacion de medicamentos, con prescindencia de cual-
quier consideracin qUE no sea técnica y de salud pidblica, es
que he estimado conveniente declinar sy amable invitacién.

Instituto de Salud
santtaria en maleria de medica-

dociniones Locnicas relacionadas

Saluda atentamente a ud.,

C.C.:Sr.Ministro de Salud
Archivo.

Dr.LRS/emc.
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o Dr. Julio Garcisa Moreno
-4 Jefe Sub Departamentn de Microbiolugia Clinica
= Instituto de Salud Pablica de Chilzs
PR e s dn toa
Tid
24 =

‘e nuestra Cconsiderarcridmn -
@¢% €E5 Un agrado para noso
- *R Finlay en . .a Habtiana,
ol cientfi{ficas

Globulina

ttros e=n representaciodn de Lt
Cuba, Invitarle a conocer los ayé56E'
Y o en partxculuv, lo relativo a 1 !
ﬁntimen\mgocmc

a4 Vacuna y Gaam

1ca, desarrollados por 7 dich.

o Institucion. LR
Cursamos a2cta

invntacxmn,
Borgofio, quien nes

w <x
1e acuerdo con
amplia eXp2riencia

el Dr. ?Mé'gé
“0gisrid 50 nombre por sus

conocimlenﬁ@ij
e et ftems de Salud Fiblica. 5 Q&GL
4 .&_J.}u‘_):' :
Y.’ Cabe consignar que |og astos seran asumidos
, g 9

. por Instituten Finla

- dAandnge
de D mmbyye

comp leta
como fechas tent

AP L (I

L mey de

PO
ativasga;»ﬁe
Ay ™o :

®Nn w e fecto durant!ﬂha

Envegy, CreLa Lo hva Prvractay )Y, nos - confirmar)

A 1 te. oy

:?:Prd)nanamen €, _ Ay 1

: B . Ry .
Mmayor informacidén Y concretar losg diversos aspé%;_ﬂnp
sSuU viaje NOS comuiicaremos wmn tforma personal con Uddds, v
. b

brevedad.

'-Saluda atentamente,

Mario Astorga Carte-

i Presidente :
‘;ASTORGA S.A.

Casa Matriz: Santo

BDomingo 1509, Santiago-CHILE, Casilla 112 - D Correo Central
Planta NO 1: Bysiog 2131 - Piovidencia — Planta NO 2: Ay, P, Aguirre Cerds BSES - Maipd
Tel.: 8963261 - Télex: 240433 FARMO CL - Fax: 6981828
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Hantiago, 2B de Noviembre
L]
g e 0.l eonel Rojas Stolze
ERATAE #Director

g Instituto de salug Fdblica de Chile

.DE'nuestra consideracion 3

*Es  un agrado para nosotr

‘Finlay en La Habana,
”cientificcs
"Glaobulina
‘nﬁlnltihuctﬁn.

NS en Pepresentacidn de
Cuba, invitarle a conocetr los?
vV oen DAt icular, (g realativeo a 1a Vacuna

nnttmeningocouica, demsarrollados ’poh*

.

‘Cursamos esta invitacion,
-Borgoﬁo, quien ngos

vamplia ey
S u‘.!’r--‘ i~

de acuerdo con el Dr.’
sSuUgirig gy nombre por gye conoc
Periencia en el tema de Salud Pablica.

E

consignar
5POr Instituto Fiy
“de“Diciembre,
wromes de Enero,
';gﬁphéximamente.

que los gastos
nlay, -déndose
a partir del

Cuya fecha

seran asumidos comp L
como fechas tentativagﬁg}
dia S o en sy efecto durant

Rracta, Ud. nos.

Fara- mayor informacidén Y concretap -
;_su'viaje, NOS comunicaremos 2n forma personal con Ud
-'brevedad. -

\B‘Iuda atentamente.

o ~
:Mario Astorga Cap

; tes
i “Presidente

Casa Matriz: Sento Domings 1609, Santiago-CHI L E, C
Planty N© 1 Bustos 2121 . Piovidencia - Planta NO 2: A

Tel.: 6983261 . T4lex: 240433 FARMO ¢

otilla 112 . D Corren Central

v. P. Aguirre Carde 85885 . Maipd
L- Fax: 8981828
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