PRODUCTOS MEDICINALES
Disposicion 2085/2003

Prohibese la comercializacién y uso de los productos medicinales de uso humano
elaborados por el establecimiento que responde a las siguientes denominaciones:
Laboratorio Lab S.R.L. o Laboratorio Lab o Laboratorio Lab de Rafael Oscar Rau, de la
ciudad de Buenos Aires.

Bs. As., 16/4/2003

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-41-03-3 del Registro de esta Administraciéon
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos por orden de Inspecciéon N° 18.95/02
procedié a llevar a cabo una inspeccién en forma conjunta con la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion en
el establecimiento que gira en plaza con distintas denominaciones, a saber;
LABORATORIO LAB SRL o LABORATORIO LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL
OSCAR RAU, con domicilio en la calle Sarmiento 1586, Departamento F (o Dto. 31),
2° cuerpo, de la Ciudad de Buenos. Que dicha firma se encuentra habilitada por el
Ministerio de Salud como laboratorio de analisis clinicos y funciona bajo la Direccién
Técnica de la Bioquimica Ana Maria Rissio. Que durante la recorrida por el
establecimiento, se observé en el area destinada a laboratorio para realizacion de
analisis la presencia de cajas rotuladas y conteniendo: frascos ampollas de vidrio,
precintos metalicos, tapas de goma, frascos goteros x 30 cm3 y 60 cm3, tapas para
frascos goteros, cajas para acondicionamiento de frascos o ampollas, rétulos para
vacunas de alergenos, recetas de diferentes médicos con la prescripcién de vacunas
de alergenos, facturas de Laboratorio LAB, de venta de vacunas orales, factura,
facturas de Laboratorios Lab de venta (segun descripcién de las mismas) de frascos
goteros, 2 cajas de carton color verdes rotuladas con Antigenos Alergénicos —
Ampollas bebibles, ampollas de vidrio sin rotular conteniendo un liquido rosado sin
rotular, un frasco rotulado como solucion fisiolégica fenolada, frascos goteros de
plasticos sin rotular conteniendo un liquido incoloro.

Que el propietario del establecimiento —Rafael Rau—, reconoce que el Laboratorio
LAB SRL que recepciona recetas para la elaboracibn de vacunas orales
exclusivamente, elabora solucién fisiolégica fenolada, la que envasa en frascos
goteros los que posteriormente remite a una farmacia donde se termina de preparar
las vacunas, en los casos de las vacunas envasadas en ampollas, éstas son
elaboradas a solicitud del laboratorio LAB SRL en la misma farmacia cuyo nombre y
direccién el Sr. Rau se niega a informar. En todos los casos las vacunas son
acondicionados y facturadas por el Laboratorio Lab, no indicandose en el rétulo el
numero de lote, fecha de vencimiento y establecimiento elaborador. También se
retiran copias de facturas y recetas encontradas durante el procedimiento. Que como
resultado de la inspeccidn, los funcionarios actuantes le informan al Sr. Raul que dicho
establecimiento no podia continuar elaborando vacunas de alergenos de uso humano
por no encontrarse habilitado para tal fin. Que a fs. 2/5 se agrega el informe producido
por el Servicio de Reactivos de diagnéstico del Instituto Nacional de Medicamentos por
el cual sugiere, que se disponga la prohibicion de comercializacion y uso en todo el
pais de todos los productos elaborados por LABORATORIO LAB SRL o
LABORATORIO LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL OSCAR RAU en su propio
establecimiento o pedido en laboratorios de terceros, comercializados y/o distribuidos
por el mismo como “Vacuna de alergia”, Antigenos alérgicos” (en todas sus variantes),
“‘Antigenos Alergénicos en vias respiratorios, “Vacunas inmunizantes, “Vacuna



desestabilizante poliantigena”, por no estar dicho establecimiento habilitado para tal
fin, ordenar a realizar el recupero de todas las unidades elaboradas en establecimiento
propio o de terceros, comercializados y/o distribuidos por el mismo, debiendo
presentar ante el INAME nota tipo de recupero de productos que sera enviada a
clientes/ usuarios / médicos/ pacientes; listado de todas las unidades distribuidas,
comercializadas o entregadas con su correspondiente listado de clientes, acuse de
recibos de la nota indicando recupero, informe remitido por cada cliente/ usuario /
paciente/ médico; informe final de conciliaciéon indicando unidades elaboradas y
unidades efectivamente recuperadas, debiendo justificar cualquier discordancia; e
iniciar los sumarios correspondientes.

Que lo actuado por el INAME se enmarca dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la
Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10 inc) q). Que desde el punto de vista
sustantivo las irregularidades detectadas configuran por parte de la firma
LABORATORIO LAB SRL o LABORATORIO LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL
OSCAR RAU, la presunta infraccion al articulo 2 de la Ley 16.463 y la Disposicion
ANMAT 1930/95 y Disposicion ANMAT 853/99.

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc. s) resulta
necesario prohibir la comercializacion y uso en todo el pais de los productos
medicinales de uso humano elaborados por LABORATORIO LAB SRL o
LABORATORIO LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL OSCAR RAU. Iniciar los
sumarios correspondientes a LABORATORIO LAB SRL o LABORATORIO LAB o
LABORATORIO LAB DE RAFAEL OSCAR RAU y a su Directora Técnica.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por
el Decreto N° 197/02.
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de los
productos medicinales de uso humano elaborados por el establecimiento que gira en
plaza bajo cualquiera de las siguientes denominaciones, a saber;

LABORATORIO LAB SRL o LABORATORIO LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL
OSCAR RAU, de la calle Sarmiento 1586, Departamento F (Dto. 31), 2° cuerpo, de la
Ciudad de Buenos Aires.

Art. 2° — Notifiquese a la firma referida en el articulo precedente que debera efectuar
el inmediato retiro del mercado del lote indicado en el articulo anterior, debiendo
notificar al Instituto Nacional de Medicamentos la conclusién de dicho procedimiento.

Art. 3° — Instriyase sumario a la firma LABORATORIO LAB SRL o LABORATORIO
LAB o LABORATORIO LAB DE RAFAEL OSCAR RAU y a su Directora Técnica, en
orden a las infracciones previstas al articulo 21 de la Ley 16.463, y a la Disposicion
ANMAT 1930/95 y Disposicion ANMAT 853/99.

Art. 4° — Girese copia certificada de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud
de la Nacion, para que tome la intervencién de su competencia. Art. 5° — Registrese,
dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién, comuniquese a
las autoridades Nacionales, provinciales, a CAEME, CILFA, CAPEMVEL,



COOPERALA, FACAF y a la COFA., CAPROFAC y demas entidades profesionales.
Dése copia al Departamento de Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de
Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
Manuel R. Limeres.



