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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Nota

Numero: NO-2021-17731395-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Marzo de 2021

Referencia: Respuesta a Solicitud - Manzi

A: Ruben Manzi (.),

Con Copia A:

De mi mayor consideracion:

Tengo €l agrado de dirigirme a Ud. en mi caracter de responsable de acceso a la informacién publica de la
ANMAT con motivo de la solicitud a la Vacuna Pfizer, formulada por € Diputado Nacional Rubén Horacio
Manzi, en los términos de la Ley N° 27.275 que regula el Derecho de Acceso a la Informacion Publica, EX-
2021-11875979- -APN-ANMAT#MS.

Al respecto, llevo a su conocimiento que, afin de brindar una respuesta satisfactoria, se consulté a Instituto
Nacional de Medicamentos, quien elabord los siguientes informes. NO-2021-17438634-APN-
DERM#ANMAT y NO-2021-17488361-APN-INAME#ANMAT.

Losinformes se adjuntan embebidos a la presente, y se transcriben a continuacion:

“Se informa ,que la situacion a la fecha sigue vigente, esta en curso €l desarrollo del estudio clinico y la
presentacion de resultados .

Respecto a punto a) El Sr Augusto Roux , presentd una denuncia sobre posibles efectos adversos , (dado
gue el Sr. participd en el estudio clinico de la mencionada vacuna).





Sin embargo ...l0 que sigue .. “para prevenir la infeccion por SARS CoV2, durante la fase Il de la
experimentacion, relacionados con € déficit de Alfa-l Antitripsina (DAAT).”; no consta que se haya
establecido tal relacién a momento del estudio, en el protocolo presentado.”

Sin otro particular saluda atte.
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Monica Elma Bobbi
Técnico Profesional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.01 15:53:36 -03:00







Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Nota

Numero: NO-2021-17438634-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 28 de Febrero de 2021

Referencia: Ref: NO-2021-11900658-APN-ANMAT#MS

A: Monica EImaBobbi (ANMAT#MS), Marcelo Alberto Carignani INAME#ANMAT),

Con Copia A: Carina Fabiola Pilatti INAME#ANMAT), Natalia Soledad Jakubowski (DRI#ZANMAT), Carla Plauti
(ANMAT#MYS),

De mi mayor consideracion:

Ref: NO-2021-11900658-APN-ANMAT#M S

Dice textualmente:







“El dia 07 de enero del presente afio, elevé una solicitud similar donde requeria se me informe si, durante €l estudio
fase Il realizado en lainvestigacion del laboratorio Pfizer, para prevenir lainfeccion por SARS CoV 2, se
presentaron eventos adversos, leves, moderados 0 severos de intolerancia ala misma que pudieran estar
relacionados a déficit de Alfa-1 Antitripsina (DAAT). El dia 27 de enero de 2021 recibi larespuestaami solicitud
donde se me informatextualmente: “A lafecha, esta vigente €l plazo de presentacion de informes de resultados
preliminares, siendo esta la situacion, no hay reportes con esa informacion”

Por |o sefidlado, vengo a solicitar;

a- Explicite el caso del Sr. Augusto Roux, DNI 31.160.860 quien, segun obra en mi poder documentacion
probatoria, habriarealizado, €l 24 de septiembre de 2020, una denuncia ante ANMAT por irregularidades en
relacion con la vacunalplacebo y sus posibles efectos adversos provocados por la vacunainvestigaday producida
por €l laboratorio Pfizer, para prevenir lainfeccion por SARS CoV 2, durante lafase |11 de la experimentacion,
relacionados con el déficit de Alfa-1 Antitripsina (DAAT).”

Y, por lapresente, seinforma ,que la situacion alafecha sigue vigente,, esta en curso
el desarrollo del estudio clinicoy la presentacion de resultados .

Respecto al punto a) El Sr Augusto Roux , presento una denuncia sobre posibles efectos adversos, (dado que el Sr
.participo en el estudio clinico de la mencionada vacuna).

Sin embargo ...lo que sigue ..” paraprevenir lainfeccidon por SARS CoV 2, durante lafase 1l dela
experimentacion, relacionados con el déficit de Alfa-1 Antitripsina (DAAT).” ; no consta que se haya establecido
tal relacion @ momento del estudio, en € protocolo presentado .

Sin mas, saludo atentamente

Sin otro particular saluda atte.
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Nelida Agustina Bisio
Analistatécnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Nota

Numero: NO-2021-17488361-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Marzo de 2021

Referencia: Respuesta Solicitud AlP
En respuestaa: NO-2021-17438634-APN-DERM#ANMAT
A: Monica EImaBobbi (ANMAT#MYS),

Con Copia A: Natalia Soledad Jakubowski (DRI#ANMAT), Carina Fabiola Pilatti INAME#ANMAT), Carla Plauti
(ANMAT#MS),

De mi mayor consider acion:

Se remiten las presentes a fin de responder o solicitado

Sin otro particular saluda atte.
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Marcelo Alberto Carignani
Director Nacional
Instituto Nacional De Medicamentos

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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