
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Apostilla de La Haya

 
Número: 
 

 
Referencia: 224081/2022 | Verificar | Verify | Vérifier: www.argentina.gob.ar/legalizacion-internacional

 
APOSTILLE 
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1. País |Country |Pays: ARGENTINA

El presente documento público |This public document |Le présent acte public

2. Ha sido firmado por |Has been signed by |A été signé par: Marcelo Alberto CARIGNANI

3. Quien actúa en calidad de |Acting in the capacity of |Agissant en qualité de: FUNCIONARIO HABILITANTE

4. Y está revestido del sello/timbre de |Bears the seal/stamp of |Est revêtu du sceau/timbre de: MINISTERIO DE SALUD

Certificado |Certified | Attesté

5. En |At |Á: BUENOS AIRES 6. El día |The |Le: 11/08/2022

7. Por |By |Par: Unidad de Coordinación de Legalizaciones del Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto

8. Bajo el Número |N° |Sous N°: 224081/2022 9. Sello/Timbre |Seal/Stamp |Sceau/Timbre: ARS 600 .-

10. Firma |Signature |Signature: Roberto Daniel Pérez
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certifie pas le contenu de l’acte pour lequel elle a été émise. L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en/au Argentina.
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Observaciones |Observations | Observations:

 

 





 
 
 
 


República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein


 
Nota


 
 


 
Número: 
 


 
Referencia: Respuesta Solicitud AIP NO-2021-61160347-APN-ANMAT#MS
 
En respuesta a: NO-2021-61160347-APN-ANMAT#MS
 
A: Martín Gonzalo DE BIASE (DRI#ANMAT), Monica Elma Bobbi (ANMAT#MS), Natalia Soledad Jakubowski 
(DRI#ANMAT), Carla Plauti (ANMAT#MS), Estefania Mariel Gerez (ANMAT#MS),
 
Con Copia A: Carina Fabiola Pilatti (INAME#ANMAT),
 


 
De mi mayor consideración:
 
 


Respuesta Nota NO-2021-61160347-APN-ANMAT#MS


Vista la Solicitud de Acceso a la información pública realizada por el Sr. Augusto Germán ROUX, vehiculizada a 
través del expediente EX-2021-59831686- -APN-DNAIP#AAIP, el Instituto Nacional de Medicamentos de la 
ANMAT responde a lo informado en IF-2021-59831725-APN-DNAIP#AAIP, según lo solicitado mediante nota 
NO-2021-61160347-APN-ANMAT#MS.


“…AUGUSTO GERMAN ROUX, D.N.I. 31.160.860, Argentino, constituyendo domicilio en la calle Pasco 1151, 
piso 2º A, segundo cuerpo (teléfonos 4-942-8301 o móvil 11-5528-2210), de la Ciudad Autónoma de Buenos 
Aires y correo electrónico en la dirección, augustoroux@gmail.com , se presenta y dice: Me dirijo a usted con el 
objeto de solicitarle la información que se enumera infra, en el marco de lo regulado en la Ley de Acceso a la 
Información Pública N° 27.275 y el Decreto 206/17 (PEN) y sus normas complementarias, invocando la Ley de 
Protección de datos personales 25.326 reglamentado bajo el decreto 1558/01 (PEN) y concordantes. El día 23 de 
junio del corriente año solicite la vista del expediente referente a la denuncia IF-2020- 69250490-APN-
ANMAT#MS, que fuera realizada en septiembre del 2020, la cual jamás tuve acceso a pesar de haberme 
presentado ante la mesa de entradas de dicha institución en reiteradas oportunidades durante el transcurso del 







2021, dada la negativa de la Dra. Sabrina Varela y de la Dra. Nélida Agustina Bisio. Se hace saber que soy el 
legítimante activo titular de un derecho subjetivo, además de ser abogado de la matrícula (CPACF T 137 F 57). 
Sin perjuicio de ello, el día 2 de marzo del año 2021, recibo a mi casilla de correo electrónico una supuesta 
respuesta definitiva (Anmat responde), donde se señala que en el marco de la inspección se realizaron dos 
entrevistas virtuales: una al Investigador Principal (Dr. Fernando Polack) y al Patrocinador (Pfizer) el 2 de 
octubre de 2020, las cuales desconozco dicho contenido”.


Respecto a lo solicitado en la presente, en relación a los puntos 1), 2) y 4) se informa que la Disposición ANMAT 
N° 6677/10, que aprueba el RÉGIMEN DE BUENA PRÁCTICA CLÍNICA PARA ESTUDIOS DE 
FARMACOLOGÍA CLÍNICA, es la normativa vigente que aplica a los estudios de farmacología clínica con fines 
registrales.


En particular la referida norma en la SECCION D: INSPECCIONES DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGÍA 
CLÍNICA, apartado 8. CONDUCCIÓN DE LA INSPECCIÓN, y en los puntos 8.1.3 y 8.1.4, establece lo siguiente:


8.1.3. Los documentos obtenidos o generados a partir de las inspecciones a investigadores clínicos estarán 
disponibles sólo para ANMAT y, cuando corresponda, para los investigadores y el patrocinador involucrados en 
ellas.


8.1.4. Tanto los inspectores como cualquier otro personal de ANMAT relacionado a tareas de inspección de 
investigadores clínicos deberán mantener la confidencialidad de la información a la que accedan durante la 
ejecución de las mismas."


El expediente referido en el punto 1 es un expediente generado por ANMAT relativo a la inspección realizada. No 
obstante ello, lo referido al estado de salud del Sr Augusto German Roux, se encuentra detallado en la historia 
clínica. La misma le pertenece en su totalidad y tiene acceso irrestricto con su solo requerimiento, como se detalla 
en la Ley 26529.


 


Sin otro particular saluda atte.
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