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APOSTILLE
(Convention dela Haye du 5 de octobre 1961)

1. Pais |Country |Pays: ARGENTINA

El presente documento publico [This public document |Le présent acte public

2. Hasido firmado por |Has been signed by |A é&é signé par: Marcelo Alberto CARIGNANI

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

4. Y estarevestido del sello/timbre de |Bears the seal/stamp of |Est revétu du sceau/timbore de: MINISTERIO DE SALUD
Certificado |Certified | Attesté

5. En |At|A: BUENOS AIRES |6. El dia|The |Le: 11/08/2022
7. Por |By |Par: Unidad de Coordinacion de Legalizaciones del Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto
8. Bajo el NUmero [N° [Sous N°: 224081/2022 |9. Sello/Timbre |Seal/Samp |Sceau/Timbre: ARS 600 .-

10. Firma |Signature |Signature: Roberto Daniel Pérez

Esta Apostilla certifica Unicamente |a autenticidad de lafirma, lacalidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, laidentidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.
EstaApostillano certifica el contenido del documento parael cual se expidié. No esvéido el uso de esta Apostilla en la Republica Argentina.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public
document bears. This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued. This Apostilleis not valid for use anywhere within Republica Argentina.

Cette apostille atteste uniquement lavéracité de la signature, la qualité en laguelle le signataire de I’ acte a agi et, le cas échéant, I’ identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu. Cette apostille ne
certifie pas le contenu de I” acte pour lequel elle a été émise. L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en/au Argentina.

Tipo de documento apostillado | Type of document | Type de document: CERTIFICADO ANMAT CON FIRMA DIGITAL
Titular [Holder |Titulaire: AUGUSTO GERMAN ROUX
Obser vaciones |Observations | Observations:

Digitally signed by PEREZ Roberto Daniel
Date: 2022.08.11 13:27:40 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Daniel Perez

Asistente

Direccion Tecnica Consular

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Nota

Numero: NO-2021-66638083-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Julio de 2021

Referencia: Respuesta Solicitud AIP NO-2021-61160347-APN-ANMAT#MS

En respuesta a: NO-2021-61160347-APN-ANMAT#M S

A: Martin Gonzalo DE BIASE (DRI#ANMAT), Monica Elma Bobbi (ANMAT#MS), Natalia Soledad Jakubowski
(DRI#ANMAT), Carla Plauti (ANMAT#MYS), Estefania Mariel Gerez (ANMAT#HMYS),

Con Copia A: CarinaFabiola Pilatti INAME#ANMAT),

De mi mayor consider acion:

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

Vistala Solicitud de Acceso alainformacion pablicarealizada por € Sr. Augusto German ROUX, vehiculizada a
través del expediente EX-2021-59831686- -APN-DNAIP#AAIP, € Instituto Naciona de Medicamentos de la
ANMAT responde alo informado en IF-2021-59831725-APN-DNAIP#AAIP, segun 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 2° A, segundo cuerpo (teléfonos 4-942-8301 o movil 11-5528-2210), de la Ciudad Auténoma de Buenos
Airesy correo electrénico en la direccion, augustoroux@gmail.com , se presenta y dice: Me dirijo a usted con €l
objeto de solicitarle la informacién que se enumera infra, en el marco de lo regulado en la Ley de Acceso a la
Informacion Publica N° 27.275 y e Decreto 206/17 (PEN) y sus normas complementarias, invocando la Ley de
Proteccion de datos personales 25.326 reglamentado bajo el decreto 1558/01 (PEN) y concordantes. El dia 23 de
junio del corriente afo solicite la vista del expediente referente a la denuncia |F-2020- 69250490-APN-
ANMAT#MS, que fuera realizada en septiembre del 2020, la cual jamas tuve acceso a pesar de haberme
presentado ante la mesa de entradas de dicha ingtitucién en reiteradas oportunidades durante €l transcurso del





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

Respecto a lo solicitado en la presente, en relacion a los puntos 1), 2) y 4) se informa que la Disposicion ANMAT
N° 6677/10, que aprueba e REGIMEN DE BUENA PRACTICA CLINICA PARA ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA, es la normativa vigente que aplica a los estudios de farmacologia clinica con fines
registrales.

En particular la referida norma en la SECCION D: INSPECCIONES DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA, apartado 8. CONDUCCION DE LA INSPECCION, y en los puntos 8.1.3 y 8.1.4, establece |o siguiente:

8.1.3. Los documentos obtenidos o generados a partir de las inspecciones a investigadores clinicos estarén

disponibles sdlo para ANMAT vy, 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 inspecciéon de
investigadores clinicos deberan mantener la confidencialidad de la informacion a la que accedan durante la
gjecucion de las mismas.”

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

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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