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Numero: CE-2022-97032079-APN-DTC#MRE

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: 261709/2022 | Verificar | Verify | Vérifier: www.argentina.gob.ar/legalizacion-internacional

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 été signé par: Matias Ezequiel GOMEZ

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: 14/09/2022
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°: 261709/2022 |9. Sello/Timbre |Seal/Samp |Sceau/Timbre: ARS 600 .-

10. Firma |Sgnature |Signature: Maria Verénica Pujol

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 ROUX
Obser vaciones |Observations | Observations:

Digitally signed by PUJOL Maria Veronica

Date: 2022.09.14 08:53:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Maria Veronica Pujol

Asistente administrativo

Direccion Tecnica Consular

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Nota

Numero: NO-2022-77405749-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Julio de 2022

Referencia: RESPUESTA A NOTA NO-2022-72496255-APN-ANMAT#MS

A: Diego Alberto Castro (DINFFANMAT), Carla Plauti (ANMAT#MS), Estefania Mariel Gerez (ANMAT#MYS),
Martin Gonzalo DE BIASE (DRI#ZANMAT),

Con Copia A: AnalLaura Canil INAME#ANMAT),

De mi mayor consideracion:

Ref. N° Nota: NO-2022-72496255-APN-ANMAT#M S
EX-2022-71708626-APN-DD#M S

Solicitante: Augusto Roux

A comisiéon de Acceso a lainformacion publica

Atento a dar respuesta a la hota NO-2022-72496255-APN-ANMAT#MS, referida a la Solicitud de Acceso a la
Informacion Publica tramitada el Sr. Augusto Roux, mediante € expediente EX-2022-71708626-APN-DD#MS, €l
Instituto Naciona de Medicamentos informalo siguiente:

A efectos de mejor proveer, a continuacion, se transcribe la solicitud:

"Vinculada a la informacion del estudio pivotal que generd la autorizacion de la vacuna investigada y producida
por el laboratorio Pfizer *, para prevenir la infeccion por SARS CoV2, solicito se informe cuantas muertes se
reportaron durante el estudio fase 111, realizado en la investigacion Pfizer, vinculados o no con la vacunacién
(como evento concomitante) hasta la fecha de presentacion del informe final del 31 de diciembre del 2020 en la





revista New England Ir Journal Medicine, https.//www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577, y Si es correcto
lo que dice en & informe que de los 6 fallecidos ninguno ocurrié en la Republica Argentina conforme lo fuera
informado a las autoridades regulatorias competentes hasta la fecha sefialada. ¢Podemos deducir que no habia
fallecidos registrados hasta el 31 de diciembre del 20207.

Me podréan confirmar esa informacién y ¢de dénde la puedo sacar?. ¢Habra algun link o nimero de expediente o
PDF gue me puedan enviar sencillamente?’

Se dgja constancia que la documentacion cientifica que esta Administracion evalla es la presentada en los
expedientes paralos registros de | as especialidades medicinales correspondientes (ya sean registros de emergencia o
no), y la correspondiente a ensayos clinicos, de acuerdo alos lineamientos normativos.

Sin perjuicio de ello no hay decesos reportados asociadas a la vacunacién contra covid en Argentina. Para més
informacion puede consultarse e informe de seguridad de vacunas en € siguiente sitio:

https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recurso/18deg-informe-de-seguri dad-en-vacunas

DIRECCION NACIONAL INAME .

Sin otro particular saluda atte.
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Matias Ezequiel Gomez

Director Nacional

Instituto Nacional De Medicamentos

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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