SE PRESENTA, FORMULA DENUNCIA PENAL. ACREDITA PERSONERIA. PIDE SER

TENIDO COMO PARTE QUERELLANTE.

Sefior Juez en lo Criminal y Correccional Federal:

Dr. Augusto German Roux, por derecho propio y en calidad de letrado en causa propia
Tomo 137 Folio 57 C.P.A.C.F.,

, a V.S. respetuosamente me
presento y digo:

I.- OBJETO.

Que en el caracter invocado, y en este acto solicito se haga lugar a la denuncia penal
efectuando el requerimiento de instruccion pertinente de falsedad ideoldgica al Dr. FERNANDO
PEDRO POLACK (ITRIALS, Hospital Militar), la Dra. ALEJANDRA GURTMAN (PFIZER), la Dra.
NELIDA AGUSTINA BISIO (ANMAT), refiriendo en este caso a las circunstancias que se invocan
o se hayan producido frente al oficial publico, cuya autenticidad éste no pudo avalar y de la
falsedad intelectual concerniente a la realidad de los hechos o actos que el oficial publico declar6
como acontecidos, Art. 292 CPN y Art. 293 CPN, en concurso con el Art. 295 del CPN dado que
se trata de documentos suscriptos por médicos de la matricula, solicitando que se acoja mi
pedido y se produzcan las pruebas que peticiono, en base a las condiciones de hecho y de
derecho que a continuacién se exponen; en concurso con el Art. 106 CPN “Abandono de
Personas y Omision de Auxilio”, para ambos mencionados (Dres. Polack y Bisio), dado que de
su texto se desprende la estricta tutela de dos bienes juridicos: la salud y la vida.

También se acusa a la Dra. Bisio del delito de “Incumplimiento de los deberes de
Funcionario Publico” Art. 249 CPN, por ostentar el caracter de Funcionario Publico ante la
ANMAT.

El no requerimiento de instruccion importaria una flagrante violacién al derecho a la salud
y a la vida, estando tutelados en los arts. 14, 14 bis, 75 inc. 22 C.N. (arts. 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econémicos Sociales y Culturales, Arts. | y XI de la Declaracién
Americana de Derechos y Deberes del Hombre, Arts. 3y 25 de la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos), del derecho de la victima al acceso a la justicia y a una tutela judicial
efectiva (art. 18 y 75, inc. 22 C.N.; art. 8.1y 25 de la C.A.D.H. y art. 14.1 del P.1.D.C.P.), se solicita
al Tribunal que tenga como denunciante al Dr. Augusto German Roux por parte querellante,

conforme las previsiones del art. 82 del CPPN.
Il. - HECHOS.
En atencion a la complejidad del caso planteado se adjuntan links dénde se relata mi

participacién en el ensayo clinico para la vacuna contra la COVID 19 de la farmacéutica

PFIZER/BIONTECH, hechos que a luz han tomado relevancia publica en Alemaniay toda la U.E.,
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Estados Unidos de Norteamérica, latinoamérica y Japén -entre otros-, considero que debe abrirse
urgentemente una investigacion al respecto.

También se adjuntan los estados de la historia clinica del Hospital Militar Central Cosme
Argerich y de las anotaciones en los diarios electrénicos del CRF (Case Report Form) de la
Compariia ICON con sede en la Republica de Irlanda; también se cita un breve repaso de la
causa judicial ante los tribunales de los Estados Unidos donde fui nombrado y un articulo de la

revista cientifica “International Journal and Risk Safety in medicine”.

A) De las entrevistas y articulos periodisticos a nivel internacional se destacan:

Entrevista en la Agencia Internacional de Noticias France Soir en Francés, originalmente

en idioma inglés:

https://www.francesoir.fr/videos-les-debriefings/augusto-german-roux

Entrevista en la Agencia Internacional de Noticias de los Estados Unidos de Norteamérica
“‘EPOCH TIMES”, en espanol:

https://es.theepochtimes.com/pfizer-desaparece-caso-de-argentino-que-tuvo-efecto-adverso-a-

la-vacuna-augusto-roux 1133592.html

Entrevista en la Agencia Internacional de Noticias Alemana DW TV “Deutsche Welle”, en

espafiol:

https://youtu.be/1YkigivW20Q0?si=xiTWQeRBOC3wK7rd

Articulo publicado en la Academia Nacional de Medicina de los Estados Unidos de

Norteamérica:

https://pubmed.nchi.nim.nih.qgov/36710689/

Articulo publicado en Die Welt, periddico de Alemania, sitio en Aleman:

https:/lwww.welt.de/politik/deutschland/plus243820767/Corona-Impfstoff-Die-vielen-

Ungereimtheiten-der-Pfizer-Zulassungsstudie.html

En consonancia con el el articulo anterior, se adjunta enlace del programa de television
Aleman “BILD”, cuya periodista Elke Bodderas realiza un analisis exhaustivo de la situacion del
ensayo clinico para la vacuna COVID 19 realizado en el Hospital Militar central de Buenos Aires,

gue tuvo altisimo impacto en la opinién publica Alemana y en la U.E.:

https://youtu.be/h2VZI3fvVy8?si=ausRJ32AlahB1UuD

Adjunto link sobre la historia de ambos multimedios Alemanes y en Espafiol a los efectos

de analizar el impacto en la opinion publica:


https://es.theepochtimes.com/pfizer-desaparece-caso-de-argentino-que-tuvo-efecto-adverso-a-la-vacuna-augusto-roux_1133592.html
https://es.theepochtimes.com/pfizer-desaparece-caso-de-argentino-que-tuvo-efecto-adverso-a-la-vacuna-augusto-roux_1133592.html
https://youtu.be/1YkigjvW2QQ?si=xjTWQeRBOC3wK7rd
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36710689/

https://es.wikipedia.org/wiki/Bild

Se informa que existen en circulacion periodistica mas enlaces verificados de otros
multimedios a nivel internacional, advirtiendo que todos estos hechos citados jamas
pudieron ser desmentidos por otras empresas dedicadas al periodismo conocidos “Fact

Checkers”.

B) De la causa Judicial en tramite por ante la judicatura del Dr. Michael J. Truncale, en
la Corte del Distrito Este de Texas, Division Beaumont, en autos “BROOK
JACKSON VS. VENTAVIA RESEARCH GROUP” Expte. Nro.: 1:21-CV-00008-MJT.

Se cita la causa judicial que es de publico conocimiento en los Estados Unidos de
Norteamérica, donde fue presentado mi caso en el escrito que se adjunta y en audiencias de

partes ante el Departamento de Justicia de los Estados Unidos Division Criminal (D.O.J.).
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UNITED STATES DISTRICT COURT
FOR THE EASTERN DISTRICT OF TEXAS
BEAUMONT DIVISION

UNITED STATES OF AMERICA
ex rel. BROOK JACKSON, Case No.: 1:21-CV-00008-MJT
Plaintiff,
JUDGE MICHAEL J. TRUNCALE
Vs,
) RELATOR BROOK JACKSON’S
COMBINED RESPONSE IN
OPPOSITION TO DEFENDANTS®
MOTIONS TO DISMISS SECOND
AMENDED COMPLAINT

VENTAVIA RESEARCH GROUP, LLC,
etal.

Defendants.

Se adjunta extracto de las dos fojas del escrito donde se puede leer con claridad, la cita

de mi situacion legal ante los tribunales de los Estados Unidos:
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after only two months of study; Pfizer lied about the durability of the modified RNA material;
and Pfizer purported to exclude pregnant women but the data nevertheless showed serious fetal
injuries which Pfizer failed to report. See SAC, § §140-145.

With respect to design and conduct, Pfizer made false, non-random inclusions and
exclusions to the control and study group; Pfizer failed to protect blindness; Pfizer allowed for
degradation of the product to reduce the number of injuries in the treatment group; and Pfizer
failed to report contamination in the control group. See SAC,  4146-149.

With respect to analysis and reports, Pfizer did not report adverse events experienced by

bj in the group, incl

dine Maddi,
g

de Garay who participated in the clinical trial
site at Cincinnati Children's Hospital Medical Center and Augusto RGUX who participated in the
trial in Argentina; Pfizer lied about whether injuries suffered more than six weeks after injection
were related to the biologic; Pfizer used relative risk analysis rather than the absolute risk

analysis required by the objective EUA standards; and Pfizer falsely counted “vaccinated™ as

“unvacci 1" when they b sick or suffered an adverse event. See SAC, § §150-154.

With respect to other statutory pr isites, Pfizer

] pr 1 information showing that
alternative remedies were known to be effective in the prevention and treatment of Covid-19;

Pfizer departed from scientific protocol, rendering the data useless to establish any representation

of fact; Pfizer departed from cthical requi including obtaining informed consent of trial
subjects, rendering useless the data provided to FDA. See SAC, ¢ 4155-157.

As a result of this conduct, Pfizer made false material statements to FDA regarding the
known and potential benefits of its Covid-19 biologics, regarding the known and potential risks
of harm, and its ability to meet the objective s

g blished by Congress tl h usable

1 g

and reliable scientific data. The FDA was unaware of Pfizer’s fraudulent conduct, and even after
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changes in the final estimate of vaccine efficacy and safety. Eliminating seven people would put
the numbers below the final analysis efficacy endpoint which accrued after 164 Covid-19 cases
meaning there would not be enough data to conclude the clinical trial.’ Safety signals were
similarly sensitive to small changes in numbers as evidenced by the adverse events reported in
Pfizer’s Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee (VRBPAC) briefing

document.*

Table 8. Number (96) of Subjects Reporting at Least 1 A
Data Cutoff Date (14NOVI020) — Phase 273 (AN

Adding only the severely injured examples of DeGaray (Cincinnati) and ROUX (Argentina) to the
case analysis could dramatically shift the risk/benefit ratio. SAC, § 150.

This Court may take judicial notice of such documents, not for the truth of the statements
contained therein, but to support a finding of plausibility. See, e.g., Brooks v. Menifee, 2010 U.S.
Dist. LEXIS 19736, at *15 (W.D. La. Mar. 4, 2010) (taking judicial notice of a report issued by
the United States Surgeon General, “which catalogues and analyzes various scientific findings

-
& 8 CXP

c to

d smoke™); In re Bayer Corp. Combination Aspirin Prods.

¥ PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE (BNT162, PF-07302048) VACCINES AND RELATED
BIOLOGICAL PRODUCTS ADVISORY COMMITTEE BRIEFING DOCUMENT MEETING DATE: 10
December 2020. Accessed 12-17-2023 at https://www.fda.gov/media/| 44246/download, p. 21.

1d.
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C) Asimismo se realiza un breve resumen de la Historia Clinica del Hospital Militar

Central Cosme Argerich donde se adjuntan los estados méas importantes:

Se le asocid el e-Diary con el ID del voluntario (254A0B8857).

Se constatd que el voluntario cumplia con los siguientes criterios de

inclusién:

l.a. Sexo MASCULINO y edad entre 18 y 85 afos, al momento de la

aleatorizacidén. Edad: 36 afios.

l.b. Persona dispuesta y capaz de

programadas, con el plan de vacunacidn,

cumplir con todas las visitas

con las pruebas de laboratorio,

con las consideraciones de estilo de wvida y con el resto de 1los

procedimientos del estudio.

l.c. Persona sana que se ha determinado,

la exploracidén fisica y el juicio

segun los antecedentes médicos,

clinico del investigador, que es elegible para su inclusidén en el

estudio.

1.d. Persona sana capaz de dar su consentimiento informado personal

firmado. Se constatd que el paciente no es analfabeto.

También se constatdé que el voluntario no cumplia con ninguno de los

siguientes criterios de exclusidn:



2.a. Afeccidén médica o psiquiédtrica, incluida las ideas o conductas de
suicidio recientes (en el plazo del Ultimo afio) o activas, o alteracidn
de laboratorio que podria empeorar el riesgo de la participacién en el
estudio o, a Juicio del investigador, gque podria impedirle al

participante formar parte del estudio.

EN BASE A TODO LO ANTEDICHO, SE CONSTATO QUE EL VOLUNTARIO ES ELEGIBLE
PARA ESTE ESTUDIO.

Valeria Noemi Cugnu (Mat. 130.084)

(vcugnu) 21 AG0O2020 17:32

ELEGIBILIDAD Y ANTECEDENTES

Se constatd que el voluntario cumplia con los siguientes criterios de
inclusién:

l.a. Sexo MASCULINO y edad entre 18 y 85 afios, al momento de la
aleatorizacién. Edad: 36 afios.

l.b. Persona dispuesta vy capaz de cumplir con todas las visitas
programadas, con el plan de vacunacién, con las pruebas de laboratorio,
con las consideraciones de estilo de wvida y con el resto de 1los
procedimientos del estudio.

l.c. Persona sana que se ha determinado, segun los antecedentes médicos,
la exploracién fisica y el Jjuicio clinico del investigador, que es
elegible para su inclusién en el estudio.

1.d. Persona sana capaz de dar su consentimiento informado personal
firmado. Se constatd que el paciente no es analfabeto.

l.e. Persona que, a juicio del investigador, esta en riesgo de contraer
COVID-19, dado que tiene residencia en zona declarada de transmisidn
comunitaria (AMBA) .

También se constatd que el voluntario no cumplia hoy con ninguno de los
siguientes criterios de exclusidn:

2.a. Afeccidén médica o psiquidtrica, incluida las ideas o conductas de
suicidio recientes (en el plazo del Gltimo afio) o activas, o alteraciédn
de laboratorio que podria empeorar el riesgo de la participacién en el
estudio o, a Jjuicio del investigador, gque podria impedirle al
participante formar parte del estudio.

EN BASE A TODO LO ANTEDICHO, SE CONSTATO QUE EL VOLUNTARIO ES ELEGIBLE
PARA ESTE ESTUDIO.

Maria Cecilia Azpiroz (Mat. 158.372)

(mcazpiroz) 09 SEP 2020 13:03

14 SEP 2020 11:00 hrs.

La PCR fue negativa para Sars-Cov2. Se realizé TAC de térax en la cual
no se evidenciaron alteraciones.

Teniendo en cuenta los datos de la epicrisis, habiéndose descartado

enfermedad por Sars-Cov2, se interpreta el cuadro clinico de fiebre,



mialgias, cefalea y malestar general como sindrome febril secundario a
reactogenicida severa relacionada al producto en investigacién.

Ivonne Name (Mat. 100.079)

(iname) 16 SEP 2020 12:47

Evento Adverso 1

Ninguno de estos sintomas (es decir, malestar, nauseas, mialgias y dolor
de cabeza) fue severo.

Una tomografia computarizada de pulmén se informé como normal al dia
siguiente y el paciente fue dado de alta.

La hospitalizacién es un SAE no relacionado a la vacuna, debido a
sospecha de COVID-19.

Fernando Polack

(fpolack) 17 SEP 2020 21:51

19 SEP 2020 11:10 hrs

Una TAC de térax fue realizada sin evidenciar alteraciones.
Considerando todos estos eventos definimos estas manifestaciones
clinicas como un evento adverso de moderada intensidad con fiebre grado
3.

Ivonne Name (Mat. 100.079)

(iname) 19 SEP 2020 11:17

Fecha: 21/09/2020 18:53

En el dia de hoy 21 SEP 2020 se evalla el reporte mensual del diario
electrénico de enfermedad Covid del participante 12312982. Se evidencia
que durante el mes evaluado no informdé signos o sintomas compatibles con
enfermedad covid-19. Presentdé una adherencia del 100%.

[Descargar archivo de informe mensual]

Ivonne Name (Mat. 100.079)

(iname) 21 SEP 2020 18:54

23 SEP 2020 11:10 hrs:

El dia de ayer, 22 SEP 2020 a las 19:30 hrs me pongo en contacto
telefdénicamente con el paciente, refiere encontrase mejor. El1l dolor es
ocasional y leve. Me adjunta por mail los informes de las ecografias.
Ecografia de partes blandas: Se explora regién peneana. Glande vy
bulbocavernosos de eco estructura

conservada. No se observan imagenes patoldgicas al momento del estudio.
Doppler peneano color: En condiciones basales se exploran las arterias
cavernosas observando las mismas con permeabilidad de su luz vy

velocidades en el limite inferior de lo normal (velocidad #i promedio de

15 cm por segundo) y patrdédn de flujo conservado.



A nivel de cara ventral, se observa coincidiendo con &rea indurada, una
imagen ecogénica en el interior de 1la vena dorsal, compatible con
trombosis, que genera oclusidén total de la luz del vaso. Las arterias
dorsales se encuentran permeables.

El paciente se encuentra ambulatorio,oligosintomadtico en espera de
consulta con el especialista. Se acuerda continuar con el seguimiento
telefdénico.

Ivonne Name (Mat. 100.079)

(iname) 23 SEP 2020 11:42

23 SEP 2020 22:00

Se deja constancia de que la evolucidn realizada el dia 23 SEP 2020 a
las 11:10 hrs NO corresponde al paciente Roux Augusto.

Ivonne Name (Mat. 100.079)

(iname) 23 SEP 2020 22:006

En alusidén a los reportes en las notas de evolucion del voluntario, sus

manifestaciones son compatibles con un cuadro de ansiedad severa con una

fuerte inquietud enfocada sobre el producto de investigacion recibido,

evidenciado por sus comunicaciones con nuestro staff detalladas en Notas,

los reclamos a la entidad regulatoria y sus sospechas de conspiracion

ligadas al Hospital Aleman y al Hospital MIlitar. El evento se inicio

el 23 de septiembre, cuando inquieto por no conocer el producto de

investigacion aleatorizado, el voluntario se retird del estudio y fue

contactado en varias oportunidades por nuestro equipo, incluyendo el

investigador principal. El voluntario continua con el evento, de grado

3 de intensidad, no serio, que no es resultante de un error de medicacién

ni se relaciona en forma causal con el tratamiento del estudio. Durante

nuestros contactos con el voluntario, intentamos explicar la importancia

de permanecer en el estudio sin exito,y por lo tanto no disponemos de

informacion acerca de los tratamientos en curso. Sin embargo, dada la

notificacion de la entidad regulatoria resulta evidente que el voluntario

continua con esta ansiedad severa.

Fernando Polack

(fpolack) 08 OCT 2020 19:57

Por solicitud del Sponsor se actualiza termino de evento adverso a

Enfermedad COVID.

Se envia formulario de seguimiento de EAS.

Maria Alejandra Neira (Mat. 126.934)
(aneira) 09 OCT 2020 12:35

Evento Adverso 2



El dia de la fecha, 11/10/2020, se realiza comunicacidn telefdénica donde
se constata que el voluntario presenta un evento adverso durante la
participacién del estudio. Se interroga. Se identifica al evento como
numero 2.

De acuerdo a los datos recabados se concluye que el diagndéstico del
evento es ansiedad severa, habiendo iniciado el 23/09/2020 a las 23:00
continuando activo hasta la fecha.

Se realiza evaluacidén del grado de intensidad del mismo y se clasifica
como severo, dado que interfiere de manera

significativa en la actividad habitual del participante.

Segin la evaluacidén realizada se concluye que el evento adverso no
corresponde a un evento adverso serio.

Se evaluan las causas del mismo definiendo que el evento adverso en
cuestidén no fue consecuencia de un error de medicacidén del estudio. No
se relaciona con el producto de investigacién. Estuvo asociado a otra
causa (constitutivo).

No aplica en este contexto evaluar la continuacidén de la administracidén
del producto del estudio.

En relacidén al tratamiento, el evento adverso no requirié medicacidn
concomitante y no necesitd un tratamiento no farmacoldgico.

El resultado del evento adverso fue de tipo no resuelto o no recuperado
y no necesitd que el sujeto sea discontinuado del estudio.

Se deja constancia que el voluntario presentd un evento adverso con
diagndéstico especifico de ansiedad severa.

El evento se inicidé el 23 de septiembre, cuando ingquieto por no conocer
el producto de investigacién aleatorizado, el voluntario se retird del
estudio y fue contactado en varias oportunidades por nuestro equipo,
incluyendo el investigador principal. El1 voluntario continta con el
evento, de grado 3 de intensidad, no serio, que no es resultante de un
error de medicacién ni se relaciona en forma causal con el tratamiento
del estudio. Durante nuestros contactos con el voluntario, intentamos
explicar la importancia de permanecer en el estudio sin éxito, y por lo
tanto no disponemos de informacién acerca de los tratamientos en curso.
Sin embargo, dada la notificacién de la entidad regulatoria resulta
evidente que el voluntario continta con esta ansiedad severa. De este
evento deje constancia por primera vez el 8 OCT 2020 en un sitio de 1la
historia que, por error, no permitia su visualizacién pero tiene mi
evolucién con firma, fecha, hora y matricula correspondiente. Notar que
en el dia 11 OCT 2020 dejo constancia del mismo evento en la historia
clinica permitiendo su visualizacién completa a la fecha.

Fernando Polack

(fpolack) 11 OCT 2020 22:46

El 8 OCT de 2020 dejé constancia por primera vez en un sitio de la

historia que, por error, no permitia su visualizacién del evento adverso



con diagnéstico de Ansiedad Severa. Dicha evolucidén, sin embargo,
efectivamente tiene mi evolucidén con firma, fecha, hora y matricula
correspondiente. Notar que en el dia 11 OCT 2020 dejo constancia del
mismo evento en la historia clinica permitiendo su visualizacidédn completa
a la fecha.

Fernando Polack

(fpolack) 11 OCT 2020 22:50

Aclaracidén: la evolucidén del dia 09 Oct 2020 no corresponde.

El término del evento adverso se considera Sospecha de enfermedad COVID-
19, ya que el paciente presenta PCR SARS-COV-2 negativa

Maria Alejandra Neira (Mat. 126.934

(aneira) 12 OCT 2020 22:21

Se deja constancia que el status del evento adverso es desconocido.
Maria Alejandra Neira (Mat. 126.934)
(aneira) 21 OCT 2020 18:16

El ex-voluntario presentd un cuadro de ansiedad severa ligado a la duda
sobre el producto de investigacidén que habia recibido. Ante la decisidn
de informarle gue habia recibido vacuna, el ex-voluntario refiridé en su
visita a nuestra institucidén el dia 14-0CT-2020 una mejora y resolucidn
que da por concluido el evento adverso.

Fernando Polack

(fpolack) 30 OCT 2020 12:50

Por la presente aclaro, dque las evoluciones del Evento Adverso 2
"Ansiedad Severa" del 21/0CT/2020 de la Dra Maria Alejandra Neira, y del
30/0CT/2020 del Dr Fernando Polack no deben ser cargadas en el CRF ya
que el voluntario retird su consentimiento para seguir participando en
el estudio el 23/SEP/2020, en ese momento el evento se encontraba en
curso y su status era no resuelto/no recuperado. Como se menciona en lo
evolucionado en Notas de V2 por el Dr Polack el ex voluntario brindd
autorizacidén para continuar en seguimiento en contexto de monitoreo de
seguridad, motivo por el cual se realizaron actualizaciones en la
historia clinica digital.

Julieta Gelardi (Mat. 157.231)

(jgeraldi) 12 AGO 2021 16:46

D) En otro orden de ideas, se realiza la traduccion del CRF, diario electrénico cargado

en la empresa ICON con sede en la Republica de Irlanda:



Compuesto: PF-07302048; Protocolo: C4591001

Pagina 84 de 127

Motivo (s) de la narrativa: Retiro del sujeto relacionado con la
seguridad

ID de sujeto UGnico: C4591001 1231 12312982; Pais: Argentina

Grupo de vacuna (tal como se administra): BNT162b2 (30 ng)

Fecha de la Primera Dosis: 21AG02020; Fecha de Ultima Dosis: 09SEP2020

Comentario narrativo

El1 sujeto C4591001 1231 12312982, wun hombre blanco de 36 afios sin
antecedentes médicos informados, recibid la dosis 1 el 21 de agosto de
2020 y la dosis 2 el 9 de septiembre de 2020 (dia 20). El1l sujeto informd
ansiedad severa el 23 de septiembre de 2020, 14 dias después de recibir

la Dosis 2.

El 9 de septiembre de 2020 (dia 20), el sujeto acudidé a la sala de
emergencias (ER) con fiebre (temperatura corporal de 39,3 ° centigrados
[C]), malestar, mialgias, dolor de cabeza y nauseas. El sujeto tuvo un
evento adverso grave de sospecha de COVID-19 informado el 9 de septiembre
de 2020 (dia 20) y fue tratado con lisinato de clonixina/clorhidrato de
pargeverina 10 mg/125 mg para las nduseas desde el 9 de septiembre de
2020 (dia 20). El mismo dia por la noche (dia 20), el sujeto acudid
nuevamente a urgencias afebril (temperatura corporal de 39°C), eupneico
y con saturacidén de oxigeno normal con malestar moderado persistente,
nduseas y dolor de cabeza. E1 10 de septiembre de 2020 (dia 21), el
sujeto seguia subfebril, con nauseas, mareos y un color de orina més
oscuro. En el contexto de la pandemia del sindrome respiratorio agudo
severo (SARS) CoV2, el médico decidid evaluar si estos sintomas estaban
asociados a la infeccidédn por SARS CoV2 y solicitd una prueba de reaccidn
en cadena de la polimerasa con transcripcidén inversa del SARS CoV2, la
cual resultd negativa; Los resultados de las pruebas de laboratorio
fueron normales y sin complicaciones, excepto por un leve aumento en la
creatinina de 1,21 (unidad y rango normal no informados), la ecografia
abdominal no mostrdé hallazgos significativos y no fue notable, y la
radiografia de tdérax mostrd opacidad paracardiaca derecha y una posible
consolidacién del pulmédn derecho. E1 12 de septiembre de 2020 (dia 23),
una radiografia de tobérax mostrd neumonia bilateral y el sujeto fue
hospitalizado. Una tomografia computarizada de térax no presentd
complicaciones y los informes de andlisis de orina fueron normales. El
13 de septiembre de 2020 (dia 24), los sintomas fiebre, mialgia, dolor
de cabeza, fatiga y nauseas desaparecieron durante la hospitalizacidn.
Se descartd la enfermedad COVID y la neumonia y no se identificaron otras
causas etioldgicas para los sintomas que presentaba el sujeto. El sujeto

permanecidé aislado en su domicilio por sospecha de COVID-19 a pesar de
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no presentar mas fiebre y mejorar los sintomas. El1 14 de septiembre de
2020 (dia 25), la sospecha de COVID-19 se resolvid y el sujeto fue dado
de alta del hospital. La ansiedad se produjo después de esta
hospitalizacién. E1 14 de octubre de 2020 (dia 55), la ansiedad se

resolvid.

El sujeto solicitd su retirada del estudio el 23 de septiembre de 2020.

En opinién del investigador, no habia ninguna posibilidad razonable de

que la ansiedad y la sospecha de COVID-19 estuvieran relacionadas con

la intervencidédn del estudio; [se consideré que la ansiedad estaba

relacionada con caracteristicas constitutivas! y se sospechdé que 1la

COVID-19 era un evento sistémico reactdégeno. Pfizer estuvo de acuerdo

con la evaluacién de causalidad del investigador por sospecha de COVID-

19.

Compound: PF-07302048; Protocel: C4591001 Page 84 of 127
Reason(s) for Narrative: Safety-Related Subject Withdrawal

Unique Subject ID: C4591001 1231 12312982; Country: Argentina

Vaccine Group (as Administered): BNT162b2 (30 pg)

Date of First Dose: 21AUG2020; Date of Last Dase: 09SEP2020

3. tive C.

[Subject C4591001 1231 12312982, a 36-year-old white male with no reported medical hastory, received Dose | on 21 Aug 2020 and Dose 2 on 09 Sep 2020 (Day 20). The
subject reported severe anxiety on 23 Sep 2020, 14 days after receiving Dose 2.
)n 09 Sep 2020 (Day 20), the subject presented to the emergency room (ER) with fever (body of 39.3"centigrade [C)). malk Igias, headache and nausea.
The subject had a serious adverse event of suspected COVID-19 reported on 09 Sep 2020 (Day 20) and was treated with clonixin Ip|mldpugtvennc hydrochlonde
10 mg/125 mg for nausea since 09 Sep 2020 (Day ’01 On the same day night (Day 20), the subject presented again to the ER afebnile (body temp of 39°C).
land had normal oxygen ion with laise, nausea and headache. On 10 Sep 2020 (Day 21), the subject remained subfebrile, with nausea and
«.pom.d dizziness and darker urine colour. In the context of the severe acute respiratory syndrome |SARS)( oV2 pandm'lc the physician decided to evaluate whether these
were iated with SARS CoV2 infection and requested a SARS CoV2 reverse poly ) Ieﬂ which was negauve labonlu'y tests

n\ulls were normal and unremarkable except for mild increase in creatnine of 1.21 (unit and normal range not ‘I b d showed no
findings and was kable, and chest x-ray showed right ;urxmﬁac opacuy and a possible right lung ¢ lid: On 12 Sep 2020 (Day 23), a chest x-ray showed
bilateral pneumonia and the subject was b lized. A chest computenized mwzs kable and unne analysis reports were normal. On 13 Sep 2020
Day 24), the sy fever, myalgia, headache, fatigue and nausea resolved duning hospitalization. The COVID disease and pneumonia were ruled out and there were no
other etiolog al causes identified for the sy that the subject had. The subject d 1solated in-he for d COVID-19 despite presenting no further fever
and improving symptoms. On 14 Sep 2020 (Day 25). the suspected COVID- 19 resolved and the subject was discharged from the hospital. The anxiety occurred after this
hospitalizaton. On 14 Oct 2020 (Day 55). the anxiety resolved.

T'he subject requested withdrawal from the study on 23 Sep 2020.
in the opinion of the investigator, there was no reasonable possibility that the anxiety and suspected COVID-19 were related 1o the sluay mltrvcnuon anxiety was umudmd
related to constitutive features and COVID- 19 was suspected as a reactogenic systemic event. Pfizer d with the gator’s for susp
"OVID-19

PFIZER CONFIDENTIAL SDTM Creation: 17NOV2020 (10:49) Source Data: dm, vs, mh, ex, ae, cm, ds Output
File: /nda2_unblinded/C4591001_SNAP_2MPD2_Safety_Narratives/profile Date of Generation: 20NOV2020 (21:12)

FDA-CBER-2021-5683-0221411

Page 233

lll.- IMPUTACION OBJETIVA.

A) Situacién de Fernando Pedro Polack:
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1.- No existié comunicacion alguna con Fernando Polack el dia 11 de octubre del 2020 ya
gue se solicito en la audiencia de denuncia ante la ANMAT el dia 08 de octubre del mismo afio y
ante dichas autoridades, el no acercamiento por cualquier medio hacia el participante Augusto
German Roux, sin perjuicio del seguimiento acordado. Esto es factiblemente comprobable
librando notificacion a las empresas de telecomunicaciones.
DICHO ESTADO CARGADO EN LA HISTORIA CLINICA ES FALSO.

2.- De la intromision irregular a los médicos del Hospital Aleman de Buenos Aires desde el
equipo de investigacion, debemos leer atentamente las lineas del email enviado desde el

departamento de infectologia de dicho nosocomio.

M

Rv: Paciente Roux Augusto German

1 mensaje

Augusto Roux <augustoroux@gmail.com> mié, 23 de sept de 2020 a la hora 8:53 p. m.
Para: vacunacovid19vigilancia@gmail.com <vacunacovid19vigilancia@gmail.com>

Enviado desde mi teléfono Huawei

——— Mensaje original ——

De: Infectologia <hainfecto@gmail.com>
Fecha: mié., 23 sep. 2020 15:25

Para: Augusto Roux <augustoroux@gmail.com>
Asunto: Re: Paciente Roux Augusto German

Hola Augusto, me alegra te encuentres bien. El laboratorio esta perfecto. Hay algunos
estudios pendientes. Después nos comunicamos para hacer devolucién completa de ellos.

Conversamos con el equipo de investigacion del Hospital Militar para informar tu caso asi
como el de otros pacientes que tuvimos la semana pasada. Nuestra intencion es respetar y
no comprometer el protocolo del estudio del cual participas voluntariamente.

Se nos indico no intervenir en el seguimiento en lo que respecta al dosaje de anticuerpos
dado que comprometemos el ciego, elemento crucial desde lo metodolégico para dar
validez a los resultados.

Te pido te comuniques con el investigador o equipo de seguimiento que tenes asignado por
el protocolo para mas informacion.

Cordial saludo
Natalia

El mar., 22 de sep. de 2020 4:36 PM, Augusto Roux <augustoroux@gmail.com> escribio:
Estimados buenas tardes como va, en el dia de la fecha me hice la extraccién de sangre
conforme uds me habian dado en la orden de los otros dias.

Queda por hacerme la orden de los anticuerpos, me la podran hacer? Ya la semana que
viene se cumplen 3 semanas de la segunda dosis, y 6 semanas desde la primera dosis de
la vacuna que me dieron del covid-19.

AQUI SE PUEDE DILUCIDAR UNA CLARA VIOLACION AL PROTOCOLO DE ETICA DE
INVESTIGACION, EN TANTO Y EN CUANTO JAMAS SE PUEDE DAR ORDENES O
INDICACIONES AL EQUIPO MEDICO TRATANTE, DADO QUE DEBE PRIMAR LA SALUD DEL
PARTICIPANTE DE ACUERDO A LA NORMATIVA VIGENTE. SIEMPRE DEBE
RESGUARDARSE LA SALUD DE LOS VOLUNTARIOS DEBIENDO REALIZAR TODOS LOS
ESTUDIOS CLINICOS QUE GARANTICEN EL TRATAMIENTO ADECUADO INCLUSO ANTE
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ENFERMEDADES SOBREVIVIENTES SIN INTROMISION ALGUNA POR PARTE DEL EQUIPO
DE INVESTIGACION.

ESTE HECHO DIO LUGAR A LA DENUNCIA REALIZADA ANTE LA ANMAT EL DIA
2/09/2020 EN ATENCION A LO COMUNICADO POR LA DRA. NATALIA GARCIA ALLENDE,
MEDICA INFECTOLOGA DEL HOSPITAL ALEMAN DE BUENOS AIRES.

TAMBIEN SE MENCIONA EN EL MISMO EMAIL LA SITUACION DE “OTROS”
PACIENTES QUE SUFRIERON EFECTOS ADVERSOS POST VACUNACION CON PFIZER,
¢ QUE SUCEDIO CON ELLOS? ¢ESTAN VIVOS O MUERTOS? ¢(SE REALIZARON TODOS
LOS ESTUDIOS CLINICOS Y TRATAMIENTOS PARA SALVAGUARDAR LA SALUD DE LOS
PARTICIPANTES INGRESADOS EN DICHO NOSOCOMIO?.

3.- En concordancia con el punto anterior, de la falta de estudios de diagnéstico ordenado

por el equipo de investigacion y de otros pacientes reportados en el mismo nosocomio.

Las dificultades planteadas fueron enormes en todos aquellos dias, manifestando padecer
fiebres altas e intermitentes de casi 40 grados Celsius de temperatura, dafio hepatico y sintiendo
enormes taquicardias durante varios meses desde la segunda dosis; la obstaculizacién planteada
por el equipo de investigacion hizo perder tiempo y evidencias fundamentales en el plano del
tratamiento y seguimiento de los efectos adversos.

Varios galenos han sefalado la falta de estudios coronarios al momento de descubrirse el
derrame laminar en el pericardio, debiendo haberse realizado por ejemplo una “IRM” (imagen de
resonancia magnética y por contraste), constatando también, la carencia del contraste en la
Tomografia Computada realizada en el Hospital Aleman, todo ello en virtud de poder analizar el
proceso inflamatorio del corazén, para poder diferenciar las estructuras cardiacas con mayor
claridad y precision. Se adjunta link donde se explica parte del procedimiento para el andlisis

clinico del corazén en estos casos:

https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003795.htm

Asi todo de la Junta médica ordenada por el Dr. David Healy, se realiza una transcripcion

completa al idioma castellano:

UNIVERSIDAD DE MC MASTER

23, de Marzo del 2022.-

A guien corresponda:

Augusto Germé&n Roux me pidid que evaluara una condicidén médica
que parece ser el resultado de su participacién en agosto y septiembre
de 2020 en un ensayo clinico en Buenos Aires de la vacuna Comirnaty de

Pfizer contra el Covid.
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https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003795.htm

Estuvo ingresado en el Hospital Alemdn en septiembre por 3 dias
y tanto su expediente médico del Hospital Alemdn como el registro del
equipo de ensayos clinicos que estuvieron radicados en el Hospital
Militar confirman gque hubo hechos. Del material enviado se desprende

claramente que el Sr. Roux recibidé la vacuna activa y no el placebo.

El encargo que me dio el Sr. Roux fue evaluar sus lesiones,
establecer si fueron causadas por la vacuna y si tienen consecuencias a
largo plazo para su salud, ademés de revisar si los investigadores del
ensayo podrian haber violado los cdéddigos de buenas préacticas de ensayos

clinicos.

Para ayudarme con esto, el Sr. Roux me ha enviado.

1. Sus registros del Hospital Alemé&n incluyendo exploraciones
que apuntan a un problema cardiaco y analisis de sangre que apuntan a

problemas hepaticos junto con el resumen de alta.

2. Un documento de Historia Clinica de 20 péginas, otra
Historia Clinica de 17 paginas, que parece ser una mezcla de registros
de investigacidn sobre el Sr. Roux y de algun otro paciente, una tercera
Historia Clinica de 18 péaginas y finalmente una cuarta de 16 paginas.
Documento de Historia Clinica. Estos 4 documentos muestran

superposiciones y diferencias y no estédn en orden de fecha.

3. Correspondencia con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), en la que expone su caso. Se ofrecieron a investigar pero no tiene

documentos resultantes de ello.

4. Comunicaciones con Pfizer, la empresa responsable de la
realizacién de este ensayo en todo el mundo excepto en Alemania, que
conserva muestras de sangre y otro material del Sr. Roux y de todos los

deméds participantes en el ensayo. Estos se llevan a cabo en los EE. UU.

5. Comunicacién con el Ministerio de Salud alemdn y el

regulador de medicamentos.

6. Comunicacién con la Administracién de Alimentos vy
Medicamentos (FDA) de Estados Unidos, que es el regulador de medicamentos

en el pais de origen de Pfizer.

7. Comunicacién con la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Dispositivos Médicos (Anmat) de Argentina, a
quien el sefior Roux solicitd revisar las consecuencias fisicas de su

vacunacidén y sus quejas sobre la realizacidédn del ensayo.
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8. Comunicacidén con la Oficina del Inspector General del Departamento
de Salud vy Servicios Humanos de Estados Unidos y los Institutos

Nacionales de Salud de Estados Unidos.

Me imagino que varios de estos organismos no han respondido
porque el Patrocinador (Pfizer) o el 1Investigador (Dr. Polack o
asociados) les han dicho, directa o indirectamente a través de ANMAT u
otras agencias, que no hubo dafios y tal vez incluso que el Sr. Roux

tiene una enfermedad mental.

Hay evidencia de sus registros de que el Dr. Polack y sus
colegas 1intentaron caracterizar los problemas del Sr. Roux como no
relacionados con la vacuna y, de hecho, intentaron afirmar que tenia una

enfermedad mental.

He examinado al sefior Roux y las investigaciones (exploracidn
y anadlisis de sangre) que le han hecho y he organizado para la Dra.
Gemma Torrell, especialista en medicina de familia de Barcelona, y el
profesor Joan-Ramon Laporte, uno de los principales expertos espafioles
en farmacovigilancia, para examinarlo también. Nuestra conclusién
colectiva es que el Sr. Roux sufridé una lesidn importante relacionada
con la vacuna y que el hecho de no reconocer esto en el registro de su
ensayo y la forma en que se manejaron sus esfuerzos por aclarar lo que
estaba sucediendo equivale a una violacién de las buenas practicas de

ensayos clinicos.

Dado que puede haber otras pruebas que no hemos visto,
presentadas por Pfizer, el Dr. Polack u otros, para estar seguros de
estas conclusiones, es necesario revisar cualquier material que exista.
Es probable que este material esté ahora en el expediente del Sr. Roux
por Anmat, FDA, OIG (HHS), EMA, el gobierno alemdn y/o los otros
organismos con los que ha mantenido correspondencia, quienes sin duda
habrdn buscado més informacidén pero que no se han comunicado. cualguier

aportacién al Sr. Roux.

Dado que se trataba de un agente nuevo, los investigadores
deberian haber examinado de cerca los acontecimientos que les sucedieron
a voluntarios como el Sr. Roux, como sSu pericarditis, vy haberlos
informado fielmente. El1 Jjuicio parece haber tenido un sujeto muy
dispuesto en el Sr. Roux, guien estaba dispuesto a ayudar a los
investigadores en los esfuerzos por establecer lo que le habia sucedido,
contandoles, por ejemplo, sobre posibles predisposiciones genéticas que
tenia y que podrian haber afectado su respuesta. Estaba haciendo ciencia,
pero al menos superficialmente parecen haber estado haciendo negocios

mas que ciencia.
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Ademés, en el caso de su supuesta enfermedad mental,
necesitaria saber quién revisdé la evidencia y qué evidencia revisd que
llevd al Dr. Polack a hacer una entrada segura en el expediente del Sr.
Roux de que tenia una enfermedad mental. O el Dr. Polack, que no tiene
experiencia en este tema, Aare para decidir eso él mismo? Los organismos
ante los que recurridé el Sr. Roux (Anmat, FDA, etc.) normalmente no
emiten juicio ni piden condiciones médicas. Cuando los asuntos son
impugnados, normalmente se abstendrdn de emitir un veredicto y dirén,
por ejemplo, que no pueden decidir si el Sr. Roux resultd herido o no.
Pueden redactar un informe, como parece haber hecho Anmat, sin llegar a

un veredicto.

Sin embargo, un médico, como un juez en un tribunal, debe llegar
a un veredicto. Mis colegas y yo llegamos a un veredicto: creemos que
hubo un dafio inducido por la vacuna y una mala practica. A falta de més
pruebas, este veredicto se mantendrd pero, claramente, debemos hacer

este esfuerzo para establecer si hay otras pruebas a tener en cuenta.

Si nuestro veredicto se mantiene, entonces serd cuestidn de
establecer dénde desaparecieron las lesiones del Sr. Roux en el proceso
del ensayo clinico. No parece que hayan sido registrados como deberian
haber sido y, por lo tanto, los informes académicos posteriores de este
juicio parecen inducir a error. Si el expediente del juicio es engafioso
en el caso del Sr. Roux, ¢en cuantos otros casos de personas que fueron
vacunadas en Buenos Aires también ha sido asi? Buenos Aires fue, con

diferencia, el centro mas grande para este ensayo en todo el mundo.

3/4

Analizar las muestras de sangre enviadas a Nueva York, a
Pfizer, tiene cierta importancia. Dado que los registros de ensayos
clinicos que hemos recibido contienen una mezcla de registros de
diferentes pacientes, una primera tarea en la investigacién de estas
muestras de sangre seria establecer si realmente provienen del Sr. Roux.
Después de eso, seria interesante saber cudndo comenzaron a aumentar sus
enzimas hepaticas. Cuando analizdé muestras independientes poco después
del ensayo, los niveles de enzimas eran muy altos, pero los valores de

las muestras tomadas en el ensayo se informaron como normales.

Todas estas investigaciones deben realizarse como una cuestidn
de Buenas practicas de Ensayos Clinicos pero también de acuerdo con los
permisos éticos que permitieron la realizacién de este ensayo emitidos
por el CIREC (Comité de Etica Independiente del Hospital Militar,
Argentina). Es de esperar que CIREC tenga copias originales y digitales
del expediente del ensayo (Historia Clinica), cuyas versiones entregadas

al Sr. Roux parecen confusas e incompletas.
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Ademads, grabaciones telefdénicas sugieren que ha habido muertos
y heridos en la ciudad de Buenos Aires, centro para este ensayo. Estos
deberian haber sido notificados a CIREC, incluso si los investigadores
creen que habia disposiciones en el ensayo que les permitian legalmente
evitar informarlos a Pfizer. Cualquier esfuerzo para establecer si se
violaron sistemdticamente las préacticas de investigacidén adecuadas
requeriria revisar documentos que tabulan lesiones y muertes

significativas, probablemente en poder de CIREC o ANMAT.

A diferencia de los burécratas de los sistemas regulatorios,
que tienen el lujo de no decidir entre reclamos en competencia, a mis
colegas y a mi nos solicitaron que usaramos nuestro criterio médico en
este caso. Nuestro juicio provisional es que hubo una lesién importante
y una mala practica. Esta carta, destinada a esclarecer lo sucedido,
permite al Dr. Polack, el equipo de investigacidén y patrocinadores, una
oportunidad para exonerarse, al tiempo que permite llegar a un veredicto

final para nosotros.

Dada la importancia mundial de este ensayo, es importante que
todos los materiales que estén disponibles (los registros que estan en
manos de los reguladores, los materiales y registros de la empresa y las

transcripciones de llamadas telefdénicas) estén certificados.

Solicito que toda la informacién certificada que esté
disponible se envie a mi abogado en Canada, Trudo Lemmens, Profesor de
Derecho y Politica de Salud en la Universidad de Taranto, 78 Queen's

Park, Toronto, Ontario M5S 2C3, Canadéa.

FDO. DAVID HEALY

EN CONCLUSION, DE LO PLANTEADO EN ESTE PUNTO, SE INFIERE QUE SE
CONSTITUYO UNA CLARA VIOLACION AL PROTOCOLO DE ETICA DE INVESTIGACION, EN
TANTO Y EN CUANTO NO EXISTIERON LAS ACCIONES PERTINENTES QUE
SALVAGUARDARAN MI SALUD DURANTE LOS EFECTOS ADVERSOS OCURRIDOS POST
VACUNACION.

TAL COMO MANIFIESTA EL DR. DAVID HEALY, SE NECESITAN RESPUESTAS
URGENTES A LOS PUNTOS ESBOZADOS, DADO QUE PODRIA AFECTAR ELLO MI SALUD
EN EL LARGO PLAZO, PUDIENDO PROVOCAR PADECIMIENTOS MAS GRAVES YA QUE
SE CARECE DE MUCHA INFORMACION CLINICA -ENTRE OTROS DOCUMENTOS- Y AL
RESPECTO.

LAS NO RESPUESTAS POR PARTE DE FERNANDO PEDRO POLACK Y DEL EQUIPO
DE INVESTIGACION, EVIDENCIAN UN ARDID DELICTIVO EN RELACION A ENCUBRIR LOS
EFECTOS ADVERSOS DEL PARTICIPANTE, AQUI NO EXISTE DISCUSION ALGUNA.
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ESTE INFORME TAMBIEN FUE REMITIDO A LA AUTORIDAD REGULATORIA Y JAMAS
TUVE RESPUESTA ALGUNA.

4.- Tal como puede observarse del estado cargado el dia 08/10/2020 en la Historia Clinica
a las 16:11 horas que dice: “La médica de dicha institucién -Hospital Alemén-
se comunicd entonces con la guardia de emergencia del Hospital Militar
para comunicar el caso, donde conversdé con un médico que -jtal como se
encuentra asentado en el libro de guardia!- no participa en el estudio
de investigacidén. Es decir que conversd con un profesional ajeno al
estudio de investigacidén vy, por tanto, incurrié en una confusidn
involuntaria en sus comunicaciones posteriores con el ex- voluntario (a
quien escribid errdneamente que habia hablado con nuestro equipo)”.

Por otro lado en nota NO-2022-105617050-APN-HMC#EA del dia 22/10/2022 “Horacio
Omar Dominguez Coronel Mayor Hospital Militar Central Ejército Argentino”, informa que: “A1
punto G) pag 58 de 101 no consta asentado en el Libro de Guardia Médica
de este nosocomio, ninguna llamada del Hospital Aleman, asimismo se
informa que no se asientan ese tipo de novedades el Libro de Médica del
HMC, segun informe adjunto en archivo embebido”.

POR ENDE DICHO ESTADO CARGADO POR EL DR. FERNANDO PEDRO POLACK
RESULTA FALSO DE FALSEDAD ABSOLUTA.

5.- En atencion a que Fernando Pedro Polack no es médico psiquiatra o especialista de
salud mental para establecer un diagndstico psiquiatrico de “caracter constitutivo” de acuerdo a
las prescripciones legales vigentes -no posee matricula habilitante para tal fin-, segun las
credenciales aportadas ante las autoridades regulatorias y como puede leerse de la historia
clinica dicha situacion se constato tnicamente por conducto telefénico, EL DIAGNOSTICO DE
SALUD MENTAL DE “ANSIEDAD SEVERA’ DE CARACTER CONSTITUTIVO RESULTA
FALSO DE “FALSEDAD ABSOLUTA”. TAMPOCO CONSTA DE LA CONFORMACION DE UN
EQUIPO INTERDISCIPLINARIO INTEGRADO POR LEGOS EN LA MATERIA DE ACUERDO A
LAS PRESCRIPCIONES LEGALES CITADAS.
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Numero: NO-2022-105617050-APN-HMC#EA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: NO-2022-91175236-APN-IGE#EA

A: GB Roberto Ariel Aguero (IGE#EA),

Con Copia A: PAULO JAVIER PARDO (DGS#EA),

De mi mayor consideracién:

Elevo a Ud la presente en relacién a la nota de referencia, vinculada a la solicitud generada por el Sr Augusto
German ROUX, informacién no contenida en NO -2022-89695441-APN-HMC#EA y dentro del marco de la Ley
27.275 de Acceso a la Informacién Publica y Transparencia, a saber lo siguiente:

Al punto 3) pag 21 de 101 y al punto 20) pag 89 de 101 en este hospital Comité Institucional de Revisién de
Ensayos Clinicos - CIREC obra el texto del mail remitido por el Sr. Augusto German ROUX (DNI 31.160.860) al
Comité, y su respuesta al mismo.

Al punto 4) pag 22 de 101 no emané de este nosocomio ninguna resolucién administrativa en relacién al Dr.
Fernando Pedro POLACK (DNI 18.449.792) dentro del marco de la Ley Nacional de Procedimiento
Administrativos 19.549.

Al punto 8) pag 25 de 101 no obra antecedentes de informes elaborados al Sr. Augusto German ROUX (DNI
31.160.860) por el Comité Institucional de Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) de este Hospital.

Al punto G) pag 58 de 101 no consta asentado en el Libro de Guardia Medica de este nosocomio, ninguna llamada
del Hospital Aleman, asimismo se informa que no se asientan ese tipo de novedades el Libro de Medica del HMC,
segun informe adjunto en archivo embebido.

Al punto L) pag 62 de 101, no constan llamadas salientes del HMC al nimero 11-5528-2210 conforme el informe
que se adjunta en archivo embebido emitido por el Departamento Comunicaciones e Informatica del nosocomio del
cual depende la central telefénica encargada de realizar el control y registro de las llamadas telefénica

Al punto E) pag 69 de 101, al punto 17) y todo otro requerimiento de historias clinicas ajenas a la del solicitante, se
le hace saber que la informacién solicitada encuadra en el supuesto de excepcién prevista en el 8 inc d) de la Ley
27.275 referido a la informacién que comprometa los derechos e intereses legitimos de un tercero obtenida en
cardcter confidencial, teniéndose en cuenta lo establecido en el art. 2 inc. d) Ley 25.529. Sin perjuicio de ello, por
los niimeros consignados no serian Historias Clinicas de este Hospital.

Al punto H) pag 91 de 101 y al punto B) de la pag 95 de 101, se adjunta la resolucién DI-2021-169-GCABA-
DGDIYDP de fecha 27 de Mayo de 2021 del Director General de Docencia, Investigacién y Desarrollo Profesional
del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por la que se revoca la acreditacién del Comité Institucional
de Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) por un término de 90 (noventa ) dias corridos, durante la cual no podia
emitir dictimenes para nuevos proyectos, debiend, el seguimi de aquellos que ya hubieran sido
aprobados y la Resolucién DI-2021-248-GCABA-DGDIYDP del 26 de agosto de 2021 por la que el Director
General de Docencia, Investigacién y Desarrollo Profesional del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Alres, por la se acredita al CIREC hasta la nueva acreditacién plazo TRES (3) aiios a contar desde la Disposicién
DI-62-DGDIYDP/2020.

Sin otro particular saluda atte.

Gosiion Documental Elecronica
b e b el by

Horaclo Omar Dominguez
Coronel Mayor

Hospltal Militar Central
Ejército Argentino

Noétese que existen mismos diagnésticos a diferentes participantes del estudio segun
constan en los diarios electrénicos y que incluso, jdicho diagndstico -en mi caso- se realiz6 fuera
del protocolo dado que me habia retirado del estudio! (esto consta en la historia clinica del
Hospital Militar).
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Por la presente aclaro, que las evoluciones del Evento Adverso 2 "Ansiedad Severa® del 21/0CT/2020 de la Dra
Maria Alejandra Neira, y del 30/0CT/2020 del Dr Fernando Polack no deben ser cargadas en el CRF ya que el
voluntario retiré su consentimiento para seguir participando en el estudio el 23/SEP/2020, en ese momento el
evento se encontraba en curso y su status era no resuelto/no recuperado. Como se menciona en lo evolucionado
en Notas de V2 por el Dr Polack el ex voluntario brind6 autorizacion para continuar en seguimiento en contexto de
monitoreo de seguridad, motivo por el cual se realizaron actualizaciones en la historia clinica digital.

Julieta Gelardi (Mat. 157.231)
(jgeraldi) 12AG02021 16:46

Pagina 2 de 2
Pagina 1 de 2 Matricula .
SuoNs | qmoren. 1. eate valneh ° Pais Fecha Fecha de
1 CURRICULUM VITAE ] e 1, Wil :
‘ |
[ APELLIDO | NOMBRE | TITULO PROFESIONAL | Mailics |
| Polack | Fernando Pedro | Médicola | #

CCION INFORMACION DE CONTACTO

Buenas Pricticas Clinicas (BPC)

Proveedor Titulo Version | Fecha
Titulo Institucion Bacupol Aréa de Afio
Universitario Facultad de Medicina, | Médico/a 1990 Experiencia en Investigacion
:Jdvéw:)rsgjad deAiBuenos Aires Fecha de inicio Fecha de finalizacion Estudio
. Buenos Aires, o P
Especialidad Hospital  Francés. Buenos | Pediatria 1992 2020 Contfm'm — PRZERAODICAGNN0)
Aires, Argentina 2021 Continta gq;mmco CP-PRO-CoVLP-
Especialidad \é\g-llialrv\OaEe;ui;nhqn; 2 f'éosmi Pediatria 1996 [2021 Contintia PFIZER 1013 C3671013
h {; J igan. 2019 pS3-responsive TLRS SNP enhances human innate immune response to Respiratory Syncytial Virus. Investigador
- nidos 2019 The discovery BPD (D-BPD) program: study protocol of a prospective translational multicenter collaborative study to
Especialidad Johns Hopkins  University, | Infectologia 1999 investigate determinants of chronic lung disease in very low birth weight infants. Investigador
Baltimore, Maryland. Estados 2019 The Syndrome We Agreed to Call Bronchiolitis. Investigador
" " - 2018 Mortality Assaciated With Acute Respiratory Infections Among Children at Home. Investigador Principal
Unidos 2019-2020 Impact of RSV Vaccine on LRTI up to 24 months of age: M-301 Follow-up. investigador Principal
2018-continua__Immune, clinical, demagraphic and viral isk factors for recurrent wheezing and poor lung funcion in infants
with severe RSV lower respiratory tract liness. Investigador Principal
2017-continua Child mortality In the community In low income regions: causes, etiologies, and risk factors in children under five
Experiencia years. Investigador Principal
2017-2019 Long Term Consequences of RSV In a vulnerable poputation, Investigador Principal
Cargo laboral Inntitubclén Iniclo =L Término 2016 The Impactof Respeatry Syncya Virs Disease Proventon on Pediaric Astna. Investador Prncipa.
Investigacion clinica Hoson:l :::;;n Central Cingjano Mayor "Dr. | 2020 Continta 2015 TLR4 genotype and environmental LPS mediate RSV through Th2
Profesor Profesor _Honorario,  Diision _ de | 2016 Continta
Enfermedades Infecciosas, Departmento
de Pediatia, Vanderbit University,
Nashville, Tennessee. Estados Un u-iu //\
Prolesor _ Thular _ Cesar 3
Prosasor Departamento de Pediatria, vmmm 2010 2016 /
University, Nashville, Tennessee. Estados o
Unidos e = ARUAS. ACLARACION FECHA
= ’ s RIS,
de Pediatria, Escuela de Medicina, The
Johns  Hopkins  University, Baltimore, RERN, FOLACK
Maryland. Estados Unidos
Director Director Cientifico, Fundacion INFANT, | 2003 Continta
Profet gm;m?mmmnm de 5akid | 2001 2008 FERNS LACK
e Internacional, Escuela de Higiene y Salud
Pl\ﬁcl. The Johns Hopkins University, .
Baltimore, Maryland. Estados Unidos
Profes ., Division  de
Profesor rofesor WM A i 1999 2016
de Pediatria, Escuela de Medicina, The
Johns Hopkins University, Baltimore,
Maryland. Estados Unidos

6.- De los registros de fallecidos que se adjuntan en los diarios electronicos CRF
desclasificados en Estados Unidos por orden del Juez Dr. Mark T. Pittman, surge que en
Argentina hubo al menos un muerto que no se inscribié6 debidamente, asi todo se cita: “E1
sujeto C4591001 1231 12313972, wuna mujer Dblanca de 61 afilos con
antecedentes médicos pertinentes de hipertensién (desde 2017), recibid
la dosis 1 el 25 de agosto de 2020 y la dosis 2 el 13 de septiembre de
2020 (dia 20). Al sujeto se le diagnosticd un accidente cerebrovascular
hemorrégico el 27 de septiembre de 2020, 14 dias después de recibir la
dosis 2.//// La medicacién concomitante notificada en las 2 semanas
anteriores al inicio del accidente cerebrovascular hemorrégico incluyd
losartan (desde 2017) para la hipertensidén arterial. E1 27 de septiembre
de 2020 (dia 34), el sujeto contactd al equipo médico quejandose de un
fuerte dolor de cabeza y vémitos incoercibles, y le aconsejaron que

llamara al sistema de emergencia. El1 sujeto 1llegd a 1la sala de
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emergencias inconsciente (puntuacién de Glasgow desconocida) el mismo
dia (dia 34) con pupilas intermedias no reactivas y requiriendo medidas
de soporte vital que incluian ventilacién mecédnica invasiva y soporte
farmacoldégico (inotrépicos, farmacos y dosis desconocidos). E1 hijo del
sujeto informdé al sitio que el sujeto fue ingresado en la unidad de
cuidados intensivos del hospital. Una tomografia computarizada del
cerebro el mismo dia (dia 35) mostrd hemorragia subaracnoidea, hemorragia
intraventricular y hematoma en el hemisferio cerebral derecho (escala
de Fisher 4). Una angiografia cerebral mostrdé un paro circulatorio
cerebral, por lo gue no se pudo establecer la ubicacidén del aneurisma.
Segtn protocolo, se realizdé una prueba de hisopo PCR SAR-COV-2 y los
resultados fueron negativos. El sujeto no respondidé al accidente
cerebrovascular con soporte vital el 28 de septiembre de 2020 (dia 35)
y muridé de hemorragia. En opinidén del investigador, no habia ninguna
posibilidad razonable de que el accidente cerebrovascular hemorragico
estuviera relacionado con la intervencidén del estudio, los medicamentos
concomitantes o los procedimientos del ensayo clinico. Pfizer estuvo de
acuerdo con la evaluacién de causalidad del investigador y considerdé que
el accidente cerebrovascular hemorragico probablemente estaba
relacionado con la hipertensién arterial subyacente del sujeto”.

No obstante, del informe que fuera remitido oportunamente por la ANMAT en nota NO-
2021-07679358-APN-ANMAT#MS al entonces Diputado Dr. Rubén Horario Manzi, referente al
punto 3) donde este solicitd se informe también, si se reportaron muertes durante el estudio fase
lll, realizado en la investigacion Pfizer, vinculados o no con la vacunacién (como evento
concomitante), la ANMAT contesté: “Reiterando que el cronograma de presentacion de

resultados se encuentra vigente; sin perjuicio de ello no hay decesos reportados.”

0 hay reportes con esa informacién.
2- En el mismo sentido, solicito se me informe, si el cuerpo técnico- cientifico del A.N.M.A.T., tiene alguna

Repblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional informacién referida a que las vacunas que actian en el ARN mensajero podrian generar efectos adversos,

pobl: néticaments ita Alfa-1 Antitrij y, d riants Iélicas
2021 - Ao de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein -." acién que ge d - pm-un N AN de A peian, e Mlguna da.ous ya e o

¥, de ser asi, si los e a ustedes prevén alguna medida especial para
detectar esos casos o bien para tratar posibles complicaciones.

Nota
En el anlisis del protocolo, se ha tenido en cuenta toda la informacién disponible, cabe aclarar que s parte de los
imientos de ion, y estos se formando parte de los procesos de
seleccién de la poblacién a incluir.

Nimero: NO-2021-07679358-APN-ANMAT#MS
Cabe agregar en este punto y nuevamente que estén vigentes los plazos de presentacién de los reportes y andlisis

CIUDAD DE BUENOS AIRES peliminares,

Miéreoles 27 de Encro de 2021 3- Solicito se informe también, si se reportaron muertes durante el estudio fase II1, realizado en la
Pfizer, noconla (como evento

Referencia: Solicitud de informacién piblica - Diputado Nacional RUBEN HORACIO MANZI - EX-2021-
01607578-APN-ANMAT#MS queel de de resultados se encuentra vigente; sin perjuicio de ello no hay
decesos reportados.”

A: RUBEN HORACIO MANZI (),

Sin otro particular saluda atte.
Con Copia A: Natalia Soledad Jakubowski (DRI#ANMAT), Martin Gonzalo DE BIASE (DRI#ANMAT), Estefania
Mariel Gerez (ANMAT#MS), Carla Plauti (ANMAT#MS),

By S e
De mi mayor consideracién: Moica Elms Bobbi
Tecrico Profesionsl
Adtministrcitn Naciona de Medicamentos, Alimeotosy Tecoologia
Medea
Tengo ¢l agrado de dirigirme a Ud. en mi caricter de responsable de acceso a la informacin pblica de la ANMAT
con motivo de la solicitud formulada por el Sr. Diputado Nacional RUBEN HORACIO MANZI en los términos de
la Ley N° 27.275 que regula el Derecho de Acceso a la Informacién Pablica, que fuera tramitada por EX-2021-
01607578-APN-ANMATHMS

Al respecto, llevo a su conocimienta que a fin de brindar una respuesta satisfactoria se cansulté al Instituto Nacional
de Medicamentos de esta Administracién Nacional mediante nota NO-2021-01854004-APN- ANMAT#MS, quien
elabord el siguiente informe técnico, por nota NO-2021-07628565-APN-INAME#ANMAT, y se adjunta embebido
ala presente, transcribiéndose a continuacién

“1- Vinculada a I informacidn del estudio pivotal que generd Ia autorizacién de la vacuna investigada y
producida por el laboratorio Pfizer, para prevenir Ia infeccion por SARS CoV2, solicito se informe si entre
los eventos adversos, leves, moderados o severos, se registrd algin caso de intolerancia que podria estar
relacionada al déficit de Alfa-1 Antitripsina (DAAT).

A la fecha, estd vigente el plazo de presentacién de informes de resultados preliminares, sienda esta la situacién, no

et sgne G Occurerr
Do 3051 0127 229226 @00
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Lo esbhozado en el parrafo anterior, concuerda con los resultados del estudio monografico
presentado por el Dr. Fernando Pedro Polack en
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2034577 , donde se informan Unicamente 6 (seis)
fallecidos, no pudiendo identificar absolutamente ninguno de la Republica Argentina.

POR TANTO LO INFORMADO POR EL DR. FERNANDO PEDRO POLACK EN
RELACION A LOS FALLECIDOS RESULTA FALSO DE FALSEDAD ABSOLUTA, EN
ARGENTINA HUBO FALLECIDOS QUE NO FUERON REPORTADOS DEBIDAMENTE.

De hecho y de acuerdo a la afirmacion anterior, el Dr. Diego Wappner -miembro de
iTRIALS- me comunicé por conducto telefénico el dia 23/09/2020 que hubo otro fallecimiento en
el Hospital Aleman de Buenos Aires qué habria fallecido de un paro cardio respiratorio; sin
embargo jsiquiera dicho registro se encuentra en los diarios electrénicos de la empresa
ICONL!.

Compound: PF-07302048; Protocol: C4591001 Page 22 of 149
Reason(s) for Narrative: Death

Unique Subject ID: C4591001 1231 12313972; Country: Argentina

Vaccine Group (as Administered): Placebo

Date of First Dose: 25AUG2020; Date of Last Dose: 13SEP2020

[Subject
L-g Phase for Withdrawal
ICompleted ISCREENING 2SAUG2020
|Withdrawn [VACCINATION 28SEP2020 DEATH
|Withdrawn IFOLLOW-UP [28SEP2020 DEATH

C

|Subject C4591001 1231 12313972, a 61-year-old white female with a pertinent medical history of hypertension (since 2017), received Dose 1 on 25 Aug 2020 and Dose 2 on
13 Sep 2020 (Day 20). The subject was diagnosed with a hemorrhagic stroke on 27 Sep 2020, 14 days after receiving Dose 2.

{Concomitant medication reported within 2 weeks before the onset of the hemorrhagic stroke included losartan (since 2017) for arterial hypertension.

jOn 27 Sep 2020 (Day 34), the subject contacted the medical team i of a severe and i bl ing, and she was advised 1o call the emergency
Isystem. The subject amived at the 'y room ious (unk Glasgow score) on the same day (Day 34) with nonreactive intermediate pupils and requiring life
lsupport invasive and phar gical support (i P drugs and doses). The subject’s son informed the site that the
jsubject was admitted to the intensive care unit at the hospital. A computed tomography of the brain on the same day (Day 35) showed subarachnoid hemorrhage,
intraventricular hemorrhage, and right cerebral hemisphere hematoma (Fisher Scale 4). A brain angiography showed cerebral circulatory arrest, and therefore the location of
the aneurysm could not be established. Per protocol, a PCR SAR-COV-2 swab test was performed and the results were negative. The subject did not respond to life support
and died of hemorrhagic stroke on 28 Sep 2020 (Day 35).

In the opinion of the i ig: there was no possibility that the

gic stroke was related to the study intervention, concomitant medications, or clinical
frial p d Pfizer with the i gator’s i and idered the hemorrhagic stroke as most likely related to the subject’s underlying
farterial hypenension.

090177e19595828c\Final\Final On: 22-Nov-2020 10:08 (GMT)
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7.- Del diagnéstico médico elaborado por el Dr. David Healy, Dra. Gemma Torrel y Dr.
Joan Ramon Laporte, legos especialistas en el arte de la medicina reconocidos
internacionalmente, NO QUEDAN DUDAS DE QUE EL DR. FERNANDO PEDRO POLACK
OCULTO LOS EFECTOS ADVERSOS PROVOCADOS POST VACUNACION CON ANIMO
DENEGAR ATENCION MEDICA Y QUE CORRESPONDIA SEGUN LAS PRESCRIPCIONES
LEGALES VIGENTES.

8.- De los registros de participantes que sospechosamente presentaron problemas

cardiacos post vacunacion (nétese que fueron del grupo de vacunacion y no del placebo):

e 12312593: Seis dias después de la dosis 2, un hombre de 45 afios

tuvo dolor en el pecho y un infarto. Tenia un bloqueo de rama. Fue
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https://pdata0916.s3.us-east-2.amazonaws.com/pdocs/070122/125742_S1_M5_5351_c4591001-fa-interim-narrative-sensitive.pdf#page=936

hospitalizado y le insertaron un stent. El1 Dr. Polack y Pfizer no
acordaron ninguin vinculo.

e 12312854: Seis dias después de la dosis 2, un hombre de 44 afios
con dolor en el pecho y ataque cardiaco fue hospitalizado por
taquicardia supraventricular (TSV; ver caso anterior). No se
realizd ninguna prueba de COVID. El Dr. Polack considerd que esto
ponia en peligro la vida, pero ni él1 ni Pfizer lo relacionaron con
la vacuna.

® 12314001: Ocho semanas después de la dosis 2, una sefiora de 56 afos
fue hospitalizada por dolor en el pecho y luego le colocaron 4
stents coronarios. Sus problemas continuaban en el momento del
alta. El1 Dr. Polack y Pfizer no establecieron ningtn vinculo con
la vacuna.

e 12314035: Un hombre con antecedentes cardiacos desarrolld angina
6 dias después de la dosis 2. Fue hospitalizado y se le colocd un
stent. El1 Dr. Polack y Pfizer no vieron ningun vinculo con la
vacuna.

e 12315473: Un hombre de 50 afios desarrolldé angina inestable 25 dias
después de la dosis 2. Ingresd en la UCI. No se realizdé ninguna
prueba de COVID. Ni el Dr. Polack ni Pfizer vieron un vinculo con

la vacuna.

¢Acaso fueron informados todos estos reportes segun el procedimiento para presentar

estudios de farmacologia clinica (EFCA) ante la ANMAT?.

¢SE REALIZARON ESTUDIOS CLINICOS PARA DETERMINAR QUE DICHOS
ACONTECIMIENTOS NO HAYAN ESTADO VINCULADOS CON EL PRODUCTO DE
INVESTIGACION?.

SIN PERJUICIO QUE EL ESTUDIO MONOGRAFICO PUBLICADO EN NEJM ES UN
BREVE RESUMEN DE TODO LO ACONTECIDO DURANTE EL ENSAYO CLINICO, NO
SURGEN ELEMENTOS QUE PERMITAN DILUCIDAR LA CARGA DE ESTOS SUCESOS
OCURRIDOS LUEGO DE LA VACUNACION.

9.- De los registros desaparecidos en los diarios electrénicos 1231011, 12311493,
12311771, 12311916, 12311918, 12311988, 12311992, 12312143, 12312280, 12312325,
12312495, 12312603, 12312776, 12312777, 12312780, 12312781, 12312782, 12312783,
12312784, 12312786, 12312788, 12312789, 12312791, 12312792, 12312793, 12312794,
12312795, 12312801, 12312809, 12313097, 12313100, 12313101, 12313104, 12313863,
12313882, 12313936, 12314048, 12314064, 12314174, 12314420, 12314539, 12314611,
12314612, 12314613, 12314614, 12314617, 12314618, 12314619, 12314724, 12314725,
12314791, 12314822, 12314823, 12315008, 12315097, 12315108, 12315109, 12315110,
12315111, 12315113, 12315116, 12315117, 12315118, 12315119, 12315120, 12315121,
12315122, 12315123, 12315125, 12315127, 12315128, 12315129, 12315130, 12315131,
12315132, 12315133, 12315134, 12315135, 12315137, 12315138, 12315143, 12315144,
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12315145, 12315146, 12315147, 12315151, 12315152, 12315153, 12315156, 12315157,
12315158, 12315160, 12315162, 12315163, 12315431, 12315432, 12315434, 12315452,
44445503, 44441099, 44441117, 4441119, 44441174, 44441282, 44441363, 44441373,
44441718.

Esta situacion resulta inexplicable, dado que la resolucion del Juez Mark T. Pittman en los
Estados Unidos fue clara y concisa, en el sentido que debia remitirse absolutamente toda la
documentaciéon del ensayo clinico de Pfizer, sin perjuicio de que podrian existir diarios en

“manuscrito” que no hayan sido cargados en el sistema “ICON”.

¢(ACASO FERNANDO PEDRO POLACK OCULTA ALGUNA SITUACION O
SITUACIONES QUE NO HAYAN QUERIDO SER REPORTADAS ANTE LOS ENTES
REGULADORES? ¢(EXISTEN MAS FALLECIDOS EN ESOS REGISTROS QUE NO HAYAN
SIDO REPORTADOS?

En términos de "faltantes de registros", existen dos cuestiones distintas a analizar:

A.- Sujetos aquienes seles revel6 el cegamiento temprano (antes del 11 de diciembre
de 2020):

En el sitio de Argentina, hubo 52 sujetos que recibieron su primera dosis el 23 de agosto y
luego se descubrié que la dosis eran demasiado grandes, se les abrié el cegamiento una semana
después, informandoles del error y luego se les di6 la opcién de continuar o no (pero de todos
modos fueron excluidos del analisis de eficacia). Estos sujetos son menos interesantes porque
Polack ya di6 cuenta de lo sucedido, detallando que habian recibido una dosis demasiado alta

debido a una preparacion incorrecta.

B. Las situaciones de andlisis mas importantes son los denominados como

"faltantes" u "omitidos":

Se recuerda que el sistema en linea para gestionar el ensayo y asignar personas a los
grupos de tratamiento genera numeros de identificacion de sujetos secuenciales en el sitio en
vivo (0001, 0002, 0003, 0004, etc.). Entonces, los sujetos faltantes estdn completamente
ausentes de los datos, y la Unica forma en que podemos inferir su existencia es porque hay una
brecha en las secuencias de nimeros de identificacion del sujeto (por lo que podria pasar de
0002 a 0004 sin un 0003).

No hay ninguna razén para omitir nimeros, de hecho, es problematico si se omiten porque

la asignacion de personas a las lineas de tratamiento se basa en la asignaciéon de nimeros de
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identificacion de los sujetos; si un nimero de identificacién de sujeto se asigna por error (0
digamos 2 numeros de identificacion de sujeto asignados por accidente a la misma persona), el
sitio debe presentar una solicitud para que se elimine ese nimero de identificacion (consulte el
namero en el pdf adjunto).

Asi todo, habiendo efectuado las consultas con especialistas de amplia experiencia en la
realizacién de ensayos clinicos, informaron que estos nameros faltantes son evidencia clara de
fraude porque esto simplemente no sucede (y si sucediera, no deberian existir tantos faltantes
segun las estadisticas).

Palmariamente, advirtiendo que las personas que se inscribieron en el ensayo pero no
aprobaron la evaluacion o finalmente no participaron en el estudio por una razén u otra se hallan
incluidas en los datos del estudio, sin embargo, estos datos mencionados no tienen relacion
respecto a los sujetos faltantes propuestos en el andlisis sub examine.

Entonces, supongamos que hubo personas a las que originalmente se les asignaron esos
nameros y que basicamente fueron borradas del estudio sin dejar rastro, porque les sucedio algo
gue el Dr. Polack no queria registrar debidamente en el ensayo (por ejemplo, una muerte o un
ataque cardiaco). En el sitio de Argentina, faltaron 111 identificaciones de sujetos, y 17 de ellos
desaparecieron en un soélo dia: el 21 de agosto, fecha en la cual recibi mi primera dosis.

Esas 17 personas también deberian haberse presentado para recibir su segunda dosis el
mismo dia que yo (casi todos en el sitio de Argentina recibieron su segunda dosis exactamente
21 dias después). Si recibi6é un "lote defectuoso”, es posible que esas personas también hayan
recibido un lote defectuoso que cause eventos adversos aun peores que los que yo experimenté.

Por supuesto, esta situacidn es hipotética, pero es indispensable realizar las
averiguaciones pertinentes para brindar las explicaciones en estas fallas del sistema, y sifueron

eliminados, deberia haber una solicitud de eliminacién para cada uno de ellos.

10.- Del certificado de vacunacién apdcrifo:

Buenos Aires 09 de octubre de 2020

Sr. Augusto G. Roux

Domicilio: Pasco 1151 2°A segundo cuerpo

CABA

Estimado Dr. Roux,

Por la presente y en respuesta a su solicitud le informamos que en el Estudio de vacuna Covid
llevado a cabo en el Hospital Militar Central en el que usted participo, ha sido asignado
aleatoriamente al grupo vacuna y, por lo tanto, ha recibido dos dosis de 30 mcg de vacuna
BNT162b2 contra ei SARS CoV2.

Le agradecemos su participacion en el estudio.

Atentamente,

(

N i

o <
> ==

o A
Dr. Fernando P. Polack
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Fue tal la degradacién hacia mi persona por parte de Fernando Pedro Polack, que ni
siquiera pude obtener un certificado médico de vacunacion bajo las prescripciones legales
vigentes.

DICHO CERTIFICADO CARECE DE LEGALIDAD ABSOLUTA EN CUANTO NO POSEE
MEMBRETE DEL CENTRO DE INVESTIGACION, NO POSEE NUMERO DE MATRICULA
HABILITANTE, MENOS AUN INDICA NUMERO DE LOTE, NI SIQUIERA HICIERON CONSTAR
MI NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD.

Lo acontecido en este punto, produjo un dafio enorme, dado que al no poder acceder a un
certificado médico bajo las formas y prescripciones legales, en atencién al plan de vacunacién
establecido por el Poder Ejecutivo, me vi obligado a tomar dos dosis de la vacuna de virus
inactivado de la farmacéutica China “SINOPHARM BIOTECH?”, a los efectos de ser presentado
ante las autoridades de la CSJUN (lugar donde presto funciones), ya que fue de “publico
conocimiento” los pedidos de informes de “extrafia naturaleza” que formularon a algunos agentes
que “no accedieron a la inoculacion”; dicha situacién fue de extremo riesgo en el contexto clinico
presentado, ya que seguia padeciendo efectos adversos severos vinculados a esa fecha con

fiebre y dafio hepatico.

DE ESTA FORMA QUEDA ABSOLUTAMENTE CLARO QUE FERNANDO PEDRO
POLACK TUVO LA INTENCION DE GENERAR DANO A MI SALUD EN TANTO Y EN CUANTO,
RESULTA INDISPENSABLE PARA EL SEGUIMIENTO CLINICO DE UN MEDICAMENTO “NO
MEZCLAR BAJO NINGUN CONCEPTO” MARCAS DE FARMACEUTICAS DIFERENTES DE
MEDICAMENTOS EN FASE 3 Y FASE 4 DE FARMACO VIGILANCIA, EN ATENCION QUE
DIFICULTARIA EN SUS EXTREMOS DE ACUERDO A LOS CRITERIOS CLINICOS DE
INVESTIGACION, ESTABLECER EL NEXO DE CAUSALIDAD DE LOS EFECTOS ADVERSOS
EN EL CORTO Y LARGO PLAZO, ACTITUD SUMAMENTE REPROCHABLE DESDE EL
PUNTO DE VISTA BIOETICO.

11.- De la publicidad en las redes sociales del equipo de investigaciéon liderado por

Fernando Pedro Polack, debemos analizar el siguiente “banner”:

https://www.instagram.com/equipociencia?igsh=M3Y1ajhONTRpOHd1

¢Acaso promete Fernando Pedro Polack resultados en los ensayos clinicos garantizando
eficacia de las vacunas? ¢ Como es eso posible?, o ¢ Acaso es eso posible mediando la comision
de delitos de accion publica como hemos visto en los puntos anteriores donde se falsearon
historias clinicas y diarios electrénicos de los participantes?.
NO EXISTE ACCION MAS VIOLATORIA DEL CODIGO DE ETICA MEDICO, QUE UN GALENO
EN EL ARTE DE LA MEDICINA PROMETA EFICACIAS DE UN MEDICAMENTO EN FASE DE
PRUEBAS. NO RESISTE LOGICA ALGUNA.

¢(NINGUNA AUTORIDAD REGULATORIA O COMITE DE ETICA HA TOMADO NOTA
DE ESTO?
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Noétese también la forma en que se publicitan las “supuestas experiencias” de los
participantes en el estudio VSR liderado por Fernando Pedro Polack. Algo nunca visto en la

historia de la medicina.

https://www.instagram.com/reel/COPoOEbAPZG/?igsh=cmRyNmozM2Vzamxp

< equipociencia

68 1,748 0

publica... seguid... seguidos

Equipo innovador en investigacion clinica
que garantiza la eficacia de vacunas

y medicamentos mediante estudios
clinicos de alta calidad.

Ver traduccién

@ linktr.ee/equipocienciay 1 mas

Seeuir Mensaje

Sugerencias para ti

hospitalital... hospitaldec...

Hospital Italiano Hospital de
de Buenos Aires Clinicas UBA

Seeuir Seguir

Las lineas de la legalidad se cruzan a cada momento cuando Polack es el Investigador
Principal, dado que se supone que la participacion de los voluntarios es totalmente secreta de
acuerdo a la confidencialidad segin la normativa vigente y del consentimiento informado
suscripto con el investigador/centro principal.

LA IDENTIDAD DE LA PARTICIPANTE HA SIDO TOTALMENTE VIOLADA DE
ACUERDO A LAS PRESCRIPCIONES LEGALES VIGENTES, REVELANDO UNA PRACTICA
ILEGAL QUE SUPONE UNA GRAVE VIOLACION AL PROTOCOLO DE ETICA DE
INVESTIGACION CUYA RESPONSABILIDAD RECAE EN EL SPONSOR. REVELA TAMBIEN
LA FALTA DEL CONTROL DE FISCALIZACION Y DE POLICIA DE LAS AUTORIDADES
REGULATORIAS Y DEL COMITE CENTRAL DE ETICA.

B) Situacion de Alejandra Gurtman:

En el caso de la Dra. Gurtman quién acredita sus credenciales como Vicepresidente de

Investigacién y Desarrollo de Vacunas de Pfizer, se deben analizar imagenes que revelan como
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el Sponsor decidid ocultar con “dolo” los efectos adversos post vacunacion con la participacion

de Fernando Pedro Polack.

Cito el articulo del periodistico “La Politica Online del 10/12/2020”: “Argentina se quedd
sin la vacuna de Pfizer pese a que dos argentinos tuvieron posiciones claves en su desarrollo.
Polack, un infectélogo reconocido mundialmente, se encarg6 de llevar a cabo los ensayos, junto
a otra argentina que es clave en la estructura global de la compania: la vicepresidenta de

Investigacion y Desarrollo de Vacunas, Alejandra Gurtman, egresada de la UBA”.

https://www.lapoliticaonline.com/nota/130973-exclusivo-porgue-la-argentina-se-quedo-sin-la-

vacuna-de-pfizer/

Por ello, es menester sefialar los siguientes puntos:

1.- Comunicacion mediante plataforma electréonica “WhatsApp” mantenida con Andrea
Szyferman (nimero de teléfono +54 9 11 5780 (3840), quién fuera designada por el Sponsor
(Pfizer) para el seguimiento de los voluntarios; se le envié un archivo de 4 (cuatro) paginas
impresas en el Hospital Aleman de Buenos Aires el dia 13/09/2020 a las 18:04 horas, con el
estudio de la Tomografia computada donde se informé el “Derrame laminar en el pericardio”,

como se pueden observar en las imagenes adjuntas:

Personal B il & ©93 % .1 11:11
& G Andrea Pfzifer Covid o _S Atrés
m Hospital HOSPITAL ALEMAN
Alemén SERVICIO DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES
Te mando beso grande! T Jofe Dr. Eduardo P. Epveremendy
Fecha de estudio: 13/09/2020 Fecha de nac. 18/08/1984
Rt o b g A dad:
Sisisisi mafiana el alta 7 5o Niamers Pasieom: Tz Topaciente:
Médico solicitante: Wehit, Denise Maria
Tuve medio una discusion con la
gente de control ) TAC DE TORAX
. TECNICA:
Pero no er mi Culpa ) Sere'::'rza adquisicion volumétrica de térax con ventana mediastinica y pulmonar.

Contraste endovenoso: No.

No hacia diagnoéstico el aleman
HISTORIA CLINICA: Sospecha de COVID-19.

COMPARACION: No.

Avisa W Calidad de imagen: satisfactoria
TORAX:
H i Via aérea: Dentro de limites normales.
Que Escl hO el sistema Parénquima: Tracto denso de tipo atelectasico basal izquierdo.
sanitario Se mencionan dos en posterior del LSD.

Pleura: Dentro de limites normales.
Vasos: Dentro de limites normales
Corazé6n: De tamaiio normal con derrame laminar pericardico.

YO no SOy méd iCO v/ Mediastino e hilios: Libre de adenomegalias.

Axilas: Dentro de limites normales.

0 k ABDOMEN SUPERIOR:
de tamaiio, de aspecto hiperplasico.
Aisladas en rango no i j
Hablemos mafiana MUSCULOESQUELETICO:

Aislados osteofitos marginales anteriores a nivel dorsal.

Dale mil perdones

Anteriores Imagenes

Hicieron un error de diagnéstico

Dr./a. Ramos, Paula

Aci los chicos ; M.N. 153313

«

/

Escaneado con CamScanne

2.- Es de vital importancia observar las 2 (dos) imagenes de la tomografia computada, la

cual una esta editada con contrastes para su mejor visualizacién y analisis (captura derecha):
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Anteriores Informe Anteriores Informe

3.- Cabe sefalar lo escrito en la historia clinica:

Fecha de carga en el sistema 23/10/2020: Aqui puede evidenciarse, como desde el equipo
médico de Fernando Polack, ocultaron la elaboracion del informe médico del Hospital Aleman de
Buenos Aires, en relacion al derrame laminar en el pericardio: j¢ UNA TAC DE TORAX FUE
REALIZADA SIN EVIDENCIAR ALTERACIONES?!.

Otra informacién:

18Sep2020: La Subinvestigadora Dra Name informa: Paciente de sexo masculino de 36 anos de edad con historia
previa de 48 horas de fiebre (Tmax 39°C), malestar general, mialgias y cefalea, seguido de nauseas, que consulta
afebril, eupneico y con saturacion de oxigeno normal durante la noche del 12 SEP 2020 a la sala de emergencias
del Hospital Aleman, Buenos Aires, Argentina. El sujeto se acerca por sus propios medios a la institucion y refiere
una historia previa de fiebre (afebril en el momento de la consulta) con persistencia del malestar general de grado
moderado, nausea y cefalea. Ninguno de estos sintomas -malestar general, cefalea, nduseas y mialgia- fueron
severos. En el contexto de la pandemia por SARSCoV2, el equipo médico de la institucion decide evaluar estos
sintomas (asociados con infeccién por SARSCoV2) y solicita un hisopado, andlisis de sangre, ecografia abdominal
y una RX de térax. Tanto la ecografia como el laboratorio no mostraron alteraciones a destacar excepto un leve
incremento del valor de creatinina de 1.21, y la radiografia de térax fue interpretada como con la presencia de una
probable consolidacién pulmonar derecha. El paciente permanecio aislado, en internacion, a pesar de no
presentar mas fiebre y mejorar los simomaléquna TAC de térax fue i sin evidenci: i y al dia
siguiente el sujeto es dado de alta. 9

%gria Alejandra Neira (Mat. 126.934)
) (aneira) 230CT2020 12:39

4.- Palmariamente, de la Historia Clinica del Hospital Militar Central Cosme Argerich, se
infiere que el Dr. Fernando Pedro Polack, realizé varias comunicaciones donde se deduce que
la Dra. Gurtman asintié la labor médica referida y al tratamiento brindado en este caso.

Asimismo en los diarios electronicos (CRF de la empresa ICON) mencionado en punto

“I.HECHOS” se certificd en micaso que “Pfizer estuvo de acuerdo con la evaluacién

de causalidad del investigador por sospecha de COVID-19”.
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Notas adicionales a la visita 2
Fecha: 08/10/2020 16:10

En el dia de la fecha me comunique con los representantes del sponsor, Alejandra Di Lorenzo, Ignacio Romano y
Alejandra Gurtman para transmitirles mi recomendacion sobre el no mantenimiento del ciego en el ex-voluntario,
quien afirmo e hizo uso de su potestad de abandonar el estudio y retirar consentimiento a su participacion dias
atras en cuatro comunicaciones independientes con nuestro equipo. El ex-voluntario presento anteriormente un
cuadro de 48 hs iniciales tras la segunda inoculacion del producto de investigacion compatible con reactogenicidad
y un EAS posterior ligado a una hospitalizacion estando afebril para investigar un posible COVID-19 que arrojo
estudios de laboratorio, tomografia computada de torax y ecografia de abdomen normales efectuadas en el
Hospital Aleman. La medica de dicha institucion se comunico entonces con la guardia de emergencia del Hospital
Militar para comunicar el caso, donde converso con un medico que -tal como se encuentra asentado en el libro de
guardia- no participa en el estudio de investigacion. Es decir que converso con un profesional ajeno al estudio de
investigacion y, por tanto, incurrio en una confusion involuntaria en sus comunicaciones posteriores con el ex-
voluntario (a quien escribio erroneamente que habia hablado con nuestro equipo). Las siguientes conversaciones
con el participante por parte del Dr. Wappner y yo, en las que lo encontramos en un grado considerable de
exaltacion, sospecha, ansiedad intensa y enojo que lo llevaron a retirarse del estudio y a rechazar nuestra
invitacion a mantenerse en el, fueron reflejadas en mis notas de evolucion anterior.

El ex-voluntario solicita conocer la rama de aleatorizacion a la que fue asignado, manifestando en las
comunicaciones conmigo y el Dr. Wappner un alto grado de ansiedad, preocupacion por una presunta
conspiracion urdida entre el Hosptal Aleman y el Hospital Militar con el sponsor, y desconfianza hacia los
proveedores de salud del Hospital Aleman y el Hospital Militar (ligado a la confusion de la medica del Hospital
Aleman que se comunico con un medico de guardia y no con un integrante del estudio). Esto ocurre a pesar de no
tener hallazgos actuales conocidos (hasta el momento de su abandono del estudio) de significacion clinica.
Asimismo, el ex-voluntario ha realizado reclamos a la autoridad regulatoria y exigido ser informado de su rama de
aleatorizacion. He recomendado al sponsor en las tres conversaciones descriptas en esta nota acceder al pedido
del voluntario, no porque -a mi juicio clinico- su salud fisica haya demostrado estar en riesgo presuntamente
asociada con la admnistracion del producto de investigacion durante su participacion en el estudio (y por tanto
mientras tuvimos acceso a su evolucion), sino considerando que su grado de angustia y preocupacion son
considerables. Hacerlo permitiria revelar la rama de aleatorizacion para poder mejorar el vinculo y dialogar con el
ex-participante, y ofrecerle nuevamente monitorearlo clinicamente para su seguridad y acceder -a traves de su
autorizacion- a los registros del Hospital Aleman que detallan su internacion previa.

Fernando Polack
(fpolack) 080CT2020 16:11

Notas adicionales a la visita 2
Fecha: 09/10/2020 12:08

Tras mantener comunicacion con los Dres. GUififiaR y Kitchin, detallando que el conocimiento de la alocacion
puede ser necesario para manejar adecuadamente la condicion del paciente, procedi al levantamiento del ciego en
el voluntario. El voluntario recibio 30 mcg de BNT162b2. Procederemos a continuacion a informar esto al
voluntario.

Fernando Polack
(fpolack) 090CT2020 12:13

DE LOS PUNTOS ANALIZADOS PRECEDENTEMENTE Y DE LA CERTIFICACION DEL
CRF RESPECTO DEL PARTICIPANTE AUGUSTO GERMAN ROUX, PERMITE CONCLUIR LA
PARTICIPACION DE LA DRA. ALEJANDRA GURTMAN COMO MAXIMA AUTORIDAD DE
PFIZER EN ARGENTINA, DADO QUE TAMBIEN HIZO UNA EVALUACION EN CUANTO AL
DIAGNOSTICO DE SALUD MENTAL ELABORADO POR EL DR. FERNANDO PEDRO
POLACK, TENIENDO EN CUENTA QUE TOMO CONOCIMIENTO PLENO DE LA
TOMOGRAFIA COMPUTADA DONDE SE INFORMA EL DERRAME LAMINAR EN EL
PERICARDIO APORTADO A LA EMPLEADA DE PFIZER “ANDREA SZYFERMAN” EL DIA
13/09/2020, TOMANDO POR ENDE DISCERNIMIENTO DE LA EPICRISIS DE LA
INTERNACION DEL HOSPITAL ALEMAN DE BUENOS AIRES CUYOS MEDICOS
DICTAMINARON UN “EFECTO ADVERSO A LA VACUNACION”.

LA DRA. GURTMAN PUDO HABER OBJETADO CADA UNO DE LOS PUNTOS DEL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO MEDICO REALIZADO POR EL DR. FERNANDO PEDRO
POLACK, SIN EMBARGO ACTUO EN CONCORDANCIA AL ARDID DELICTIVO PROPUESTO,
ENCUBRIENDO UN EFECTO ADVERSO GRAVE. ELLO SE DILUCIDA EN EL
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PROCEDIMIENTO DE LA APERTURA DEL DOBLE CIEGO QUE CONSTA EN LA HISTORIA
CLINICA DEL HOSPITAL MILITAR, DONDE SE LEE CLARAMENTE QUE ELLARESULTO SER
LA AUTORIDAD COMPETENTE POR PARTE DE LA FARMACEUTICA PFIZER.

¢(ACASO LA DRA. GURTMAN TAMBIEN TUVO NOTICIA SOBRE LOS FALLECIDOS NO
REGISTRADOS DURANTE EL ENSAYO CLINICO Y DE TODOS LOS DEMAS HECHOS?
¢QUE SUCEDIO EN LA AUDIENCIA ANTE LA ANMAT DONDE FUERON PUESTOS A
CONOCIMIENTO DE LAS IRREGULARIDADES DENUNCIADAS?.

SU RESPONSABILIDAD A CLARAS LUCES ES INOBJETABLE, LA DRA GURTMAN
FUE PARTE DE UN ARDID DELICTIVO QUE BRINDO APOYO EN TODO MOMENTO AL
INVESTIGADOR PRINCIPAL EN EL ENCUBRIMIENTO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE
SUFRI Y POR PARTE DE LOS VOLUNTARIOS DEL ESTUDIO QUE NO FUERON
DEBIDAMENTE REGISTRADOS.

C) Situacion de Nélida Agustina Bisio:

Respecto de la situacién de la nombrada, existen maltiples puntos a analizar desde el dia
24/09/2020, fecha en que se realiz6 la denuncia ante la ANMAT, donde se efectud una inspeccién

en el Hospital Militar Central Cosme Argerich.

1.- Del acta de inspeccion IF-81924367-APN-ANMAT#MS, luce que no me entregaron el
acta original, sino una copia “pintada” en marcador negro cuyo contenido se encuentra oculto e
ilegible; sin embargo puede observarse debajo de los titulos ¢j“sin observaciones”?! en parte
del texto de aquel contenido no blogueado.

Esto colisiona con las ponderaciones efectuadas por el Comité Central de Etica de la
Ciudad de Buenos Aires que auditdé unos pocos meses después el mismo estudio, hallando no
conformidades graves (N.C.) que dieron lugar a la revocacion preventiva ¢, Del Comité de Etica
del Hospital Militar?.

Esta Ultima pregunta la realizo, porque me apersoné al Hospital Militar Central Cosme
Argerich durante ése periodo y no encontré evidencias en la Praxis de la suspension de las
actividades, es decir que la resolucion tomada podria haber sido “meramente declarativa”.

TAMBIEN SE DESTACA EL ENCUBRIMIENTO POR PARTE DE LA MAXIMA
AUTORIDAD DE ENSAYOS CLINICOS Y EN MATERIA DE INSPECCIONES DE LA ANMAT,
ADVIRTIENDO QUE LA DRA. BISIO ACTUO CON RESPONSABILIDAD MANCOMUNADA EN
OCULTAR AL MENOS UN FALLECIDO QUE APARECIA DE FORMA DIRECTA EN LOS
DIARIOS ELECTRONICOS. ESTO RESULTA GRAVISIMO Y CONSTITUTIVO DE UNA CLARA
VIOLACION AL PROTOCOLO DE BIOETICA.

Resolucién publicada en el Boletin Oficial de C.A.B.A.:

DI-2021-163-GCABA-DGDIYDP

Consulta publica del documento de C.A.B.A. que refiere al informe de auditoria:

IF-2021-15839423-GCABA-DGDIYDP

31



https://buenosaires.qob.ar/portal-autenticidad

2.- De la denuncia en términos generales, debo aclarar que jamas tuve contacto alguno,
nunca pude leer el expediente, jamas estuvo en letra en mesa de entradas de la planta baja del
edificio ubicado en la Av. De Mayo 869, tampoco tuve acceso basico a las declaraciones del
Sponsor y el Investigador Principal.

TAMBIEN DEBO RESALTAR, QUE LAS VECES QUE ME APERSONE PARA SOLICITAR
LA PRESENCIA DE FUNCIONARIOS DE LA ANMAT INTERVINIENTES EN MI CASO, Y
HABIENDO FINALIZADO EL AISLAMIENTO SOCIAL, PREVENTIVO Y OBLIGATORIO, jEL
EDIFICIO SE ENCONTRABA CASI TOTALMENTE VACIO!, ( ACASO SE ENCONTRABAN AL
MENOS EN TERRITORIO DE LA REPUBLICA ARGENTINA?.

Este Ultimo punto resulta un misterio, ni siquiera podian dar razén de los requeridos en la

Planta Baja del edificio, porque no sabian donde se encontraban los funcionarios que debian

estar cumpliendo funciones en el edificio.

3. - Asimismo, cabe observar las credenciales aportadas por la Dra. Nélida Agustina Bisio,
surgen antecedentes como “Médica Especialista en Psiquiatria”.

RESULTA INACEPTABLE QUE NO HAYA TOMADO INTERVENCION ALGUNA EN LA
DENUNCIA EFECTUADA POR MI PARTE DEL “DIAGNOSTICO CONSTITUTIVO DE SALUD
MENTAL".

Nétese que el diagnéstico fue notificado a la ANMAT y en varias oportunidades en
diferentes presentaciones realizadas mediante el sistema TAD “Presentaciones al Poder

Ejecutivo” y “Pedidos de acceso a la informacion publica”.

4.- De la destruccion de evidencias en la denuncia efectuada por mi parte.

DE LOS INFORMES REMITIDOS POR LA ANMAT LUCE CON CLARIDAD QUE LA
INTENCION DE LA DRA. BISIO FUE TEMERARIA Y MALICIOSA, EN TANTO Y EN CUANTO
NO SURGE JUSTIFICACION ALGUNA EN DESTRUIR LAS AUDIENCIAS Y RESPUESTAS
MANIFESTADAS POR EL DR. FERNANDO PEDRO POLACK (jamas tomé en cuenta que soy
abogado de la matricula denegando constantemente tomar vista del expediente).

(ACASO HUBO DOLO DE LA DRA. BISIO EN OCULTAR LOS DELITOS
PERPETRADOS POR EL DR. POLACK? ¢ ESTAMOS FRENTE A UNA ASOCIACION ILICITA
POR EL HECHO DE SER ELLA FUNCIONARIA DE LA MAXIMA INSTITUCION DE
MEDICAMENTOS DEL PAIS?.

DE LAS CONSIDERACIONES EN LA HISTORIA CLINICA TESTADA POR EL DR.
FERNANDO PEDRO POLACK, SE PUEDE LEER CON CLARIDAD QUE EL DIAGNOSTICO DE
SALUD MENTAL RELACIONADO CON “LA ANSIEDAD SEVERA DE CARACTER
CONSTITUTIVA” SE DIO LUEGO DE MANTENER EL NOMBRADO UNA AUDIENCIA CON LAS
AUTORIDADES DE LA ANMAT.

JACASO LA DRA. BISIO TUVO RESPONSABILIDAD EN HABER INFERIDO
SEMEJANTE DIAGNOSTICO AL INVESTIGADOR PRINCIPAL?.

Léase el parrafo 10 (diez) y 11 (once) del IF-2022-133505705-APN-AAIP:
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El 18 de noviembre de 2022, el sujeto obligado dio respuesta al
requerimiento mediante NO-2022125136024-APN-ANMAT#MS en la cual acompafid
como archivos embebidos toda la documentacién del expediente en el cual
tramité la solicitud de acceso a la informacién. En su nota, respecto
de lo requerido en el punto 8), el sujeto obligado “(..) aclara que el
estudio referido es preclinico. La ANMAT no cuenta con informacidén de
las instituciones que realizan dichos estudios, dado que la fiscalizacidn
de aquéllas no se encuentra dentro de su competencia. Por lo tanto, no
es informacidén bajo custodia de la ANMAT”. Asimismo, respecto del punto
9), indicdé que ™ (..) la reunién con el patrocinador e investigador
principal se realizé el dia 2/10/2022, no contandose al dia de la fecha
con la grabacién de la misma, atento el tiempo transcurrido (mas de dos
afios) en funcidén de las limitaciones de almacenamiento del servidor del

organismo”.

5.- De las diferencias notorias en el consentimiento informado.

Del Consentimiento Informado aprobado por las autoridades regulatorias en Estados
Unidos en comparativa con el mismo en la Republica Argentina, se pueden ver claras diferencias

en cuanto al pago a los participantes. ¢ El pago habia sido autorizado por la FDA?

IRB APPROVED
AS MODIFIED
Jul 31, 2020

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Sometimes the study doctor or BioNTech/Pfizer may decide to take you out of the study
(even if you do not agree) if:

* You are unable or unwilling to follow the instructions of the study team;

« The study doctor decides that the study is not in your best interest or that you are
no longer eligible to participate; or

« The study is stopped by BioNTech/Pfizer, the institutional review board (IRB) or
independent ethics committee (IEC) (a group of people who review the study to
protect your rights), or by a government or regulatory agency (such as the FDA)

The study team will give you a HIPAA Authorization. It describes what happens to your
personal information (including your biological samples) and how it may be used if you
withdraw from the study.

What will | have to pay for if | take part in this study?

You will not need to pay for any of the study vaccines (COVID-19 Vaccine or placebo),
study-related procedures, or study visits. You or your insurance company will have to
pay for routine care you would receive whether or not you are in the study. You may
talk to the study staff and your insurance company about what is covered

Will | be paid for taking part in this study?
You will be reimbursed by the research site for each visit you complete to cover your
out-of-pocket expenses related to this study, such as travel and parking.

Visit 1 Vaccination - $119.00

Visit 2 Vaccination - $119.00

Visit 3 1 Month Follow-up - $119.00

Visit 4 Vaccination 6 Month Safety Telephone Contact - $29.75
Visit 5 12 Month Follow-up - $119.00

Visit 6 24 Month Follow-up - $119.00

If Applicable:

COVID-19 lliness Telehealth Visit - $75.00
COVID-19 lliness Convalescent Visit - $119.00
Unscheduled Clinical Lab Visit - $75.00

You will be reimbursed $20.00 by Ventavia Research Group, LLC in the event of a
screen failure.

You also will be paid $5.00 for each weekly iliness diary completion for the duration of
the study.
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501
PFIZER CONFIDENTIAL

EN VARIAS OCASIONES ESTO FUE PREGUNTADO ANTE LAS AUTORIDADES
REGULATORIAS DE LA ANMAT, YA QUE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES
CLINICAS INTERNACIONALES DEBEN SER IDENTICOS (INCLUYENDO LOS
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS), ¢, MULTICENTRICOS?! Y ALEATORIZADOS.

HAGO HINCAPIE EN EL TERMINO MULTICENTRICOS, PORQUE DESDE EL PUNTO
DE VISTA BIOETICO LAS AUTORIDADES REGULATORIAS Y EL COMITE CENTRAL DE
ETICA C.ABA. “JAMAS” DEBIERON HABER APROBADO EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION UNICAMENTE A CARGO DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL COSME
ARGERICH, CASUALMENTE PORQUE DE SUSPENDER LA INVESTIGACION EN ATENCION
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A IRREGULARIDADES MANIFIESTAS Y QUE SE PRESENTARON EN LA AUDITORIA DEL
C.C.E., NO EXISTIO DESDE EL INICIO ALGUN CENTRO DE OPTATIVO DE REFERENCIA
CON EL OBJETO DE REALIZAR LAS DERIVACIONES PERTINENTES A LOS
PARTICIPANTES.

DESDE EL INICIO DEL PROTOCOLO, SE HABIAN INICIADO LOS ELEMENTOS
PREPARATORIOS DEL ITER CRIMINIS, NO HABIA FORMA DE SUSPENDER EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN BUENOS AIRES, POR ELLO TODAS LAS
IRREGULARIDADES DEBIERON SER ENCUBIERTAS.

¢(ESTOS ACTOS PERPETRADOS CON INCIDENCIA DELICTIVA TUVIERON ALGUN
COSTO ONEROSO/DINERARIO?.

ENTIENDO QUE EN ATENCION DE ENCONTRARNOS FRENTE A PARTICIPES QUE
FORMAN PARTE DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, DEBEMOS SOSPECHAR LA
COMISION DE UNA “ASOCIACION ILICITA” (ART. 212 C.P).

IV.- LEGITIMACION.

Me encuentro legitimado segun ley 23.187, ARTICULO 4° — "Los abogados comprendidos
en las incompatibilidades... No obstante, podran actuar en causa propia o en la de su cényuge,
ascendiente o descendiente consanguineo en linea recta, pupilo o adoptado, asi como también
en las que sean inherentes a su cargo o empleo, pudiendo devengar honorarios conforme a las

leyes".

V.- DERECHO:

A) DERECHO VULNERADO:

El derecho a la salud. El Derecho a la vida.

Segun los organismos especializados en materia de salud, se entiende por salud “un
estado completo de bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afeccionesy
enfermedades (Organizacion Panamericana de la Salud: Constitucién de la Organizacion
Mundial de la Salud. En Documentos Basicos, Documento Oficial Nro. 240, Washington, 1991,
p. 23).

Paralelamente, la salud ha sido reconocida -en el ambito nacional e internacional- como
un derecho humano, inherente a la dignidad humana, de forma tal de bienestar fisico, mental y
social que pueda alcanzar el ser humano constituye un derecho que el Estado esta obligado a
garantizar.

Diversos instrumentos internacionales de derechos humanos han consagrado el derecho
a la salud. Dichos instrumentos se encuentran en lo mas alto del ordenamiento juridico argentino,
es decir, gozan de jerarquia constitucional (C.N., art. 75, inciso 22).

En efecto, la Declaracién Universal de Derechos Humanos, en su art. 25 establece que
“Toda persona tiene derecho a un nivel adecuado que le asegure (...) la salud y el bienestar, en
especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica...”.

El derecho a la salud también se encuentra consagrado en el Pacto Internacional de
Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, que en su art. 12 establece que en todos los

estados parte “deberan tomarse las medidas necesarias para la creacion de condiciones que
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aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de enfermedad para asegurar
a toda persona el disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental” (art. 12 parrafo 1ro.
y 2.C.).

En el &mbito americano de la Declaracion Americana de los Derechos del Hombre, en su
art, Xl proclama que “Toda persona tiene derecho a que la salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica

correspondientes al nivel que permitan los recursos publicos y los de la comunidad”.

El protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en materia
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, denominado “Protocolo de San Salvador”,
firmado por la Republica Argentina, establece en su art. 10.1 el derecho a la salud en los
siguientes términos “toda persona tiene derecho a la salud entendida como el disfrute del mas

alto nivel de bienestar fisico, mental y social”.

B) APLICACION DIRECTA DE NORMAS INTERNACIONALES OBLIGACIONES DEL
ESTADO.

Existe un marco conformado por tratados internacionales, con rango constitucional, -Pacto
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales-, Convenios Internacionales, que garantizan el
derecho a la salud sin discriminacion.

Cabe agregar que el Pacto de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, la Convencion
Americana de Derechos Humanos, la Declaracion Americana de Derechos del Hombre, la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, desde la reforma del afio 1994 poseen jerarquia
constitucional por imperio del art. 75 inc. 22 de la C.N. Ello significa que comparte con la
Constitucién su supremacia y que, por lo tanto, se sitta en el vértice de nuestro ordenamiento
juridico.

La vigencia de los tratados de derechos humanos, no esta destinada solamente a servir
de complemento del derecho interno sino que, necesariamente, implica condicionar el ejercicio
de todo el poder publico, incluido el que ejerce el poder judicial, al pleno respeto y garantia de

estos instrumentos.

C) APLICACION DIRECTA DE NORMAS NACIONALES, LEY NRO. 26.529 (DERECHOS
DEL PACIENTE), MODIFICADA POR LA LEY NRO. 26.742, DECRETO REGLAMENTARIO
NRO. 1089/2012 P.E.N.; LEY NACIONAL DE SALUD MENTAL NRO. 26.657, DECRETO
REGLAMENTARIO 603/13 P.E.N., LEY NRO. 448 CABA, DECRETO REGLAMENTARIO
635/04 CABA.

Con respecto a la ley Nro. 26.529, "Derechos del Paciente", (modificada por la ley 26.742),
citolos arts. 1, 2 “incisos a), b), ¢), d), f) y g)”. En el apartado f) este sefala “Informacién Sanitaria.
El paciente tiene derecho a recibir la informacion sanitaria necesaria, vinculada a su salud. El
derecho a la informacion sanitaria incluye el de no recibir la mencionada informacion”; mientras
que en el apartado g) donde menciona “Interconsulta Médica. El paciente tiene derecho a recibir
la informacion sanitaria por escrito, a fin de obtener una segunda opinién sobre el diagnostico,

prondstico o tratamiento relacionados con su estado de salud”.
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Arts. 3, 4, 12, 13, 14 que dice “Titularidad. El paciente es el titular de la historia clinica. A
su simple requerimiento debe sumistrarsele copia de la misma, autenticada por autoridad
competente de la institucién asistencial. La entrega se realizara dentro de las cuarenta y ocho
(48) horas de solicitada, salvo caso de emergencia”.

Art. 15.- (articulo sustituido por art. lero. de la Ley Nro. 26.812 B.O. 21/01/2013), incisos
a), b), c), d), e), g); citando el parr. “Los asientos que se correspondan con lo establecido en los
incisos d), e), f) y g) del presente articulo, deberan ser realizados sobre la base de nomenclaturas
y modelos universales adoptados y actualizados por la Organizacion Mundial de la Salud, que la
autoridad de aplicacion establecera y actualizara via reglamentaria”.

Arts. 16, 17, 18 y 19 inc. a), citando el ultimo parrafo “A dichos fines, el depositario debera
disponer de un ejemplar del expediente médico con caracter de copia de resguardo, revistiendo
dicha copia todas las formalidades y garantias que las debidas al original. Asimismo podran
entregarse, cuando corresponda, copias certificadas por autoridad sanitaria respectiva del

expediente médico...”.

Palmariamente en el Decreto reglamentario Nro. 1089/2012 P.E.N, cito el art. 2 incisos a),
b), ¢), d), f) y g). Siendo menester sefalar en el apartado a) el parrafo que menciona “Asistencia.
Considérese que el derecho de los pacientes a ser asistidos involucra el deber de los
profesionales de la salud de cumplir con lo previsto por el articulo 19 de la ley Nro. 17.132,
cuando la gravedad del estado del paciente asi lo imponga. En ningin caso, el profesional de la
salud podra invocar para negar su asistencia profesional, reglamentos administrativos
institucionales, érdenes superiores, o cualquier otra cuestién que desvirtle la funcién social que
lo caracteriza”; mientras que en el apartado b) este dice “Trato digno y respetuoso. El deber de
trato digno se extiende a todos los niveles de atencién, comprendiendo también el que deben
dispensarle a los pacientes y su familia y acompafantes sin discriminacion alguna...”. Arts. 3, 4,
5,6y7,10, 12,13, 14, 15,17, 18, 19, 21y 22..

Asi todo, haciendo referencia a la Ley Nro. 26.657, "Ley de Salud Mental", cito el articulo
5 que menciona "La existencia de diagndstico en el campo de la salud mental no autoriza en
ningln caso a presumir riesgo de dafio o incapacidad, lo que sélo puede deducirse a partir de
una evaluacion interdisciplinaria de cada situacion particular en un momento determinado";
mientras que en el articulo 8 refiere "Debe promoverse que la atencion en salud mental esté a
cargo de un equipo interdisciplinario integrado por profesionales, técnicos y otros trabajadores
capacitados con la debida acreditacion de la autoridad competente”

Por ello en el Decreto Reglamentario 603/13 P.E.N., cito el articulo 16: "Todos los plazos
a que se refiere la Ley N° 26.657 deberan computarse en dias corridos, salvo disposicion en
contrario.

a) El diagndstico interdisciplinario e integral consiste en la descripcion de las
caracteristicas relevantes de la situacién particular de la persona y las probables causas de su
padecimiento o sintomatologia, a partir de una evaluacidn que articule las perspectivas de las
diferentes disciplinas que intervienen. En aquellos casos en que corresponda incluir la referencia
a criterios clasificatorios de trastornos o enfermedades, la Autoridad de Aplicaciéon establecera
las recomendaciones necesarias para el empleo de estandares avalados por organismos
especializados del Estado Nacional, o bien por organismos regionales o internacionales que la

Republica Argentina integre como miembro.
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La evaluacion debera incorporarse a la historia clinica.

Los profesionales firmantes deberan ser de distintas disciplinas académicas e integrar el
equipo asistencial que interviene directamente en el caso, sin perjuicio de la responsabilidad de
las autoridades de la Institucion.

El informe debera contener conclusiones conjuntas producto del trabajo interdisciplinario.

b) Deberan consignarse en la historia clinica, los datos referidos al grupo familiar y/o de

pertenencia, o en su defecto, las acciones realizadas para su identificacién...".

D) NORMATIVA REFERIDA A LOS ENSAYOS CLINICOS, ANMAT (PAGINA OFICIAL,
MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION),

https://lwww.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-

farmacologicas/normativa

La ANMAT es el organismo encargado de la autorizacibn y el control de las
investigaciones clinicas experimentales en medicamentos, alimentos y productos médicos, y de
la elaboracion de la normativa que regula la actividad de investigacion.

Para la aprobacion de un ensayo clinico se verifica que el proyecto cumpla las normas
nacionales e internacionales, tanto desde el punto de vista cientifico como ético. Se controla a
los profesionales que llevan adelante el estudio, a quienes se les exige que se encuentren
debidamente matriculados y capacitados para la tarea. También se exige la habilitacion de los
centros donde se van a realizar los estudios.

Asimismo, la ANMAT realiza inspecciones regularmente para verificar que los estudios se

estén llevando a cabo de acuerdo a las normas vigentes.

Disposiciéon 9929/2019 (DI-2019-9929-APN-ANMAT#MSYDS). Descripcion: Se sustituye
el Articulo 11° de la Disposicion ANMAT N° 4008/2017 sobre consideraciones especiales para
los Estudios de Farmacologia Clinica de Fase I.

Circular 0004/18, (IF-2018-47049429-APN-ANMAT#MSYDS) Descripcion: Incorporaciones en
los formularios de consentimiento informado que se presenten en el marco de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10.

Disposicion 4010/17, Descripcidon: Apruébanse nuevos formularios para la solicitud de
autorizacion y para la presentacion de resultados de estudios de
biodisponibilidad/bioequivalencia.

Disposicion 4009/17, (Exp. Nro.: 1-0047-0000-005169-17-2), Descripcion: Apruébanse los
requisitos y condiciones que deben cumplir los Centros Asistenciales para ser autorizados a
realizar Estudios de Farmacologia Clinica de Fase | y/o Bioequivalencia, que figuran como Anexo
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. B.O. 04/05/2017.

Disposicion 4008/17, Descripcion: Sustitiyese el Articulo 2° de la Disposicion ANMAT
6677/10 el que quedara redactado de la siguiente manera “ARTICULO 2°.- Establécese que una
vez presentada y aceptada la documentacion a que se hace referencia en el régimen aprobado
por el articulo 1° de la presente Disposicion, las areas técnicas intervinientes deberan expedirse
en el término de 60 (sesenta) dias habiles administrativos. Dicho plazo podra ser suspendido
toda vez que se realicen objeciones y hasta tanto el interesado haga entrega del total de la

documentacién y/o cumplimente todas las observaciones y/o aclaraciones solicitadas. Una vez

37



emitido el informe, dentro de los 10 (diez) dias habiles administrativos se extendera el acto
administrativo correspondiente.” B.O. 04/05/2017.

Disposicion 12792/16, Descripcion: Establécese por la presente disposicion el
procedimiento para la solicitud de importacién de la medicacion/tratamiento y materiales para el
acceso post-estudio por parte de las personas participantes en un estudio de farmacologia clinica
autorizado por esta Administracion Nacional. B.O: 17/11/2016.

Circular 3/2011, Descripcion: Patrocinantes de EFC deben remitir versién presentada de
consentimiento informado.

Circular 1/ 2011, Descripcion: Se establece un dmbito destinado a la presentacion de
proyectos de investigacion clinica.

Resolucién 1480/11, Descripcion:. Apruébase la Guia para Investigaciones con Seres
Humanos, que como ANEXO | forma parte integrante de la presente Resolucion, y cuyo objetivo
es orientar a investigadores, patrocinadores, miembros de comités de ética en investigacion y
autoridades reguladoras y sanitarias de las distintas jurisdicciones en el desarrollo y evaluacién
adecuados de las investigaciones en las que participan seres humanos. B.O. 21/09/11.

Circular 4/2010, Descripcion: Realizacién de ensayos clinicos en el pais. Fase | y/o Il

Disposicién 6677/10, Descripcion: Apruébase el Régimen de Buena Practica Clinica para
Estudios de Farmacologia Clinica". B.O. 05/11/2010.

Disposicién 1310/09, Descripcion: SALUD PUBLICA Incorpérase la Guia de las Buenas
Practicas de Investigacién Clinica en Seres Humanos, aprobada por Resolucién del Ministerio
de Salud N° 1490/07, como parte de los regimenes especificos vigentes en esta Administracion
Nacional.- BO 25/03/09.

Resolucién 102/09, Descripcién: Créase el Registro de Ensayos Clinicos en Seres
Humanos. BO 10/02/09.

Disposicién 6/2008 y anexos - Salud Publica, Descripcion: Desarrollo de los
Procedimientos Relativos a Ensayos de Farmacologia Clinica Sometidos a aprobacion de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).
Resolucion 1490/07, Descripcion: Apruébase la GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, que como ANEXO | forma parte integrante
de la presente Resolucién. B.O. 14/11/07.

VI- ANTECEDENTES.

Antecedentes de publico conocimiento en territorio de la Republica Argentina:

Caso GlaxoSmithKline:

https://www.ambito.com/informacion-general/multan-laboratorio-argentina-irregularidades-

ensayo-clinico-n3718567

Antecedentes internacionales de Pfizer:

https://www.bbc.com/mundo/economia/2009/09/090902 1730 multa pfizer
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Antecedentes internacionales investigados por el Dr. David Healy, médico tratante y
firmante del diagndstico médico: se adjuntan datos de la causa iniciada ante la Justicia de los
Estados Unidos, embebidos.

VIl.- BREVE EXORDIO.

Cuando el 15 de junio de 1215 se firma la Carta Magna por parte de Juan | de Inglaterra
(Juan, sin tierra) nacia una nueva sociedad en Occidente. En lo importante establecia el principio
de la necesidad de una sentencia judicial de condena y, también, lo que hoy conocemos como
la accién de “Habeas Corpus”.

Largo camino debio recorrer la Humanidad hasta el dia de hoy. Los nombres desfilan por
la memoria: Erasmo de Rotterdam y su “Elogio de la Locura” en defensa de la libertad de opinion;
Galileo Galilei y la forzada renuncia a su acertada doctrina heliocéntrica en la que el Poder le
hace afirmar, por temor a la hoguera, que: “Que el sol sea el centro del mundo e inmévil de
movimiento local es proposicion absurda...” renuncia absurda arrancada bajo la memoria de la
hoguera de Giordano Bruno. Y asi, hasta la injusticia maxima del Caso Dreyfus ya en época
moderna.

Parece literatura, pero es Historia del derecho penal. Historia de la Humanidad que,
luchando contra sus propias injusticias ha ido acumulando principios de Justicia que hoy resultan
(son) insoslayables. La Historia de la libertad humana y el derecho a la defensa del Ciudadano
en una Republica frente al Poder. El Derecho mas sagrado en nuestros dias y recogido por
nuestra Constitucion Nacional y los Tratados incorporados a ella por el articulo 75, inciso 22, a
los que brevitatis causae me remito.

Y cuya sintesis fue realizada por Montesquieu, en 1748, en “El Espiritu de las Leyes”,
cuyas ideas fueran adoptadas por nuestros Constituyentes en 1853 cuando establecieron, para
nuestro pais, la “forma republicana de gobierno”. Magistralmente sintetizada en el articulo 18 de
nuestra Carta Magna: “Es inviolable la defensa en juicio de la persona y de los derechos”.

Toda esa larga historia de la evolucion de los derechos de la persona humana se
encuentra en entredicho, hoy, Sefior Juez.

Todo esa Historia, parece, ha sido violentada hoy, ahora, en nuestra Patria, y es lo que
me mueve a reclamar Justicia.

Justicia; “Porque los Reinos sin Justicia, no son sino grandes latrocinios”, al decir de San

Agustin.

VIIl.- SE ADOPTEN MEDIDAS CAUTELARES URGENTES.

Que conforme las previsiones del Art.83 inc. 6 y 7 del CPP "Se garantizara a quienes
aparezcan como victimas los siguientes derechos y facultades: 6) A la proteccion de su
seguridad, la de sus familiares y la de los testigos que depongan en su interés, preservandolos
de intimidaciones o represalias, sobre todo si se trata de una investigacion referida a actos de
delincuencia organizada; 7) A requerir el inmediato reintegro de los efectos sustraidos y el cese
del estado antijuridico producido por el hecho investigado en las cosas o efectos de su

pertenencia, cuando ello corresponda segun las disposiciones de este Coédigo."
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Estas garantias de tramite procesal imponen la adopcion de todas las medidas tendientes
a hacer cesar el delito y/o sus efectos, asi como su hipotética reiteracién o la profundizacion de

sus consecuencias, a efectos de salvaguardar los derechos de las victimas, familiares y testigos.

Por ello:

1.- En atencién a la nota de auditoria remitida por la Obra Social del Poder Judicial de la
Nacion donde sugiere que “debo dirigirme al equipo de investigacion” en el sentido de solicitar
cobertura para el tratamiento de los efectos adversos, dada la delicada situacion juridica en la
gue me encuentro y que no pude hacer uso total de los servicios de la misma desde mi
incorporacion en el ensayo clinico; de los gastos incurridos en decenas de miles de délares
Norteamericanos destinados a consultas a médicos en Argentina y en el exterior, del contexto
econdmico actual, se solicita librar oficio sistema DEOX requiriendo a las autoridades de dicha

institucion “cobertura _preventiva total” hasta tanto se resuelva la cuestiéon de fondo en el

presente proceso.

De las reuniones que mantuve con los auditores de la OSPJN, surgié que se debian iniciar
acciones legales al equipo de investigacién de Fernando Polack a los efectos de solicitar el pago
de todos los gastos incurridos por los efectos adversos, sin embargo existe un enorme
impedimento legal, “el diagndéstico constitutivo de salud mental” obstaculiza toda pretension
dado que la “certificacion médica” testada en la Historia Clinica del Hospital Militar, goza de la
presuncion de legitimidad de los instrumentos publicos hasta tanto pueda ser declarada la nulidad
bajo el régimen de nulidades ad initium, motivo por el cual no existe otro remedio procesal y legal

gue la prosecucion de la presente causa criminal.

‘%{
g
Corte Suprema de Justicia de la Nacidn
Obra Social del Poder Judicial de la Nacidn

De Auditoria Médica

2.- Solicitar a las farmacéuticas PFIZER y BIONTECH la inmediata remision de toda
muestra bioldgica en poder de ellos (protocolo C4591001, participante 12312982), que fuera

tomada al participante “Roux Augusto German”, a orden de la Judicatura a los fines de realizar

40



estudios clinicos garantizando el tratamiento médico, librando cédula de notificacion a los

domicilios denunciados registrados ante la ANMAT.

3.- Solicitar nimero de lotes de las dos (2) dosis inyectadas en mi brazo remitiendo alguin
“vial” que obre en su poder, cuyas muestras deben estar en tutela de las farmacéuticas PFIZER
y BIONTECH segun las normas regulatorias, remitiendo los mismos a orden de la judicatura
interviniente, a los efectos de realizar un analisis quimico a través de un ensayo de formulaciones
completo de sus componentes en tres (3) laboratorios distintos que no posean ningun conflicto
de intereses con las compafiias mencionadas -solicitando un amplio pedido de informes a los
laboratorios preventivamente-. Librando cédulas de notificacion en los domicilios denunciados y
registrados ante la ANMAT.

4.- A los efectos de cotejar alguna discordancia en el analisis quimico del punto anterior,
solicitar informacién de todos los componentes del lote o los lotes mencionados con informacion
“ultra detallada” a las companias farmacéuticas PFIZER y BIONTECH (librando cédulas de
notificacion) y a la ANMAT (librando oficio sistema DEOX).

5.- Incorporar a todo mi grupo familiar y a mi persona, al amparo del “Programa Nacional
de Proteccion a Testigos e Imputados” ley 25.764, librando oficio sistema DEOX al Ministerio de

Justicia de la Nacion.

IX.- SOLICITUD DE MEDIDAS DE PRUEBAS .-

A) En relacidon a los registros “faltantes” u “omitidos”, es menester realizar las

siguientes solicitudes a las farmacéuticas PFIZER, BIONTECH y la empresa ICON:

1.- Solicitar todos los registros impresos (en papel) o registros médicos electrénicos
enviados al patrocinador del estudio a través de la tecnologia de respuesta interactiva (IRT), que

es el sitio web para enviar datos de los pacientes.

2.- Solicitar en cada sitio de investigacién internacional el registro de responsabilidad.

3.- Solicitar el registro de rendicién de cuentas relacionado con el seguimiento de lotes y
numeros de viales que se utilizan en un dia determinado; solicitar toda la informacion relacionada

con los numeros de lote, contenedor y vial que se proporcionaron a los sujetos.

4.- Solicitar los registros de seguimiento de auditoria para la base de datos central

(idealmente por tema) retenidos por la empresa ICON.

5.- Solicitar los registros binarios de la base de datos (estos son, en el nivel de base de
datos de Oracle, los archivos de registro que realizan un seguimiento de cualquier cambio que
haya ocurrido dentro de la mencionada). Estos nos dirian incluso si los datos han sido

"pirateados" por la empresa ICON.
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6.- Solicitar informes de cualquier requerimiento de eliminacién realizada por el sitio de
Argentina. Puede consultar el “pdf’ adjunto a los efectos de visualizar un ejemplo de una solicitud

de este tipo que se realiz6 como parte de la prueba de refuerzo.

PHARMACEUTICAL SCIENCES I STANDARD OPERATING PROCEDURE
FORMTEMPLATE
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If this Is an urgent data change request, please complete the DCR form and call IGOT Support.
Fax number to IGOT Support: 1-860-715-7501
Toll Free Phone number to IGOT Support:
From Canada & US: 1-877-433-2619
From outside Canada & US: AT&T Access Code + 877-433-2619
eMail Address: |mpala@pfizer com
For IGOT Support Use Only
Please filo completed DCR in the Site Master File

1GOT Support will contact you if additional darification is required to process the request.

| 1- 15
Ticket number: | 11312495134

“__Confirmation that Requested Change matches Evidence of Change.

This form will be returned to the requestor when the request has been completed

Should you require further assistance, please contact 1GOT Support and reference the assigned ticket number.

PFIZER CONFIDENTIAL

B) De los consentimientos informados:

1.- Solicitar a la autoridad regulatoria ANMAT y al C.C.E. (Comité Central de Etica)
C.A.B.A., el consentimiento original en inglés o en idioma aleman, remitido por el patrocinante, a
los efectos de traducirlos designando un “traductor oficial” y proceder a una comparativa con

respecto al entregado durante el estudio a los participantes. Librando oficio sistema DEOX.

C) De las auditorias e inspecciones:

1.- Que remitan las actuaciones, archivadas, en curso, que obren en su poder, respecto
de autorizaciones de ensayos clinicos, inspecciones, auditorias y seguimiento, llevadas a cabo
en el Hospital Militar Central Cosme Argerich, que hayan sido tramitados en soporte papel (como
la inspeccién cuya imagen se adjunta que se encuentra bloqueada con marcador negro) o
electrénico, como asi también de todos los protocolos de investigaciéon de caracter historicos; y
lo mismo a la Farmacéutica Pfizer Librando oficio sistema DEOX a la ANMAT y cédula de

notificacion a la farmacéutica mencionada.
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2.- Solicitar al C.C.E. (Comité Central de Etica) C.A.B.A. Que remitan las actuaciones,
archivadas, en curso, que obren en su poder, respecto de autorizaciones de ensayos clinicos,
inspecciones, auditorias y seguimiento, llevadas a cabo en el Hospital Militar Central Cosme
Argerich, que hayan sido tramitados en soporte papel o electrénico, como asi también de todos
los protocolos de investigacion de caracter histéricos. Librando oficio sistema DEOX a través del

Ministerio de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

3.- Reiterar la solicitud a la ANMAT del expediente de denuncia que obre en su poder en
formato papel o electrénico y en su totalidad que fuera formulado por mi parte; y de las
declaraciones del Investigador Principal Fernando Pedro Polack y del Sponsor que se hallan en

registros filmicos en los servidores de dicha institucién. Librando oficio sistema DEOX.

4.- Solicitar al C.C.E. (Comité Central de Etica) C.A.B.A. el expediente de denuncia que
obren en su poder en formato papel o electrénico en su totalidad que fuera formulado por mi
parte y de los registros filmicos que podrian hallarse en los servidores de dicha institucion, para
el caso de que existan declaraciones de los involucrados obtenidas mediante videollamada o

bajo el sistema de reuniones virtuales. Librando oficio sistema DEOX.

D) De las denuncias por irregularidades a los protocolos de ensayos clinicos donde

participa o participé Fernando Pedro Polack como investigador principal:

1.- Remitir absolutamente todos los expedientes de denuncia en formato papel o
electrénico formulados contra Fernando Pedro Polack y/o Gonzalo Pérez Marc por violacion y/o
desviacion al protocolo de investigacion en su caracter de investigadores principales, que se

hallen registrados en_absolutamente todos los protocolos de investigacién actuales e

histdricos (archivadosy en tramite) que obren en poder de la ANMAT y el C.C.E. (Comité Central

de Etica) C.A.B.A., efectuados por cualquier particular, de otros investigadores de ensayos
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multicéntricos, de funcionarios de gobierno, etc. Librando oficio sistema DEOX a la ANMAT vy al
Ministerio de Salud de la Ciudad de Buenos Aires (C.C.E.).

2.- Solicitar a la Exma. Cdmara de Apelaciones en lo Criminal y Correccional Federal y a
la Cadmara Nacional de Apelaciones en lo Criminal y Correccional (con asiento en la Capital
Federal) una nédmina de todas las causas iniciadas en tramite y/o archivadas que se hubieran
iniciado contra la ANMAT, Nélida Agustina Bisio, Alejandra Gurtman, Fernando Pedro Polack,
Gonzalo Pérez Marc, PFIZER, BIONTECH, ITRIALS, y de todos aquellos involucrados en la

presente denuncia.

E) De los registros EFCA ante la ANMAT resulta indispensable efectuar una
comparativa con otros centros del mismo protocolo desarrollado por Fernando
Pedro Polack y/o Gonzalo Pérez Marc como investigadores principales a los fines
de analizar la tasa de incidencia de los efectos adversos reportados durante el

estudio clinico:

1.- Solicitar ante la ANMAT absolutamente todos los expedientes de registros EFCA que
obren en su poder en formato papel o electronicos, de los Protocolos de investigacion Vacuna
MmRNA 1010 P301 ILUMINA - Fase lll, Protocolo Vacuna mRNA 1345 RENOIR C3671013 y
protocolo EDP-938-104 - Fase Il - VSR, con el objeto de efectuar una comparativa estadistica de
los SAES (efectos adversos registrados de los participantes en el estudio de investigacion) de
todos los centros participantes de la investigacion a nivel nacional e internacional; también se
solicita la misma informacidn sobre la totalidad de los registros EFCA del protocolo el cual retiré
mi consentimiento (C4591001). Librando oficio sistema DEOX.

F) De los pedidos de acceso a la informacion publica y presentaciones al poder

ejecutivo por sistema TAD (tramites a distancia):

1.- Solicitar ante la ANMAT, Ministerio de Defensa de la Naciéon, Ministerio de Salud de la
Nacion, Ministerio de Justicia de la Nacién, Presidencia de la Nacién, Oficina de Acceso a la
Informacion Puablica de la Nacion, Oficina de Acceso a la Informacion Publica de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires Ministerio de Salud de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, que
remita todos los expedientes obren en su poder en formato papel o electrénicos que hagan
referencia a “Solicitudes de Acceso a la Informacién Publica” y “Presentaciones al Poder
Ejecutivo”, mediante la plataforma electronica “Tramites a Distancia” a nombre de “Roux Augusto
German” CUIT 20-31160860-7. Librando oficio sistema DEOX.

2.- En referencia al punto anterior solicitar a la Honorable Camara de Diputados de la
Nacién, la remisién del expediente en formato papel o electrénico que obre en su poder y en
todas sus fojas, referente a la solicitud del afio 2022 “BAE 26 Roux Augusto German”, que se
encuentra actualmente en la Comision de Asuntos Constitucionales bajo el expediente 0060-P-
2022. Librando oficio sistema DEOX.

3.- Dado que se encuentra en tramite un expediente de investigacion por ante la AGN

(Auditoria General de la Nacién) en formato papel o electronico se solicita remitir la totalidad de
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las actuaciones segun consta en la nota que se adjunta con el presente punto; idéntico caso,
también se solicita la remision del expte. 559/2022 en tramite por ante la Auditoria General de la
Ciudad de Buenos Aires. Librando oficio sistema DEOX.

Auditoria General . afios
l! de la Nacion w92
N1 {Brepusuica arcenton " 22

ACTUACION N° 310/2022-AGN
NOTAN® |{&Cr22-8Lel

BUENOS AIRES,

Sr. Augusto German Roux
Estados Unidos 1947 piso 1
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Me dinjo a usted atento a la presentacion efectuada ante esta Auditoria
General de la Nacion (AGN) relacionada con presuntas irregularidades en toda
nommativa referidas a su efectivo cumplimiento por parte de los funcionarios que
componen las diferentes areas administrativas del ANMAT

Mediante la mencionada presentacion, se solicita una auditoria de
gestion en el ambito de la Nacional de Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), dadas facultades establecidas en el articulo 119 de la
ley 24.156. y que, el trabajo se centre a la orbita de
tomando en consideracién el accionar de la ANMAT orientado en la cumplimentacion
de las previsiones legales vigentes enmarcadas en la Ley 16.463 (de Medicamentos)
evidenciando la relevancia de priorizar el analisis de los procedimientos de registro y

cién de con de mas las tareas de fiscalizacion
que se deriven de los mismos. Estableciendo cudles deberian ser los objetivos de la
auditoria solicitada

Ademas, refiere principaimente al area de Inspecciones de la ANMAT en
lo que respecta a los ensayos clinicos de medicamentos y que en el caso de ser
necesario autoriza a la AGN a el acceso irrestricto de todo expediente que se
encuentre registrado en diferentes areas del Estado y que contenga datos personales
conforme lo fuera dispuesto en la Ley 25326, respecto de su participacion
comunicando que se realizaron diferentes pedidos de informes plausibles de ser
glosados en la investigacion, esto incluye Historial Médico, Historias Clinicas
documentacion personal. Ademas de otras cuest ensu

G) De ladocumentacion reservada en el Hospital Aleman de Buenos Aires:

1.- Se solicita la remision de la documentacion que obra en poder de dicho nosocomio en
formato papel o electronico de la totalidad de estudios clinicos, registros de guardia médica,
historia clinica (epicrisis de internacion, etc) y libro de anotaciones de enfermeria de la guardia
médica (periodo de internacion del mes de septiembre del 2020) a nombre de “Roux Augusto

German”. Librando cédula de notificacion.

2.- Se solicita la remisién de la documentacién que obra en poder de dicho hosocomio en
formato papel o electronico de la totalidad de estudios clinicos, registros de guardia médica,
historia clinica (epicrisis de internacion, etc) y libro de anotaciones de enfermeria de la guardia
médica de aquellos pacientes que participaron del mismo protocolo (C4591001) y que sufrieron
efectos adversos segun informé el equipo de infectologia por correo electrénico, ingresados a
través de la guardia médica, durante el periodo que abarca entre el 10 de agosto al 1 de

diciembre del 2020. Librando cédula de notificacion.

3.- Solicitar una némina de fallecidos con sus respectivos datos filiatorios del periodo que
abarca del 01 de Agosto del 2020 al 1 de octubre del 2020. Librando cédula de notificacion.

H) De los contratos suscriptos por el Ministerio de Defensa y con las farmacéuticas
PFIZER/BIONTECH:
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1.- Solicitar al Ministerio de Defensa que remita las actuaciones, archivadas, en curso, que
obren en su poder, respecto de autorizaciones de ensayos clinicos, inspecciones, auditorias y
seguimiento, llevadas a cabo en el Hospital Militar Central Cosme Argerich, que hayan sido
tramitados en soporte papel o electronico -es decir de todos los protocolos de investigacion en
“materia de medicamentos/farmacos/vacunas/tratamientos médicos, etc.”- de caracter

histéricos, que se hayan realizado en el nosocomio mencionado. Librando oficio sistema DEOX.

2.- En referencia al texto expresado en el punto anterior, ampliar la solicitud al Ministerio
de Defensa de la Nacion, para que remita las actuaciones, archivadas, en curso, que obren en
su poder, respecto de autorizaciones de ensayos clinicos en “materia de
medicamentos/farmacos/vacunas/tratamientos médicos, etc.”, inspecciones, auditorias y
seguimiento, llevadas a cabo en todos los Hospitales de las Fuerzas Armadas y de Seguridad.
(FFAA) del ministerio a su cargo; asi como de todos los “Convenios Mutuos de Cooperaciéon”
suscriptos entre particulares, empresas y farmacéuticas y las fuerzas armadas y de seguridad
(FFAA), de la misma materia sefialada y bajo idénticos caracteres -segun la ley de ética publica
estos contratos deben ser publicos, pero por alguna razén son reservados-. Librando oficio
sistema DEOX.

3.- Solicitar a las empresas PFIZER y BIONTECH los contratos firmados con los Dres.
Fernando Pedro Polack, Gonzalo Pérez Marc, Silvina A. Coviello, Romina Paula Libster, de todos
los protocolos de investigacidn suscriptos en territorio Argentino cuyos instrumentos hayan sido
firmados en el pais y/o en el extranjero; requiriendo la contra factura, factura o recibo, por los
servicios prestados, asi como los convenios de honorarios firmados por los nombrados con las

mismas empresas farmacéuticas. Librando cédula de notificacion.

I) De las entrevistas y articulos periodisticos eshozados en Alemania:

1.- Dado el impacto en la opinién publica Alemana y en la U.E. que tuvieron las diferentes
entrevistas, articulos periodisticos y programas de Television realizados en territorio Aleman,
donde se relato con lujo de detalle cada situacion del fraude del ensayo clinico de PFIZER y
BIONTECH (protocolo C4591001), a cargo del Dr. Fernando Polack, se solicita librar exhorto
judicial a Alemania dirigido al Juez competente que por circunscripcion territorial corresponda, la
remision de los registros filmicos y transcripcion taquigrafica del programa de Televisiéon del
Tabloide “BILD”, transmitido el dia 23/02/2023 co dirigido por la periodista Elke Bodderas.

https://youtu.be/h2VZI3fvVy8?si=ausRJ32AlahB1UuD

2.- Ampliando el punto anterior, en atencion a que BIONTECH es una empresa alemana,
se solicita la remisién de las actuaciones, archivadas, en curso, que obren en poder de la agencia
regulatoria de medicamentos de ése pais, respecto de autorizaciones de ensayos clinicos,
inspecciones, auditorias y seguimiento, consentimientos informados, llevados a cabo en los
centros de investigacion que participaron en territorio alemén en cualquiera de sus fases de
investigacion de la vacuna relacionada con el protocolo (C4591001), que hayan sido tramitados

en soporte papel o electrénico.
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3.- En el mismo exhorto solicitar al Sefior Juez a cargo, la elaboraciéon de una némina de
causas judiciales en tramite o archivadas en todo el territorio Aleman que se hayan formulado en
contra de la compafiias farmacéuticas PFIZER y BIONTECH como asi también contra sus
Investigadores principales a cargo del estudio clinico citado y/o duefios de la empresa o del
comité directivo; remitiendo la totalidad de las fojas de los expedientes en tal caso de dar razén
de su existencia.

Se reitera el impacto en la opinién publica europea luego de las entrevistas mencionadas.

J) De los casos internacionales cuyas victimas resultaron damnificadas en los
ensayos clinicos en fase 2y 3 de las vacunas COVID-19 aplicadas en nuestro pais,
se solicita la citacion como testigos ante las embajadas o consulados argentinos
en el extranjero mediante plataformas electrénicas -se hace saber que fueron puestos
en conocimiento de la situacion prestando conformidad para colaborar ante las

autoridades judiciales argentinas-:

1.- Citar a declarar a Brianne Dressen damnificada de la vacuna COVID-19 de la
Farmacéutica ASTRAZENECA, compafiia constituida legalmente en la Republica Argentina.
Brianne fue también co-autora del articulo cientifico citado en el punto Il publicado ante la

“Academia de Medicina de los Estados Unidos de Norteamérica”.

https://www.foxnews.com/video/6320367140112

https://nbcmontana.com/news/coronavirus/we-do-exist-some-americans-suffer-life-changing-

covid-vaccine-injuries

2.- Citar a declarar a Stephanie De Garay y Maddie De Garay (hija), que resultd
damnificada esta Ultima por la vacuna COVID-19 de las farmacéuticas PFIZER y BIONTECH,
compafiias constituidas legalmente en la Republica Argentina.

https://www.foxnews.com/video/6262045756001

https://www.foxnews.com/vide0/6319032926112

3.- Citar a declarar a Olivia Tesinar damnificada de la vacuna COVID-19 farmacéutica

ModRNA, compafiia constituida legalmente en la Republica Argentina.
https://www.independentsentinel.com/the-tragic-story-of-moderna-trial-victim-olivia-teseniar/

4.- Citar a declarar a Brook Jackson, damnificada como investigadora del centro de
estudios clinicos “VENTAVIA RESEARCH GROUP”, vacuna COVID-19 de las farmacéuticas
PFIZER y BIONTECH. Se adjunta escrito con los datos del expediente judicial en tramite por ante

la Judicatura del Dr. Michael Truncale.

https://www.bmj.com/content/375/bmj.n2635
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https://www.paginal?2.com.ar/379177-revelan-malas-practicas-durante-los-ensayos-de-fase-iii-

de-l

https://www.dailymail.co.uk/news/article-10186363/Researchers-running-arm-Pfizers-Covid-jab-

trials-falsified-data-investigation-claims.html

5.- Citar a declarar a John Watt, damnificado de ASTRAZENECA y PFIZER/BIONTECH
(fase 4 de farmacovigilancia). Mundialmente conocido por enfrentar al Primer Ministro Britanico
Rishi Sunak.

El caso de John fue también presentado ante el Parlamento Britanico a discusién el dia 13
de marzo del 2024, representando una problematica respecto del método cientifico, ya que existe
una enorme dificultad en probar el nexo de causalidad relacionado a los eventos adversos
graves.

¢Fue a causa de Pfizer o AstraZeneca?. Este limbo legal en materia de bioética, trae
aparejado consecuencias catastréficas en las victimas que son abandonadas a su suerte ya que
a causa de esta violacion al protocolo ninguna de las compafias farmacéuticas se hace cargo,

menos aln los estados nacionales que firmaron clausulas de indemnidad.

https://childrenshealthdefense.org/defender/le-dejaron-pudrirse-el-escoces-que-se-enfrento-al-

primer-ministro-del-reino-unido-en-directo-cuenta-su-historia-sobre-los-danos-causados-por-

las-vacunas/?lang=es

https://www.dailymail.co.uk/health/article-13082241/Man-confronted-Rishi-Sunak-Covid-

vaccine-injuries-claims-spoke-didnt-want-died-suddenly-statistic.html

https://twitter.com/Nohj_85/status/1767894039523709418?t=Ecbg-811QdbPd_i2jAikng&s=19

LA DECLARACION DE TODOS ESTOS TESTIGOS VAN EN LINEA CON LA
INVESTIGACION FORMULADA EN LA PRESENTE CAUSA JUDICIAL, YA QUE LA PRINCIPAL
HIPOTESIS DE DANO A LA SALUD PUBLICA SE DA EN LA NO REGISTRACION DE LOS
EVENTOS ADVERSOS EN LA FASE 2 Y 3 DE FARMACOVIGILANCIA VIOLANDO LAS
NORMAS DE BIOETICA.

ESTA SITUACION RESULTA AGRAVADA EN QUE LA COMISION DE ESTOS DELITOS
SE DIERON EN TERRITORIO DE LA REPUBLICA ARGENTINA (CASO DEL PROTOCOLO DE
PFIZER Y BIONTECH CUYO CENTRO FUE EL MAS GRANDE A NIVEL INTERNACIONAL),
CAUSANDO UN DANO IRREPARABLE EN MILES DE VICTIMAS ALREDEDOR DEL MUNDO
POR LA FALTA DE CONTROL DE FISCALIZACION Y DE POLICIA DE LAS AUTORIDADES
REGULATORIAS.

LA NO REGISTRACION DE EVENTOS ADVERSOS PONE EN PELIGRO INMINENTE A
DIFERENTES GRUPOS DE RIESGO QUE DEBIERON SER AISLADOS DEL GRUPO DE
VACUNACION EN FASE 4 DE FARMACOVIGILANCIA, PUDIENDO HABER EVITADO POR
EJEMPLO, MILES DE MUERTOS A CAUSA DE LAS PERICARDITIS O MIOCARDITIS QUE
LUEGO FUERON INCLUIDAS EN EL PROSPECTO DE PFIZER, QUE DEBIERON HABER
SIDO DECLARADAS LUEGO DE LA FINALIZACION EN FASE |l
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ENTIENDASE LA IMPORTANCIA DE HACER LUGAR A LAS PRUEBAS SOLICITADAS,
DADO QUE EN CASI TODOS LOS PAISES DEL MUNDO SE HAN SUMINISTRADOS DOSIS
DE DIFERENTES COMPONENTES Y TECNOLOGIA SEGUN LAS MARCAS DE
LABORATORIOS QUE OFRECIERON DISTINTOS PRODUCTOS, PERDIENDO POR ENDE,
LA POSIBILIDAD DE REALIZAR UNA TRAZABILIDAD DE LOS EVENTOS ADVERSOS DESDE
EL PUNTO DE VISTA METODOLOGICO.

EN CONSECUENCIA TODOS LOS DATOS RESULTAN SUCIOS, Y LOS ESTUDIOS
PUBLICADOS EN REVISTAS CIENTIFICAS DERIVAN EN OBSERVACIONALES DADO QUE
NO SE PUEDEN ANALIZAR CONTRA UN GRUPO DE CONTROL -PLACEBO- DE DOBLE
CIEGO, ESTUDIADO EN DISTINTAS POBLACIONES ETNICAS, EN ENSAYOS CLINICOS
ALEATORIZADOS, MULTICENTRICOS, ETC.

¢ACASO LAS CLAUSULAS DE INDEMNIDAD Y LA MEZCLA DE COMPONENTES EN
VACUNAS DE DIFERENTES PLATAFORMAS Y TECNOLOGIA, FUE UNA ESCAPATORIA
LEGAL PARA EL GOBIERNO ARGENTINO EN EL SENTIDO DE OBSTACULIZAR POSIBLES
DEMANDAS POR EFECTOS ADVERSOS?.

¢TUVO ALGUNA INCIDENCIA EL MINISTERIO DE DEFENSA ARGENTINO EN LA
POLITICA SANITARIA VIOLANDO DERECHOS HUMANOS?

¢POR QUE SE FIRMARON CONVENIOS MUTUOS DE COOPERACION SECRETOS DE
CARACTER MILITAR VIOLANDO LA LEY DE ETICA PUBLICA CUANDO DEBIERON SER
SUSCRIPTOS BAJO LA ORBITA DEL MINISTERIO DE SALUD?.

¢HUBO EFECTIVAMENTE ESCASEZ DE VACUNAS O FUE UN HECHO DOLOSO POR
PARTE DE LAS AUTORIDADES GUBERNAMENTALES PARA EVADIR LAS
INDEMNIZACIONES POR EFECTOS ADVERSOS?.

¢ QUE ENCUBRIO EL GOBIERNO SALIENTE?.

DESDE EL PODER JUDICIAL SE DEBEN DAR RESPUESTAS URGENTES A ESTAS
DEMANDAS SOCIALES, ASUMIENDO UN COMPROMISO EN POST DE PROTEGER LA
SALUD PUBLICA Y LOS DERECHOS HUMANOS.

LAS VICTIMAS NO SOMOS GRUPOS CONSPIRACIONISTAS NI ANTIVACUNAS, AL
CONTRARIO BUSCAMOS RESPUESTAS DONDE SE RESPETEN EL METODO CIENTIFICO
Y LOS DERECHOS QUE VUESTRAS CONSTITUCIONES LIBERALES CONSAGRAN.

K) De las auditorias realizadas al personal en el &mbito del PEN (Poder ejecutivo

Nacional), en relacion al cambio de autoridades gubernamentales:

1.- Solicitar una némina con datos filiatorios de los empleados y/o funcionarios de la
ANMAT vy el INAME, que dieron por finalizados sus servicios bajo cualquier norma de
contratacion estatal desde el dia 10/12/2023, cotejando dichos datos con los provistos por la CNE
(Camara Nacional Electoral) y la Direccion Nacional de Migraciones, con el objeto de determinar
si los agentes se encontraban dentro del territorio de la Republica Argentina, mientras se
encontraban en funciones dentro de dicha institucién en los ultimos 4 (cuatro) afios. Librando

oficio sistema DEOX.
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L) De la historia clinica esbozada por el Hospital Militar, de las denuncias formuladas

ante el cuerpo de auditoria médicay la carpeta médica del ensayo clinico:

1.- Solicitar al Hospital Militar Central Cosme Argerich la remision de la Historia Clinica del
participante 12312982, respetando los 6rdenes cronoldgicos para cada estado cargado ya que
la entregada oportunamente no los cumple; requerir al mismo nosocomio la carpeta en formato
papel y digital armada con las anotaciones médicas, consentimientos informados y demas

documentacion que obre en poder. Librando oficio sistema DEOX.

M) De la creacion de un equipo interdisciplinario a nivel internacional para el analisis

de datos del protocolo de investigacién C4591001.

1.- Solicitar la declaracién testimonial de los Dres. David Healy, Gemma Torrel y Joan
Ramén Laporte, a los efectos de ratificar la conclusion de la junta médica, mediante citacion en
alguna sede diplomatica de la Republica Argentina en el extranjero y mediante plataforma

electrénica.

2.- De la resolucion del punto anterior y de las propuestas de los especialistas en ensayos
clinicos a nivel internacional, acordar el establecimiento de un equipo interdisciplinario que brinde
apoyo cientifico en la presente investigacion penal, dada la basta experiencia en casos judiciales

presentados ante diferentes judicaturas a nivel mundial.

X.- RESERVA DEL CASO FEDERAL.

En virtud de requerir la presente instruccion de la causa penal, la interpretacion de normas
de caracter constitucional, hago legal en tiempo y forma expresa reserva de accionar por ante la
Corte Suprema de Justicia de la Nacion, conforme Art. 14 de la Ley N° 48, y en el supuesto de
no hacerse lugar a mi peticion, y continuase vulnerado el derecho constitucional de acceso a la
justicia.

Asi también, en caso de ser rechazada la presente querella, la resolucion prescindiria de
la aplicacion de normas legales y constitucionales expresas, circunstancia que también suscita
cuestion federal y de la que hago reserva expresa de someter a conocimiento del maximo

tribunal.
XL.-PETITORIO.-
Por lo expuesto, a V.S. solicito:
1.- Me tenga por presentado como particular damnificado y por parte querellante; por
constituido el domicilio legal indicado, por denunciado el domicilio electréonico indicado y por
presente la autorizacion conferida por el C.P.A.C.F. en causa propia.

2.- Se efectle citacion oportuna para la ratificacion de la presente y aportar las pruebas en

mi poder.
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3.- Que efectlio expresa reserva de ampliar la presente querella conforme las pruebas
colectadas y/o conforme se vayan recibiendo denuncias por parte de otros damnificados en los
ensayos clinicos por las presuntas maniobras delictivas en investigacion.

4.- Se tengan presentes los términos de esta denuncia y la descripcion contenida en ella.

5.- Se haga lugar a los puntos de la medida cautelar solicitada.

6.- Se tenga por acomparfiada la prueba ofrecida.

7.- Se tenga por presente la Reserva del Caso Federal.

8.- Se haga lugar a todos los puntos de solicitud de medidas probatorias.

9.- Se dé intervencién a la Unidades Especializadas del Ministerio Pablico Fiscal de la
“Procuraduria de Investigaciones Administrativas” y “Direccion General de Investigaciones y
Apoyo Tecnoldgico a la Investigacion Penal” (DATIP); también se corra traslado a la “Oficina
Anticorrupcién” (OA).

10.- Se tenga acceso total al expediente, certifique la totalidad de las copias y se legalicen
las firmas, con el objeto de remitir a Tribunales Extranjeros mediante la Legalizacion Internacional
de la Apostilla de la Haya que realiza el Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto de la Nacion.

11.- En atencién a la complejidad presentada en el caso en cuestién, se solicita la creacion
de un “Comité de Expertos a nivel internacional”, formado por los mas altos cientificos con basta
experiencia en el tema de ensayos clinicos propuestos.

12.- Se citen a declarar los testigos propuestos a nivel internacional.

13.- Se abstengan de citar a los “pocos” médicos tratantes en Argentina y que tengo de
confianza, en atencion a que la situacién analizada les provoca una enorme “perturbacion
psicolégica”’; teniendo como antecedente lo tristemente ocurrido entre el equipo de investigacion
y el Hospital Aleman de Buenos Aires en 2020. Resulta necesario proteger mi salud en este
contexto dado que podria perder la atencion médica de “forma total’, citando absolutamente
todos los derechos que me confieren como paciente segun las leyes, la C.N. y tratados
internacionales. EN ESTE CASO NO DENUNCIO NI SOLICITO LA INSTRUCCION PENAL
POR EL DELITO DE “MALA PRAXIS” (ART. 94 C.P.N.), -delito culposo dependiente de

instancia privada-.

Proveer de conformidad.

SERA JUSTICIA.
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