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Commission d’'Acceés aux Documents
Administratifs

Monsieur le Président

35, rue Saint-Dominique

75700 PARIS 07 SP

Léguevin, le 22 novembre 2017

Lettre recommandée avec accusé de réception

Objet : Saisine pour communication du rapport détaillé de pharmacovigilance de
I'ancienne formule du Levothyrox © par 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du
Médicament)

Monsieur le Président,

En dépit de plusieurs demandes écrites restées a ce jour infructueuses et malgré un
ultime courrier recommandé de mise en demeure en dafte du 13 novembre 2017,
I'’ANSM ne nous a foujours pas communiqué le rapport de pharmacovigilance de
I'ancienne formule du Levothyrox© ayant motivé sa demande au laboratoire Merck
d'une modification de la formule de ce médicament.

Notre premiere demande « officielle » date du 12 septembre 2017, soit maintenant
plus de 2 mois, sachant qu'une premiere demande a été effectuée oralement le 7
septembre 2017 lors d'une réunion au Ministere des Solidarités et de la Santé &
laguelle assistait I' ANSM en présence de Madame Ia Ministre, Agnes Buzyn.

Nous avons donc I'honneur de saisir votre Commission d'une demande d'avis sur le
refus opposé par I'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament), sise
143/147 Boulevard Anatole France — 93285 SAINT DENIS CEDEX & notre demande de
communication du document suivant :

e Rapport complet et détaillé de pharmacovigilance de I'ancienne formule du

Levothyrox ©
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Nous tenons a préciser que les seuls documents vers lesquels I' ANSM nous a dirigés ne
constituent pas un rapport détaillé mais de simples comptes-rendus de réunions de
pharmacovigilance.

Vous frouverez, jointe a la présente leftre :

* la copie de notre demande initiale de communication de document (restée sans
réeponse pendant plus de 2 mois),  savoir courrier recommandé avec accusé de
réception du 12 septembre 2017.

A noter qu’'aucun courrier de réponse n'a été apporté a nos nombreuses demandes.

Dans l'aftente de l'avis de votre Commission, je vous prie de croire, Monsieur le
Président, a I'assurance de ma considération distinguée.
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Beate BARTES
Présidente
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