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PREFACE

Le projet d’'un guide de I'expert est né dans le cadre d’'un chantier de
I’Agence destiné a clarifier I'articulation des réles entre I'évaluation interne
et I'expertise externe. L'organisation de la sécurité sanitaire des produits
de santé, mise en place dans les années 9o, repose notamment sur la
mise en ceuvre, au sein de I’Agence, d’une évaluation mixte associant des
compétences internes d’agents de I'établissement et les compétences
externes d’experts, cliniciens, pharmacologues, ingénieurs bio-médicaux...
Cette conception mixte conserve toute sa pertinence, mais ses modalités
doivent étre adaptées aux exigences actuelles de I'’évaluation.

Dés 2006, ce chantier, issus du premier projet d’établissement, a impliqué
les équipes de I'’Agence et des experts volontaires. Il a débouché, dans
un premier temps en 2007, sur la diffusion dénommée « Repéres pour
I’évaluation » qui pose les principes guidant les processus d’évaluation au
sein de I'’Afssaps et qui vise a éclairer I'action coordonnée des évaluateurs
internes et des experts externes. Mais au-dela de ce document livrant des
repéres généraux, des outils concrets et pratiques devaient également
étre crées pour faciliter le quotidien des experts et des évaluateurs.

Clest a cette fin qu'un Guide de I'expert a été construit. Cet outil pratique
bénéficiera naturellement d’abord aux nouveaux experts de I’Agence,
pour les éclairer sur leur role et leurs attentes vis-a-vis de I’Afssaps.
Mais il pourra aussi apporter d’utiles éclairages a des experts plus expéri-
mentés, en leur permettant, notamment au travers de fiches techniques,
de découvrir d’autres pans d’activité de I’Agence, et le cas échéant, de
manifester leur intérét pour préter leurs compétences a d’autre secteurs
ou commissions de I’Agence.

Notre objectif est de faire de cet ouvrage un document vivant, actualisé
régulierement, en prenant compte les besoins des experts et I'’évolution
des activités de I'’Afssaps.
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J'espére qu’il vous sera utile dans votre collaboration avec I’Agence, au
service de la santé publique.

Jean Marimbert.

| PREFACE
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Guide
de L’Expert

PREAMBULE

Ce guide a une vocation pratique : il a été concu pour aider les experts
sollicités par I'’Afssaps dans leur mission d’évaluation. L'‘évaluation, ses
modalités d’organisation ainsi que les pratiques au sein de I'’Afssaps sont
variables en fonction des thémes ou des directions. Ce document a une
portée générale et décrit les principes communs et compléte a 'usage de
I'expert “les repéres pour I'évaluation” plus généraux publiés en 2007. Mais
les éléments particuliers a une pratique ou a une commission données
seront décrits dans des fiches annexées. La participation de certains experts
au Conseil scientifique de ’Agence, qui reléve d’'une autre démarche, n’est
pas traitée dans ce guide.

Le lecteur principal sera I'expert. Mais sa lecture peut aussi étre profitable
a ceux qui participent a I'évaluation, et méme au public désireux d’en
savoir plus sur la fonction d’expert auprés de I’Afssaps.

L'évaluation et ses pratiques sont en perpétuel renouvellement. Il importera
donc de modifier et d’actualiser ce guide aussi souvent que nécessaire.
Certaines annexes en particulier devront étre mises a jour périodiquement
(réeglements intérieurs, fiches spécifiques par exemple).

Pour étre utile, ce guide devait étre bref. Les informations détaillées dispo-
nibles dans d’autres documents font I'objet de renvois et de citations.

2 Preambule
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RalLe S
et MLSSLONS
des experts

O L'Afssaps assure une mission générale de sécurité sanitaire, pour le
compte de I'Etat, et dans I'intérét des patients, en conjuguant des acti-
vités d’évaluation, d’inspection, de contréle en laboratoire et d’infor-
mation sur les produits de santé. L'évaluation peut-étre définie comme
« I’ensemble des activités visant a dégager a partir d’un dossier ou
d’une situation un avis ou une recommandation aussi objectivement
fondés que possible, élaborés a partir des connaissances disponibles
et de démonstrations accompagnées d’un jugement professionnel, et
ce afin d’éclairer le décideur et d’étayer sa décision sur ce dossier ».
(définition inspirée de la norme Afnor NF X50-110 de mai 2003).

O Pour mener a bien cette mission d’intérét général, ’Agence s’appuie a
la fois sur les compétences de ses agents et sur I'expertise de profes-
sionnels externes trés nombreux qui lui prétent leur concours a titre
occasionnel ou plus régulierement.

La complémentarité entre ces deux types de ressources a fait ses preuves
de longue date. Elle est source de qualité et de fiabilité pour les processus
d’évaluation, grace a I'apport de professionnels de santé en prise directe
avec I'innovation technique ou thérapeutique et souvent en contact régu-
lier avec les malades.
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Médecin, pharmacien, biologiste ou ingénieur, I'expert externe est un
professionnel de terrain, porteur de son expérience clinique, de son inves-
tissement dans des essais. Ce peut &tre également un chercheur, ou encore
un technicien mobilisé par I’Agence pour éclairer certains aspects d’'un
dossier.

Pourquoi accepter cette mission ? Lexpertise est collégiale : participer aux
réflexions de I’Afssaps offre une occasion d’échanger sur des questions
d’actualité, de confronter son point de vue a celui des évaluateurs et des
autres experts. Cette réflexion collégiale est I'occasion d’échanges et de
confrontations interdisciplinaires sur le dernier état des connaissances

3 Role et missions des experts
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dans des domaines parfois trés spécialisés ou innovants et d’'un partage
d’informations et d’expériences de terrain. Grace a I'expertise externe,
I’Afssaps dispose d’un large spectre de compétences qui permet d’atteindre
un haut niveau scientifique et technique dans ses activités d’expertise.
Les pratiques des experts dans le contexte de leurs fonctions habituelles
sont enrichies a leur tour par I'expérience acquise a I’Agence.

Accepter cette mission engage I'expert a respecter les obligations qui en
découlent, et a prendre la responsabilité de ses avis - étre en mesure d’en
répondre et de justifier sa position sur la base des données scientifiques
disponibles et de son expérience.

Etre expert en sécurité sanitaire, c’est contribuer a une mission d’intérét
national ; c’est accepter d’appuyer un processus de décision en appor-
tant toute connaissance susceptible de I'éclairer, et en émettant un avis
scientifique sur des dossiers.

Lexpert a une fonction trés opérationnelle, il est consulté pour sa com-
pétence, donne un avis d’expert, participe aux réflexions sur des dossiers
précis ou dans le domaine de la protection de la santé publique au sens
large. La proposition de décision est toujours rédigée par des évaluateurs,
le plus souvent aprés avoir pris de multiples avis. Les décisions finales sont
prises en aval de I'évaluation.

L'’Afssaps souhaite promouvoir une approche globale de I'expertise. C'est
dans cet esprit que I’Agence prolonge et compléte les efforts accomplis
depuis quelques années en vue de valoriser I'expertise, par des mesures
internes permettant d’améliorer certains aspects des conditions de travail
des experts externes et par des propositions aux autorités concernées
du monde de la santé, de l'université et de la recherche, afin de mieux
prendre en compte dans leur carriére I'apport du travail des experts a
I'intérét général en santé publique.

Les differentes modalités
dintervention des experts

Le terme générique d’« experts » ou « experts externes » est employé
pour désigner les experts externes a I’Agence, par opposition aux éva-
luateurs internes.

Les experts externes peuvent étre membres d’'une commission scienti-
fique ou d’un groupe de travail, experts ou rapporteurs. La différence de
terminologie adoptée pour les désigner dépend du réle attribué a I'expert
dans le processus d’évaluation scientifique :

4 Role et missions des experts

booklet 135x210.indd 4 @ 4/06/08 14:52:46



@ | HEN

Les experts externes collaborent aux travaux de I’Afssaps selon deux
modalités principales :

[ soit en qualité de membres de son conseil scientifique, de ses commis-
sions, comités ou groupes d’experts formulant des recommandations
oudonnant des avis pour éclairer les décisions du Directeur général de
I’Agence, ou en qualité de membres de groupes de travail spécialisés
chargés de préparer les travaux de ces instances. Plus de 1000 experts
sont mobilisés pour siéger dans ces groupes, une a deux demi-journées
ou journées par mois.

O soiten tant qu'expert ou rapporteur extérieur aux instances collégiales.
L'expert est sollicité au cours de I'instruction préalable des dossiers pour
donner son avis sur un point particulier (il donne un avis oralement ou
éventuellement par écrit) ; le rapporteur évalue un dossier particulier et
remet un rapport écrit qui est présenté devant I'instance concernée.

Ces experts et rapporteurs extérieurs sont choisis sur une liste établie par
le Directeur général auprés de ces instances sans en étre membre. Envi-
ron1 800 experts sont annuellement nommés, par décision du Directeur
général de I'Afssaps, auprés de I'une des instances scientifiques consul-
tatives. Certains dossiers nécessitent de faire appels a plusieurs experts
ou rapporteurs.

Les experts et rapporteurs sont choisis sur une liste établie par le Directeur
général pour chaque commission.

Les principes d’indépendance et d’impartialité s’appliquent a tous les
experts (membres, experts/rapporteurs) : obligation de remplir une décla-
ration d’intéréts et de I'actualiser, interdiction de traiter un dossier dans
lequel il aurait un intérét direct ou indirect important sauf dérogation
motivée et exceptionnelle.

’EXPERT AU SEIN DES INSTANCES D’EVALUATION
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(Cf fiche “Cartographie des instances scientifiques consultatives” #6)

Certains thémes d’évaluation justifient que soient constitués des groupes
d’experts chargés de synthétiser les avis individuels aprés consultation
collégiale. Les groupes de travail (GT) répondent & un domaine précis
de I'évaluation, ils peuvent étre multidisciplinaires mais associent des
experts qui partagent un ou plusieurs centres d’intérét spécialisés. Les
commissions ont une mission souvent plus générale, elles reprennent
des avis d’experts ou des avis de GT pour en débattre. Leurs conclusions
sont en relation directe avec les décisions prises par I’Afssaps, décisions
qu’elles motivent.

3 Role et missions des experts
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Les GT et commissions se tiennent en présence de membres de I’Afssaps
(évaluateurs concernés par le dossier et leur encadrement en particulier).
Ce sont eux qui rédigent les relevés d’avis et comptes-rendus. Chaque
commission se dote progressivement d’un réglement intérieur. Ces régle-
ments peuvent étre obtenus auprés du secrétariat de I'instance, ils sont
publiés par I’Afssaps au fur et a mesure de leur élaboration. UAfssaps peut
demander a un méme expert de participer a plusieurs instances consul-
tatives. L'expert doit s’assurer que la disponibilité que son acceptation
implique est compatible avec ses propres contraintes. Sous cette réserve,
il est libre d’accepter plusieurs nominations.

Le GT et les commissions émettent des avis consultatifs.

Les délibérations des commissions et des groupes de travail sont confiden-
tielles, sous réserve des mesures de transparence prévues par le code de |a
santé publique ou prises a I'initiative de I'’Afssaps. Les opinions minoritaires
sont consignées dans les comptes-rendus de réunion mais ne sont pas
nominativement rendues publiques. Toutefois, un expert peut demander
que le compte-rendu public d’'une réunion fasse état nominativement de
sa position particuliére sur une question précise.

FONCTION DE L'EXPERT RAPPORTEUR

L'évaluateur en charge d’un dossier pourra s’adresser a un ou plusieurs
experts. C'est I'évaluateur qui sollicite un expert et vérifie que toutes les
conditions sont requises pour autoriser sa collaboration (voir nomination
et déclaration publique d’intéréts). Dés lors se constitue une équipe ou
chacun offrira a l'autre son aide : support technique et réglementaire de
I’évaluateur, compétence externe spécifique et expérience de I'expert.
C'est I'évaluateur qui est responsable d’informer I'expert ou de le diriger
vers I'interlocuteur qui, au sein de I’Afssaps, répondra a ses questions, dés
le début de leur collaboration et jusqu’a la prise de décision finale.

Le partage des réles entre évaluateur interne et expert externe n'obéit pas a
une régle uniforme dans les différents types d’évaluation, et dépend tant du
point a expertiser que des compétences respectives de deux acteurs.

Néanmoins, on peut considérer qu’en interne exercent des professionnels
de I'évaluation, chargés de garantir la continuité d’'une démarche d’éva-
luation et la cohérence et I'équité entre les différentes évaluations.

Les experts externes apportent leur connaissance des patients et/ou leur
savoir spécialisé ainsi que, pour certains, une maitrise des techniques
d’évaluation.

B Role et missions des experts
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Dans I'idéal, I'évaluateur interne analyse le contenu d’un dossier, apprécie
sa qualité et dégage une premiére analyse des données qu’il contient.

Lexpert externe sollicité sur des questions ou des études précises apporte
son appréciation complémentaire du dossier en interprétant les données
au regard de sa connaissance des populations et des conditions réelles d’ad-
ministration des produits. Ce modéle type ne peut toutefois pas toujours
étre respecté, compte tenu des contraintes de temps ou d’organisation.

Lexpert rapporteur répond a des questions en rédigeant un rapport écrit
(si les délais le permettent) ou par oral en validant une synthése rédigée
par I'évaluateur qui a recueilli sa réponse (lors d’une conférence télépho-
nique par exemple). Dans son rapport, I'expert est libre d’exprimer son
opinion sur tout point qu’il juge utile de commenter, méme si ceci déborde
le sujet de la requéte qui lui a été adressée et a le devoir de le faire si
cette information est utile a I'instruction du dossier en cause, y compris
si cela excede le champ strict de la question initialement posée. Lorsque
son rapport est présenté a un GT ou a une commission, il est en général
demandé a I'expert rapporteur d’assister a la réunion pour expliquer son
point de vue et répondre aux questions.

Nomination

LA NOMINATION DANS LE CADRE D’UN RENOUVELLEMENT OU
D’UNE CREATION D’INSTANCE : 'APPEL A CANDIDATURES'

Depuis le dernier trimestre 2005, la désignation des experts, membres des
PI:ILIF commissions et des groupes de travail dont le mandat arrive a échéance,
intervient en principe dans le cadre d’appels a candidatures avec jury

de sélection. Ce dispositif s'applique a I'ensemble des instances. Les

appels a candidatures sont diffusés aux organismes publics et privés

concernés pour qu'’ils relaient cette information auprés d’experts dont
les domaines de compétences sont recherchés. Ces appels font aussi
H LV I'objet de diffusion dans la presse professionnelle et sont accessibles
= 0Pl sur le site Internet de I’Afssaps.

postuler :
M lettre de

motivation
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L'appel a candidatures précise les modalités et les délais de dépot de
candidature. Ces candidatures sont généralement constituées :
[ d’une lettre motivant la candidature,
O d’un curriculum vitae abrégé,
O d’une déclaration publique d’intéréts actualisée (DPI) pour les experts
déja nommeés a un autre titre ou d’'une premiére DPI pour un nou-
Twww.afssaps.sante.fr, vel expert. L'absence de ce dernier élément rend la candidature non

rubrique expert recevable
et emplois - appel ’

a candidatures

7 Rale et missions des experts
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Une fois la candidature déposée dans les délais impartis, elle est examinée
par un jury dont la composition, variable d’'une instance a une autre, refléte
la spécificité de I'instance concernée et comprend au moins un expert
externe. Aprés cet examen, la liste des candidats retenus est établie et
proposée a l'autorité de nomination.

En fonction de la qualité du titulaire du droit de nomination (ministre
chargé de la Santé, Directeur général de I'Afssaps, ...) et des circuits admi-
nistratifs y afférents, les délais de nomination et de publication sont varia-
bles. Cependant, dans tous les cas, I'’Afssaps informe par courrier chaque
expert nomme.

Au sein des commissions, les experts peuvent étre nommeés en tant que
titulaires ou en tant que suppléants. En principe, un suppléant ne participe
a une séance qu’en I'absence du titulaire. Toutefois, avec I'accord ou a la
demande du président de la commission, les membres suppléants peu-
vent étre invités a participer a la réunion en qualité d’expert en présence
du membre titulaire sans pouvoir prendre part aux délibérations et aux
votes le cas échéant.

Les modalités d'indemnisation et de prise en charge des frais de transport
peuvent également varier selon que I'expert est ou non titulaire (voir
informations pratiques et questions diverses page 18).

NOMINATION COMPLEMENTAIRE (EXPERTS ET RAPPORTEURS
EXTERIEURS)

L'évaluation d’un dossier peut nécessiter de recourir a un expert non encore
nommé. Dans ce cas, il est nécessaire de le nommer dans les meilleurs délais
voire en urgence. Un expert ne peut collaborer aux travaux de I'’Afssaps
sans avoir de mandat officiel : une nomination ou exceptionnellement
un seul ordre de mission. En tout état de cause, la déclaration publique
d’intéréts est un préalable obligatoire.

8 Rale et missions des experts
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d¢e L”Agence

L'Afssaps est responsable de I'organisation de I'expertise et responsable
du fonctionnement de ses instances scientifiques en collaboration avec
leurs présidents.

L'Afssaps doit fournir aux experts tous documents et informations
utiles a I'évaluation et dans des délais raisonnables. En recrutant un expert,
I’Afssaps prend donc des engagements qui tendent a garantir a celui-ci
de bonnes conditions d’exercice de sa mission.

|dentification de l'interlocuteur

L'évaluateur chargé d’un dossier est le principal interlocuteur de I'expert
dans sa collaboration avec I’Afssaps. Les évaluateurs présentent des
compétences a priori complémentaires de celles des experts. lls peuvent
fournir a ces derniers, aide et assistance pour toute question relative a
leur mission.

Definition du champ de l'expertise

Toute demande d’expertise devra préciser ce que I'on attend de I'expert :
domaines a analyser, parties pertinentes du dossier, et surtout, nature
des questions posées.

Mise a disposition de documents

Pour émettre une opinion, répondre a une question, I'expert doit dis-
poser de documents explicatifs et de données que I’Afssaps s’engage
a fournir assez tot pour permettre une réflexion dans des conditions
acceptables.

E Les obligations de I'Agence
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Ces documents sont, a I’'heure actuelle, fournis sous la forme choisie par
I’expert (papier, documents électroniques). Ils auront progressivement
vocation a étre de plus en plus souvent diffusés par voie électronique.
Dans la mesure du possible, cette documentation aura été indexée par
I’évaluateur quidevra signaler a I'expert quels sont les documents les plus
utiles pour lui permettre de fonder son opinion.

Lexpert dispose de connaissances spécifiques, non disponibles ou acces-
sibles a I'’Afssaps. En revanche I’Agence connait des informations récen-
tes dans des domaines utiles qui ne sont pas ceux de I'expert (questions
réglementaires, guidelines, données scientifiques ou bibliographiques
complémentaires). LAgence s’engage a fournir cette information dés lors
que 'évaluateur I'estime nécessaire ou que I'expert en fait la demande.

La tracabilité de I'expertise et
les comptes-rendus de réunions

L’Agence a la responsabilité de conserver tous les éléments liés aux tra-
vaux d’expertise jusqu’a I'avis final ayant conduit ou non a une décision
et de rédiger un compte-rendu a l'issue des séances de chacune des
instances.

Le compte-rendu contient notamment les éléments suivants :

[ la date de la réunion;

O le nom des participants avec un classement par qualité (membres,
rapporteurs, experts, évaluateurs, firmes...) ;

O les questions traitées au cours de la séance ;

[ Ia mention des éventuels conflits d’intéréts élevés avec le nom des
personnes concernées, leur nature et leur conséquence en terme de
non-participation a I'évaluation du dossier en cause du membre ou
de I'expert concerné;

[ le sens de chacune des délibérations ;

O les détails des votes et les explications des votes, y compris, le cas
échéant, les opinions minoritaires.

Conformément a I'article L. 5311-1du code de la santé publique, I’Agence a I'obli-
gation de rendre publics son réglement intérieur et celui de ses commissions
ainsi que I'ordre du jour et les comptes-rendus, assortis des détails et explications
des votes, y compris les opinions minoritaires, a I'exclusion de toute informa-
tion présentant un caractére de confidentialité commerciale, des réunions des
commissions d’AMM, de pharmacovigilance, du contréle de la publicité et de la
diffusion de recommandations sur le bon usage du médicament.

“:I Les abligations de I'’Agence
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Preservation de I'anonymat
des avis d'expert

Les avis de groupes de travail ou de commissions peuvent étre publiés par
I’Afssaps, conformément aux obligations législatives et réglementaires ou
de sa propre initiative. Sans préjudice des dispositions de la loi n°78-753
du17juillet 1978 relative a la liberté d’accés aux documents administratifs
etalaréutilisation des informations publiques, les opinions individuelles
ne sont pas rapportées avec la mention du nom de I'expert qui se serait
exprimé. Le seul cas ou I'avis d’'un expert est susceptible d’étre publié
est celui ou I'expert en fait la demande, en particulier lorsque cet avis
est en désaccord avec la position collégiale majoritaire d’'un groupe ou
d’une commission.

Remunération et indemnisation

La mission des experts ne doit pas leur étre une charge. 'Agence propose
aux experts desindemnisations pour leur participation aux commissions
et groupes de travail (voir informations pratiques et questions diverses
page 18) et elle assure les frais liés a leurs déplacements dans le cadre de
leurs missions selon les régles en vigueur :

[ les experts sont rémunérés pour les travaux, rapports et études effec-
tués pour le compte de I'’Afssaps dans des conditions et limites prévues
par le décret n°2005-1773 du 30 décembre 2005 modifié par le décret
n°2007-1353 du 13 septembre 2007 (articles D. 5321-7 a D. 5321-12 du
code de la santé publique).

O pour certaines catégories d’experts (présidents de commission et experts
libéraux), il est prévu une indemnisation dans les conditions prévues
aux articles D. 5321-7 et suivants du code de la santé publique.

Protection juridique

En qualité de collaborateur a la mission de sécurité sanitaire de I’Afssaps,
I’expert bénéficie d’'un droit a la protection juridique de I’Afssaps contre
les atteintes dont il est victime a I'occasion d’une mission (diffamations,
injures...) et contre les poursuites civiles et pénales a raison de faits commis
al'occasion d’une mission et n’ayant pas le caractére de faute personnelle
(article 11 de la loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations
des fonctionnaires). Cette protection juridique se caractérise notamment
par la prise en charge des honoraires de I'avocat chargé de défendre les
intéréts de I'expert et, le cas échéant, la réparation des préjudices subis.

“ Les obligations de I'Agence
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Principales obligations
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'» 'OBLIGATION DE DECLARATION D’INTERETS, L'INDEPENDANCE
ET 'IMPARTIALITE

Lexpert doit s’'engager a agirindépendamment de toute influence externe,
adéclarer tout lien avec le secteur controlé par I'Afssaps et a mettre a jour
sans délai sa déclaration d’intéréts en cas de modification et au moins
annuellement méme si sa situation n’est pas modifiée.

Toutes les rubriques de la déclaration d’intéréts doivent étre renseignées ;
dans la mesure ot un expert s’abstiendrait, pour des raisons personnelles
ou professionnelles (ex. engagement de confidentialité avec une firme)
de donner une information et que cette information est nécessaire a la
gestion des conflits d’intéréts, cette abstention est incompatible avec
I’exercice d’'un mandat d’expert a I’Afssaps.

Limpartialité est un principe fondamental de I'action administrative qui
s'impose au fonctionnement de I'administration et a toute personne
dépositaire de I'autorité publique ou chargée d’une mission de service
public. Les experts acceptant de collaborer a I'évaluation scientifique de
I’Afssaps ont le statut de collaborateurs a la mission de service public de
I’Agence.

Limpartialité dans la mission d’expertise reléve d’une part des qualités
personnelles et des compétences de I'expert et d’autre part de sa situation
objective au regard du dossier soumis a son examen.

Limpartialité reléve, d’'une part, des capacités effectives de I'expert tels
le sens critique, la liberté de parole, 'absence de préjugés, la capacité
de remise en cause, la capacité de s’abstraire du/des groupes d’intéréts
d’appartenance, le sens des responsabilités. Cette indépendance suppose
qu'il n’y ait ni a priori intellectuel, ni contrainte.

12 Les obligations de l'expert
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Limpartialité reléve, d’autre part, de la situation personnelle de I'expert
et peut étre définie préalablement selon des critéres objectifs. Lexpert
ne doit pas étre dans une situation présentant des risques objectifs de
partialité. l'impartialité objective ou apparente, c’est-a-dire crédible aux
yeux du public, représente une situation qui par nature offre les garanties
d’indépendance suffisantes, telles que tout doute Iégitime et raisonnable
sur I'impartialité de I'expert soit exclu.

Les risques objectifs de mise en doute de I'impartialité apparaissent
lorsqu’existe un rapport substantiel entre I'affaire objet de I'évaluation
et la situation personnelle de I'expert. Cette forme de lien ou d’intérét peut
avoir un rapport direct avec I'activité ou les relations professionnelles de
I'expert ou bien revétir une dimension patrimoniale, voire familiale.

Cesrisques peuvent étre induits par des activités antérieures qui peuvent
mettre I'expert en position d’étre juge et partie dans I'affaire concernée
(ex. investigateur principal de I'’étude ou conseils en amont sur le pro-
duit) ou par des circonstances particuliéres laissant présumer un risque
de préjugé ou de parti pris tels I'expression publique d’une opinion sur
le dossier antérieurement a son évaluation, un conflit personnel ou la
manifestation publique antérieure d’'un intérét particulier envers la partie
impliquée dans la procédure.

PRECISIONS

En vue de I'accomplissement de ses missions, I’Agence procéde ou
fait procéder a toute expertise et a tout contréle technique relatifs
aux produits et objets mentionnés a I'article L. 5311-1 du code de la
santé publique (code de la santé publique, art. L. 5311-2). Dans ce
cadre, le Directeur général de I’Afssaps peut ordonner toute mesure
d’instruction qu'il juge nécessaire et notamment, lors de I'instruction
des demandes d’autorisation de mise sur le marché, il peut consulter
les experts qui ont été choisis pour effectuer les essais en vue de la
constitution du dossier de demande d’autorisation de mise sur le
marché (code de la santé publique, 2° de I'art. R. 5121-34). Ces experts
sont consultés en raison de leur participation aux essais et ils sont
entendus a ce titre pour les besoins de l'instruction et non en tant
qu’experts ou rapporteurs indépendants du dossier a évaluer.

Guide de I'expert
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Le dispositif de déclaration d’intéréts et de gestion des conflits d’intéréts
est essentiellement préventif et a pour objet d’éviter qu'un expert traite
un dossier dans lequel il est intervenu auparavant, c’est-a-dire en situa-
tion d’étre a la fois juge et partie sur ce dossier. Il fait obstacle a ce qu’un
expert se place dans une situation ot son propre intérét entre en conflit
avec l'intérét général dont il a la charge (délit de prise illégale d’intéréts
- article 432-12 du code pénal).

Les avis pris en méconnaissance du principe d’'impartialité sont entachés
d’illégalité et peuvent entrainer 'annulation de la décision subséquente
prise par le Directeur général.

EXEMPLE

Est entaché d'illégalité, en vertu du principe d’impartialité, « un
avis qui serait pris sur le rapport d’un expert dont les liens avec une
entreprise intéressée par les résultats de I'examen par la commission
(..) seraient suffisamment étroits pour étre, eu égard aux conditions
et a I'objet de son I'étude, de nature a affecter objectivement son
impartialité » (Conseil d’Etat, 12 février 2007, Société Les Laboratoires
Jolly-Jatel et autres, n°290164).

LACCOMPLISSEMENT PERSONNEL DE LA MISSION D’EXPERT

Lexpert est nommé a titre personnel et ne peut déléguer ses compétences
a un autre membre ou a un tiers.

Dans le cadre de sa mission, I'expert s’exprime en son nom propre. Les
avis ou opinions émis au cours de sa mission ne sauraient I'étre au nom
de son organisme d’origine a moins qu’il n'ait été mandaté en tant que
représentant de cet organisme.

LE RESPECT DU SECRET PROFESSIONNEL

Comme le personnel de I’Agence, les personnes collaborant a ses travaux,
notamment au sein des instances scientifiques consultatives et les per-
sonnes qui apportent occasionnellement leur concours a I’Agence, sont
astreintes au secret professionnel pour les informations dont elles ont
pu avoir connaissance en raison de leurs fonctions, dans les conditions
et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal
(code de la santé publique, art. L. 5323-4).

14 es obligations de 'expert
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Le secret professionnel vise a protéger les intéréts matériels et moraux
des personnes privées que les agents publics et les personnes investies
d’une mission de service public ont a connaitre dans I'exercice de leurs
fonctions et pour lesquels ils doivent prendre les mesures appropriées
pour en garantir la sécurité et la confidentialité.

Lobligation au secret est générale et absolue en particulier lorsque les
données et documents confiés comprennent :

O des informations personnelles (informations relatives a la vie privée et
dossiers personnels) et des informations relevant du secret médical ;

[ des informations en matiére industrielle et commerciale (secret des
procédés de fabrication et contenu des activités de recherche-déve-
loppement des entreprises, secret des informations économiques et
financiéres, secret des stratégies commerciales) ;

O des informations portant une appréciation ou un jugement de valeur
sur une personne physique, nommément désignée ou facilement
identifiable ;

[ des informations faisant apparaitre le comportement d’une personne,
dés lors que la divulgation de ce comportement pourrait lui porter
préjudice.

Les délibérations des commissions et des groupes de travail sont confiden-
tielles, sans préjudice de |a publication des comptes-rendus des réunions
sur le site Internet de I’Afssaps a son initiative ou conformément a la loi
Nn°2007-248 du 26 février 2007 portant diverses dispositions d’'adaptation au
droit communautaire dans le domaine du médicament (DDAC) qui a intro-
duit une nouvelle obligation de publication des comptes-rendus, assortis
des détails et explications des votes, y compris les opinions minoritaires,
des réunions des commissions siégeant auprés de I’Agence et consultées
en matiere de mise sur le marché, de pharmacovigilance et de publicité
des spécialités pharmaceutiques (code de la santé publique, L. 5311-1).

=
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Il est indispensable de protéger le secret industriel afin que soient
respectés les principes de liberté de la concurrence et de propriété
industrielle. 1l est fondamental que les secrets de fabrication
soient sauvegardés et protégés lorsque des industriels, établisse-
ments pharmaceutiques ou laboratoires, confient leurs dossiers a
I’Agence aux fins d’'examen et de contréle. Cette sécurité doit leur
étre garantie.

19 Les obligations de |'expert
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Le secret en matiére industrielle et commerciale recouvre trois
catégories de données (commission d’acces aux documents admi-
nistratifs (CADA3, n°20064958) : le secret des procédés qui protege
les informations qui permettent de connaitre les techniques de
fabrication ou le contenu des activités de recherche-développement
de I'entreprise ; les informations qui ont trait a la situation écono-
mique de I'entreprise, a sa santé financiére ou a I'état de son crédit
(chiffre d’affaire, volume de production, documents comptables...) ;
le secret des stratégies commerciales qui renvoie aux informations
sur la politique de prix ou les pratiques commerciales.

En cas de violation du secret professionnel, I'autorité administrative
peut suspendre ou mettre fin aux fonctions de I'expert ; ce man-
quement pourrait également, dans des circonstances particulieres,
étre sanctionné sur le plan de |a responsabilité civile (code civique,
art. 1382, art. 1383).

OPINIONS EMISES A TITRE PERSONNEL ET COMMUNICATIONS
PUBLIQUES

La revendication a des fins commerciales du titre de membre d’une
instance ou d’expert auprés de I’Afssaps est interdite.

Toute communication, au nom d’une instance, est soumise a l'accord
préalable de son président ou, en son absence, du vice-président.

Lorsqu’il exprime publiquement une opinion, I'expert doit veiller a ce que
cette opinion soit présentée clairement comme strictement personnelle,
sans confusion possible avec sa qualité d’expert auprés de I’Afssaps. Le
plus simple consistant le plus souvent & demander préalablement qu’il
ne soit pas fait mention de cette qualité dans I'intervention effectuée
par I'expert.

Un expert auprés de I'’Afssaps qui s’exprime lors d’'une manifestation publi-
que ou dans la presse écrite ou audiovisuelle, sur des produits de santé
doit, en application de I'article L. 5323-4 du code de la santé publique, faire
connaitre au public ses liens éventuels avec les entreprises produisant ou
exploitant ces produits ou avec les organismes de conseil intervenant
sur ces produits.

1B Les obligations de 'expert
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L'information du public sur I'existence de liens directs ou indirects entre
les professionnels de santé et des entreprises ou établissements men-
tionnés a l'article L. 4113-13 est faite, a 'occasion de la présentation de
ce professionnel, soit de facon écrite lorsqu’il s’agit d’un article destiné
a la presse écrite ou diffusé sur Internet, soit de facon écrite ou orale au
début de son intervention, lorsqu’il s’agit d’'une manifestation publique
ou d’'une communication réalisée pour la presse audiovisuelle (code de
la santé publique, art. R. 4113-110).

En cas de manquement a cette obligation, 'autorité administrative peut
suspendre ou mettre fin aux fonctions de I'expert (code de la santé publi-
que, art. L. 5323-4, al. 9). Cette mesure ne pourra étre prise qu’aprées que
le membre ou I'expert/rapporteur extérieur concerné ait été avisé et mis
a méme de présenter ses observations.

17 Les obligations de l'expert
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Quelle est la difféerence entre la
declaration d'intérets et le conflit
dintérets

L'obligation de déclaration des liens d’intéréts est fondée sur le devoir de
loyauté et d’information nécessaire a toute collaboration de confiance
vis-a-vis de I'administration et des autres experts et le devoir de trans-
parence par rapport au public.

En organisant la divulgation de I'ensemble des intéréts, liens ou faits
susceptibles de faire naitre un risque de conflit d’intéréts ou une incom-
patibilité entre la mission d’expert a I'’Afssaps et des activités ou engage-
ments extérieurs, 'obligation de déclaration d’intéréts est une premiére
mesure de prévention des conflits d’intéréts et des risques objectifs de
partialité puisque ces renseignements permettent de faire apparaitre les
liens susceptibles de faire naitre un conflit d’intéréts.

Aux termes de I’article L. 5323-4 du code de la santé publique, les liens a
déclarer sont les liens directs ou indirects avec :

O les entreprises ou établissements produisant ou exploitant des produits
de santé et des produits cosmétiques,

O les sociétés de conseil et les organismes professionnels intervenant
dans ces secteurs (code de la santé publique, art. L. 5323-4).

Afin de faciliter cette déclaration d’intéréts, I'Afssaps a élaboré un formu-
laire standardisé indiquant les principaux liens a déclarer.

Ig Informations pratiques et questions diverses
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Limportance des liens s’analyse au cas par cas au regard des dossiers a
évaluer suivant une classification élaborée par I’Agence formalisant les
situations les plus courantes.

Cette classification est basée sur les principaux critéres suivants :

[ le caractére actuel ou passé des engagements contractés,

[ le niveau d’implication de I’expert au sein du I’entreprise concernée
par la procédure (ex. un intéressement financier important au capital
d’une entreprise versus un intérét faible ; un lien de salariat, une par-
ticipation a un organe décisionnel, des prestations réguliéres versus
des activités ponctuelles),

[ le niveau d’implication de I'expert et la nature des travaux effectués
en relation avec le produit spécifique soumis a évaluation ou I'affaire
traitée (ex. investigateur principal versus co-investigateur).

Ce qu’on appelle communément le « conflit d’intéréts négatif », soit la
participation a I'étude d’un produit concurrent pour le compte d’une entre-
prise, est pris en compte dans ce systéme dans la mesure ou le marché
concurrentiel est étroit, c’est-a-dire inférieur ou égal a trois produits.

Les intéréts sont classés en deux niveaux : les intéréts mineurs, corres-
pondant a un risque de conflit d’intéréts faible sans conséquence en
terme de participation a I'évaluation ultérieure pour I'’Afssaps et les inté-
réts importants, correspondant a un risque de conflit d’intéréts élevé
entrainant une incompatibilité de principe avec une évaluation ultérieure
pour I’Afssaps.

LA DETERMINATION DU NIVEAU DE PARTICIPATION

La situation de I'expert au regard de la classification précédente entraine
les conséquences suivantes :

O <’ily a unrisque de conflit d’intéréts faible, la personne concernée peut
participer sans restriction a I'évaluation des dossiers pour I'’Afssaps;
seule la transparence sur les liens est exigée.

O s’ily a risque de conflit d’intéréts élevé en raison d’un intérét impor-
tant dans une entreprise, la personne concernée ne pourra donner son
avis en tant qu’expert ni étre rapporteur sur un dossier quelconque
de I'entreprise ou, si elle est membre d’une instance, devra quitter la
séance lorsqu’un dossier de I'entreprise avec laquelle elle est liée sera
examine.

O s’ily arisque de conflit d’intéréts élevé en raison d’un travail antérieur
sur un dossier, sans que la personne n’ait de liens importants avec I’'en-
treprise elle-méme, I'incompatibilité est limitée au dossier concerné.
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Deux niveaux de risques de conflits d’intéréts (faibles et élevés) :

O intéréts déclarés considérés a prioricomme mineurs = un risque
de conflits d’intéréts faibles - compatibilité entre ces liens et la
participation a I'expertise du dossier concerné.

O intéréts déclarés considérés a priori comme importants = un
risque de conflits d’intéréts élevés — incompatibilité entre ces
liens et la participation a I’expertise du dossier concerné ;

La classification des liens élaborée par I’Afssaps formalise les situations
les plus courantes en reprenant un certain nombre de critéres objectifs
et concrets. Face a la particularité de certaines situations, il est fait appel
a la responsabilité et au réalisme des experts, qui doivent apprécier, en
conscience et au cas par cas, si leurs différents engagements constituent
ounonun lien au sens de I'article L. 5323-4 du code de |a santé publique et
de la classification adoptée par I’Agence (cf. doc. joint). Lexhaustivité et
la précision des informations contenues dans les déclarations d’intéréts,
ainsi qu’un échange régulier avec les secrétariats et les présidents des
instances concernées, sont essentiels a la prévention et a la gestion de
telles situations.

Il est de la responsabilité des membres des instances, des experts et rap-
porteurs de déclarer spontanément a tout moment tout risque de conflit
d’intéréts les concernant.

Un expert doit refuser toute mission d’évaluation pour un dossier pour
lequel il est en situation de conflits d’intéréts élevé.

Les membres en situation de conflit d’intéréts élevé doivent quitter la
séance lors de I'examen du dossier en cause.

Plus largement, il appartient a chaque membre de s’abstenir de siéger
(de quitter la séance) et a un expert de traiter un dossier, s'il estime en
conscience ne pouvoir apporter a I'examen du dossier en cause I'impar-
tialité requise ou s'il craint que son impartialité ne soit raisonnablement
mise en doute.

A titre exceptionnel, un expert en situation de conflit d’intéréts pourra
participer a I'évaluation du dossier en cause.

Ainsi, lorsque la consultation du membre ou de I'expert extérieur concerné
présente un intérét scientifique ou technique majeur pour la qualité de
I'évaluation et qu’il n’y a pas d’expert de compétence équivalente dans le
domaine et libre de tout intérét important avec le dossier en cause, avec
I'accord ou a la demande du président, un membre ou un expert extérieur
en situation de conflit d’intéréts potentiellement élevé pourra, au cours des
discussions préalables, donner son avis et/ou étre entendu par lacommission/

20 informations pratiques et questions diverses
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groupe de travail sur le dossier en cause ; il se retirera de la séance lors des
phases de délibérations et de vote sur le dossier avec lequel il est lié.

Le compte-rendu de la réunion concernée mentionne la nature du
conflit d’'intéréts identifié et les motifs de cette consultation.

Les quelques dispositions spécifiques aux groupes de travail pharmacopée
sont décrites dans le reglement intérieur de la commission nationale de
la pharmacopée.

En cas de difficulté ou de doute, un groupe référent sur I'indépendance de
I’expertise a été créé pour assurer la cohérence du traitement des conflits
d’intéréts et donner son avis sur les cas les plus complexes.

Ainsi le groupe référent peut étre saisi :

[ en cas de difficultés pour évaluer un niveau de risque,

O en cas de difficultés pour trouver un expert sans conflit élevé dans des
domaines trés spécialisés.

Ce groupe a également pour mission d’élaborer des recommandations
et des propositions de caractére général sur les mesures susceptibles de
prévenir des manquements a I'indépendance de I'expertise.

Ce groupe référent, nommé par décision du Directeur général, est composé
de 6 membres dont 3 personnalités scientifiques, membres d’'une instance
ou expert rapporteur, et 3 membres du personnel de I’Afssaps.

Comment acceéder a la prise
en charge directe des titres
de transports 7

La convocation de I’Afssaps tient lieu d’ordre de mission conviant I'intéressé
a assister a une réunion en sa qualité d’expert. Pour la prise en charge
directe des titres de transport SNCF et aériens, un formulaire électronique
est a la disposition de I'expert sur le site de 'Afssaps (www.afssaps.sante.fr,
rubrique « experts et emplois », sous-rubrique « frais de déplacement
des experts »). Pour accéder au formulaire, un login / mot de passe sera
demandé, celui-ci figure sur la convocation adressée a I'expert.

Guide de I'expert

Comment les frais de deplacement
sont-ils rembourses ?

Parking : il est remboursé lorsqu’il s’agit d’un parc de stationnement a
proximité d’'une gare ou d’un aéroport, pour une mission inférieure a
72 heures. Dans tous les autres cas, la demande n’est pas recevable.

21 Informations pratiques et questions diverses
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Taxi: il est remboursé si I'expert doit y recourir en I'absence de trans-
ports en commun ou pour transporter du matériel précieux, fragile, lourd
ou encombrant. Dans les deux situations, il devra compléter et signer
I'attestation accessible sur www.afssaps.sante.fr, rubrique « frais de
déplacement des experts ».

En cas de perte des justificatifs : une attestation sur I’nonneur de perte
doit étre établie et préciser que le remboursement de ce transport n’est
pas demandé par ailleurs. En cas de perte du justificatif d’hotel, taxi, bus,
péage ou parking, I'expert ne peut pas étre remboursé.

Quelle remunération 7

La rémunération des présidents, des membres et des experts rapporteurs
est prise en charge par la Direction des ressources humaines — unité gestion
du personnel et des experts.

LES TEXTES DE REFERENCE

O Articles D. 5321-7 a D. 5321-12 du code de la santé publique (CSP),

[ Arrété du o2 juillet 2003 (arrété d’application),

[ Délibération du Conseil d’administration n°2006-02 du 15 février
2006,

[J Décision DG n°2006-13 du 21 mars 2006 fixant les modalités
d’attribution des vacations aux présidents, membres et experts
externes de certaines instances siégeant auprés de I’Afssaps.

Comment accéder au service
de documentation de I'Afssaps

L'unité documentation est située au rez-de-chaussée du batiment B, sur
le site Pleyel.
Horaires d’ouverture : du lundi au vendredi : ghoo-12hoo /13hoo-17h30.
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Que rémunére t-on ?

Quels sont les experts
qui peuvent bénéficier
d’une rémunération ?

(NN | [EXELT AR LI ENI{EN Présidents de comités et de groupe de travail : rémunération

de rémunération ?

Comment constituer
le dossier de prise
en charge ?

Que rémunére t-on ?

Quels sont les experts
qui peuvent béneficier
d’une rémunérati

(oJI XS T A AL EIIEM L'attribution du nombre de vacations pour la rémunération de

de rémunération ?

Comment constituer
le dossier de prise
en charge ?
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REMUNERATION PAR L’AFSSAPS DU PRESIDENT D’UNE INSTANCE

Rémunération des activités de présidence.

Les présidents des instances scientifiques consultatives
mentionnées a l'article D.5321-7 du CSP.

forfaitaire mensuelle de 6 vacations.
Présidents de conseil et de commissions : rémunération
forfaitaire mensuelle de 12 vacations.

Plafond annuel de 144 vacations par président (soit 9 648 €).

Taux de la vacation fixé a 67 €.

- Décision de nomination de I'expert auprés de l'instance concernée

« Copie d’une piéce d’identité

« Curriculum vitae

« Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I’adresse personnelle de I'expert

« Autorisation de cumul de fonctions délivrée annuellement
par 'employeur principal de I'expert

- Déclaration publique d’intéréts actualisée de I'expert

REMUNERATION PAR LAFSSAPS D’UN EXPERT RAPPORTEUR

Rémunération des travaux, rapports et études réalisés
pour le compte d’instances scientifiques consultatives.

Les membres et les experts rapporteurs nommés aupres des
instances scientifiques consultatives mentionnées a I'article
D.5321-7 du CSP.

travaux, rapports ou études réalisés pour le compte des
instances, s’effectue selon les modalités suivantes :

1° Rédaction d’un rapport sur un dossier : de 0,5 a 2 vacations.
2° Participation a une étude thématique avec bibliographie et
remise d’un rapport : 3 vacations.

3° Rédaction d’'une étude thématique avec biblographie et
coordination de réunions de travail et remise d’un rapport :

5 vacations.

Guide de I'expert

Plafond annuel de 70 vacations par expert.
Rémunération annuelle plafonnée a 4690 € par expert, pour
I’'ensemble des commissions auprés desquelles il intervient.

Taux de la vacation fixé a 67 €.

« Décision de nomination de I'expert auprés de I'instance concernée

* Curriculum vitae

* Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I’adresse personnelle de I'expert

« Déclaration publique d’intéréts actualisée de I'expert

Informations pratiques et questions diverses
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REMUNERATION PAR L’AFSSAPS EN QUALITE D’EXPERT
MEMBRE D’UNE INSTANCE

(oI IR kAl Indemnisation des présences effectives aux réunions des ins-
tances scientifiques consultatives de I'’Agence effectuée sur le
temps de travail normalement consacré a I'activité libérale.

Quels sont les Les membres et les experts rapporteurs des instances scienti-
SO EN T fiques consultatives mentionnées a I'article D.5321-7 du CSP ainsi
bénéficier d’une que les membres des groupes de travail qui leurs sont associées
rémunération ? et exercant une activité libérale a titre mixte ou exclusive.

Quelles sont 1vacation par 1/2 journée de présence.
les modalités Les experts ayant une activité mixte (libérale et hospitaliére),

é ération ? ‘indemnité est versée sous réserve d’une attestation sur
de rémunération ? I
I’lhonneur adressée par les experts, lorsque leur participation
aux réunions est effectuée sur le temps normalement consacré
a leur activité libérale.

Les membres suppléants sont indemnisés pour leur participa-
tion aux réunions en I'abscence des membres titulaires.

Plafond annuel de 22 vacations par expert.

Taux de la vacation = 15 x la valeur conventionnelle
de la lettre-clé C (22 € au 1*" juillet 2007).

(T[T B AT - Décision de nomination de I'expert aupreés de I'instance

le dossier de prise en concernée

charge? « Copie d'une piece d’identité

« Curriculum vitae

« Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I'adresse personnelle de I'expert

« Déclaration publique d’intéréts actualisée

- Feuille de soins barée

24 \nformations pratiques et questions diverses
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Quels sont les services a contacter
en cas de questions 7

Service concerné | Téléphone Fax mail
Pour toute Unité missions
:';::it‘l,:n - Réservation 0155873210 | 0155873124 |experts.missions@
i TEfe il de billet afssaps.sante.fr
LRSS - Remboursement celine.edon@

de frais de 0155 873149 afssaps.sante.fr

déplacement

Pour toute Unité gestion 0155874434 | 0155873222 |severine.remilien@
ENC IS du personnel afssaps.sante.fr
tionde et des experts
gestion

Pour toute Cellule de veille | 0155873027 0155873110 | marie-laure.godefroy@
question déontologique afssaps.sante.fr

relative a la
déontologie

Un expert peut il contribuer
a l'elaboration de la politique
de I'Afssaps 7

Le réle de I'expert n’est pas restreint a une prestation de conseils tech-
niques ponctuels.

L'Afssaps recueille I'avis d’experts sur des questions d’ordre général a cha-
que fois qu’elle I'estime nécessaire. Cette consultation peut passer par
les structures déja constituées et habituellement utilisées (commissions,
groupes de travail, conseil scientifique), elle peut s’appuyer sur des groupes
créés pour I'occasion (groupes ad hoc).

Guide de I'expert

Les experts sont par ailleurs libres de proposer a I’Afssaps des sujets de
réflexion.
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A qui revient le pouvaoir
de décision et comment 7

L'’évaluation consiste a élaborer une recommandation ou un avis. L'ex-
pert externe aide I'’évaluateur a construire cette recommandation ou cet
avis, ou il participe a I'instance collégiale consultée. Lorsqu’une décision
subséquente est prise, c’est toujours I'ladministration de I'’Afssaps (en
cas de décision nationale) ou des instances Européennes qui en prend
la responsabilité.

Dans le cadre de sa mission,
I'expert est-il autorise

a etablir un contact direct
avec un interlocuteur autre
que l'eévaluateur en charge
du dossier?

En principe, dans le cadre de I'instruction des dossiers, les experts et rap-
porteurs ne doivent pas contacter directement la partie concernée par le
dossier ou répondre a ses sollicitations. Si nécessaire, des réunions pourront
étre organisées par le secrétariat scientifique sous I’égide de I’Afssaps.

Dans tous les cas, I'évaluateur doit étre consulté préalablement.

Selon quelle fréquence un expert
peut-il etre sollicite 7

Les experts et rapporteurs sont sollicités selon une fréquence variable, en
fonction des dossiers a évaluer, de la spécialité et du nombre d’experts
de la spécialité concernée. Bien entendu, ils acceptent la mission qu’on
souhaite leur confier en fonction de leurs disponibilités. Il n’existe pas de
régle enla matiére. C'est a I'expert de fixer les limites de son engagement.
L'’Agence attend cependant des membres de groupes et commissions une
participation réguliére aux réunions.

ZE Informations pratiques et questions diverses
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Lorsqu’il estime que toutes les conditions ne sont pas réunies pour lui
permettre de rendre un avis indépendant et éclairé, 'expert doit refuser
de rendre cet avis. Il peut refuser s’il estime ne pas pouvoir se rendre
disponible, sans autre justification.

Il existe des procédures particuliéres pour certains types de documents.
Cependant d’'une maniére générale, 'impératif en la matiére est de préser-
ver la confidentialité des informations contenues dans ces documents.

27 Informations pratiques et questions diverses
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Acces a I'Afssaps

Adresse
143-147 boulevard Anatole France
93200 Saint-Denis

Accés Métro et RER
O Ligne 13 - station Carrefour Pleyel (direction Saint-Denis Université).

[0 RER ligne B - Station « La Plaine-Stade de France » puis autobus
n° 139 arrét « Carrefour Pleyel » (= pour tous ceux qui viennent des
aéroports).

[ RER ligne D - Station « Stade de France- St Denis » puis autobus n°139
arrét « Carrefour Pleyel ».

Accés routier

De Paris : porte de Clignancourt, emprunter la rue Michelet a Saint-Ouen,
boulevard d’Ornano a Saint-Denis suivre tout droit jusqu’a Place Pleyel
puis suivre la direction ZA Pleyel Nord.

De Paris Ouest : emprunter I’A86 direction Roissy Charles-de-Gaulle,
sortie n° 8a direction porte de Clignancourt, continuer tout droit jusque
Place Pleyel puis suivre la direction ZA Pleyel Nord.

Restauration
Le restaurant d’entreprise est accessible aux experts externes.

28 Informations pratiques et questions diverses
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