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L’expert : un apport essentiel de savoir

NG
spécialisé aFssaps P

® La valeur| ajoutee de I’expertise externe est liee a la
conjonction de competences specialisees et d’une
connaissance de terrain qui sont propres a compléter
les forces| internes de I’'agence

® Une large palette de savoirs pointus gu’il est
Impossible de posséder et d’actualiser en interne

= Le dernier état des connaissances

® Une pratigue expérimentale ou clinique qui induit
une appréciation neéecessairement differente de la
balance benéfice/risque :

=2>Une appréciation <« de terrain >» sur l'apport d’un
produit et partant une perception plus aigue du besoin

=2 Une appréhension immediate des risques concrets




L’'expe

situation institutionnelle de
« convocation de savoirs »
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par son savoir specialise, I'expert I'est
par son insertion dans un processus
tif de production de savoir et de décision

ence, I’expert est rapporteur d’un dossier
rmbre d’une structure collégiale

y)cessus d’expertise de I’Afssaps comporte
limensions :

‘articulation de I’expert externe et de I’évaluation

‘Inscription de I’expert dans une démarche
ale

‘expertise collective nourrit la décision mais n’est
Jeécision




Le duo expert/évaluateur NS
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® Une spécificite du modele francais
d’évaluation, dont les modalités sont

® Le succes de ce dialogue est une clé du
bon déroulement du processus
d’évaluation

N\

connaitre :
= Les Repéeres pour I'évaluation

= Les guides de I'expert et de I'évaluateur
dans sa relation avec l'expert.

® Une complémentarité a expliciter et faire




Le duo expert/évaluateur NS
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® | ’évaluateur, professionnel de I’évaluation, est
garant de la régularité, de la continuité et de
I’équité des évaluations

® | ’expert externe professionnel d’un domaine, de la
connaissance des patients, de la maladie et des
meéthodologies d’évaluation apporte I’actualisation
de I’évaluation du B/R pour la population

® Dans I’'idéal, le premier analyse le dossier et ses
donneées et en retire des guestions ou des études a
soumettre a I’expert, le second apporte les
reponses specialisées et évalue les donnees.
L’évaluateur organise l'intervention des experts et
synthetise leurs contributions.




Les vertus de la collégialité
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lalogue collegial entre experts au sein
ssivement des groupes de travail et des
lissions de I'agence

raction féconde des cliniciens, des
bdologues, des speécialistes pointus du
Ine concerné (experts pharmaceutiques,
vlogues, ingénieur...) permet de répondre
complexité de I’évaluation en santé
Jjue et a son besoin d’inter-disciplinarité

eébat et le recherche du consensus
sent des discussions et des analyses
ees




Ce processus d’évaluation répond

- - ._
aux exigences d’une expertise b
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® || offre des garanties de qualité et
d’indépendance grace a l’articulation
INnterne/externe, a la collégialité et a la
distinction expertise/ décision

® 1l limite le recours a I'argument d’autorite
de I’expert par la nécessite de debattre et
donc d’argumenter et d’étayer

® 1| se préte a la demarche de transparence
gui est aujourd’hul un impeératif de
I'expertise




Ce modele d’évaluation présente

néanmoins des fragilités bl
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®*Un enjeu majeur de renouvellement de
géenératigns « piliers » de I’agence

® Une concurrence accrue entre beénéficiaires de
I’expertise (structures publiques /7 hopitaux dans
un contexte de T2A Zindustrie ...)

® Des secteurs de fragilité (galénique, toxicologie,
certaines|activités cliniques pomtues)




Attirer I'expertise...
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® En mettant en lumiere l'interét scientifique et
medical d’'une participation aux processus
d’évaluation de I’'agence

® En procédant a des appels a candidatures larges

®En ameliorant ses conditions matérielles et
financieres

® En valorisant cette mission de sante et de
service publics
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® | es liens
connus

®| a n,écess
la nécess
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S renoncer a son indépendance\:
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sont legitimes ... mais ils doivent étre

saire vigilance sur les liens d’interét et
Iité d’une gestion active de ses liens.

1IcCe ou Indépendance : un faux
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Les défis de I'expertise (1)

® EXpertise et innovation
e Un devoir croissant de voir « au-dela »...

e Des produits percutant les frontieres des savoirs
et des statuts réglementaires

e Une transgression croissante des savoirs
scientifigues

® Expertise et Europe

e Le sentiment de dépossession de I'expertise
nationale

e Des missions nationales incontournables
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Les défis de I'expertise (2) NS
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® Expertise et profanes

e Développer les capacités de dialogue avec
des non-scientifigues

® ... Sans auto-censure
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Conclusion N
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® | es experts constituent pour I’'agence une
ressource préecieuse gu’il faut conserver et
mettre a profit sur des contributions a forte
valeur ajoutée

® | es debats sur I’expertise imposent un travail
de pedagogie sur les garanties offertes par les
processus actuels d’évaluation et un effort
soutenu de transparence

® | a defense d’une expertise de qualité suppose
une mobilisation collective pour la valorisation
des taches d’expertise en sante publique
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