
ESSAIS CLINIQUES DE DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES
ET/OU IMPLANTABLES (DMSI),
UNE GESTION A LA HAUTEUR? 

Résultats : 

Critères de pondération :

La pharmacie gère 40 essais actifs portant sur des DMSI. Cette activité en 
augmentation constante demande de la rigueur dans son suivi d'autant que les modalités 
de gestion des essais et des dispositifs sont très variables d'un promoteur à l'autre. En 

2009 une maquette de gestion pharmaceutique a été mise en place pour formaliser 
chaque circuit. Un audit a eu pour but de vérifier la conformité de notre gestion. 

Une attention particulière sera portée sur la présence des documents officiels dans le 
dossier imprimé, une check-list doit être préparée pour le suivi.
Une réunion avec la Direction de la Recherche a mis à plat les dysfonctionnements 
entre nos secteurs (absence d’information de clôture, convention financière, …).
Il sera intéressant de renouveler cet audit afin d'évaluer les mesures correctives.
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� 19 dossiers tirés au sort 
parmi les 65 ouverts depuis 
2009

� stratification par promotion 
industrielle ou institutionnelle

Type Étude Note MOYENNE 

S1 95,5 % 

S2 68,18 % STIC 

S3 100 % 

P1 71,4 % 
P2 100 % 
P3 100 % 

P4 78,3 % 
P5 59 % 

PHRC 

P6 52,2 % 

Institutionnel (STIC + PHRC) : 
80 % 

E1 77,8 % 
E2 77,8 % 

E3 94,1 % 
E4 100 % 
E5 94,1 % 

E6 87 % 
E7 80 % 

E8 100 % 
E9 100 % 

INDUSTRIE 

E10 31,8 % 

Industriel : 83% 

 TOTAL 81,5 % 
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