
Dispositif Médicaux 
Numérique et IA

Rôle du Pharmacien 
Aurélie Fresselinat (CHU de Bordeaux)

Nicolas Maillard (CH de Vannes )



35E Journées Nationales de Formation sur les Dispositifs Médicaux
222

Déclaration liens d’intérêts

• Aucun 
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Rôle et /ou place du pharmacien 

- Problématiques de terrain du DMN à l’hôpital : 

- Porte d’entrée multiples mais souvent le bureau du pharmacien

- Périmètre du dossier DMN  mal défini, multi acteurs ?  lié à un 
DMS ou DMI ?

- Définir le besoin médical  

- Référencement ? COMEDIMS ?

- Evaluation clinique ; efficacité et sécurité

- Budgétisation ?  

- Gestion des marchés (prix fournisseurs, sourcing)

- Maintenance : Qui ? Contrat ? 

- Responsabilité : Qui ? 
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Rôle et /ou place du pharmacien 

- Gouvernance (politique d’ES) et collaboration

- Participation aux comités de référencement et d’innovation 

- Travail en lien avec : 

- Médecins cliniciens

- Ingénieurs biomédicaux

- Directions (DSI, DAF, DSN, achat, cellule juridique….)

 

•    

- Suivi des DMN

- Bon usage des DMN et expertise pharmaceutique 

- Matériovigilance appliquée aux DMN

- Suivi post-marché des performances

- Recueil des retours utilisateurs et ajustements
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Rôle et /ou place du pharmacien 

Création d’un GT au 

sein de la SPFDM

Positionner la SPFDM 

sur cette thématique

« Acculturer »  le 

pharmacien  dans ce 

nouveau champ

Editer des définitions, 

recommandations, 

guides, position 

paper… Participer aux groupes de travail 

des parties prenantes : 

réglementation, référencement… 

Proposer des 

formations sur cette 

thématique

Mettre à disposition une base 

documentaire et un suivi 

réglementaire 
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- Finalisation d’un document sur les définitions 

- Rédaction d’une fiche de référencement DM numérique 

-       

30/10/2025

Avancée des travaux à ce jour 
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Travaux et partenariat en lien avec : 

- Instances (HAS, ANS, ANSM….)

- SNITEM

- FHF

- AFIB 

- Directions des établissements de soins

- Médecins au quotidien

30/10/2025



Merci pour votre attention 
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