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Déclaration liens d’intéréts
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Role et /ou place du pharmacien

- Probléematiques de terrain du DMN a I'hopital :

Porte d’entrée multiples mais souvent le bureau du pharmacien

Périmeétre du dossier DMN mal défini, multi acteurs ? lié a 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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Role et /ou place du pharmacien

- 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

- 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....)
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Role et /ou place du pharmacien

« Acculturer » le

pharmacien dans ce Mettre a disposition une base
nouveau champ documentaire et un suivi
reglementaire
Positionner la SPFDM \ /
sur cette thematique Creatlon d’un GT au

sein de la SPFDM — Proposerdes

, e s formations sur cette
Editer des définitions, / thématique
recommandations,
guides, position
paper... Participer aux groupes de travail

des parties prenantes :

réglementation, référencement...

=
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Avancee des travaux a ce jour

- Finalisation d’un document sur les définitions

- Rédaction d’une fiche de référencement DM numérique

H Projet_grille_referencement DMMN EP_v240506 [Lecture seule] - Word B

Fichier i Insertion Création Dispaosition Références Publipostage Révision Affichage Foxit Reader PDF Q Dites-nous ce que vous voulez faire.. FRESSELINAT Aurelie 2_ Partager
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Dossier de demande de référencement
D’un dispositif médical numérique (DMN) P Page 1?”12

7 Version 20250118

PAGES 1 3 3 A REMPLIR PAR LE DEMANDEUR/REFERENT DU POLE CONCERNE
]
Date de la demande
Nom du demandeur
Fonction
Coordonnées téléphoniques et courriel
Pole / Nom Chef de pole
Service / Nom Chef de service
Validation Chef de pole oul NOM 50
validation Chef de service oul NON S0
Reéférent DM en charge du dossier (Fonction)
. |oeseNATONDUDMN
Nom ou Dénomination commerciale
1UD-ID si disponible & vérifier
Nom du fabricant (ou mandataire le cas échéant)
Nom du fournisseur
Modeéles (versions)
Destination du DMN O usage Individuel O uUsage Professionnel
Page 1suré 1096 mots [E‘ Francais (France) % = 1 + 100
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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
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pour votre attention
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