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feuille de graphène ne gêne pas le mou-
vement et laisse passer les exsudats, 
évitant la macération. Le biocapteur in-
tégré au patch traite et numérise les si-
gnaux, puis les envoie par transmission 
sans fil NFC grâce à son application dé-
diée pour smartphone. La détection de 
l’activité bactérienne se fait par les varia-
tions du pH (acidité) dans la plaie. L’ap-
plication logicielle offre un historique des 
informations, les observations de l’infir-
mière, la probabilité d’infection et l’im-
portance de l’exsudat. Ainsi il n’est pas 
besoin de le changer souvent pour sur-
veiller ce qui se passe en dessous. Au-
tant de manipulations en moins.

A qui s’adresse un pansement 
intelligent ?
À  tout patient dont la ou les plaies sont 
des portes à l’infection, généralement 
durant de longue durée, avec un haut 
risque de complications rapides. C’est 
le cas des brûlures, des plaies chirurgi-
cales, des plaies chroniques quand les 
conditions de cicatrisation sont mau-
vaises, comme chez les diabétiques, 
les insuffisants veineux (ulcères) ou les 
escarres par surpression chez les per-
sonnes alitées longtemps.

Quid des données 
récupérées ?
Parler de recueil de données médicales 
transmises à distance à un serveur et 

à des équipes de soins c’est ouvrir la 
question de leur contrôle. Le nouveau 
réglement européen de protection des 
données personnelles (RGPD) s’impose 
ici comme ailleurs dans le monde du dis-
positif médical connecté.

Comment se procurer 
un pansement connecté ?
Ce dispositif est vendu à n’importe quel 
client sans prescription médicale soit 
par l’intermédiaire d’un grossiste ou d’un 
détaillant (le pharmacien), soit en direct 
par le fabricant par internet. Son tarif est 
fixé par le fabricant. Seul son rembour-
sement est conditionné par une pres-
cription (ou protocole) médicale, après 
une évaluation par la commission tech-
nique (CNEDIMTS) de la Haute Autorité 
de Santé, suivie d’une délibération inter-
ministérielle par le Comité économique 
des produits de santé (CEPS) qui donne 
ou pas son accord. Ce remboursement 
par l’Assurance maladie est calculé en 
fonction du bénéfice sanitaire. 

Qui surveille le pansement 
intelligent ?
La matériovigilance s’exerce sur les dis-
positifs médicaux après leur mise sur le 
marché ainsi que dans le cadre des re-
cherches cliniques. Elle est orchestrée 
par l’Agence des médicaments (ANSM) 
et repose sur les déclarations sponta-
nées et détaillées des profesionnels de 
santé et des usagers. Depuis le 13 mars 
2017, ceux-ci peuvent signaler aux auto-
rités sanitaires tout événement indési-
rable ou risque d’événement indésirable 
liés aux produits de santé sur le site si-
gnalement-sante.gouv.fr.
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Le pansement in telligent
Par le Dr Sophie Duméry

Une réglementation particulière
Les pansements sont des dispositifs médicaux qui obéissent à une réglemen-
tation particulière qui n’est pas celle du médicament quoiqu’ils servent par dé-
finition aussi au traitement d’une maladie, outre son diagnostic, son contrôle, 
sa prévention et sa compensation. Il existe quatre classes de dispositifs médi-
caux selon leur risque de nuire en cas de mauvais usage ou de détérioration. Le 
pansement et les textiles en général font partie de la classe I la plus inoffensive, 
mais cela varie avec la sophistication technique, l’usage de tissus animaux et 
l’importance de la plaie à traiter : classes IIa ou IIb, voire III.
La qualité d’un dispositif médical est garantie (sur choix du fabricant) par un 
marquage CE médical qui l’astreint à la norme ISO 13485. Le décret européen 
UE 2017/745 a renforcé la sécurité et la performance des dispositifs médicaux 
marqués CE. Son application d’abord prévue pour mai 2020 a été reportée à 
mai 2021, suite aux mesures sanitaires imposées par la Covid-19.

Le marché du pansement, colossal !
Il représente 17 milliards de dollars dans 
le monde, et coûte 365 millions d’euros 
chaque année à l’Assurance Maladie. Dis-
positif médical le plus répandu, les pan-
sements sont produits en France par une 
vingtaine d’entreprises et intéressent de 
nombreuses start-ups.
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08 Mon pharmacien 
et moi

Consultez et téléchargez
Votre pharmacien 
vous conseille sur
Optipharm.eu
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La santé 
des enfants
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MONALI : l’appli patient pour  vos entretiens 
thérapeutiques, le suivi de vaccination et pour 
développer l’interprofessionnalité entre les Pharmaciens, 
les Médecins les Infi rmières et l’Hôpital.
Téléchargez l’appli Monali sur Androïd ou IOS.

La Covid-19 
expliquée aux petits...

... et aux grands

Une participation active aux
soins de premiers recours

•

Par Théodore Crosnier

La crise sanitaire liée à COVID-19 l’a claire-
ment montré, la pharmacie joue un rôle fonda-
mental dans l’organisation des soins et l’opti-
misation du parcours de santé. La loi ne cesse 
d’évoluer depuis des années pour permettre 
aux pharmaciens de remplir pleinement leurs 
missions, notamment dans le cadre des soins 
de premiers recours. 

Nous sommes tous marqués par la  période 
que nous venons de vivre. Les profession-
nels de santé et tout particulièrement les 
soignants ont été largement mis à contribu-
tion. L’hommage rendu et la reconnaissance 
sont légitimes. Les équipes des pharmacies 
ont elles aussi connu une activité chargée. 
Les offi cinaux ont su honorer les missions 
que les pouvoirs publics leur ont confi ées. 
Comme me l’explique mon pharmacien, «que 
ce soit dans la distribution des masques aux 
soignants ou dans l’accompagnement des 
patients, privés de rendez-vous avec leur mé-
decins, la pharmacie, par sa proximité et ses 
relations de confi ance, a favorisé une prise 
en charge correcte de la santé de nos conci-
toyens. » 
En réalité, cette sollicitation est la consé-
quence directe de l’évolution du métier de 
pharmacien mise en œuvre depuis des an-
nées. La loi précise ainsi dans l’article L5125-
1-1 A du Code de santé publique que les 
pharmaciens d’offi cine contribuent aux soins 
de premiers recours. « Ces soins, poursuit 
mon pharmacien, comprennent la préven-
tion, le dépistage, le diagnostic, le traitement 
et le suivi des patients. Ils concernent aussi 
la dispensation et l’administration des médi-
caments, des produits et des dispositifs mé-
dicaux, ainsi que le conseil pharmaceutique. 
Enfi n, cela confi e à la pharmacie d’offi cine 
un rôle dans l’orientation dans le système 
de soins et le secteur médico-social et dans 
l’éducation pour la santé. » 
Si les pouvoirs publics demandent autant à 

la pharmacie, c’est sans aucun doute car elle 
dispose de nombreux atouts. Avec plus de 22 
000 pharmacies sur l’ensemble du territoire, 
il y a toujours une pharmacie à proximité, ac-
cessible et disponible sur de longues plages 
horaires. « En tant que pharmacien, pour-
suit-il, je connais mes patients, leur contexte 
familial et socioprofessionnel, leur entourage 
et l’historique de tous leurs traitements. Plus 
important que tout, une relation de confi ance 
s’établit entre nous ».
Bien entendu, dans le parcours de soin, la 
complémentarité entre les professionnels 
de santé est évidente. Le temps du médecin 
est compté, l’infi rmière assure une présence 
irremplaçable. « Je le vois bien dans notre 
ville, me dit mon pharmacien. Nos actions se 
conjuguent, chacun a son rôle et le partage de 
nos informations améliore la prise en charge 
de nos patients. Nous mettons en commun 
nos forces pour potentialiser nos résultats. » 
C’est ainsi que la pharmacie participe à l’or-
ganisation de l’ambulatoire, à la prévention 
comme avec la vaccination antigrippale, la 
lutte contre le tabagisme et le dépistage du 
cancer. Mon pharmacien me cite un exemple, 
« nous réalisons depuis début 2020 des tests 
rapides d’orientation pour l’angine, que nous 
avons dû stopper en raison du COVID-19. 
Aussi, dans le cadre de cette pandémie, nous 
revendiquons le droit de réaliser des tests sé-
rologiques COVID-19, suite aux recomman-
dations de la HAS du 18 mai 2020 ; Et ce, 
d’autant que les derniers sondages d’opinion 
montrent que les patients-clients réclament à 
95% de pouvoir les faire chez leur pharma-
cien, sous réserve que le prix soit inférieur à 
vingt euros. De plus, ces tests seraient effec-
tués en complément des PCR pratiqués par 
les biologistes. Faciles à réaliser à partir d’une 
simple goutte de sang, ils permettent d’obte-
nir un résultat au bout de 10 à 15 minutes. »
Comme le déclare mon pharmacien, « en 
coopérant étroitement avec les autres profes-
sionnels de santé, les pharmaciens offi cinaux 
favorisent la prévention et le dépistage. »


