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[bookmark: _Toc192668350]Samenvatting van vragen en antwoorden
[bookmark: _Toc192668351]Met betrekking tot het document 20231212 VIDIS WG3-4 V1.0 definitief akkoord 2023.pptx

[bookmark: _Toc192668352]Prioriteit 1: dosis toediening/eenheidsdosis 
Uitgesteld tot VIDIS fase 2 (FHIR).

[bookmark: _Toc192668353]Prioriteit 2: niet toegestane waarden
Testgegevens 
GP-softwareontwikkelingsbedrijven hebben testgegevens nodig voor 2024-SEP-01, die medicatiepatronen met onjuiste waarden beschrijven, voor elk van de kluizen ( Vitalink, RSB, RSW ).
>> Deze testgegevens worden zo snel mogelijk verstrekt. 

KMEHR waarden
Het verwachte werkwijze bij LEZEN (weergave aan de gebruiker) : 
a. Download de informatie die in de kluis is opgeslagen.
b. Informatie weergeven aan de gebruiker. 
a. Velden die niet worden weergegeven, niet meer worden gebruikt of waarvoor geen correcte waarde is gedefinieerd, kunnen worden genegeerd. 
b. Velden waarvoor duidelijk een substitutieregel is geïdentificeerd, kunnen na substitutie worden weergegeven: bijvoorbeeld :
i. CD-TEMPORALITEIT: "reactivation", "remission" en "subacute": 
1. Als het veld "eindmoment" is opgegeven: weergeven als "acute".
2. Anders: weergeven als "chronic".
c. Weer te geven velden waarvoor een onjuiste waarde is geïdentificeerd en niet kon worden vervangen, moeten indien mogelijk worden weergegeven en rood worden gemarkeerd. De gebruiker moet worden geïnformeerd wanneer een onjuiste waarde wordt gedetecteerd en dat deze onjuiste waarde in rood wordt weergegeven. 
i. Als de weergave van het veld problematisch is, moeten de naam van het veld en de waarde bovenaan de toedieningsinstructies voor de patiënt worden vermeld
ii. Medicatielijnen waarvan het veld CD-LIFECYCLE de waarde "stopped" heeft, moeten volledig in het rood worden weergegeven. Een speciale waarschuwing moet de aandacht van de gebruiker vestigen op de status "stopped" van deze Medicatielijn. 
iii. Toepassingen die gericht zijn op patiënten moeten aanbevelen contact op te nemen met de voorschrijver voor opheldering.
Het verwachte werkwijze bij SCHRIJVEN voor software voor voorschrijvers is :
a. Informatie importeren : 
a. Alle informatie moet worden geïmporteerd in de vorm van Medicatielijnen, met mogelijk foutieve waarden.
i. Markeer onjuiste informatie en breng deze onder de aandacht van de voorschrijver (rood weergegeven).
b. Sta de voorschrijver toe om onjuiste waarden te vervangen door juiste waarden.
i. De voorschrijver kan ervoor kiezen om geen waarde op te geven voor een optioneel veld. 
ii. De voorschrijver kan ervoor kiezen om de patiënteninstructies (vrije tekst) te gebruiken en moet ervoor zorgen dat deze instructies duidelijk zijn. 
c. Voorschrijvers in staat stellen om duidelijke duplicaties te elimineren.
b. De voorschrijver in staat stellen om het medicatieschema aan te passen om de te volgen behandelingen te documenteren na het gesprek met de patiënt:
a. Bestaande Medicatielijnen wijzigen of verwijderen;
b. Nieuwe medicijnlijnen aanmaken.
c. Sla het bijgewerkte medicatieschema lokaal op.
a. Het mag niet mogelijk zijn om een back-up te maken van verouderde of onjuiste informatie. 
d. Stel voor dat de voorschrijver het lokaal opgeslagen medicatieschema uploadt naar de kluis.
e. Voorschrijvers in staat stellen nieuwe voorschriften aan te maken op basis van Medicatielijnen.

CNK
Zie de SAM v2 interoperabiliteitscriteria.
Werkwijze bij LEZEN: bij het raadplegen van het medicatieschema is het niet nodig om de informatie op SAM v2 te controleren. De naam van het medicijn kan worden gevonden in de informatie die is opgeslagen in de kluis, in het veld "intendedname".
Werkwijze bij SCHRIJVEN: wanneer de voorschrijver het medicatieschema importeert, moet de medicatie in de Medicatielijn (geïdentificeerd door de CNK-code of door de VOS-groep) worden gecontroleerd in SAM v2.
· Als een in de kluis opgeslagen CNK niet kan worden gevonden in SAM v2 : 
· Toon de voorschrijver de CNK en de naam van het geneesmiddel zoals opgeslagen in het veld "intendedname" (opgehaald uit de Medicatielijn of een eerder voorschrift).
· Voorschrijvers in staat stellen het gewenste geneesmiddel te zoeken.
· Als een geneesmiddel niet langer op de markt is : 
· Informeer de voorschrijver dat het geneesmiddel niet langer op de markt is.
· Als een geneesmiddel niet langer kan worden voorgeschreven : 
· Informeer de voorschrijver dat het geneesmiddel niet langer kan worden voorgeschreven. 
· Als SAM v2 meerdere regels retourneert voor dezelfde CNK: moet de applicatie van de voorschrijver : 
· Toon aan de voorschrijver de tekstwaarde die het geneesmiddel beschrijft, zoals opgeslagen op de kluis in het veld "intendedname" ( = de intentie van de voorschrijver bij het aanmaken van de Medicatielijn).
· Laat de voorschrijver de lijst met items uit SAM v2 zien.
· Laat de voorschrijver een item uit de lijst kiezen

 Incorrecte posologie 
Werkwijze bij LEZEN : 
· zijn de regels voor verouderde of onjuiste KMEHR-waarden van toepassing.
Werkwijze bij SCHRIJVEN : 
· Als de software van de voorschrijver een probleem ontdekt in de gestructureerde posologie ("regimen" structuur in het medicatieschema), is de voorschrijver verplicht dit te corrigeren. 
· De voorschrijver kan natuurlijk een vrije tekst schrijven met de toedieningsinstructies. 

Duplicaten – Dubbele lijnen
De voorschrijver is verantwoordelijk voor de informatie in het medicatieschema en moet deze indien nodig corrigeren.

[bookmark: _Toc192668354]Prioriteit 6: synchronisatie van Medicatieschema’s 
Het is belangrijk om de term "synchronisatie" te verduidelijken: 
· "Download": Download de informatie die is opgeslagen in de kluis voordat u de patiënt onderzoekt. 
· Wijzig deze informatie indien nodig lokaal. Deze wijzigingen moeten lokaal worden opgeslagen.
· "Upload": Werk deze informatie bij in de kluis voordat u een nieuw voorschrift aanmaakt.
Bij gebrek aan een wettelijk kader zal dit criterium niet worden getest. 

[bookmark: _Toc192668355]Prioriteit 7: validator: 
De validator is nog niet voltooid. Het gebruik ervan blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker.  


[bookmark: _Toc192668356]Met betrekking tot het document Vidis - criteria 2024 - gevalideerd V1.0 20240416 RAMIT.xls

[bookmark: _Toc192668357]VDS_R_01_05 & 06
Het document bevat een duidelijke fout in de beschrijving van de VDS_R_01_05 & 06 criteria: de verwijzing naar het veld "CompoundPrescription" moet worden vervangen door een verwijzing naar de sectie "Regimen".

[bookmark: _Toc192668358]VDS_R_01_14 tot 23
De documentatie voor criteria VDS_R_01_14 tot 23 bevat de volgende regel: 
	Drugregels met een "Endmoment" in het verleden worden niet langer weergegeven. Er wordt geen rekening meer gehouden met de status.


Deze twee zinnen moeten worden verwijderd: de software mag zijn gedrag niet veranderen met betrekking tot Medicatielijnen met een "Endmoment" in het verleden. 
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Q&A session for GP softs_ minilabs 2024 on VIDIS and SAMv2 .docx
Questions and remarks initiated  from Alexis Van Zeveren (Medispring)



[bookmark: _bsmztppj2z7w]Sam v2



· test environment (linked to webservice): available as from begin Sep

· test environment ~ export files having all the test cases: when available ? 

· export files are available, new ones are generated each day, available here: https://wwwint.vas.ehealth.fgov.be/websamcivics/samcivics/ 

· https://apps-acpt.samdb.ehealth.fgov.be/websamcivics/samcivics/ 

· SAMv2 commits to inform the GP softs when appropriate test data will be available - Jeroen DW will coordinate the communication towards the GP softs 

· Ann can inform us about which test data are pushed, normally the day afterwards the data are in the export 

· other test data resp: BCFI (Cyril)

· other test data (RIZIV):  

· can prod be copied to test env to produce an export ?

· integration or acceptance environment ? Ann VDB only has ACC env



Based on https://samportal.be/sam/SAMV2_additional_registration_tests_prescribers_2023_version_202401d.pdf


1. Timing & registration procedure for minilab ? 

a. “Vendors can register through the registration form on xxx as of April 2024” No news. 


2. Obligation 1: “if the date of the SAM version is older than 7 days, a pop-up appears to warn 

the user about the outdatedness of the SAM version and must be clicked away by the prescriber in order to continue.”

a. How will this be tested ? 

· Do we need to prepare an out-of-date setup ? TDB - still need for clarification 

b. OK to display popup only 1 time per hour (and not on every prescription) ? at least once per day on the condition that an action ise undertaken by the prescriber or by the software (by notifying + confirmation by software that action is taken). If no action taken, popup every houra day


3. Obligation 8: 


a. “when applicable, a message need to be shown to the prescriber at the moment of prescribing, giving an instruction to include an admission number (NL:”toekenningsnummer”, FR:”numéro de subvention”) as free text to the field “instructions for patients”. (example: Fintepla)”	Comment by Ann Van Den Broucke: This message box can also be used to show other messages then the addition of an attribution number. So we prefer to mention a more general message.

b. How/Where exactly to find “when applicable” 

· Based on “DeliveryModus” in AMP ? Which code ?

· When applicable = when there is information available in the field RMA Key messag. So when this field is not empty, the content of the field should be shown to the prescriber at the moment of prescribing. 



· Display RMA Key messages at time of prescription.

Containing a message with instructions.

a. if RMA key messages field is completed → show message to prescribing doctor in software

b. message must be very clear 

c. Eg: This medicine is subject to special conditions for delivery ... (explaining what the doctor has to do/where he finds the info). Please note the granting number in the 'Instructions for reimbursement' field. 



· Where does this “admission number” come from ? The prescriber knows this number. The company gives a number to the prescriber when he has been made aware of the RMA program.Chap IV ? 

· Fintepla is not commercialised & only hospital pharmacy > Can we have an example for GP’s ? At this moment there are no examples in production. We will provide fictive data in the test environment.


c. “The full name of the VMP-group (the field “name”) should be visible” 

· is “easily accessible” (e.g. when displaying the other medications in the same group) enough ?  ok

Clicking through from specialty to a list of products from the same VMP group can be an alternative to showing the VMP group.

· so e.g. ““paracétamol oral 500 mg [CAVE séc., solide/liq.]” must be displayed after selecting “Dafalgan 500 mg compr.efferv. 20” ?


d. “Information about the replacement medicine to be used in case an essential medicine is unavailable, can be found in the field “unavailable” in the reimbursement context. The field is already available, but still empty. Filling in this field “unavailable” is expected to be in production latest by 31/3/2024, and hence is in scope for homologation 2024.”

· Information in field “unavailable” = CNK of replacement medicine ? field Unavailable is a boolean and informed by value “S” in published reimbursement list. This means only when the field “unavailable” is “yes”, this is the replacement medicine. This Thursday this will be discussed with Insurance Institutions. Friday we will provide an update on this topic.

· Example available in Sam v2 ? Fictive example will be worked out 

· Code “S”: where ? Reimbursement code ?This code “S” is not in SAMv2, is a value published in the reimbursement list

· Should be droppped. To be confirmed (or clairifed) by Jeroen  To be discussed Friday

· 21/6 update: unavailable field will be boolean Y/N

a. might not be dropped: still TBC

b. more information will be provided by Nele before 30 June


4. Obligation 9 standardDosage

a. confusing screenshot vs examples, e.g. second screenshot of example 2 belongs to example 1 ? 

· refers to PDF document (Jeroen will update this based on this google doc)

· GP softs ask for different examples on standard dosages

b. SingleADministrationDose will be present for every standardDosage ? 

c. example 5

· indication before targetgroup is not consistent with other examples

· awaiting clarifications 


5. Obligation 15 GenericPrescriptionRequired

a. No examples yet ( in INT) ?

· are already in acc of FAGG, should arrive in INT of export

· example:  CTi Ext: 569982-13

· Not sure it will be legally required on 1/1/2025; to be confirmed before end of june, but for Ann & Jeroen we have to be ready, as agreed. This is confirmed ! We need this legally to be ready by 1/1/2025!

		





Arnaud Philippens - Medinect 



Obligation 9 : 

Vous indiquez dans le point d’attention 1 que l’on doit afficher une alerte lorsque la posologie que le médecin a indiqué dépasse 3x la plus petite posologie (3 x the lowest standard dosage). Nous construisons les posologies sur base des données de la SAM pour arriver à une posologie qui donne par exemple ceci :  1 comprimé 2x par jour pendant 3 jours. Cela signifie que sur la journée, le médecin a prescrit 2 comprimés. Cela veut dire que si le médecin prescrit 7 comprimés par jour, alors on affiche une alerte ? Ma question est de savoir si on doit bien se baser sur la posologie que l’on construit pour la comparer avec la posologie que le médecin a entré ? Doit-on utiliser les champs MaximumAdministrationQuantity ou encore le champ MaximumDailyQuantity (these fields are not available)? Si oui doit-on les utiliser tel quel ou doit-on les multiplier par 3 ou par 2 (si TTM) à savoir que ces champs ne sont pas toujours présents.



Je suis d’accord avec la question de Jimmy pour avoir plus d’exemple de posologie

· still awaiting confirmation/clarification from BCFI

· we need clear rule(s) here based on the fields available 

· good test cases can be clarify a lot here, incl. expectations for the User Interface

[bookmark: _g57ijzlm93dv]

[bookmark: _2u4he2c7pjxp]VIDIS

Based on 2023-12-15 VIDIS WG3-4  final agreement 2023.pptx 


1. Priority 1 “Alignment between SingleAdministrationDose in Sam v2 and AdministrationUnit in Recip-e/Kmehr” -POSTPONED TO FHIR

a. FYI A mapping has been established by BCFI

b. for the few missing mappings we should agree to use “dose” in Recip-e/Vidis, OK ?    

c. a criteria for this year could be that all softs use this mapping to set the AdministrationUnit in Recip-e/Vidis based upon the SingleAdministrationDose in Sam v2 ?

d. but

· SingleAdministrationDose often missing ? 

· e.g. VMP 52266 “Amoxicilline 500mg compr.”
Sera présent pour tous les médicaments avec une posologie

· in Samviewer we do have “Virtuele vorm” = “tablet” (“Forme virtuelle” = “compr”)

· Is this “Virtuele vorm” the same as “SingleAdministrationDose” ?
Samviewer utilise v5

· In REF.xml the “code” translations are not always correct in FR, EN en DE, e.g.:
[image: ]








Luckily the “words” seems translated[image: ]

But it seems the SingleAdministrationDoser is sometimes in words (see next point) sometimes in code
[image: ]
Final version use english string (and not code) and translation will be in reference table
 

· some “SingleAdministrationDose” in VMP.xml are not in REF.xml, e.g. “drop”.
[image: ]
    


2. Priority 2 “Non permitted values”

a. READ ONLY reference test cases / patients to be provided !	Comment by Anonymous: Valid request, but we will have to wait the end of the RFP procedure to initiate that request with the audit organisation / vaults / supporting organisations like IMEC

· GP softs need to have these test cases no later than 1 Sep

b. Kmehr values

· non permitted: [image: ]

IMPORTANT

CD-DayPeriod
- Display non permitted value in RED (e.g. “aftermeal”)
- Do not import
(- -  or Add to (free text) InstructionForPatient ?)  

CD-LIFECYCLE “Stopped”
- Display in Red
- - Or do not Display (same as for lines with end date the past) ?	Comment by Benoit De Borggraef: The medication line must still be imported, and the invalid value should be corrected. 

>> Add it to "instructionsForPatient".

- Do not Import

CD-PERIODICITY
- Display not permitted value in RED (e.g. “on demand”,”per 5h”, …)
- Import: Add to InstructionsForPatient ?
CD-TEMPORALITY
- Display NO (“reactivation”, “remission”, subacute”, not clear for user)

- Import: as “Acute” if there is an EndDate, as “Chronic” otherwise. 
 

NOT IMPORTANT

CD-AdministrationUnit 00025 (stylo)
- (not important, because it is actually an attribute of the medication)
- Display “stylo”
- Import: get SingleAdministrationDose from Sam v2 or as “blank”

CD_DRUG-ROUTE 
- (also most often an attribute of the medication)
- Display non permitted value (e.g. “derm./rect”)
- Import: Add “route:” + label of code in “InstructionsForPatient” ? 

CD-ITEM-MS  “adaptationflag”, “medicationtype”, “origin”
- Not important, because not documented, not supported, not used ?  
- display: NO 
- import: NO



· obsolete: same rules as if non permitted ? 

· will/could there still be updates of the kmehr  ? (I hope NOT, thus low risk of new obsolete values? - but still possible in very old schemes)

· https://www.ehealth.fgov.be/standards/kmehr (from Google, Smalls, ehealth) NOT FOUND ? 
https://www.ehealth.fgov.be/standards/kmehr/en ok

· 

· Consensus: display but not import. 



c.  CNK

· missing OR not existing in Sam v2 OR Double in Sam v2 ? 

· Is this really possible and does it happen ? 	Comment by Anonymous: Ja, de CTI-extended is wel uniek

· Is a correction possible ? 	Comment by Anonymous: no! The CTI extended is an identifier, CNK is metadata	Comment by Anonymous: It is however possible to correct wrong CNK's

· display/search “Intendedname” and find CNK in Sam v2 ? 

· Is this desirable (risk of error) ?

· Otherwise if problem with CNK, display but not allow import ? is this confirmed ?
  

· not commercialised anymore (risk with double ?)

· this one should be displayed & imported “as is”, a warning will be given when re-prescribing (=homologation criterion). 

· Cas des plusieurs Cti-Extended pour un même CNK, car petite différence d’emballage, ou imports. Mais il s’agit alors bien du même médicament. 
	Comment by Benoit De Borggraef: L'utilisation du CNK semble rester valable. 

Voici pourquoi : 

Après discussion : il semble que nous ayons seulement deux cas de figure : 

1. Médicaments différents ( e.g. Vitamine D3 Will - 3200 UI et 1000 UI ) : il s'agit alors d'une erreur dans SAM v2, qui doit être corrigée. Cette erreur affecte le prescripteur (peut donner lieu à la sélection d'un CNK erroné), mais pas le pharmacien (les deux médicaments ont chacun un CNK différent).

2. Même médicament, différences subtiles d'emballage. L'utilisation du CNK devrait rester recommandée - utiliser un CTI-Extended à la place forcerait le pharmacien à délivrer une version du produit qu'il n'a peut-être pas en stock.  

Dans ces deux cas, la décision d'utiliser le CNK semble rester valable.

Au niveau de l'affichage des informations du médicament prescrit, le plus sain serait d'afficher une alerte à l'utilisateur et de disposer la liste des médicaments correpondant à ce CNK. 

SAMV2 devrait s'assurer que le CNK reste unique, traiter les différents CTI-extended séparément dans la mesure où ils se rapportent à des emballages légèrement différents ( si les caractéristiques qui définissent l'AMPP sont les mêmes, il doit s'agir du même médicament - ayant donc la même notice, peu importe la "version" de l'emballage ).	Comment by Anonymous: I had a look into the provided example : CNK 4738720, as reported in SAM Viewer. 

Indeed, SAM Viewer shows 2 different products for that code : CTI-Extended 662019-03 (1000 UI) and 662018-02 (3200 UI). This can also be seen on https://medicinesdatabase.be/ when searching by CNK code. 

However, the CBIP suggests that those packages actually have different CNKs : https://www.cbip.be/fr/chapters/15?frag=13664&matches=vitamine

4738720 only refers to the 3200 UI ( 90 package ) 
4738712 refers to the 1000 UI ( 90 package )

So this may be a data quality issue rather than a design problem.	Comment by Anonymous: Confirmed with local pharmacy : those two products have different CNKs.

d. Incorrect posology

· display & import as free text “posology” ? to be confirmed  
	Comment by Benoit De Borggraef: Display as free text and as invalid. 

( noted : for patient, displaying a free text posology in red could be misunderstood as "important" instead of "incorrect" ). 

Prescriber should be encouraged to fix the posology rather than exporting it as free text ( which would be still be incorrect, and also no longer detectable as such ).

e. (Possibility to uncheck invalid or double line to not import remains!) to be confirmed  that this is allowed
	Comment by Benoit De Borggraef: Dans la perspective actuelle de KMEHR, le prescripteur a la responsabilité du schéma de médication dans son entièreté : la nouvelle version qui sera sauvegardée dans le coffre-fort sera celle qu'il aura jugée correcte pour son patient. 

Il sera donc de sa responsabilité de supprimer les doublons manifestes, ainsi que les lignes de médication qui ne sont plus valides.



3. Priority 6: compulsory sync of medication scheme on open and close	Comment by Karlien Erauw: Koen DB says there is no legal obligation to have a compulsory sync - Alexis: can this criterium be dropped ?

a. “Om fouten te voorkomen, wordt de synchronisatie van software op de "kluizen" echter verplicht, zowel bij het openen van het medicatieschema als bij het sluiten ervan. Met andere woorden: als de arts besluit het medicatieschema te gebruiken, wordt dit gesynchroniseerd bij het openen en sluiten.”

· NOT CLEAR & NOT FEASIBLE FOR EVERY PATIENT!

· Too much load on vaults ?

· too heavy, slow for GP’s

· Original goal: “avoid doubles”

· so timing should be “before and after adding/prescribing new medication”

· but this remains too heavy if “for every patient” ?

· Original consensus (<> original goal)

· “for certain patients” (freely selected by GP, cf. criterion: min 5 per GP

· Alternatives ? 

· Sync only after addition / prescribing new medication(s)

· Give warning “doubles detected” (same CNK or VMP) + possibility to select only 1 to keep 


4. Priority 7 validator, finalization ?

a. Too late to finalize tool, big effort vs added value ? 

b. More important to have same validation for the 3 different vaults ! 

c. Also important to have clear error messages from vaults !

· only a remark



Based on 2024-04-16 Vidis - criteria 2024 - gevalideerd V1.0.xlsx



1. News about who is going to organize & validate the minilabs, Ramit / Tom ? 
	Comment by Anonymous: Will be communicated not later than beginning of July. Procedure to be followed by INAMI

2. VDS_R_01_05 & 06 “De software is in staat om de COMPLEXE posologie vanuit het veld ‘CompoundPrescription’ weer te geven op de print/pdf voor de patiënt.”

· Confusion between “posology” & “compoundprescription” ? 

· Very complex posologies should be referred to in “InstructionsForPatient”, but no software development for that, is instruction for GP’s ? 

· Posology for compoundprescription just goes in regimen, posology or instructionforpatient, like for other medication types ?  	Comment by Benoit De Borggraef: Il s'agit manifestement d'une erreur de rédaction. VDS_R_01_05 et ~06 se rapportent clairement à la posologie. Dans le XML KMEHR, cela se rapporte effectivement à la section "Regimen", et pas à la section "CompoundPrescription".

· don - alexis TBC in 121


3. VDS_R_01_17/18/19/20/21/22/23 “Calculated endmoment” & duration in days/weeks/months… 

· UNNECESSARY CONFUSION? 

i. cf. priority 5 in PPT: “if a duration is used in the medication scheme it will be converted to an endmoment”

ii.  + criteria R_01_15 “this endmoment has to be displayed on the patient print”, 

iii. thus criteria 17 to 23 can be dropped from READ criteria ? 

· don - alexis TBC in 121	Comment by Benoit De Borggraef: La colonne "Documentation French" indique : 

"
Le moment de fin calculé d'un médicament est la détermination du dernier jour où le médicament doit être pris, uniquement lorsqu'une certaine période a été spécifiée par le prescripteur. La fin peut être spécifiée explicitement ou implicitement :
- explicite : en saisissant un moment final.
- implicite : en saisissant une durée. 

Ces modes d'expression ne peuvent être combinés au sein d'un même schéma de médication. Si le vendeur le souhaite, la durée peut également être affichée en plus de la date de fin.
[...]
"

... Je ne vois donc pas où se situe la confusion ...	Comment by Alexis Van Zeveren: La confusion pourrait venir de l'impression que cela permet encore la publication d'une durée, alors que l'accord est de ne permettre plus que la publication d'une date de fin. Le logiciel pouvant bien sûr encore permettre la saisie d'une durée, mais à convertir vers une date de fin pour la publication. Ceci étant, ces critères 16 à 23 ne sont pas faux, puisqu'il peut encore y avoir d'anciens schémas avec une durée (en jours, semaines, mois, années), et dans ce cas nous avons convenu de les convertir vers une date de fin (à afficher dans l'interface et le print/pdf pour le patient). Je préfèrerais que cela soit formulé plus clairement dans les critères, mais je ne vais pas insister si cela reste inchangé.



4.  VDS_R_02_01 & 02 “Medication Scheme information”

· Not clear ! 

· = 5.2. “Author MS & MSE” & 5.3 “Version Nr + update moment” ?

· vs VDS_R_02_06/7 (Author) & _11/12 (Update moment) & _14/15 (version) ? 	Comment by Benoit De Borggraef: La colonne "Documentation French" indique : 
"
[...]
Ce concept traite les champs d'information minimaux qui doivent être présents dans l'interface utilisateur du prestataire de soins ou dans l'impression/pdf pour le patient. Les informations minimales sont traitées individuellement dans les critères ci-dessous (VDS_R_02_02 à VDS_R_02_16).
[...]
"
Le contenu du "MEDICATION SCHEME INFORMATION" mentionné dans VDS_R_02_01 et ~02 est donc détaillé dans les critères suivants.	Comment by Alexis Van Zeveren: Donc les critères R_02_01 et 02 ne sont pas des critères à part entière, mais plutôt un "titre" pour les critères qui suivent, ou encore un critère "global déduit" qui est rempli dès que les "sous-critères" R_02_03 à 15 sont remplis ?  Vu comme cela c'est clair pour moi.

· don - alexis TBC in 121


5. VDS_R_02_16 “Footer”

· Simplify to “Dit medicatieschema is mogelijk niet volledig !” ?

· “Ce schéma de médication peut être incomplet !” ?	Comment by Benoit De Borggraef: Le critère d'homologation vérifie que la mention suivante figure en pied de page : 

"
"Les informations contenues dans le schéma de médications que vous souhaitez consulter peuvent être incomplètes. Gardez cela à l'esprit lorsque vous vous basez sur ce schéma.
"

La proposition de texte alternatif ne constitue pas une clarification, et devrait donc être soumise pour l'année prochaine.	Comment by Alexis Van Zeveren: Cette mention se trouve sur le schéma de médication, qui est déjà entre les mains du soignant ou du patient. Donc le "que vous voulez consulter" et l'indication "schéma de médication" me semblent superflus, mais je ne vais vraiment pas pinnailler sur ce détail.

· don - alexis TBC in 121











Alain Rogister: 

Pour le schéma de médication et ce qu’il y a lieu de faire pour le mini-lab, j’ai noté quelques points ou j’aimerais des éclaircissements :

 

· Si une valeur est erronée (CNK mauvais, posologie incorrecte ou autres) Actuellement, on indique l’erreur mais on ne permet pas d’importer le schéma => maintenant, on doit permettre d’importer le schéma sans la ligne erronée

· Est-il possible d’avoir des tests cases avec des NISS qui ont des schémas erronés pour que l’on puisse faire nos tests. ATTENTION, on utilise RSW pas VitaLINK	Comment by Benoit De Borggraef: Contingent à l'attribution du contrat d'exécution des tests ( nouvelles attendues pour début juillet ).

· Besoin d’impliquer RSW, RSB et Vitalink. Benoit De Borggreaf (Inami) voit cela avec Don ! 

 

· Les lignes ayant une date de fin dans le passé ne doivent plus être affichée.	Comment by Benoit De Borggraef: C'est effectivement mentionné dans le fichier Excel, en regard des critères VDS_R_01_14 à ~23. 

Nous notons que ce critère va peut-être conduire à l'impossibilité de prolonger un traitement dont la date de fin est dans le passé. 

Il nous semble opportun d'envisager de confirmer ce critère auprès des prescripteurs.

· Ça veut bien dire que si il y a une date de fin à un médicament qui est inférieur à la date du jour, on ne l’affiche pas l’utilisateur et celui-ci ne sera pas importé. Correct. (Le point d’Alain était de quand même afficher les médicaments arrêtés, par exemple en rouge ? Mais cela ne doit donc pas/plus être le cas).  Et l’idée est surtout de ne pas afficher les versions précédentes (contrairement à ce qui est possible dans l’application VIDIS).

 

· En mode Read, la « Duration » doit être convertie en « EndMoment » par calcul [beginMoment + Duration].En mode Write, seul le « EndMoment » est admis.

· À notre connaissance, il n’y a pas de notion de duration dans le schéma de médication (bien dans une prescription). Il n’y a que les dates BeginMoment et EndMoment. C’est géré comme ça dans notre logiciel dejà, si le médecin met une durée par exemple 15 jours, dans le schéma, on calcule les dates BeginMoment et EndMoment directement. Les coffres-forts devraient fournir un test avec une duration. Si duration n’est pas possible dans le kmehr, ce critère doit être supprimé. 

 

· Pour éviter les erreurs, la synchronisation des softwares sur les “Safes” devient obligatoire, tant à l’ouverture du schema de médication qu’à sa fermeture	Comment by Benoit De Borggraef: Nous rappelons que les critères d'homologation ne prévoient pas la synchronisation obligatoire : il n'y a pas de base légale pour cela.

La synchronisation est fortement recommandée, mais est encore sujette à des problèmes de performance.

· Dans notre logiciel, on a géré cela. À l’ouverture du dossier, on vérifie que le patient dispose de la dernière version du schéma. Si ça n’est pas le cas, on lui indique et on lui montre automatiquement le schéma de médication mais c’est LUI qui doit l’importer à ce moment. Une fois importé, chaque modification de médication, l’envoi automatique du schéma est effectué. Est-ce que c’est OK pour vous où doit-on si la version du schéma a changé importer directement le schéma sans que le médecin le voit ? Alain, il ne devrait actuellement déjà pas être possible de synchroniser (exporter), si d’abord la dernière version n’a pas été importée depuis le coffre-fort. Point d’attention: charge sur les coffres-forts ! Tom (Careconnect): fait la synchronisation automatique sans validation du médecin, cela doit rester possible. A ce stade pas de base légale pour le rendre obligatoire à chaque fois. Et pas d’accord pour un nouveau critère WRITE, en 2024 seulement des critère READ.  	Comment by Benoit De Borggraef: ? Le prescripteur ??	Comment by Benoit De Borggraef: L'objectif est que l'utilisateur consulte la version actuelle du schéma.

· 
















Jimmy Geers Vragen



· In de SAMV2 documentatie zijn slechts 4 (simpele) voorbeelden. Is het mogelijk om nog extra voorbeelden te krijgen van standaard posologie?	Comment by Anonymous: Needs to be asked at BCFI, normally yes.

· Bij het gebruik van parameter boundaries ging er bij het BCFI nagevraagd worden hoe groot deze lijst kan zijn? Is het ook mogelijk om hier enkele voorbeelden van te krijgen?

· Wat wil SKP zeggen in het kader van indicaties?	Comment by Jeroen De Wilde: SKP = wetenschappelijke bijsluiter bedoeld voor artsen en apothekers; Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)



Obligation 7

· Het voorbeeld in de documentatie is in de praktijk moeilijk testbaar, aangezien wij "fuzzy search" gebruiken. ‘Itraconazole Viatris 100 mg' zou zonder toevoeging van de historische namen waarschijnlijk ook getoond worden, omdat het hard genoeg lijkt op ‘Itraconazole Mylan 100 mg’.

· Wanneer is het verplicht om het 'toekenningsnummer' in te vullen? Dit zal vermeld staan in het veld RMA key messages. Indien dit veld is ingevuld (= niet leeg is), moet dit getoond worden aan de voorschrijver op het moment van voorschrijvern. 

Tonen RMA Key messages op moment van voorschrijven.

Met hierin een boodschap met instructies.

- ls veld RMA key messages is ingevuld → boodschap tonen aan de voorschrijvende arts in software

- boodschap moet heel duidelijk zijn en kan verwijzing bevatten om een nummer te noteren



Vb: Dit geneesmiddel is onderworpen aan bijzondere voorwaarden voor aflevering … (uitleg van wat de arts moet doen/waar hij de info vindt). Gelieve het toekenningsnummer te noteren in het veld 'Instructions for reimbursement'.

Obligation 9

· Sectie iv.c. 'Indication': Plots gaat het over TreatmentDurationType en 'TemporalityDurationNote', wat in die context niet relevant lijkt.	Comment by Wouter Beckers: Klopt, te veel gecopy/paste uit de documentatie

· Sectie iv.e 'TreatmentDurationType': Uitleg lijkt over 'TemporalityUserProvided' te gaan, maar lijkt ook niet helemaal zinvol.	Comment by Wouter Beckers: Geen idee waar dit over gaat. Kan volgens mij best weg - "temporality cannot be changed by the prescriber" klopt helemaal niet: prescriber is altijd vrij om iets te veranderen.

· Sectie iv.g: Is de mapping-tabel van AdministrationUnit naar KMEHR al klaar?	Comment by Wouter Beckers: Nog niets op SAM Portal. Geen idee wat hier de status is.

· Sectie iv.h. 'AdministrationFrequencyIsMax': Hoe gaan dit in Daktari integreren?

· Hoe kunnen we bepalen of de standaarddosering overschreden wordt in geval van een QuantityMultiplicator?	Comment by Jeroen De Wilde: in dit geval zal dit (overschrijden standaarddosering) niet mogelijk zijn

· Bij punt i. staat: RouteofAdministration, e.g. code “46”= “intrathecal use”. Het veld RouteofAdministration  staat verder (onder punt iii)  in de documentatie doorstreept. Moeten we dit nu gebruiken of niet?	Comment by Wouter Beckers: De doorstreping is volgens mij gewoon om aan te duiden dat er geen specifieke opmerking meer is over dit veld.



Arnaud Philippens - Medinect 



	Comment by Alexis Van Zeveren: A ma compréhension nous devons pas utiliser les champs MaximumXxx, seulement le Quantity et c'est donc si le Quantity est dépassé de plus de 2 ou 3x qu'il faut donner une alerte, mais à confirmer officiellement.











ALGEMEEN: concrete voorbeelden zullen gegeven worden in apart document (desnoods fictieve voorbeelden → zal in ACC omgeving van SAMv2 worden aangeboden !) - tegen eind augustus.
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105 <ns3:VmpGroup Productid="DRNJUIEay+OemLnPs0Tg+Q==" code="45187">

106 <ns3:Data from="2023-08-29" to="2024-01-25">

107 <ns2Name>

108 <Fr=formotérol + glycopyrronium + béclométasone inhalé 5 ug + 9 g + 88 pg / 1 dos.</Fr>
109 <NI>formoterol + glycopyrronium + beclometason inhalatie 5 ug + 9 g + 88 ug / 1 dos.</NI>
110

111 .0000</ns2:SingleAdministrationDose>

112 <ns3:NoSwitchReason code="12">

113 <ns4:Description>
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<NI=timolol + latanoprost druppels oculair (zonder bew.) 5 mg + 50 ug / 1 mi</NI>
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List valuest Non-permitted values
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CD-STANDARD 20161201
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