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1.2 Préambule

Les soins de santé, en particulier le traitemerddicamenteux des patients, évoluent
constamment. De nouveaux objectifs sont constamment élaborés par les responsables
politiques, tant au niveau fédéral que régional.

Le patient est conscient du monde en mutation qui I'entoure et s'attend a ce queifesd®
santé, en particulier tout ce qui concerne son traitement médicamenteux, suivent I'évolution
qui se produit également dans d'autres domaines.

La numérisation et la disponibilité des données a tout moment et sous la forme qui apporte
une valeur ajotée a I'utilisateur sont considérées comme un droit acquis.

C'est pourquoi I''NAMRIZIV a lancé le projet/programme VIDIS. VIDIS signifie Virtual
Integrated Drug Information System. En plus de tous les médicaments, VIDIS inclut
également les produits deanté prescrits par le prescripteur ou jugés pertinents par le
pharmacien. Cependant, VIDIS n'inclut paSdaéma de Médicatiode I'admission (> 1 jour)

a I'hdpital. La liaison des sources de données existantes sur les médicaments du patient,
l'identification des patients et des prestataires de soins, les sources authentiques, etc., est ce
que nous entendons par VIDIS Phase I.

En Phase IlI, nous voulons également travailler avec ce "systéme d'information intégré
virtuel". Il doit devenir un systéme au s@ge de l'utilisateur. Pour Ipatient, cela signifie

qu'il obtientune vision fiable et claire deses
médicaments dans le contexte d'un traitement actuel (et si nécessaire, dans le passé et le
futur). Pourle prestataire de soins hous

voulons nous assurer que le systéeme est efficace (imiemps, économies de co(ts) et

gu'il soutient son expertise spécifique dans le traitement médicamenteux du patient. Le
prestataire de soins doit pouvoir utiliser le systeme pour plus que simplement prescrire des
médicaments ou soutenir un processus ltigise. Le traitement du patient est au centre, les
médicaments sont vus dans ce contexte et sont automatisés si nécessaire.

Cette analyse commerciale tente de décrire comment, a l'aveni§alméma de Médication
partagé multidisciplinaire peut fonctionnet guel impact cela pourrait avoir:
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Guide de lecture

Les chapitres 1 a 8 traitent de la situation actuelle. La description est concise car les parties
prenantes connaissent bien la situation.

En particulier, les chapitres 1 a 3 abordent la relation entre VIDIS et les processus et objectifs
de 'INAMIRIZIV.

Les chapitres 9 et suivants portent sur la situation future, VIDIS phase Il. Le chapitre 9
présente plusieurs cas, toujours dans le caditm & 6 dza A y S aspécifigheRlI@S & £
essentiel que ceuxi soient completsL'analyse fonctionnelle qui découle de ce document se
basera sur les cas ded dza A y S &da chaghi® G4 &

C'estpourquoi autant de secteurs, de groupes professionnels et d'intéréts sont impliqués
dans I'examen de ce document.
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La source authentique des médicaments (SAM)
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1.3 Résumé diManagement

Le projet VIDIS (Systéme d'information sur les médicaments virtuel intégré) vise a organiser
et a encourager le partage de données et d'informations
x entre les acteurs des soins ambulatoires

x entre le secteur ambulatoire et le figu hospitalier
x avec et par le patient et son entourage

sur tous les aspects du traitement médicamenteux. Cela se fait en intégrant les données
disponibles dans les systemes existants de partage d'informations et en orchestrant de
maniére plus efficace$ processus liés aux médicaments.

Les objectifs du projet VIDIS sont
x  Assurer une harmonie entre tous les processus liés aux médicafpeotessus classiques tels
que l'ajustement duschéma de Médicatioii

JOy'Icomiptis la création de prescriptions, et la délivrance de
médicaments, ainsi que les processus de qualité des soins)

x  Améliorer la collaboration entre les systéemes existants de partage d'informations sur les
médicamerts etgarantir une bonne interopérabilité

x  Optimiser la qualité des données disponibles sur les médicaneenétablissant des accords
clairs, tels que

o Des accords sur la structure pour stocker les données sur les médicaments (normes)

o L'accord queout le monde en Belgique utilise la méme source officielle pour ces
données sur les médicaments, afin de les maintenir a jour a un seul endroit.

Dans le cadre du plan d'action eSanté, 6 clusters ont été définis. VIDIS appartient au premier
cluster mais présente des liens étroits avec tous les clusters

x  Cluster 1 : Qualité, continuité et sécurité des soins ;

x  Cluster 2 : Autonomisation du citoyen et acces aux données et services de santé ;

x  Cluster 3 : Autonomisation des professionnels deataé& et acces aux données et services de
santé ;

x  Cluster 4 : Facilitation de I'échange de données sur les soins et la santé ;
x  Cluster 5 : Innovation et promotion de la recherche et du développement ;

x  Cluster 6 : Numérisation et optimisation des processimiaistratifs.

Quelle est I'ambition et quelles sont les objectifs que nous voulons atteindre avec les
différents clusters et quels projets font partie des différents clusters :
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x  Cluster 1 : Qualité, continuité et sécurité des soins

- Développement deystemes et d'applications spécifiques destinés a étre utilisés par les
acteurs des soins (y compris le patieiit)

pour garantir et améliorer la qualité des soins, assurer la continuité des soirtserou
maitrisant les co(ts des soins.

Projet VIDIS évolution de la prescription électronique de médicaments
x  Description

Les médecins généralistes, les pharmaciens, les spécialistes médicaux et autres
prestataires de soins ne savent pas toujours exactentprels médicaments ont été
prescrits a leurs patients et s'ils les utilisent réellement. Pour traiter efficacement les
patients, une compréhension actualisée des données médicamenteuses est nécessaire.

Nous examinons cela du point de vue du processuscaétinteux, qui repose sur quatre
étapes : la prescription, la délivrance, I'administration et l'utilisation. En enregistrant les
informations a chaque étape et en distinguant les informations sur le traitement (thérapie)
de celles sur le flux de marchanekg(logistique), les données peuvent non seulement étre
échangées de maniere plus efficace, mais elles sont également plus claires.

Cela présente l'avantage que le récapitulatif médicamenteux peut clairement distinguer
ce que le médecin a prescrit, modiié arrété, ce que la pharmacie a fourni sur cette base
et ce que le patient utilise réellement. Les modifications, telles que l'interruption d'un
médicament pendant une hospitalisation, I'arrét d'un médicament en raison d'une allergie
ou le début ultériem parce qu'un médicament n'a pas été immédiatement récupéré a la
pharmacie, deviennent ainsi visibles.

VIDIS établira un ensemble d'accords sur I'enregistrement et I'échange uniformes des
données médicamenteuses, en fonction d'un processus médicamenteux. En enregistrant
et en échangeant de maniere plus efficace les données médicamenteuses de maniéere
claire,les prestataires de soins et les patients obtiennent une vision claire et actualisée
des données sur une période dansSehéma de MédicatiorChaque prestataire de soins
peut alors décider de la prochaine étape : traiter et prescrire, délivrer, utilser
administrer, et suivre ce que le patient utilise réellement et évaluer l'effet. Le patient a
toujours une/vision’al jour

des médicaments qu'il doit prendre. Le patient pégialement décider qui a acces a ces
données. Ainsi, VIDIS contribue a une meilleure qualité, continuité et sécurité du
traitement médicamenteux.
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Tout cela aboutira a un changement progressif de paradigme dans le modeéle de soins :

Modéle de soins duel (As
Is)

Nouveau modéle de soin$Q B

Groupe cible

Malade
maladie)

(orienté  sur la

Population (centré sur la personne)

Syndrome unique

Pathologie chronique multiple

Role du patient

Récepteur passif

Partenaire actif (autogestion, prise d
décision partagée, autonomisation d
patient)

Soins de santé, curatifs

Prévention de la santé publique, promotig
des soins de santé, bidtre, ...

Focus des soins

Taille unique

Médecine personnalisée-
individuelles

préférences

Organisation  des

Orientée vers l'offre

Orientée vers la demande (introduction p
le patient)

soins

Silos, fragmentation

Intégration, continuum, coordination

Spécialiste / central

hospitalier

Soinscommunautaires / soins proximaux

Prestataire de soing
de santé

Médecin individuel

Equipe (professionnels de la santé
médecin et autres) incluant le patient et I¢
soins informels/familiaux

Role du prestataire

Episodes individuels

Continuum de soins

Financement

Processus Résultat
Objectif des soins " ) -
D L. Qualité de vie maximale, conforl
de santé Guérison L
indépendance
Rétrospective Temps réelprédictive
Information
Fichiers séparés (papier) DSE intégré
Volume Vakur

Par performance

Paiement groupéforfaitaire)
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Politique de

L Economies de codts Soins de santé axés sur la valeur
focalisation

Selon laeSanténonitor
201920207 encerquirconcerne
les prestataires de soins

Huisartsen Apothekers
Recip-e (95,6%) Hoofdstuk [V (90.8%)
Meest gebruikt SumEHR (85.6%) Recip-e (83.2%)
MyCareNet (92.4) MyCareMNet (80.2%)
Recip-e (91.4%) MyCareMNet (93.7%)
Meest frequent gebruikt Fact (70.3% Reci 07.6%
(%dageliks) efFact (70.3%) ecip-e (87.8%)
eAttest (63.3%) Hoofdstuk [V (84.0%)
eFact AssurPharma
Meest tevreden
eAttest (Gedeeld Farmaceutisch Dossier
MyCareMet Waccinnet
Minst tevreden
Medicatieschema Medicatieschema

De la méme source, des données similaires sont disponibles poaitdgen / patient :
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USE OF EHEALTH SERVICES - BELGIUM

Appointments with heaith care professionals*

Information regarding populstion scraenings*

Electronic ssmmery of the child record [Kind&Geziny ONEY

Electroric summary of vaceinations*

Discharge letters from hospitals

Overview remaining electronic drg prescriptions

Medid maging

Results of lboratory exams

SumEHR 373 26,8% 58,0%
Digital Medication Schedule BI% ns% e
0% wx 0% 3% 0% 0% 0% 0% B0%. W% W%

mihaveusedt  mlhaventusedtbuthaveheardofit  mHaventhesrdofit

Graph 2. Have you heard of the following personal health data that you can view online? (N=38T7) *These
eHealth services are not available in Wallonia and Brussels

Il est donc clair que I8chéma de Médicatiomérite une attention accrue. C'est pourquoi il
est également le concept central pour la phase Il de VIDIS.
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1.4 Abréviations et Terminologie

AMP : Actual Medicinal Produdproduits)

AMPP : Actual Medicinal Product Packagan(ballage®

ATC Anatomical Therapeutic Chemical code

BPMN : Business Process Modelling Notation

CNK: Code Nationa(a)l(e) Kodenummei

COT: Circle Of Trust

MCC: Médecin coordinateur et conseiller

CRUD: C(reate) R(ead) U(date) D(elete)

CTI extended : Identifiant unique pour I'emballage d'un médicament
SSSOM { SNBAOS {SOdzNmMé&S {20AFtS RQhdzi NB
DPlpréscripteur: Dossier Patiént Informatisé (hopital)

FMO : Fonds pour les Accidents Médicaux

DPP. Dossier Pharmaceutique Partagé

GMS Schéma de Médication partagé

GT: Consentement Eclairé

GUID: Identifiant Unique Globgquivalent a UUID)

MRV : Medication Folder View

LM : Ligne de Médication

M Schéma de Médication

MSL: Ligne de Schéma de Médication (terme souvent utilisé dans FHIR) = LM
SAM : Source Athentiquele Médicaments

RT: Relation Thérapeutique

UuID: Universal Unique Identifieé@uivalent aGUID)

VMP : Virtual Medicinal Product (generische producten)
VMRgroup : Virtual Medicinal Products Group == VV@8upes

VOS : Voorschrijven Op Stofram

VS: Prescription

VTM : Virtual Therapeutic Moietystibstances activgs

MRS Maison de repos et de soin
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1.5 Méthode de travail pour cette analyse commerciale

Analyse et proposition formelle
Dans cette analyse, nous avons examinélesessus de travail permettant d'atteindre les
objectifs finaux. Quelques principes fondamentaux utilisés dans cette analyse commerciale :
1 Nous établissons le schéma du processus et le documentons en parcourant la
méthode actuelle du haut vers le bas et bas vers le haut, en identifiant les
interactions entre différentes activités.
1 Nous divisons les fonctions et activités de la chaine en processus de plus en plus
détaillés jusqu'a ce que les étapes les plus élémentaires de la chaine soient atteintes.
Cda aidera a identifier les possibilités d'amélioration et a isoler les probléemes sous
jacents.
1 Nous divisons également les fonctions et activités selon I'acteur qui effectue les
activités.
Les modifications apportées au processus ne devraient pas étréimisey  dzdz@NB G| y i
nous n'avons pas veérifié, depuis le niveau le plus bas, le niveau le plus détaillé, que le niveau
le plus élevé du processus continue de fonctionner. Il est rare d'avoir une carte de processus
montrant toutes les taches de I'ensemble processus. Il est donc nécessaire de vérifier a
chaque fois quelles taches sont liées et interagissent les unes avec les autres.

Problématique et voix de I'utilisateufle client”
Les processus fonctionnent généralement mieux lorsqu'il y a peu deiwarill n'est en
effet pas souhaitable que différents utilisateurs manipulent le processus de maniere
différente. lls peuvent peuétre parvenir au méme résultat, mais la meilleure méthode pour
atteindre ce résultat est définie dans le processusriéme

1lzes

connaissances de ces différents utilisateurs sont donc intégrées dans le processus en
général.

Nous pourions organiser des séances de brainstorming avec différentes équipes et divers
intervenants clés sur la meilleure fagon d'effectuer chaque étape du processus et d'atteindre
la plus haute qualité avec le moins d'effort et de ressources utilisés.

Cependantles mesures restrictives liées a la pandémie ont rendu cette tache difficile. De
nombreux contacts individuels ont donc été établis, et des recherches ont également été
menées sur Internet.

Conception du processus

Les processus ont éférmalisés selon la méthode BPMN (Business Process Notation). BPMN
est également la norme 1SO pour la modélisation des processus.

Revue

T4 2022
Validation
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Déploiement du nouveau processus

Une fois que le processus esincu et validé, il est prét a étre déployé dans toute la chaine et
les différentes organisations. Cependant, le déploiement réussi d'un nouveau processus est
voué a I'échec si nous ne réfléchissons pas a l'impact qu'il aura sur les utilisateurs filesux et
patients.

Un plan de communication bien élaboré est un outil important a cet égard.

De plus, des formations spécifiques devront également étre prévues pour les différents
utilisateurs et acteurs afin que toutes les activités puissent étre exécutéemeqmevu.

1.6 Cartographie dest 0 dzi A y' S dadtec BRI O S & ¢

Avec BPMN (Business Process Model and Notation), nous pouvons visuafiserde® A y' S & &
LINE (a$eé des formes d'objets simples telles que des processus, deprsmessus, des
activités, des événements, des passerelles (divisions et fusions de flux de processus) et des
piscines (pour différencier les acteurs qui exécutent différents-poasesss).

Ces diagrammes permettent de communiquer de maniére simple sur un processus.

La notation BPMN a été choisie car elle est depuis quelque temps la norme 1SO.

Nous expliquons glessous, a l'aide d'un diagramme simple en BPMN, certains des objets
utilisés

Un exemple avec des symboles couramment utilisés.

S

Ditis 2mactvitait D e benamig is steeds Wekwoors pi by
Onderwerp (hier: Opzoeken Patient) e doer een keuze die gemaaktwords) ofwordtgebruk:
wanneer2ofmee rckre procesfiow steng samerkomen

i
T 1
1 1
1
1

Activity3 - Afsluiten

EndEvent]

Lane : Verpleegkundige

£ Ditis'de procesiow. Ditgeefiaan dat aciviveit 3 kan starten nadat
activiteit 2 voltooid is. LET OP: hier stroomt geen data door de.
procesflow!!

Elk proces start met L

it In dit

geval een bericht !
Igesymboliseerd ! Ditis eenrfomatiefow. De data swoom hierdoorvan
i GMD i
e i enicion) i L__8MD __ .| aeeneacwiernasr de anere
«flows

De Mofzoral e bam Lane) geeitamn
weke 0! 3l de actiiteiten uinoor
5 (hier: Rol == Arts]

Patient

oo EndEvent2
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Partie |.Contextualisation du processus et objectif
opérationnel
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2 [ASY 9SO { IR OBSa &S ARSI ONBD! alL

Les principaux processus de I'INAMI, auxquels appartiennent les processus décrits dans cette
bio-analyse, incluent notamment :

1 Traitement médical / Politique pharmaceutique

9 Traitement médical / Recherche et promotion de la qualité

2.1 Convention de gestiori

Dans la convention de gestion de I''NAMI, nous trouvons les éléments suivants qui
établissent un lien clair avec cette kdmalyse :

2.1.1 (r12)Dans ce cadrd;Institut a pour mission

1.de gérer les prestations médicales couvertes par I'assurance obligatoire (tarification,
réglementation, nomenclature, assurabilité des bénéficiaires, ...) ;

2.0 X0

3. de vérifier le respect des dispositions légales et réglaaiegs par les prestataires de

soins (notamment ['utilisation de la nomenclature), les assurés et les organismes assureurs.

2.1.2 s)lnformer:

Ces dernieres années, I'INAMI a fortement investi dans le développement de ses données,
informations et connaissaes. L'Institut gere de nombreuses données et bases de données
qui lui permettent de compiler des statistiques diffusées en interne ou en externe. Il méne
de nombreuses études et les publie. Tout cela s'inscrit dans I'ambition de I'INAMI de diffuser
des inbrmations et des connaissances pouvant soutenir les politiques, fournir des retours
aux prestataires de soins sur leur comportement, etc. Naturellement, la communication,

tant en interne qu'en externe, revét une grande importance a cet égard. Le dévelgmpem

et la modernisation de la communication font partie des priorités stratégiques de I'Institut.
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2.1.3 mseArticle 6. La cartographie des processus de I'INAMI

L'INAMI a renforcé sa concentration et sa compréhension de ses missions et processus
continus au cours des derniéres années. Cela a été réalisé en les répertoriant et en les
consolidant dans une cartographie magrmcessus (comme spécifié a l'article 30€lla 4e
convention de gestion, a l'article 36 de la 5e convention de gestion et a I'article 30 de cette
2e clause de modification). Il y a déja plusieurs années, I'INAMI a lancé une démarche BPM.
LaBusiness Process Management (BR¥gf) un instrument ddbonne gouvernance qui

permet & I''NAMI, & tous les niveaux, d'utiliser efficacement les ressources disponibles en
vue de l'optimisation continue de I'NAMRIZI\Finale versie Avenant 2021_211123_Versie
NL.docx

2.1.4 mrPrestation de services aux citoyens @ix autres clients.

Elle constitue en d'autres termes I'épine dorsale de notre organisation et contribue a la
réalisation de notre mission.

L'INAMI a donc choisi ces derniéres années d'ancrer fondamentalemBusiaess Process
Management (BPMYans tous les services. L'importance croissante de la BPM dans notre
organisation se manifeste par l'ajout continu d'aspects de gestion. Ainstdalés

processus constitue également la source d'informations pour, entre autres, la sécurité de
I'information.

La cartographie des processus et la gestion des processus sont importantes a tous les
niveaux de l'organisation, tant au niveau de I''NAMI das services :

9 La cartographie et la gestion des processus ou des « activités opérationnelles »
permettent une compréhension plus approfondie de l'organisation, du service, de la
direction, afin d'utiliser les ressources de maniere plus efficace et effecgour
atteindre les objectifs. Chaque processus est accompagné d'informations objectives
détaillées, notamment les applications informatiques utilisées, le cadre Iégal, les
participants, les produits, etc.

1 C'est un outil de gestion :

o Pour soutenir les écisions stratégiques (par exemple, plan de continuité des
activités, numérisation)

0 Pour organiser et optimiser les activités des services

o Pour suivre la performance des processus via des indicateurs clés :
amélioration de la qualité, valeur pour les clisntemps de cycle, réduction
des co(ts et des erreurs, etc. (par exemple, IDES, Edos, CASCADA, application
des litiges, CTG, FMO)

9 C'est nécessaire pour :

o Safelnfo et GDPR, audit (interne et externe), transformation numérique,
BBO, développements ICT, {ldr exemple, mesure de la charge de travail,
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gestion des ressources), gestion des risques, gestion des connaissances (par
exemple, formations, agilité), etc.

o Le développement continu de la transversalité, des synergies et des
collaborations a la fois aem de I''NAMI et de la refonte des administrations
de soins de santé (par exemple, passerelles, 1FM), ainsi qu'avec d'autres
organisations partenaires (par exemple, les institutions publiques de sécurité
sociale).

En résumé, I''NAMI évolue de plus enplers une organisation axée sur les processus, avec
la cartographie des processus et la gestion des processus comme base. L'implication et la
collaboration de tous les services sont essentielles pour en garantir la qualité.

2.1.5 msNotre cartographie des processus est divisée en différents types de processus.

Nous avons ainsi les processus de gestion (MPM dans la cartographie des processus), les
processus principaux (KPM), les processus de support (OPS) et les processus génériques
(GPG).
Les processus de gestion dirigent, gerent et contrblent les processus principaux et les
processus de support :
1 Elles sont nécessaires pour diriger et orienter I'organisation (I'unité) afin de répondre
aux objectifs et aux lois et réglementations &pgbles.
9 Elles veillent a ce que la réalisation d'autres processus soit planifiée, contrdlée,
évaluée, ajustée et améliorée.
9 Elles ont la direction et la politique comme destinataires. Par exemple :
0 Gestion de la convention de gestion
0 Réalisation d'analgs de risques sur les actifs informatiques en matiére de
sécurité de l'information
Les processus principaux sont des processus qui contribuent directement a la réalisation
des missions essentielles

dS fQLb! alL
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Figure 1 Processus clés (KPC) tels que définis dans la carte des processus a I'échéleéSmaér 2eiClausé de
modification 2021 de la 5e convention de gestion 22088 entre I'Etat et I'Institut national d'assuranoeladieinvalidité
(INAM)) page 19 Carte des processhigps://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/bestuursovereenkoms2016-
2018-wijzigingsclausule-2021.pdf

1 Les processus clés sont donc essentiels pour fournir les produits ou services de
I'organisation.
1 Les processus clés ont souvent des clients externes en tant que consommateurs. Par
exemple:
0 Traitement des demandes de remboursement des dommages liés aux soins
de santé.
o Traitement des demandes d'allocations, avantages, remboursements et
primes aux prestataires de soins.
o Traitement des demandes de dossiers d'invalidité individlels.procesus
clés sont donc essentiels pour fournir les produits ou services de
I'organisation.
Les processus de support fournissent des ressources (au sens large) pour la réalisation
efficace et efficiente des processus clés et de gestion.
1 Les processus daipport n‘ont donc pas de finalité ultime pour I'organisation. Par
exemple :
0 Gestion et suivi des personnes et des compétences (de la recrutement au
départ).
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0 Gestion du contrdle et de I'analyse de gestion.
o Développement de nouvellegpplications informatiques.
o DSadAaz2y Rdz aAGS 6S0 RS fQLb!alLo®
Les processus génériques sont des processus présents dans différentes unités
organisationnelles et produisant les mémes produits et services en sortie.
1 1l s'agit généralement de processus de sopppPar exemple :
o Gestion des comités et des conseils.
o Elaboration/modification et opérationnalisation de la Iégislation et de la
réglementation.
o Gestion du courrier (domaine de processus Exécution du soutien
administratif).

2.1.6 rmola carte deprocessus a I'échelle macro de I'INAMI :
Dans le tableau alessous, les processus liés a VIDIS au niveau macro sont indiqués par une

lign€ en pointillés mauve.

MPM = managementprocessen - processus de management

KPC = kernprocessen - processus clés

OPS = ondersteunende processen - processus de soutien

GPG = generieke processen - processus génériques

Figue 2 Processus clés (KPC) tels que définis dans la capeodessus a I'‘échelle macro de I'TNAMI. 2e Clause de modification

en 2021 de la 5e convention de gestion 20068 entre I'Etat et I'lnstitut national d'assurance malaifiealidité (INAMI)
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page 19 de la carte des processumtps://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/bestuursovereenkoms2016-
2018-wijzigingsclausule- 2021.pdf

2.1.7 rola carte des processus de Synergies a I'échelle macro :

La carte des processus et la gestion des processus sont importantes a chaque niveau de
I'organisation, tant au niveau de I'lNAMI que du niveau de service : ellenéoessaires,

entre autres, pour le développement continu de la transversalité, des synergies et des
collaborations, tant au sein de I''NAMI et de la refonte des administrations de la santé (par
exemple, les passerelles, 1FM), que de maniére plus largedagces organisations
partenaires (par exemple, les institutions publiques de sécurité sociale).

‘GPG

Organiseren en
financieren
ziekenhuiszorgen

[+]

Synergie(s)(én)

KPC

Passerelles

OPS

B

MPM = managementprocessen - processus de management
KPC = kernprocessen - processus clés

OPS = ondersteunende processen - processus de soutien
GPG = generieke processen - processus génériques

Figure 3 Processus clés (KPC) tels que définis dans la carte des processus a I'échelle macro de I'INAMI. 2e Clause de
modification en 2021 de la 5e convention de gestion ZIIB entre |'Etat et I'Institut national d'assurance maladie
invalidité (INAMI) page 20 de la carte des processus.
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2.1.8 ra TITRE Ill : Evolutions externes, défis, stratégie et lignes directrices

Article 7. Evolutions externes, tendances et défis
L'assurance pour les soins de santé et les allocations est confrontée a plusieurs
évolutionsexternes et tendances :

Groeiende verwachtingen Focus op eerste lijn
Toenemende mondigheid Interdisciplinaire benadering /
Groeiend ethisch besef zorgtrajecten

Europese ontwikkelingen

Maatschappelijk:

- Snelle vergrijzing Wetenschappelijk:
Toename invaliden en *  Nieuwe medische inzichten
arbeidsongeschikten *  Naarevidence-based benadering

Technologisch:
* eHealth

*  Nieuwe mogelijkheden databeheer
* ICT-evolutiesin de zorgverstrekking
*  Privacy verzekerde

& betaalbaarheid
Innovatie

Politiek:
«  Versterkt politiek debat
Budget restrictie
Focus op performantie en
resultaten
Bezorgdheid over toegankelijkheid

Sociétal :

1

= —a —a —a

1

Vieillissement rapide

Augmentation des personnes invalides et tlesailleurs en incapacité
Attentes croissantes

Prise de parole croissante

Conscience éthique croissante

Développements européen

Scientifique:

1
1
1
1

Nouvelles perspectives médicales

Approche basée sur des preuves

Accent sur la premiére ligne
Approcheinterdisciplinaire / parcours de soins

Politique:

1

Débat politique renforcé
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1

Restrictions budgétaires

Accent sur la performance et les résultats
Préoccupations concernant I'accessibilité et I'abordabilité
Innovation

Technologjue:

1

1
1
1

eSanté

Nouvelles possibikts de gestion des données
Evolutions des TIC dans la prestation de soins
Confidentialité de I'assuré

Toutes les évolutions et tendances mentionnéedassus exercent une pression significative
sur les ressources financiéres de l'assurance pour lesdeisanté. Cela conduit tres

souvent a des négociations et des discussions intensives, incitant le gouvernement a adopter
une politique novatrice. En conséquence, la complexité du systéeme augmente également.

Il est tout aussi important de souligner que &ttités fédérées acquierent des compétences

en matiére de détermination et de gestion de la politique de soins de santé depuis le ler
janvier 2019. De cette maniére, le nombre d'acteurs et d'autorités actifs au sein du systeme
de soins de santé continue deoitre.
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3.1 Déclaration de mission

Traduit de I'anglais via Deeple. Version originale consultable dans les annexes.

L'INAMI est une figure clé de la sécurité sociale avec une double mission.
Nousgarantissons que chaque assuré, quel que soit sa situation, a un acces effectif et regoit
une indemnisation pour les soins médicaux de qualité nécessaires (accessibilité), dispensés
de maniére effective et conformément aux accords tarifaires (certitudiésie).

Nous garantissons que les assurés et les travailleurs indépendants en cas d'incapacité de
travail ou de parentalité recoivent un revenu de remplacement adéquat et ont des
possibilités de réintégration réelles aprés une incapacité de travail.

Objectifs tels que définis dans la convention de gestioh

Article 3. Les taches opéiannelles

Il s'agit des missions pour lesquelles I'utilisateur est une tipecte, c'esta-dire un acteur
extérieur & I'INAMI. Il s'agit de missions financiéres ou administratives, selon qu'elles
impliquent ou non des mouvements financiers. Vous trouverelessous, a titre illustratif
et non exhaustif, quelques missions finares et administratives de I'INAMI.

Les missions financiéres comprennent :
Paiement

Winstitut effectue/des
paiements directs a différents utilisateurs dans le cadre de l'assurance maladie. Il
s'agit notamment du paiement désdemnités aux prestataires de soins et aux
établissements, tels que les indemnités de disponibilité, les primes informatiques, les
paiements aux maisons de repos, etc. Dans le cadre des soins transfrontaliers, tant a
l'intérieur qu'a l'extérieur de I'UEles paiements sont effectués a la VI dans le cadre
des réclamations étrangéres.
Le Fonds des accidents médicaux verse également une indemnisation aux victimes
d'un accident médical.
Recouvrementcela concerne le contréle de I'assujettissement a l'assteant le
recouvrement direct de montants par I''NAMI, par exemple a charge des retraités
(cotisations pour les soins médicaux), des compagnies d'assurance (cotisations et
primes d'assurance supplémentaires) et des entreprises pharmaceutiques (taxes par
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paquet et redevances sur le chiffre d'affaires). L'INAMI récupére également, a partir

des résultats de ses missions de contrble, le recouvrement des amendes a charge des

prestataires de soins et des assurés.

Distribution : une partie importante des ressouscgans I'assurance maladie et

invalidité prévues dans le budget d'allocation de I'INAMI n'est pas directement payée

a l'utilisateur final, mais au réseau secondaire, a savoir la VI, qui est également

NEBaLRyalotsS RS 1 YAasS SyaldigdzmdlBuaB&tres Ul 348 dzNF yOS YI £ RAS
organismes gouvernementaux. D'une part, I'Institut répartit, par exemple, des

ressources entre les institutions d'assurance pour le financement des allocations et

de leur propre fonctionnement (frais administratifs). D'aup@rt, il verse une partie

~ e

du revenu, par exemple a d'autres organismes parapublics, tels que la B85z
2 cavilsjgarantissentune

couverture dans les soins médicaux.

Récupération : dans le cadde ses missions de controle de I'assurance maladie et
invalidité, I'Institut récupere également certaines allocations indues accordées (y
compris les dépassements de budgets, la fraude sociale, etc.), ainsi que des
cotisations dues mais non percues. Désupérations ont également lieu dans le
cadre des soins transfrontaliers, tant a l'intérieur qu'a I'extérieur de I'UE. Le FiO

est/égalementcompétent pour

récupérer les indemnisations versées aictimes d'une faute médicale auprés du
prestataire de soins responsable.

Les tAches administratives comprennent
A attribuer : L'Institut établit et accorde différents droits dans le cadre, par exemple, de :
1 Subventions individuelles dans le cadrel'dssurance maladie, telles que :
0 Les demandes d'accréditation des médecins et dentistes ;
0 Les demandes individuelles d'aide du Fonds Spécial de Solidarité ;
o Les demandes individuelles concernant les dossiers de réhabilitation et de
nomenclature ;
0 Les demandes individuelles d'avantages dentaires en nature ;
0 Les indemnités forfaitaires pour la biologie clinique et l'imagerie médicale
attribuées a chaque hépital ;
o Drautres demandes spécifiques d'institutions (par exemple, dans le dadre
montants fixes).
1 Les allocations individuelles dans le cadre de I'assurance indemnités, telles que :
o0 Lareconnaissance d'invalidité ;
o Le calcul de la pension d'invalidité internationale ;
9 Droits généraux de remboursement dans le cadréassurance maladie, tels que :
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0 La classification, la modification et l'interprétation de la nomenclature ;

o Des procédures spécifiques de compensation, telles que des demandes
d'approbation pour le remboursement de médicaments et d'implants ;

o0 Drautres pr@édures de compensation telles que la conclusion de conventions
pour des médicaments, des implants, la biologie moléculaire, la rééducation,
etc.

0 Assistance transfrontaliere, telle que des accords de coopération dans les
zones frontaliéres.

Evaluer et catrler : 'INAMI contrdle la bonne application de la réglementation dans
I'assurance maladie et invalidité. Cela comprend notamment :
9 L'évaluation des pratiques médicales conformément a la loi du 24 décembre 2002 ;
1 Des contrdles techniques et administifatdans les institutions d'assurance ;
1 La validation des données statistiques, comptables et financiéres ;
1 L'enquéte sur la réalité (prestation effective) et la conformité (respect des régles et
normes applicables) des pratiques médicales et paramédicaies

cainsiigque-des contrbles plus spécifiques dans les maisons

de repos et de soins.
1 Lalutte cotre la fraude sociale

Regles au sein de I'Institut, plusieurs services sont responsables du traitement de différents
litiges dans le systéme de I'assurance maladie et invalidité.

Réglementation une tache clé de I''NAMI concernedeéparation de la réglementation

dans l'assurance maladie et invalidité. Il s'agit non seulement de lois et décrets, mais
également de la transmission d'instructions aux institutions d'assurance sous forme de
circulaires. De plus, le Service des Soins béédi et le Service des Avantages ont une

autorité réglementaire spécifique. L'INAMI contribue également au développement des

OF RNB& NBIfSYSYyililIANBE& | dz yADSlEdz Sdz2NP LSSy SiG + € Sdz2NJ YAaS Sy
Communication {'Institut délivre certains ceificats et fait certaines notifications (décisions
relatives a la reconnaissance de l'invalidité, délivrance de bons de cotisation provisoires,
duplicatas de certificats, etc.).

Organisation 1'INAMI est un lieu de rencontre entre de nombreux acteur$aksurance
maladie et invalidité. Plus de 100 organes de gestion, organes consultatifs, organismes
d'accréditation, organismes techniques, organes répressifs, etc. sont soutenus par
I'administration de I'INAMI, tant sur le plan de la politique, de ldedgntation, que sur les
plans technique et administratif. Cette mission fait donc partie des taches clés de I'INAMI.
Information : I'NAMI a fortement investi ces derniéres années dans le développement de
ses données, informations et connaissances. titiihgiere de nombreuses données et bases
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de données qui permettent de compiler des statistiques diffusées en interne ou en externe.
Il méne de nombreuses études et les publie. Tout cela s'inscrit dans I'ambition de I''NAMI de
diffuser des informations efes connaissances pouvant soutenir les politiques, donner aux
prestataires de soins des retours sur leur comportement, etc. Bien sir, la communication,
tant interne qu'externe, est également d'une grande importance. Le développement et la
modernisation dda communication font partie des priorités stratégiques de I'Institut.
Conseil {'Institut prépare la législation de sa propre initiative ou a la demande des autorités
de surveillance et I'évalue sur la base de propositions et d'avis. Il établit lestsutkyla
compagnie d'assurance. Il émet également de nombreux avis sur la |égislation et les
dépenses.
Article 4. Les taches de soutien
Il s'agit de missions pour lesquelles I'Institut esth@ime 'utilisateur. Elles comprennent
principalement :

1 La @stion effective du personnel
La gestion des infrastructures et de la logistique
La gestion des finances
La gestion du traitement de l'information
La gestion des litiges, de la documentation et de la traduction

= —a —a —A

Article 5. Les missions de conseil
Sixservices d'étamajor ayant des missions de conseil dépendent directement de la
direction générale de I'Institut. Il s'agit de :
1 La cellule de modernisation chargée de la gestion de la stratégie et des méthodes de
gestion ;
9 La cellule de communication r@snsable de la gestion de la communication externe
et interne ;
9 L'unité de gestion des données responsable de la gestion des flux d'information ;
1 L'unité d'expertise et de Coopami qui réalise des missions d'études transversales
spécifiques et des projetsatcompagnement liés aux pays en développement ;
9 L'unité de sécurité de l'information, responsable de la gestion des risques
informatiques ;
1 Le service de prévention, qui joue un réle dans la sécurité et leérerau travail.
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4.1 Scénarios de base

Scénario 1 : Le patient a besoin d'un nouveau traitement alors qu'il n'a pas encore de
schéma de médication

1
1
1

Alternative 1A : le traitement commence chez le médecin

Alternative 1B : le traitement commence chez le pharmacien

Alternative 1C le traitement commence a I'hdpital (en ambulatoire ou en hépital de
jour)

Scénario 2 : Le patient a besoin d'un nouveau traitement alors qu'il a déja un schéma de
médication dans le coffréort

1

1

1

Alternative 2A : le médecin commence un nouvéaitement avec un médicament

qui n'a pas encore été inclus dans le schéma de médication

Alternative 2B : le médecin commence un nouveau traitement pour lequel il apparait
que la combinaison du médicament avec l'intention thérapeutique est déja incluse
dans le schéma de médicatierou : le patient se présente pour un traitement en

cours

Alternative 2C : le médecin commence un nouveau traitement avec un médicament
déja inclus dans une ligne du schéma de médication (mais en combinaison avec une
autre intention thérapeutique)

Scénarios complémentaires

1

Le patient fournit des informations au médecin ou au pharmacien pour commencer,
modifier, poursuivre ou arréter un traitement.
Le pharmacien fournit des informations au médecin ou au patient pour commencer,
modifier, poursuivre ou arréter un traitement.
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Voir le résumé de la gestion
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Nous sommes conscients des compromis inhérents entre la productivité, I'acces a
l'information par l'utilisateur, la sécurité dénformation et I'équipement et les systemes.

Tous ces facteurs sont évalués du point de vue du partage d'informations pertinentes et d'un
bon modéle économique.

1 Les intéréts des Utilisateurs

sont toujours prioritaires.
Nous plaiderons toujours en faveur de la conception qui permet le mieux a nos utilisateurs
de satisfaire leurs besoins en mat d'information, tout en veillant a ce que l'information
soit précise et disponible immédiatemerit
lorsque nécessaire.

1 Le processus doit étre basé sur une base légale ou suédesiza A y S a &
unanimement
acceptées par les utilisateurs.

9 Le processus est élaboré pour une "utilisation principale

gl
Par utilisation principale, nous entendons l'utilisation desiigées directement par les
patients et les prestataires de soins concernés, dans le cadre du traitement médicamenteux
du patient. Il existe également une utilisation secondaire. Nous entendons par la l'utilisation
des données du patient par des tiers a fies statistiques, de controle, d'études cliniques,
etc.

91 Le Schéma de Médication partagé doit étre aussi complet

gue
possible ¢ partagé de maniére aussi large
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quie’possible:

La complétude d'un Schéma de Médliion fait également référence a la disponibilité des
données historiques. Si le patient souhaite conserver ses données pour une utilisation
ultérieure, cela doit étre possible. Tout cela dans le cadre d'un consentement éclairé,
d'exclusions et dans le spect de la législation sur la confidentialité (traitement minimal des
données, proportionnalité et nécessité). Les préoccupations concernant la sécurité des
données ne doivent cependant pas pousser le patient a supprimer ses données historiques.

9 Detransition de la prescription d'emballages au traitemerit

du/patient!

Le Schéma de Médication partagé est vérifié avant toute addition ou modification.
L'objectif est d'initier une transition vers le traitement du patient plutdt que de lui prescrire
un certain nombre d'emballages d'un médicament.

1 Le SchémaealMédication partagé est la référence avec laquelle tous les
systemes locaux de données sur les médicaments et les produits qu'un
patient utilise sont synchronisés.

1 Avant de réfléchir a l'utilisation de la technologie, nous déterminons
d'abord 'approchela plus efficace pour un parcours spécifique

Au lieu de commencer avec une technologie spécifique en téte, nous nous concentrons sur
la fagon dont nous pouvons améliorer noselution grace a I'utilisation de la technologie
(c'esta-dire comment la rendre "meilleure” en termes de productivité, de disponibilité,
d'intégrité des données, de codts, etc.).

Ainsi, nous veillons a ne pas voir la technologie comme une fin emaisi plutét comme un
outil qui permet d'autres choses. Nous sommes conscients qu'il y a toujours des progrés
technologiques et l'utilisation de cette stratégie évite que nous fassions des hypothéses qui
se révelent ensuite fausses.

1 Nous cherchons a élimén le superflu dans les processus, chaque aspect
d'une opération est directement lié a une exigence de conception. Cf
6Sigma
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Les taches nécessitant des travaux supplémentaires

,/des
acteurs et/ou des moyens technologiques doivent toujours étre liées a une nécessité
opérationnelle. Une phee dans un processus opérationnel est considérée comme
gaspilleuse si elle ne répond pas a une exigence de conception ou ne contribue en rien a la
tache concernée. Cela évite que les activités ne deviennent trop complexes en raison de
I'ajout de processugui ne sont pas réellement nécessaires.

1 Nous tenons compte de la facilité d'utilisation et du principe "une fois

seulement”, ainsi que de la sécurité des données stockées et échangées.
Il est nécessaire de communiquer tout en stockant une quantité imptetde données.
Nous nous appuyons sur des sources fiables et une énorme quantité de données médicales
disponibles. Les patients doivent maintenir leur confiance dans les procédures, les
utilisateurs et les systemes, afin de ne pas hésiter & partageritgormations
personnelles. Les utilisateurs s'attendent a ne devoir entrer de nouvelles données qu'une
seule fois et a ce que la génération, la récupération, la modification et 'archivage des
données soient simples.
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Partie II. Description de la situain actuelle '‘As IS
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7.1 Aspects juridiques

Beaucoup de réglementations et de dispositions Iégislatives ont déja été mises en place
concernant les processus liés aux médicaments. Pensez a I'accés de différentes professions
aux données des patients (médicales) et a leurs taches et responsabilit¢seaariptiors,

aux sources authentiques, a I'nomologation des logiciels médicaux assurant que la Iégislation
est respectée par les sociétés de logiciels, notamment en ce qui concerne l'acces aux sources
d'informations (médicales), aux droits du patieetc.

Des initiatives récentes ont été prises pour élaborer une réglementation concernant les
mandatsde prescription en plus du mandat de soins généraux. Ces mandats peuvent étre
gérés électroniquement via le SPF FIN. Le mandat de soins établi parite n@st pas
automatiquement un mandat électronique au SPF FIN.

Il n'existe actuellement aucune base légaié

pour le Schéma de Médication partagé et son utilisation. Cependant, une brochure a été
élaborée autour de la vision future du Schéma de Médication partagé. Cette brochure
contient un texte qui, apreés concertation dans une grande partie du secteur de la santé, peut
étre considéré comme un consensus? 'NIDIS

Phase 2" part de ce consensus.

7.2 ProcessusAs IS
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7.3 Busines®ules

Sur la base de la brochure sur le schéma de médication, un document a été élaboré pour
traduire les accords de la brochure @rd dza A y S ®émémdziinSldcament est créé
avec desi 6 dza A Yy ScorcerndbizEé@itangent de lignes doubles dans le schdma
médication.
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8.1 Acteurs

Le plan d'adbn eSanté 2022024 reconnait un besoin important de gouvernance, non
seulement pour les projets et le programme, mais aussi pour les résultats livrés et
I'opérationnalisation. Par exemple, il est nécessaire d'organiser une gouvernance efficace
pour les ésultats du projet concernant la structuration des données échangées («setwe

») ou I'évolution des codages (Snomed CT, LOINC, FHIRADMR

[ etel)

La «gouvernance » est également essentielle pour la maniere dont toutes les parties
prenantes (acteurs de la santé, industrie, gouvernement) collaborent, prennent des
décisions et évoluent.

La structure actuelle de gouvernance du projet VIDIS est la suivante:

T raoren )

rio-overleg
medicatieschema

Project uitvoering Coherentie & bewaking
Operationalisering milestones afhankelijkheden met andere

‘ projecten in roadmap eSanté

Traject 1:
Brochure
Medicatieschema

Traject 2:
gebruiksregels

Traject 3:
documentatie

Gebruikers-
groep E-2-E

Traject 4:
kwaliteitskader

N

8.2 Information

Toutes les informations relatives a la vue du dossier médicamenteux (schéma de médication,
lignes de médicatiomotes de journakt prescriptiors en cours) sont définies selon la norme
KMEHR. Cette norme reste toujours valide. Un projgtirttt est en cours concernant la
transition vers la norme FHIR.
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Les informations sur les éléments de données définis selon la norme KMEHR peuvent
étre consultées surhttps://www. eSantéfgov.te/standards/kmehr/en
20210331 Safe_Cookbook_Medicatieschema_v5.8_EN.pdf

8.3 Applications informatiques utilisées

9 Coffresforts
o Vitalink
o RSW
o RSB
Recipe
SAM V2
Farmaflux / PCDen RAOTD
Registre national
MyCareNet
eSanté
I} .Qa o0x%bX [/ h¥%hZIX0
ConsultRN
Attribute Authority
Cobhra
IAM Connect &
logiciels des prestataires de soins

= =& -4 —a & _—a _—a _—a _—a _—a _a -2

8.4 Communicatdbn

BrochureSchéma de Médication AS IS
Analyse commerciale VIDIS PhasellO-BE

Groupe de pilotage VIDIS

Comité degarties prenantes VIDIS
Groupe d'utilisateurs VIDIS
Réunion TRIO

= =4 -4 =4

P 40/ 237


https://www.ehealth.fgov.be/standards/kmehr/en

9 LYRAOFGSdzZNE RIya I aAddzr A2y | OGdzSttS 6! {

AS IS:
9 Utilisation du Schéma de Médication / nombre total de consultations médicales
Utilisation de I'application mobile VIDIS
Utilisation de "Ma santé > Mes médicaments"
Nombrede prescriptiors électroniques / nombre totale prescriptiors
Nombre de Schémas de Médication Partagés / nombre total de patients

= —a —a —a
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10.1 Difficultés dans lasituation actuelle (AS IS)

10.1.1Etape 1 : Identification des risques/difficultés

Type de risque Risque/Probléme potentiel

Risques financiers Durée prolongée du projet/programme

Risques réglementaires Législation sur la procuration gescription

Législation sur la majorité

Législation sur le RGPD et les délais de conservation de
informations dans le schéma de médication partagé
Différences dans la |égislation et évolution de la législati
entre les entités fédérées

Voir section 7.1

Aucune législation sur le schéma de médication (des
initiatives sont toutefois prises a cet égard via une "loi

diverses")
Risques liés a I'efficacité di Durées prolongées : prescriptions péispitalisation
processus (maisons de repos)

Aucune mise a jowsystématique du schéma de médicatic
dans le coffrefort

Existence de différents schémas de médication (chez le
médecin, dans le coffréort, chez le pharmacien, sur
papier)

Activités superflues

Transferts/Interfaces inutiles

Boucles dans le processus

Nombreuses exceptions

Insuffisante normalisation

Pointes

Interruptions

Erreurs

X
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Risques liés a I'organisatio| Définition et documentation faibles du processus

du processus Responsabilités peu claires

Manque de responsabilisation

Centralisatiorexcessive

Décentralisation excessive (par exemple, différentes mis
Sy dzz@NB RIyada RAFFSNBydSa
Manque de mécanismes de reddition de comptes

Trop grande "span of control"

Risques liés a I'information| Manqued'information
et a la communication Manque de communication interne
Manque de communication externe

Risques liés a l'informatiqu| Automatisation insuffisante

et a l'infrastructure Normalisation insuffisante
Chevauchement des applications
Double saisie

Indisponibilité/défaillance de I'application
Sécurité de l'information

Violation des données

X
Risques liés aux employés| Compétences insuffisantes
(de tous les acteurs Mauvaise correspondance compétencexctivités
concernés) Polyvalence insuffisante

Risques liés a la disponibilité (actuelle ou future (cf.
pyramide des ages))

Partage insuffisant des connaissances

Productivité insuffisante

Charge de travail inégale

Manque demotivation

Risques liés a l'intégrité, aux normes et aux valeurs
Mauvaise ambiance de travail

Mauvaise collaboration

Résistance au changement

Absentéisme

Risques pour la santé et la sécurité

X
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Risques liés aux
partenaires/partenariats

Manque de partenariats

Gestion faible et suivi des partenariats ou accords avec |
partenaires

Actions d'autres acteurs ayant un impact sur le processuy
X

Risques liés aux clients

Faible satisfaction des clients
Faibleaccessibilité des services
Egalité de traitement

X

Risques contextuels

Evolutions démographiques
Evolutions économiques
Evolutions technologiques
Evolutions politiques

X

X

10.1.2Etape 2 : Analyser les possibilités de maitriser les problémes etisemies

Schéma extrait de la brochuBchéma de médicatiofsource : site web de I'NAMI)
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Figuur: Basisproces

A2. Medicatie
voorschrift

€2/D2 Indien relevant:

feedback veranderingen mememmmelip

(posologie, substitutie)
of OTC medicatie

Voaorschrijvers
(huisarts, spedialist, tandarts, vroed-
wvrouw, codrdinerend arts WZC,
huisarts, psychiatrisch arts, ..

B3. Indien relevant (*):
Feedback, veranderingen
{posologie, substitutie)

C2/D2 Indien relevant: l B1. Consultatie van laatste versie medicatieschema
i feedback veranderingen ﬁ , o
(posologie, substitutie) - o A
B2. Uitvoering —ry T3 |

of OTC medicatie BA4/BS. Aanpassing medicatieschema bij veranderingen of OTC medicatie”

voorschrift
(huis)Apatheker
Ziekenhuisapotheker

Feedback via journaal

g D1. Consultatie van laatste versie medicatieschema 4
_— am o= < 3| JC1. Consultatie
o| ffvan laat: i
- =
' patiént Feedback via journaal H
{Mantelzorger, ouder, ‘E
' gemandateerde) E
s ao on or or or or on e o o e e e o o o or T o o o e A8

Thuisverpleegkundige
of andere zorgverstrekkers
(verpleegkundige RVT-ROB, psychiatrisch

(*) ze rollenmatrix voor voorwaarden wanneer arts moet geconsuiteerd worden
verpleegkundige, Kinisch bioloog, ..

Bron: Ad hoc werkgroep Gedeeld Medicatieschema

Définition extraite de la brochure du schéma de médication (source : site web de I'INAMI).

Le "Schéma de Médication" est la visualisation sous formeapyencu schématique et

global de tous les médicaments actifs.

Avec le terme "partagé” du "Schéma de Médication partagé”, nous soulignons le fait que ces
données peuvent étre partagées avec les autres prestataires de soins impliqués. Cela est
possible gracau stockage de ces données dans les coffres régionaux. Lorsque nous parlons
du "Schéma de Médication partagé", nous faisons référence a la fois a I'outil et au modéle de
données auxquels plusieurs prestataires de soins collaborent pour obtenir le statusle

récent des médicaments pris par le patient.

Cela suppose que le "Schéma de Médication partagé" soit disponible pour tous les
prestataires de soins ayant un lien thérapeutique avec le patient et a condition que le

patient ait donné son consentementléaé

Cela permet une bonne collaboration multidisciplinaire dans le cadre de la continuité des
soins pour le patient. Le partage de ces données se fait donc de maniere multidisciplinaire et
bidirectionnelle entre les prestataires de soins autour du patient.
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En réalité, dans la situation actuelle sur le terrain, il existe encore des problémes de

Nous travaillons encore a résoudre ces limitations. En dtiat des ajustements seront
nécessaires dans des situations locales pour permettre le partage du "Schéma de Médication
partagé"”, tels que le travail (partiel) sur un schéma de médication papier.

De plus, la collaboration entre tous les prestataires dasonpliqués dans le "Schéma de
bonnes ententes mutuelles seront toujours nécessaires. En utilisant les lignes directrices de
cette brochure comme base, nous décrivonsflun de travail qui devrait faciliter la
sousestimée. Avec une bonne communication entre les prestataires de soins, des accords
locaux peuvent également étre conclusys maintenir a jour le "Schéma de Médication
partagé". L'objectif est d'assurer non seulement un fonctionnement fluide du "Schéma de
Médication partagé", mais aussi son intégralité et sa justesse.

également treés importante. Le "Schéma de Médication partagé" peut étre complexe pour
certains patients. C'est pourquoi chaque prestataire de soins doit étre formé a la création, la
consultation, le partage et la maintenance élactiques du "Schéma de Médication

partagé". Appliquer les astuces et les conseils pour une bonne exécutidighes de
Médicationdans le schéma peut résoudre de nombreuses questions, incertitudes ou
difficultés pour le patient.

Une révisionde lamisey dzdz&NBE O2y ONBGS RS fF NBLINIAGAZY RS&a NifSa
cas de nouvelles évolutions dans le "Schéma de Médication partagé”, par exemple la

demande de pouvoir afficher I'historique d'uhégne de Médicationa demande de lier les

prescriptiors et les délivrances par la pharmacie d.igne de Médicatiosoncernée, la

demande d'améliorer l'interopérabilité et I'échange entre les soins de premiére et de

deuxiéme ligne, X

l. Qu'estce qu'un schéma de médication partagé ?

1.
Le schéma de médication partagé est un document électronique partagé entre les
professionnels de la santé en contact thérapeutique avec le patient, dans le cadre de la
continuité des soins du patient et a adition que le patient ait donné son consentement
éclairé. Il est créé et/ou mis a jour par tous les professionnels de la santé impliqués dans les
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soins médicamenteux de ce patient. Il est publié dans le systéme de données régional (la
"cave" régionale).

Leschéma de médication partagé est un apercu schématique et global de tous les
médicaments actifs (a la fois les médicaments présents dans le SAM et les produits de santé
- dans la mesure ou ils sont pertinents dans le cadre du traitement du patient) jisesar

Les éléments inclus dans la ligne de médication seront mis a la disposition de ceux qui y ont
droit selon les directives de la matrice d'accesSdinte et a condition qu'il existe une

relation thérgeutique avec le patient en question.

Les personnes concernées doivent pouvoir accéder a ces informations via une vue
d'ensemble et/ou une impression.

d'origine ou- en cas de délivrance libre (over the counter ou OED)pharmacien qui
a délivré. Cela n'exempte cependant pas un autre prestataire de soins utilisanéraade
médication partagé de l'obligation de consulter le schéma complet avant d'ajouter une ligne
de médication et/ou de modifier une ligne existante (par exemple, suspendre
temporairement un médicament, ajuster la dose, etc.). Dans ce cas, le nom elestmpe
qui I'a ajoutée, modifiée ou arrétée apparait également a coté de la ligne de médication
existante. Si un médecin ajuste (
arréte... une prescription ou une ligne de médication caurtre médecin, cela doit étre
documenté dans la prescription ou la ligne de médication (voir la version des lignes de
médication).
Il. Quels sont les avantages de collaborer sur la base du schéma de médication partagé ?
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Dans notreenvironnement, la numérisation devient de plus en plus la norme. Il y a aussi de
plus en plus d'informations disponibles pour les utilisateurs. Le patient ne veut pas étre
constamment interrogé sur des données qu'il a déja partagées a plusieurs reprses. |

étre le "copilote” de ses soins, en collaboration avec son équipe de soins multidisciplinaire

1 agestior-dés médicaments fait
partie de ces soins.
Le schéma de médication partagé est donc un instrument et un outil important. Si chaque
acteur de I'équipe de soins assume correctement son role et sa resporésadlidits :
Pour le patient :
Le patient est mieux informé.
Le schéma de médication partagé permet de mieux rester fidéle a la thérepie

prescrite.

Le schéma de médication partagé, lorsqu'il est utilisé correctement, rend également le
processus dsoins plus s(r.

Pour le prestataire de soins :

Cela facilite le travail des prescripteurs et des pharmaciens car ils disposent d'une liste
compléte et a jour des médicaments.

Le schéma de médication partagé est un moyen de communication sur labasel toutes

les informations importantes et pertinentes sont disponibles, ce qui permet de prendre des
décisions plus précises.

Le schéma de médication partagé rend le processus de soins, en patrticulier la continuité des
soins, plus transparent ; il peehpar exemple une meilleure prise en charge lors d'une
hospitalisation.

Pour la société :
En tant que société, nous dépensons moins pour les problémes liés aux médicaments
(hospitalisations évitablegtc.

10.1.3Etape3: Priorités
10.2 Suggestions d'amélioration

9 Prescrire (traiter = lignes de médication liées
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=

/& partir duSchéma de Médicatior{visibilité de tous les
prescripteurs, renouvellement facile, arrét du traitement / ligne de médication).
Prescrire (traiter) sur la base de traitements (modéle) pouvant étre adaptés.
Synchronisation compléte ddhiéma de Médicatiomocal du prescripteur.
Commandes (automatisation) pour génétamprescription

Le pharmacien met a jour Bchéma de MédicatiofSM) ou crée unkigne de
Médication(LM) sur la base d'ungrescriptionpapier (OP).

Le patient peut partager deaformations sur l'utilisation. Le prescripteur peut élever
cela au niveau d'informations médicales : compleéte la chaine de la médecine basée
sur les preuves (EBM).

Le prescripteur et les autres prestataires de soins ont une vue sur l'intention, la
délivrance et I'utilisation.

La posologie est étendue avec des instructions d'administration si nécessaire.
Stockage anonyme de®nnées, disponible a vié

Prescriptions proposées : pour éviter lemtes' par exemple dans les maisons de

repos, des "Prescriptits proposées” sont introduites. Lorsque le terme prescription
proposée est utilisé dans ce texte, il ne s'agit pas d'un nouvel objet de données, mais
des données qui y sont liées. Ces données sont traitées en groupe (envoi, conversion
en prescription, etd, mais il n'y a pas de structure de données derriére.
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La situation 'TO BE' et les besoins associés
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Remarque 51: Hans De Keersmaecker: Ce qui me manquenapess ke Bestemau document, c'est ¢
va fonctionner s'il n'y a pas de Cl. Car s'il n'y a pas de consentement éclaire, il ne peut pas y avoir de schéma
thérapeutique, et donc aucune proposition d'prescription, etc. ne peut étre générée. Sl n'y a pas de RT, on peut
toujowspliquer un principthgdadseanais c'est un principe de Vitalink et non de RSW/RSB. Cela
sertl également ajouté pour RSW/RSB ? (Sans "consentement éclairé", aucune partage de données n'est
autorisée. Le patient décide ohl consertenmem.s +++

11.1 Processus principaux

Patient : Signalement des besoins en soins

Prescripteur : Evaluation du traitement

Prescripteur : Diagnostic

Prescripteur : Enregistrement du traitement médicamenteux

Pharmacien : Exécution dpeescriptiors +++ Femarque 52: Paul Perdieus: "Afleveren van voorschrifien”
doit étre remplacé par "uitvoeren van voorschriften". +++

Pharmacien : Délivrance de produits de santé saascription+++ Femarque 53: Baul Perdieu

Robert Vander Stichele: «"verkopen van producten" dc
Pharmacien : Enregistrement deignes de Médicatiopour lesprescriptiors sur papier

Pharmacien : Créatiotie prescriptiols de propoiion +++ Remarque 54 Robert Vander Stichele: Les

prescriptions de proposities deléveasponsabilité du médecin ou du pharmacien ? ( La notion

d"prescription de proposition" a été introduite lors d'une disgisesionisueEsspmréssus dans les

prescriptions doivent parfois élre créées a posteriori par le médecin lorsque les médicaments ont déja été délivrés p
pharmacien. Pour remédier a cela, il est maintenant envisagé de negiss créer d"prescription de proposition"
simplement de communiquer les données via le systeme eHealtBox entre le pharmacien fournissant la maison de re
et le médecin. +++

Pharmacien : Revue médicamenteuse

Patient : Utilisation des médicaments

Professionnel de la santé : Administoatide médicaments

Patient : Rapport de I'évolution du traitemerit~+ Femarque 55: Jeroen De Wilde: Cela inclut également

: Patient : signalement des médicaments pris a I'étranger, dans une pharmacie en ligne, au supermarche, ... +++
Remarqueltédt Rander Stichele: es prestataires de soins effectuent également une surveillance des résultats et des
effets secondaires. +++

‘ Met opmerkingen [J(1]: patiént: melden van genomen
’ geneesmiddelen uit buitenland, internet apotheek, supermarkt, .

'4[ Met opmerkingen [J(2]: schema is helaas onleesbaar ]
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A chaque demande dBchéma de Médicatioa partir du coffre, une demande simultanée est effectuée dans les sources
authentiques (coffres, Recip, Farmaflux, MyCareNet) pour fournir toutes les informations sur les L&D

présents dans ISchéma de Médi¢mn de la source.
Ces informations sont ensuite affichées chronologiquement (les plus récentes d'abord) sous la ligne thérapeBichéntude
Médication
Cela permet d'obtenir automatiquement un historique et facilite la conciliation de maniére sehpiensparente.

[ Met opmerkingen [PP3]: DPP = GFD

Gegevensverzameling
en consolidatie

oo
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,,,,,,,,,,,,,,, |~ ——— —— ~Medicstie Schems +
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I
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|
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Recipe FarmaFlux
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P53/ 237



11.2BUSINESS PROGESalement d'un besoin de soins et Prise de rendez
vous

Role: Patient
Description et caractéristiques spécifiques :
Si vous ne vous sentez pas bpfysiguement ou mentalement, vous pouvez signaler vos
besoins de soins a un prescripteur. Bien sir, il n'est pas encore certain s'il faut suivre un
traitement et si ce traitement est médicamenteux. Un rendens avec un prescripteur
peut généralement étrgris en ligne ou étre lié au logiciel du prescripteush@me, ou étre
associé a un logiciel en ligne spécialisé qui gére I'agenda de plusieurs prescripteurs. Un
contact téléphonique avec le prescripteur est également souvent possible. Il est important
que le prescripteur puisse identifier le patient de maniere unique. Pour un patient connu ou
existant, le nom et le prénom suffiront souvent, tandis que pour d'autres patients, le numéro
de registre national sera important. Différentes situations peuverrésenter en fonction
de la situation du patient

1 Le patient est belge et a un numéro de registre national normal.

1 Le patient a un numéro BIS.
1 Le patient a un numéro TER.
1 Le patient travaille pour une organisation avec son pragreegistrement de
données médicales (par exemple, I'armée, des organisations internationales, ...).
1 Le patient est pris en charge par le CPAS et se voit imposer des restrictions dans le
choix de son médecin et de son pharmacien.
Pour des raisons d'effica€j il est important que ces données d'identification du patient
puissent étre transmises au logiciel du prescripteur s'ils sont déja électroniqguement
disponibles ailleurs.
Notez que le citoyen peut également prendre rendezis pour quelqu'um'autre, par
exemple, les parents prennent rendeaus pour un enfant.

11.3BUSINESS PROERSIuation de la situation actuelle / Traitement en
cours

Role : Prescripteur
Différences et améliorations par rapport a la méthode actuelle

Cas deprocessus

Description des caractéristigues spécifiques :

TemplateBIGAnalyseg versie v2; 2008
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Lorsqu'un patient consulte un prescripteur pour la premiére fois, son schéma de
médication est encore vide. Le prescripteur ne le saura pas toujours a l'avance.
Lorsque le prescripteur recherche un patient via son logiciel qui n'a pas encore de
Lignes de Mdicationdans son schéma de médication, le logiciel du prescripteur doit
également le montrer ainsi que permettre de créer un schéma de médication. Le
prescripteur créera dans son logiciel un nouveau dossier pour le patient, enregistrera
les données de ts® (données d'identification, coordonnées) du patient, et ajoutera
également I'historique médical du patient. Le médecin doit prendre en compte les
principes de la minimisation des données, de la proportionnalité et de la nécessité.

Il'y a donc une distinction entre un patient qui a déja un schéma de médication et qui
consulte un prescripteur pour la premiére fois, et un patient qui n'a pas du tout de
schéma de médicain et qui consulte également un prescripteur pour la premiére
fois, comme décrit dans le cas de processus d'entreprise 1 : Consultation d'un
schéma de médication partagé vide:

Dans le cas ou le patient a un schéma de médication dans une autre boite, le flux
entre les boites est utilisé pour récupérer les données. Ce principe doit étre étendu a
tous les éléments de données (y compeis notes de journal, ...). En cas de
déménagement du patient, les données du schéma de médication seront également
transférées vers la méme région.

Description des caractéristiquepécifigues :

Il existe différentes catégories d'utilisateurs qui doivent avoir accés au schéma de
médication. En plus des prescripteurs, des pharmaciens et d'autres professionnels de
la santé, il y a bien sdr le patient et son entourage. De plus,dieg &tablissements

de soins tels que les hdpitaux et les maisons de repos (WZC).

Les prescripteurs et les médecins en particulier, consulteront rarement ou jamais le
schéma de médication en miéme, mais le verront toujours a partir de la Vue du
Dossier Mdicamenteux (MFV). Il s'agit d'un apergu comprenant non seulement les
lignes de médication, mais aussi des notes de journalpdeEscriptiors et d'autres
données, telles que (mais sans s'y limiter) des contrats liés a I'utilisation rationnelle
des médicanents.
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Lorsqu'un schéma de édication partagé est consulté dans la boite par un
prescripteur, il est également synchronisé dans les deux sens avec les lignes de
médication suivies localement dans le logiciel du prescripteur.

Regles

Lesd & dza A y Sdars ceNibzlindeat doivent &téwaluées et complétées par les

G 0 dza A y SdécritesNdHnk Ehaldcument de travail élaboré dans le cadre du
Groupe de Travail 2 au sein de la réunion TRIO. Ce document n'a pas encore été
publié.

BR1- Les lignes de médication dans le schéma de médicationgsada
patient doivent obligatoirement se synchroniser avec le logiciel du
prescripteur a chaque visite.

BR2- Les notes de journal conservées dans le schéma de médication partagé
et ayant recu le statut d'information médicale par un médecin doivent
obligatoirement se synchroniser avec le logiciel du prescripteur a chaque
visite.

Utilisateurs spécifiques :

9 Le prescripteur est administrateur dPI
Le médecin qui gére également] en plus de synchroniser le schéma de
médication partagé avec son propre logiciel, examinera également si des données
qui ne sont pas obligatoirement synchronisées selomil@sdza A y SdoigentNHzt S a ¢
tout de méme étre tansférées. Cela peut se faire dans les deux sens : de son
logiciel vers le schéma de médication partagé dans la boite ou vice versa. On
pense ici, par exemple, aux notes de journal ou au statut d'une note de journal.
Le médecin accéde au schéma de médicapiartagé du patient depuis son
logiciel. Il peut utiliser le nom et le prénom du patient, mais la base pour
échanger des données avec la boite reste le numéro de registre national ou
équivalent (voir les numéros BIS et TER).

P56/ 237



-57-

Le prescripteur est le septescripteur dans le schéma de médication.
Le prescripteur n'est pas le seul prescripteur dans le schéma de médication.
Le prescripteur travaille en déplacement.
L'utilisateur est un pharmacien.
L'utilisateur est un hépital (prescripteur [médeapécialiste], infirmier, pharmacien
hospitalier).
L'utilisateur est une maison de repos (CRA, infirmier, responsable de
I'administration).
L'utilisateur est un infirmier a domicile.
L'utilisateur est un patient.
L'utilisateur est un proche du patient.
L'utilisateur est un mandataire.
o0 Prescriptiors de mandat
0 Mandat de soins

= = =4 —a —a -

= —a —a —a

11.4BUSINESS PROGQUE#er & Prescrire

Role : Prescripteur
Cas deprocessus

Aprés avoir consulté, via la vue du DosBlerMédication le Schéma de Médication

en vigueur, leprescriptiors valides et les notes de journal, le prescripteur peut
réaliser une anamneése et poser un diagnostic. Il peut éventuellement rédiger une
lettre de recommandation si des examens complémentaires sont nécessaires, ou il
peut proposer un traitement. Il s'agit ici uniquement du traitement par médicaments.
Par exemple, si le prescripteur suggére de traiter I'hypertension d'un patient avec un
programme damaigrissement, cela ne reléve pas de cette description de processus.

Eh cas d'approche combinée, par exemple si le médecin propose également
des bétabloquants en complément du programme d'amaigrissement, seuls les
médicaments sont décrits ultérieurement dans la phase 1l de VO2I8 signifie que
le Schéma de Médicatiopeut fournir une vision compléte des médicaments a un
moment donné, mais peut étre incomplet
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ence/qui
concerne les traitements.
La consultation de la vue du dossiler Médicationse fait via le logiciel du
prescripteur, dans lequel la vue d'ensemble intégrée est automatiquement proposée
lors de I'ouverture d'uDPllocal. Les logiciels des prescripteurs (médecins, dentistes,
sagefemmeg doivent donc le prévoir. Il est enregistré que le prescripteur a consulté
le Schéma de Médicatioit

yles“notes-de journal et lgwescriptiors en cours. Les

autres prestataires de soins, le patient et son entourage peuvent immédiatement
voir ce a quoi le prescripteur a pris en compte eiar$ propres vues d'ensemble. Le
logiciel indique pour chaque élément de donnéksgfie de Médicationmnote de
journal, etc.) qui a consulté quoi

Le pescripteur peut ajouter unéigne de Médicatiomorrespondant au traitement.

Ces
traitements comprennent un ou plusieurs médicaments et d'autres mesure’s!
lLorsjuetle prescriptedr/a choisi un

traitement, il peut indiquer si les médicaments proposés et les autres mesures
peuvent étre adoptés dans le cas concret du pati&ntalternative, le prescripteur
peut ajouter uneligne de Médicatioséparée. Dans ce cakchoisit de préférence

un groupe VMP ou éventuellement directement un emballage concret avec le code
national CNK correspondant. Les traitements, groupes VMP et emballages sont
présentés au prescripteur de maniere triée. Outre un tri alphabétique, une
classification

baséessurla @tique

delta MBE
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(Médecine Basée sur lesdaves) ou sur le colt pour le patient doit certainement

étre proposeée.

Lorsque le prescripteur a sélectionné un ou plusieurs médicaments, il ajoute
également la date de début, la date de fin et la posologie. Si le médicament doit étre
administré a un paént, l'intention du prescripteur doit étre claire : la posologie doit
étre détaillée et éventuellement complétée par des instructions d'administration. Par
exemple, si un résident d'une maison de repos est traité avec Humira pour sa
maladie de Crohn, il doétre clairement indiqué qu'il existe un schéma de montée

en puissance, un état de régime

[et/enoutre/que’les

injections doivent étre effectuées alternativement dans différentes parties du corps
pour éviter les infections cutanées.

Le prescripteur doit veiller a ce que son intention soit toujours claire pour les autres
(autres prescripteurs, autres prestataires de soins, le patient, I'entourage du patient).
L'intention du prescripteur ou le cadre dans lequel le médicament doit &tsedpit

étre transmis par le prescripteur pour chaquigne de MédicationS'il sélectionne
simultanément plusieurs médicaments via un traitement standard ou proposé,
l'intention peut étre immédiatement liée a toutes ck®nes de MédicatiarLe
prescripeur peut entrer l'intention sous forme de texte libre, par exemple en cas
d'utilisation hors indication ou de médicament sous forme de groupe VMP. S'il choisit
un emballage concreil peut également choisir parmi les données mentionnées par

le fabricant dns la notice. Le fabricant a en effet déja fait des efforts pour utiliser un
langage compréhensible pour le patient moyen et a fortiori pour d'autres

prestataires de soins. Par exemple : si un médecin prescrit des bétabloquants en
prophylaxie contre la ngraine, cela doit également étre clair pour le pharmacien, le
patient et les autres prestataires de soins. Si un médecin prescrit de I'acide
alendronique (groupe VMP) pour l'ostéoporose en association avec de la vitamine D3
et une préparation magistrale dmarbonate de calcium, l'intention du médecin, a

savoir le traitement de I'ostéoporose, doit étre transmise pour toutes les Ligises

de Médication

Le pharmacien peut en effet choisir initialement un conditionnement de Fosamax et
ultérieurement un conditionnement d'Alendronaat EG. Pour les médecins et les
pharmaciens,liest évident que ces produits relévent de la méme intention et
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constituent une continuation du traitement de I'ostéoporose, mais cela n'est pas
nécessairement clair pour les patients.

Une fois toutes les données ajoutéesl lgne de Médicatiofou les lgnes) est
ajoutée auSchéma de Médication

Le pharmacien doit également pouvoir ajouter urigne de Médicatiodans le
Schéma de Médicatioslil dispose d'un@rescriptionpapier. Le pharmacien n'ajoute
que deslignes de Médicatiopour les médicamentsdurant sura prescription
L'utilisateur qui crée ou modifie urldgne de Médicatiom le choix de I'ajouter au
Sumehr afin d'y créer une forme synoptique 8ichéma de Médicationmédicament
+ début + durée + raison de I'arrét (si cette information @spdnible). Il reste a
déterminer si les données proviennent du Sumehr ou si, inversement, le logiciel de
prescription doit ajouter la ligne supplémentaire au Sumehr (push/piti)

Le schéma dmédication du patient est affiché par VIDIS dans l'application
numérique du prescripteur via une recherche basée sur le numéro INSZ (Numéro
d'identification de la sécurité sociale). L'ID de la ligne de médication est extrait, mais
n'est pas affiché. Unegine de médication est affichée par ID, a savoir celle avec le
numeéro de version le plus élevé. Les lignes de médication sont regroupées par
traitement médicamenteux:

Alternative 1: Aucune ligne de médication n'existe encore dans le schéma de
médication. Le prescripteur ajoute une nouvelle ligne de médication au schéma de
médication.

Leprescripteur clique sur [nouvelle ligne de médication] et I'application numérique
du prescripteur crée un nouvel ID pour la ligne de médication ainsi que la ligne de
médication elleméme ou tous les attributs sont encore vides. Le prescripteur remplit
tousles attributs pertinents (début, fin, posologie, VTM, ...). Au moins les attributs
présents sur un@rescriptionmédicamenteuse doivent étre renseignés par le
prescripteur.
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Le prescripteur clique sur [enregistrer] et VIDIS vérifie maintenant si le saiema
médication affiché correspond au schéma de médication dans le doffrePour ce
patient, seuls les ID et les numéros de version associés doivent étre vérifiés. Si les
deux schémas de médication ne correspondent pas, un autre prescripteur ou un
pharmecien a peutétre modifié quelque chose dans le schéma de médication entre
temps. Dans ce cas, le schéma de médication le plus récent est récupéré et affiché
par VIDIS. Le prescripteur vérifie si la nouvelle ligne de médication est conforme au
schéma de médation le plus récent et clique a nouveau sur [enregistrer].

VIDIS enregistre la nouvelle ligne de médication dans le efafiftel 'auteur (numéro
INAMI) est également enregistré. Dans le coftrg, la nouvelle ligne de médication
recoit également un rodatage (date et heure).

Desprescriptiors médicamenteuses sont créées en arriptan (incluant I'ID et la
version de la ligne de médication), le prescripteur doit confirmiér

cesprescriptiors et
elles sont envoyées a Reap

Recipe confirme la réception dia prescriptiormédicamenteuse en renvoyant I'ID

de la ligne de médication.

VIDIS vérifie si I'ID renvoyé par Reeipeut également étre consulté dans le coffre

fort. Si ce n'est pas le cas, une erreur s'est produite ptéscripteur doit étre averti.

Ce probléme doit étre résolu par le prescripteur en supprimant la ligne de médication
concernée et en refaisant tout le processus.

Alternative 2: Une ligne de médication existe déja dans le schéma de médication.
Une nouvek ligne de médication avec un nouveau numéro de version est ajoutée au
schéma de médication.

Le prescripteur sélectionne la ligne de médication existante dans VIDIS et une copie
est affichée par I'application numérique du prescripteur, avec tous les attributs
modifiables. Ainsi, méme la modification d'une ligne de médication crée une nouvelle
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ligne de médication. Les modifications sont apportées sur la copie qui est finalement
enregistrée avec un numéro de version +1 par rapport a la version précédeiite
dela
ligne.Le prescripteur ajuste les attributs pertinents (par exemple, posologie, période
de traitement, ...).
Le prescripteur clique sur [enregistrer] et VIDIS vérifie maintenant si le schéma de
médication affiché correspond au schéma de ngétion dans le coffréort. Pour ce
patient, seuls les ID et les numéros de version associés doivent étre vérifiés. Si les
deux schémas de médication ne correspondent pas, un autre prescripteur ou un
pharmacien a peuétre modifié quelque chose dans le gcha de médication entre
temps. Dans ce cas, le schéma de médication le plus récent est récupéré et affiché
par VIDIS. Le prescripteur vérifie si la nouvelle ligne de médication est conforme au
schéma de médication le plus récent et clique a nouvéau

sur[enregistrer].

VIDIS enregistre la nouvelle ligne de médication dans le efifrel 'IDn'est pas
modifié. Le numéro de version de I'ID est augmenté de 1. L'auteur (numéro INAMI)
est également enregistré. Dans le coffagt, la nouvelle ligne de médication

(version) recoit également un horodatage (date et heure).

VIDIS calcule si une nodlesprescriptionmédicamenteuse doit étre créée. Cela n'est
nécessaire que si la ligne de médication modifiée prescrit davani&ge

de’doses,
Si une nouvellprescriptionmédicamenteuse est nécessaire, I'application numérique
du prescripteur (ou VIDIS) créera ymrescriptionmédicamenteuse (incluant I'ID de
la ligne de médication) et I'enverra a Reeip
Recipe confirme la réception dki prescriptiormédicamenteuse enenvoyant I''ID
de la ligne de médicatiori

VIDIS vérifie si I'lD renvoyé par Reeipeut également étre consulté dans le coffre

fort. Si ce n'est pas le cas, une erreur s'est produite et le prescripteur doit étre averti.
Ce probléme doit étre résolu par le prescripteur supprimant la ligne de médication
concernée et en refaisant tout le processus.

Alternative 3: Une ligne de médication existe déja dans le schéma de médication
pour le médicament, mais en combinaison avec un autre diagnostic/intention
thérapeutique.

Dans la description de cette alternative, le terme "médicament” doit étre interprété
dans certains cas comme VTM (Voie Thérapeutique de Médicaments).
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Le prescripteur a ici deux options : soit il ajoute une ligne de médication, soit il
modifie la ligne de médation existante. (voir alternatives 1 et 2 décriteslessus)

S'il "modifie” une ligne de médication, il n'y a pas de probleme. Comme décrit dans
I'alternative 2 cidessus, une modification d'une ligne existante signifie que VIDIS crée
d'abord une copiesur laquelle les modifications sont apportées. Le numéro de

version est augmenté a cette occasion. Cela peut créer une représentation visuelle
peut-étre confuse pour le patient s'il ne retrouve la ligne de médication que sous un
seul traitement médicamemux alors que le médicament est prescrit simultanément
pour deux traitements médicamenteux différents:

Si le prescripteur choisit délibérément d'ajouter une nouvelle ligne de médication,
cela crée unelouble lignepour le patient. Le prescripteur ne peut pas supposer que
le patient comprend et sait ce qui est prévu, et que cela rastsi pendant toute la
durée du traitement. Le prescripteur a la flexibilité, comme c'est actuellement le cas,
mais il doit utiliser cela avec précaution. La création de lignes de médication doubles
peut étre limitée dans VIDIS grace a des dz& A y S &didoduineht@@ntenant les

G 6 dza A y Spodr évivdizesSignés doubles dans un schéma de médication est en
cours de rédaction:

Lorsque le prescripteur ouvre le schéma de médication et que le patient peut étre
aidé par une poursuite du traitement, certaines lignes de médication doivent étre
prolongées.
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Les/lignes.de-médication sont regroupées

par traitement ou existent individuellement les unes a cété des autres. Tant la fin
existante du traitement que la fin de la ligne de médication doivent pouvoir étre
"prolongées" jusqu'a une date ultérieure. Le prescripteur ajuste la date et confirme le
nouveau schéma de médication. En arriptan, avec l'aide des services proposés

par le systeme VIDIS, son dossier générerpriescriptiors nécessaires. Ainsi, pour
chaque ligne de médication créée ou modifiée, les emballages ou combinaisons
nécessaires pour la période seront calculés. Le calcul sera parfois simple, maisily a
aussi quelques cas exceptionnels & considérer. Par exemple : le prescripteur prescrit
depuis uncertain temps du Cholesfytol au patient pour le traitement initial des taux
de cholestérol élevés. A un certain moment, la composition de Cholesfytol change,
d'autres CNK apparaissent et les emballages contiennent également des quantités
différentes de cenprimés. Il revient au médecin de décider quelle forme doit étre
délivrée pendant la période ou les deux formes sont encore disponibles. Dans le cas
ou ce produit est retiré sanmescription le pharmacien doit en informer le patient

et lui donner des cogeils.

Business Process Case 6 Interruption d'une ligne de médication

L'interruption d'une ligne de médication consiste a suspendneporairementla

prise de médicaments pour la reprendre ultérieurement. Pendant l'interruption, la
ligne de médication n'apparait plus dans I'apercu quotidien du schéma de médication
consultable par le patient.

Aucune raison ne doit étre fournie par le prescripteur.

Sila période d'interruption est connue, Iggescriptiors en cours doivent étre
automatiquement évaluées en fonction de leur date de validité.drescriptiors en

cours qui expireraient lorsque le traitement reprendra sont annulées par le
processeude prescriptiors VIDIS, et de nouvellpsescriptiors sont créées a

nouveau.

BR3 Lesprescriptiors en cours inutiles ou celles avec une date d'expiration

pendant une période d'interruption doivent étre automatiquement supprimées
simultanément avec la mise a jour Beligne de médication.

BR4 Si la date de reprise de la ligne de médication concernant un traitement est

connue, leprescriptiors correspondantes doivent étre créées avec une durée de
validité correcte simultanément avec I'ajustement de la ligne de médication

Un prescripteur peut mettre fin définitivement a une ligne de médication en
spécifiant une date de fin et en indiquant également la raison de l'arrét.
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Si une ligne de médication fait partie d'un traitement ay#usieurs lignes de
médication, cela n'implique pas automatiquement que les autres lignes de
médication soient modifiées. Le traitement continue donc tant qu'au moins une ligne
de médication est active. Cela peut étre le cas, par exemple, si le pasient e
allergique a un seul médicament. Pour la commodité du prescripteur, le logiciel qu'il
utilise doit cependant suggérer si les autres lignes de médication du méme
traitement doivent également étre arrétées pour les mémes raisons. Cette situation
se présete davantage si le prescripteur décide que le probléeme médical du patient
est résolu.

Il peut arriver que le patient n'ait pas toujours ou en permanence des symptdmes, ou
que le traitement soit basé sur des paramétwesiables (comme la température
corporelle, les taux de sucre dans le sang, etc.). Le prescripteur a alors la possibilité
de démarrer un traitement médicamenteux avec une posologie "si nécessaire". Cette
posologie est enregistrée dans la ligne de médicatio

Le traitement peut étre aigu ou commencer ultérieurement. Pesscriptiors

peuvent étre nécessaires immédiatement pour commencer le traitement, ou, d'autre
part, uneprescriptionpeut ne pas étre nécessaire avant un certain temps (a la fois en
raison du début du traitement et en raison des stocks disponibles chez le pati&rit).
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Exemple Nebivolol

Hypertension : 5 mg par jour en une seule dose

Insuffisance cardiaque : 1,25 mg par jour en une seule dose, ensuite augmente
progressivement jusqu'a la dose maximale toléggax. 10 mg par jouren 1 a 2
doses)

Pour éviter ledignes doublesil devrait absolument étre tenté ici de créer une seule
ligne de médication avec éventuellement une posologie plus complexe.

Les lignes doubles peuvent entrainer une confusion cheztienpale prescripteur
reste responsable.

Il est impératif que le patient et les autres prestataires de soins sachent pour quel
probléme médical le traitement est en cours et quelle posologie correspond a quel
probléme ou traitement. Cela peut se faire viae annotation en texte libre pour
clarifier I'intention du prescripteur.

Leslignes doublesgdans un schéma de médication sont celles qui peuvent induire
I'utilisateur en confusion sur la base des informations présentées, car elles ne
peuvent pas étre sfisamment distinguées les unes des autres. Notez que les lignes
doubles peuvent avoir des significations différentes pour différents utilisateurs. Par
exemple, le patient sera plus facilement confus que le prescripteur. Le prescripteur
ne voit pas seulemarmlus d'éléments d'information d'une ligne de médication, mais
il a aussi plus de connaissances et peut, par exemple, consulter 'historique d'une
ligne de médication (dans son prodz#). Lorsque nous parlons de lignes doubles
dans ce document, nous faisons du point de vue du patient.

Les prescripteurs et les pharmaciens doivent garder a I'esprit comment le patient voit
I'ensemble des lignes de médication dans son schéma de médication ou d'autres
récapitulatifs.

Les applications numériques peuventmiir informer le prescripteur et le
pharmacien lorsque certaings © dza A y Srie onthaigisuvies Un certain nombre
ded 0 dz& A y Ssort débkites dads &in document distinct qui est en cours
d'élaboration.

Exemple a discuter-:
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Eviter les lignes doubles dans le schéma de médicati@ernard De Ruyck@2-2021

Une plainte fréquemment entendueoncernant le schéma de médication est que la médication apparait pari
en double. Cela peut résulter d'une erreur technique, mais aussi d'une action de l'utilisateur.
Dans certains cas, cela peut présenter des risques pour la santé.

Le groupe de travaiechnique de VIDIS a discuté de la possibilité et de la maniére d'éviter cela.

Techniquement, il est relativement simple de bloquer les schémas de médication dans lesquels le méme
médicament apparait plusieurs fois au méme moment.

Nous pouvons alors véigr si un méme principe actif, sous la méme forme galénique et le méme dosage,
apparait plusieurs fois dans un méme schéma au méme moment. Un tel schéma peut étre bloqué lors du
chargement.

La question est cependant de savoir si cela est souhaitableidtgmvue de I'utilisateur. N'existeil pas des
scénarios dans lesquels le méme médicament peut/doit étre prescrit dans différentes lignes ?

En plus du blocage technique de la possibilité d'inclure le méme médicament plusieurs fois, une autre opti
possible. Le schéma n'est pas bloqué, mais le professionnel de la santé regoit d'abord une notification a I}
il doit réagir.

Exemple : Augmentation temporaire de la posologie :

Quelqu'un recoit une dose d'entretien de prednisone, mais recoit temipamreent une dose supplémentaire en
raison d'une exacerbation. Comment un médecin presititla ?

Ligne 1 Prednison Continue 20mg C Cette ligne reste
en place

Ligne 2 Prednison Pendant x jours 40 mg C  Cette ligne et
rajoutée

Oou

Lignel Prednison Continue 20mg C Laligne est
temporairement
interrompue

Ligne2 Prednison Pendant x jours 60 mg

Ligne3 Prednison A partirdu jour 20 mg C Reprise

X+1

Pour éviter les lignes doubles, il devrait absolument étre tenté de créer une seule
ligne de médication avec éventuellement une posologie plus complexe.

Les lignes doublgzeuvent entrainer une confusion chez le patient. Le prescripteur
demeure responsable.

Il est absolument nécessaire que le patient et les autres prestataires de soins sachent
pour quel probleme médical le traitement est prescrit et quelle force, forme
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pharmaceutique ou CNK est associée a quel probleme ou traitement. Cela peut se
faire via une annotation en texte libre pour clarifier I'intention du prescripteur.

Un certain nombre dé 6 dza A y Ssorit déblitzé dawds 4in document distinct qui
est en cours deédaction.

Le prescripteur a, dans le cadre de sa liberté thérapeutique, la possibilité de prescrire
de maniere spécifique. Cela signifie qu'il ne spécifie palgpg VMP, mais un
CNK/CTFéxtended (niveau AMPP). Le prescripteur peut également indiquer gu'il ne
souhaite pas de substitution ou que la posologie differe et que c'est également
intentionnel.

Tous les nouveaux traitements ne nécessitent pas une prescription. Imaginons qu'un
parent consulte le médecin avec I'un de ses enfants pour des symptdomes de rhume
des foins. Le médecin propose le méme traitement que pour l'autrargrfui a

consulté une semaine plus t6t pour les mémes symptémes. Si le médicament est
identique dans les deux cas (la posologie peut éventuellement différer), le parent
peut indiquer gu'il reste suffisamment de stock, surtout si le médicament est pris "si
nécessaire".

Une ligne de médication doit alors étre créée pour le deuxiéme enfant, mais cela ne
doit pas nécessairement se traduire par une prescription. Le prescripteur peut le
préciser dans la ligne de médication, ou, s'il ne le fait pas, la prescrigsi créée

mais n'est pas retirée par les parents de I'enfant.

MédicationSEA &G L Yy dS 1 850 RSa _F2dadSySyia RS LlRraz2t23A85X
Le stock du patient est épuisé :

Le patient a consulté le cardiologue, qunéié un traitement a 'Olmesartan 1x 10
mg/jour pour I'hypertension du patient. Le patient prenait déja du Nobiten 5mg/jour,
prescrit par le médecin généraliste depuis longtemps. Le cardiologue commence le
traitement pour 6 mois.

Plus tard, le patient awsulte le médecin généraliste et mentionne que I'emballage

d'Olmesartan est presque vide, demandant une nouvaléscription Le patient
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préférerait également des comprimés de 10 mg au lieu de 20 mg. Ces comprimes de
20 mg peuvent étre divisés en deux pabtenir une dose de 10 mg, mais cela
s'avere difficile.

Dans ce cas, une nouvell@ne de Médicatiomst créée par le cardiologue’

/@lmesartan pendant 6 mois avec la posologie indiquéearfgre-plan,
la prescriptionest créée (1 x Olmesartan Sandoz 20 mg comprimés pelliculés 98), qui
est immédiatement approuvée par le médecin.
Le médecin généraliste prolongera celtigne de Médicationpar exemple, de 6
mois, mais modifiera égalementheédicament en 2 x Olmesartan Sandoz 10 mg
comprimés pelliculés 98

Finalement, iF-s'avére que ce produit n'est pas en

stock chez le phanacien. Celuci modifie laLigne de Médicatioet fournit le méme
produit de la marque Krka. Le pharmacien demande également si cela doit étre mis
en stock pour le patient, car il semble n'étre délivré que pour un seul patient dans
cette pharmacie. Le pant confirme, et le pharmacien traite, via son propre logiciel,
le Schéma de Médicatiopartagé et les données de stock.

Le patient a autrefois recu unEescriptionpapier, mais cellei a été égarée.

Le patient fait venir le médecin a domicile car le stock de Fosamax est presque
épuisé. Le médecin, lors de la visite a domicile, n'a pas de connexion réseau, mais il
connait bien le patient et son historique. C'est pourquoi il souhaite prolonger le
traitement et émet uneprescriptionpapier.

Ensuite, le patient souhaite se rendre chez le pharmacien mais constate qu'il ne
retrouve plusla prescription

Le patient reprend contact avec le médecin, explique la situation et demande une
nouvelleprescription Lemédecin accepte et prolonge lagne de MédicationLe
systéeme génere unprescriptionélectronique que le médecin approuve
immédiatement.
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Dans le cas ou le patient aurait encdagorescriptiorpapier

Alespharmacien

prolongera laLigne de MédicationLe systéme générera alors immédiatement une
prescriptionélectronique approuvée au nom du médecin. Le prescripteur ne peut
pas déléguer la signature d'upeescription mais dans ce cagde I'administration
est déléguée. Sile médecin a correctement signé et relmpliescriptionsur papier,
le pharmacien effectuera uniquement I'enregistrement dans les systémes
numeériques.

Dans le cas ou le patient ne posséde péugrescriptionpapier, le médecin peut, a la
demande du patient, prolonger lagne de MédicationLe médecin indique qu'il
s'agit d'un document original et authentique et qgleeprescriptionpapier (perdue)
doit étre considérée comme une copie. Le systéme génére alors imteddiat une
prescriptionélectronique signée électroniquement par le médecidafirescription
papier est retrouvée ultérieurement, elle ne devrait plus pouvoir étre récupéréet

Cependant;le pharmacien-est
simplement nformé par l'indication du prescripteur.

Le prescripteur peut modifier la posologie a tout moment s'il informe également le
patient (généralement lors de la visite du patient, mais @eemple aussi si le
pharmacien signale que le patient a signalé des effets secondaires).

Le prescripteur confirme a nouveaullgne de MédicationLe systéme propose
immédiatement de nouvellegrescriptiors. Si le prescripteur les confirme, les
anciennegrescriptiors inutiles sont supprimées.

S'il est nécessaire d'ajouter ou de supprimer gesscriptiors, cela dépend
notamment de la taille de I'emballage utilisé dans les nouveltescriptiors créées.
Lors du calcul des nouvellpeescriptiors, toutes ¢s délivrances sont prises en
compte.

Si un patient présente un probléme aigu nécessitant selon le prescripteur un
traitement médicamenteux avec un rd&ament qui ne peut pas étre pris
simultanément avec les médicaments existants, le médecin peut interrompre une
Ligne de Médicatioexistante tant que le médicament aigu a la priorité. Dans ce cas,
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une date de reprise de lagne de Médicatiomterrompueest liée a la date de fin du
médicament aigu (ce qui ne signifie pas nécessairement que la reprise doit
commencer au moment ou le médicament aigu s'arréte). Cela permet dellign2s
de Médicationsur la base de l'instant de prise. Cela est indépendante éventuelle
liaison sur la base de la thérapie.

Un pharmacien peut, lors de la délivrance, substituer un médicament dans le respect
des conditions définies par la loi. Arrété royal du 3/7/2022.

Dans ce cas, il ajustelligne de Médicatioavec le nom/I'emballage du médicament
substitué.

Le patient a recu unprescriptionpapier.

Le patient fait venir le médecin a domicile car le stock de Fosamax est presque
épuisé. Le méden n'a pas de connexion réseau lors de la visite a domicile, maisi
connait bien le patient et son historique médical. C'est pourquoi il souhaite prolgnger
le traitement et rédige un@rescriptionsur papier

Dans ce cas, le pharmacien vérifiera

le’Schémaide Médication
avant de prolonger laigne de MédicationSi leSchéma de Médicatioa été modifié
entre la rédaction déa prescriptionpapier & la remise au patient, le pharmacien
doit d'abord contacter le médecin et s'assurer que la prolongation est souhaitable. En
I'absence de ces modifications, le pharmacien peut enregistrer la prolongation de la
Ligne de Médication_Le systeme géneére aloramédiatement uneprescription
électronique approuvée au nom du médecin. Le prescripteur ne peut pas déléguer la
signature d'uneprescription mais seulement I'administration dans ce cas. Si le
médecin a correctement signé et remiaiprescriptionsur paper, le pharmacien
effectue uniguement I'enregistrement dans les systemes numériques.

en
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Cas a : Le patient est en voyage en Hongrie pour 1 mois etatemgt'il a oublié son
médicament Nobiten 5 mg a la maison. Il prend contact avec un médecin local.
ci ne peut pas vérifier IEchéma de Médicatiodu patient et se base sur les
indications du patient. Le médecin prend I'anamnése et propose de nédige
prescriptionlocale pour Nebilet

mg de BerlirChemie.

Le patient récupérée médicament & la pharmacie locale et commence a I'utiliser
remarque une différence avec Nobiten, mais ne peut pas clairement identifier la
différence.

De retour chez lui, le patient reprend Nobiten. |l souhaite informer son médecin
famille.

Celui

de

Casb : Lors de sa derniére visite chez le médecin, le patient a appris que son tal
cholestérol est Iégérement élevé.

Le patient lit des informations a ce sujet sur internet et voit une publicité pour
Cholesfytol dans une pharmacie en ligne. Il décidel#ter ce produit Izbas. Il
commence également & l'utiliser mais n'a finalement aucune idée de son effet s
son taux de cholestérol. Il souhaite également enregistrer ce produit (qui est
disponible en vente libre) et en parler a son pharmacien lors ge®zhaine visite.
Lors de cette visite, le pharmacien trouve que c'est un bon traitement.

X de

Ur

De patient a plusieurs fagons

de tenir informé son médecin
A Par exemple, pour le cas a : il prend rendems chez le médecin. Dans ce

cas, il peut également expliquer qu'il a remarqué une différence entre les deux
médicaments. C'est le flux de processus standard. Le médecin estime que c'est

un bon traitement et ajute le traitement / laLigne de Médicatioa partir de la

date de début réelle (vente en pharmacie) jusqu'a 9 mois dans le futur. Ensuite,
le patient doit revenir pour un contrdle. Lesescriptiors sont automatiquement
générées dans le systéeme et apprées par le médecin, sauf pour I'emballage

que le patient a déja.

A Par exemple, pour le cas b : il se rend chez le pharmacien et apporte
I'emballage de Cholesfytol. Le pharmacien peut continuer a le délivrer au patien
communique les données pour upeescription(une propositiorde prescription au
médecin. Le pharmacien enregistre le médicament par son nom de substance /
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ATC et mentionne en texte libre le nom complet du médicament. De plus, le
pharmacien enregistre la date de début et de fin qa@atient indique.

Le patient a appris lors de sa derniére visite chez le médecin que son taux de
cholestérol est [égérement élevé.

Le patient lit des informations a ce sujet sur internet et voit une publicité pour
Cholesfytol dans une pharmacie en ligne. Il décide d'acheter ce prochaslal
commence également & l'utiliser mais n'a finalement aucune idée de son effet sur
son tauxde cholestérol. Il souhaite enregistrer ce produit (disponible sans
prescription) et en parler a son médecin lors de sa prochaine visite.

Lors de cette visite, le médecin estime que c'est un bon traitement.

Les données d'une prescription proposée soniblés par le médecin lorsqu'il ouvre

le Schéma de Médicatiodu patient (pull). Les données de toutes les prescriptions
proposées sont également affichées au médecin lorsqu'il commence son travail et
lance le logiciel viadSantd&ox. Ces données sont géakement générées par le
pharmacien et envoyées a un prescripteur spécifique.

Le prescripteur peut convertir les données d'une prescription proposée en une
nouvelleLigne de Médicatioou en une nouvelle version d'uriégne de Médication
existante. Les damées présentes dans la prescription proposée sont réutilisées pour
créer laLigne de MédicationSi le pharmacien a déja effectué un travail préparatoire,
cela doit étre validé par le prescripteur, aprés quoi les données sont réutilisées.
Cependant, le trisement doit étre ajouté par le prescripteur, et cette information
déterminera si une nouvelleigne de Médicatiomst créée ou si les données

résultent en une nouvelle version d'uhégne de Médicatioexistante.

Le systeme génére immédiatement, comme ptawte création ou modification

d'une Ligne de Médicationune nouvellgrescription Les données de la prescription
proposée sont exactement reprises, et le statut est défini sur "délivré" s'il s'agit d'une
correction de médicaments délivrés sgrescrption.

Lesdonnées de/lavprescription

proposée sont maintenant archivées.
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Tous les utilisateurs peuvent ajouter, supprimér

(archiveryetdiredes-notes de journal. La

modification n'est pas prévue. Les notes de journal des prescripteurs et des
pharmaciens sont considérées comme des informations médicales valides es fiabl
dans le domaine de I'utilisateur.
Pour le patient, son entourage et d'autres prestataires de soins, c'est différent. Avant
que le contenu de leurs notes de journal puisse étre considéré comme une
information médicale valide, une qualification en tantegielle par un prescripteur
ou un pharmacien est nécessaire. Souvent, ce sera le détenteur du Dossier Médical
Global (GMD) qui, lors d'un contact avec le patient, évaluera et validera cette
information dans les notes de journal. Les notes de journal \edidgént
synchronisées avec le dossier du patient des prescripteurs qui consultent ou mettent
a jour leSchéma de Médicatiodu patient. Un patient ne peut pas supprimer-|ui
méme des notes de journal contenant des informations médicales qualifiées (notes
dejournal créées par le médecin ou le pharmacien, ou notes de journal du patient
qualifiées par le médecin ou le pharmacien).
Les notes de journal peuvent étre créées a deux niveaux :
1 au niveau duischéma de Médicatioftette option existe déja pour difféntes
catégories de notes de journal)
1 au niveau de laigne de Médication(ll convient également de signaler
lorsqu'uneLigne de Médicatiosomporte de telles notes de journal.)

Une médication estécessaire avant I'admission quotidienne :

Le patient est attendu a I'hépital pour une coloscopie. L'hdpital a envoyé une fiche
d'information et d'instruction au patient. Les instructions sont détaillées et claires. Le
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traitement par Plenvu doit commencetus d'un jour avant I'admission. La fiche
d'instruction recommande également le Motilium contre les éventuels maux de
ventre qui peuvent étre un effet secondaire du Plenvu. La fiche d'instruction prégise
également que le protocole qui y est décrit dditeésuivi strictement et non les
informations figurant dans la notice de Plenvu.

La fiche d'instruction est claire, mais elle n'est pas pirscription ni en termes de
forme ni en termes de données a inclure. C'est le spécialiste de I'hdpital qui est
responsable de la rédaction da prescription(traitement) et de I'accompagnement
du patient.

Le Plenvu est disponible samescription mais le Motilium ne I'est plus depuis
quelque temps.

Le patient se rend donc & temps chez le pharmacien (probablemepthamacien
familier / disposé / pharmacien de famille) et obtient les deux produits. Le patient
promet de remettre ultérieurement ungrescriptionvalide pour le Motilium au
pharmacien. Le pharmacien est prét a délivrer le Motilium (Motilium Instant 10 mg
comprimés orodispersibles 30) et donne également les instructions d'utilisation,
notamment que la posologie est "1 x 1/j si nécessaire" et que les comprimés ne
doivent pas étre sortis de la plaquette. Pour ce traitement, la taille de I'emballage (au
moins30 comprimés pour les emballages disponibles au public en Belgique, alofs
qu'il ne doit étre pris qu'un jour au maximum a raison d'un maximum de 1/jour) est
beaucoup trop grande.

La délivrance doit également étre enregistrée.

Dans ce cas, lmédecin de I'hdpital enregistre le traitement dans le dossier
électronique de I'hdpital@P). Le systéme hospitalier enregistre également les
médicaments qui ne figurent pas dansSehéma de Médicatiopartagé. Ces

données peuvent étre consultées parpatient (par exemple, via un hub). On peut
penser ici aux produits utilisés par un anesthésiste.

A travers le systéme hospitalier, une fiche d'instruction est imprimée et remise au
patient. Il est expressément prévu que les médicaments que le patienpdmidre
(dans lI'exemple, Plenvu et Motilium) figurent dansSithéma de Médicatiopartagé.

Le médecin traitant a I'hopital doit s'en charger en synchronisant (en deux sens) le
Schéma de Médicatiopartagé avec le systeme d'information hospitalier. La
médication spécialisée, par exemple celle de 'anesthésiste, n'a pas besoin d'étre
synchronisée. De cette maniére, tous les acteurs suivent le processus correct. Il est
donc important que le médecin a I'hopital consulte d'abor&théma de Médication
partagéavant de prescrire. Lggescriptiors sont également générées
automatiquement ici. Le pharmacien peut consulteSkEhéma de Médication

partagé correct, et voit la cohérence entre Plenvu et Motilium. Ainsi, il peut
également fournir les informations d'ushtion correctes au patient. Le systeme du
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médecin prescripteur n'a donc pas besoin de générerpnescriptionpour Plenvu
(OTC). L&chéma de Médicatiovontient toutes les informations pertinentes pour le
pharmacien et le patient.

Aprés sa sortie de I'hdpital, le patient a besoin de médicaments :

Le patient a subi une opération réussie et peut rentrer chez lui aprés un séjour de 4
jours. Le spécialiste propose un traitement pour éviter Eflats sanguins et prescrit
: Clexane 4000 Ul (40 m@)/0,4 ml inj. opl. i.v./s.c. préremplie 10 x 0,4 ml. Le
traitement dure 30 jours. Le patient estime qu'il ne peut pas s'administrer ces
injections, surtout au début, et demande au spécialiste defégalemenune
prescription de renvgpour des soins infirmiers a domicile.

Le médecin prescrit égalemenhe prescription de renvgiour 60 séances de
kinésithérapie.

La pharmacie de I'hdpital fournit également un traitement contre la douleur pour|3
jours : 3x1/d 1000 mg de paracétamol et "si nécessaire", le paracétamol peut ét
remplacé par 2x1d Tramadol/Paracétamol Teva 75 6&) mg comprimé.

D

Le médecimui renvoie le patient doit avoir acces 8ehéma de Médicatiodepuis
I'h6pital et doit ensuie établir les traitements suivants :
1 Pour la prévention de la thrombose
o Clexane
0 Prescription de renvgour I'administration de Clexane
A Les instructions d'administration doivent étre claires et
complétes pour l'infirmiére. La notice contient des instructions
détaillées d'utilisation. Le médecin peut y faire référence, mais
devra spécifier si 'administration est i.v. (intraveineuse) ou s.c
(souscutanée). Cela sera noté dans la posologie ou dans les
instructions d'administration d& prescription Des
commentaires peuvent éventuellement étre notés dans les
notes du journal au niveau de lagne de Médicatiofpas dans
les notes du journadu niveau duschéma de Médicatign
1 Pour le soulagement de la douleur
o Paraétamol 1000mg
o Tramadol/paracetamdlsi nécessaire" ET cela remplace alors le
paracétamol 1000 mg
A Le médecin devra veiller & ce que légnes de Médication
pour le patient soient claires. Le Tramadol/paracétamol ne
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doit pas étre pris en méme temps que le paracétamol 1000
mg.
1 Massage a effectuer par le kinésithérapeute.
o |l s'agit dune prescription de renvdypique. Dans ce cas, non
combinée avec un médicame Cela NE sera PAS noté dans le
Schéma de Médication

Le pharmaciemospitalier qui délivre les médicaments pour un usage a domicile
(pour 3 jours, afin que le patient ait le temps de consulter le médecin et/ou le
pharmacien), doit également avoir acasSchéma de Médicatiodepuis I'hdpital
(principe du COTContinuity of Care). De cette maniéere, il dispose également d'une
vue d'ensemble de tous les médicaments que le patient utilise a domicile. Par
exemple, il peut suggérer au médecin de ne pas@nesparacétamol et Clexane
simultanément, mais d'opter pour un autre médicament (revue médicamenteuse par
le pharmacien hospitalier).

Si le patient ne peut pas s'identifier @ablir une relation thérapeutique avec

I'ndpital ou le médecin de l'urgence, il s'agit en fait de la procédure "break the glass".
Cela est élaboré séparément (vohdassous).

Dans le cas ou une relation thérapeutique existe avec I'hopital ou le médecin
l'urgence, ou gu'une telle relation peut étre établie, le prescripteur traitant (ou tout
autre professionnel de la santé a I'hépital, comme décrit dans la matrice d'accées) a
acces alschéma de Médicatiopartagé du patient. Le systeme d'information
hosptalier permet de consulter de maniére intégréeSehéma de Médication

partagé. Le&schéma de Médicatiopartagé n'est pas la seule source d'information
importante ici ; le Sumehr, en particulier lors d'une admission ou a la salle d'urgence,
doit égalementpouvoir étre consulté. Le systéme d'information hospitalier affiche
également leDPIdu patient a I'hépital (réseau hospitalier), de sorte que le
prescripteur obtient une vision aussi compléte que possible du patient.

Cas 2 : Maison de repos et de soins (WZC) : le patient réside dans ce cas dans une
collectivité, mais est en réalité un patient pris en charge de maniére ambulatoire "a
domicile". Tous ces patientst leur propre médecin généraliste selon leur choix.
C'est ce médecin généraliste qui coordonne le traitement et gére éventuellement un
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Dossier Médical Global (GMD). Lors du congé de I'hdpital et du transfert vers la
maison de repos et de soins, une caodtion étroite est nécessaire entre le

médecin qui organise la sortie, le pharmacien hospitalier qui peut fournir une petite
guantité de médicaments, le pharmacien qui approvisionne la maison de repos et de
soins, et la maison de repos et de soins-ai@me (Coordinateur de Résidences
d'Anciens). Le médecin généraliste est généralement informé de maniére
traditionnelle, mais c'est surtout le pharmacien qui approvisionne la maison de repos
et de soins qui doit recevoir UBchéma de Médicatioa jour. A I'harre actuelle, cela

se fait rarement via I&chéma de Médicatiopartagé/électronique

Jlrineombe-ensite au pharmacien de rétablir rapidement le

flux de processus sur papier sous forme numérique.

ivrer avant une certaine

Surla prescription le prescripteur peut indiquer que certains médicaments ne
doivent pas étralélivrés avant une certaine date. Cette option existe déja a I'heure
actuelle.

Le deuxiéme prescripteur peut non seulement arréter une ligne de médication, mais
apporter toutes les modifications qu'il jug&cessaires. |l devient ainsi également
responsable médictégal duSchéma de Médicatiomis a jour.

Un deuxieme prescripteur apportera donc des modificationSelséma de
Médicationuniquement s'il y a une bonne raison, par exemple aprés consultation ou
dans le cadre dine prescription de renvajui lui demande de poser un diagnostic.

Si le deuxiéme prescripteur souhaite arréter une ligne de médication, il doit
également indiquer la raison.
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Cependant, le. pharmacien. a-oiéme /Ae

bonne vision du "stdcvirtuel" dont dispose le patient. Par "stock virtuel", nous
entendons les futures délivrances couvertes par une prescription valide.

Si le pharmacien constate que le stock virtuel doit étre complété (comme en
logistique, cela dépend des délais de livoaisde la taille minimale de commande, de
la fiabilité des délais de livraison, ...), il peut établir une proposition de prescription.

Pour la mise a jour simultanée d'@&théma délédicationpar différents utilisateurs,
un mécanisme de contréle doit vérifier le numéro de versiorsdhéma de
Médicationet des lignes de médication avant de mettre a jouStdhéma de
Médication

Supposons que les utilisateurs 1 et 2 aient tous deux chargé la versionSchéma

de Médicationdans leur logiciel (et ont également effectué une synchronisation). Si
l'utilisateur 1 enregistre d'abord une nouvelle version (version 16, avec ou sans
modifications par rapport a la version 15), alors le mécanisme de contréle dans le
logiciel de I'utilisateur 2 constatera que les numéros de version ne correspondent
plus au moment ou il souhaite également enregistrer une nouvelle version.

Son logiciel conseeva temporairement les modifications qu'il souhaitait apporter,
puis rechargera la derniéere version (c‘@stlire la version 16 de I'utilisateur 1) du
Schéma de Médicatiorie logiciel du prescripteur ou du pharmacien tentera de
déterminer si les modificains gu'il souhaitait apporter correspondent toujours aux
lignes de médication. Si ce n'est pas le cas, le prescripteur ou le pharmacien devra lui
méme déterminer ce qui doit étre ajusté.

Dans ce cas, la date de début et de fin du traitement est la ménie peescription
indique une posologie de 1x1/jour.

Business Process Case-30 Patient avec urSchéma de Médicationon

Les raisons pour lesquelles 8ohéma de Médicatione peut pas étre récupéré a la
source authentiqgue sont nombreuses.
Procédure Break The Glass dans I'environnement VIDIS.
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Voir également la note Da@&SantéCG/2022/83/660. La note n'est pas incluse
dans les annexes car elle est considérée comme confidentielle par le comité de
gestioneSanté

Définition

Une procédure "Break The Glass" dans le domaineS#mtéest définie comme une
procédure d'urgence et motée, qui reléve du cadre réglementaire et qui déroge aux
regles d'acces établies pour un service défini, afin d'accéder a une source essentielle
pour le suivi des soins d'un patient.

Un tel systéme n'est pas nécessairement lié & une méthode ou un sparteulier-

c'est l'urgence des soins qui le définit, justifiant la dérogation exceptionnelle a une
regle. Il convient également de noter que la responsabilité d'utiliser ou non une telle
procédure d'urgence incombe au prestataire de soins. |l apparfier dernier de

briser le verre.

Cadre juridique

La procédure Break The Glass doit étre couverte par un cadre réglementaire. L'IVC, le
Comité de sécurité de l'information, devra évaluer si et dans quelles conditions une
telle procédure peut étre utiliséd_a plateformeeSantéélaborera une proposition de
cadre réglementaire.

En informatique, "break the glass" est la maniére d'accéder a un systéme lorsque les
contrdles de sécurité normaux ne peuvent pas étre utilisés en raison d'une situation
d'urgence. B plus de l'autorisation des pouvoirs, une authentification de la personne
ou de l'organisation est également nécessaire, généralement via une authentification
multi-facteurs (MFA). Les procédures d'urgence dépendent de comptes d'utilisateurs
d'urgence prélablement configurés.

Ces comptes sont

documentés,

testés, et

géreés.

Lorsque les services d'authentification/autorisation basés sur le réseau ne
fonctionnent pas.

Ces comptes "break the glass" doivent étre configurés de maniére a dépendre
uniguement de l'utilisateur et du systéme cible. Une dépendance a I'égard d'un
troisieme systeme (par exemple, les données de l'appareil du smartphone du
médecin, le systeme MFAtce) rend la méthode breathe-glass vulnérable. Cela
dépend également de la certitude que nous pouvons avoir concernant le "troisieme"
systéme. Par exemple, un terminal dans le service des urgences d'un hopital,
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connecté en permanence au réseau, offreptie certitude qu'un appareil mobile
d'un médecin individuel.

Cependant, chaque acces via la procédure bitbakglass représente également une
menace. Etant donné que les comptes "break the glass" peuvent contourner
certaines mesures de sécurité, cela mgnte le risque d'abus des droits d'acces.

Dans le contexte de VIDIS, cela est utilisé lorsque le médecin ou un autre prestataire
de soins doit fournir une assistance médicale urgente et nécessaire,

Cas 1 : peut s'authentifier mais, en raison de I'abseateceelation thérapeutique, n'a

pas l'autorisation d'accéder gchéma de Médicatiodisponible.

Cas 2 : ne peut pas s'authentifier (impossibilité technique d'utiliser I'authentification
multi-facteurs).

Cas 3 : n'a pas de systeme disponible pour recéirdmrmation de la maniére
habituelle.

Solutions possibles

(une procédure "Break The Glass" détaillée a été définie dans le cadre de I'équipe
VIDIS)

Dans les cas suivants, il s'agit a chaque fois d'une procédure pourSicadena de
Médication et nonpour écrire.

Dans le cas 1 (le médecin peut s'authentifier mais, en I'absence de relation
thérapeutique, il n'a pas l'autorisation d'accéder @chéma de Médication

disponible), le professionnel de la santé peut, aprés son authentification, choisir un
compte générique "Break The Glass". Cela lui donne acceés a tdbsHémas de
Médicationdisponibles.

La procédure "Break The Glass" garantit qu'un professionnel de la santé spécifique et
identifié peut obtenir un acces responsable aux données d'un patesql'il existe

une situation médicale et/ou pharmaceutique clairement urgente pour le patient.
L'accés est alors immédiatement accordé a l'utilisateur sans vérification de la relation
thérapeutique ou des exclusions.

Examiner si, dans ce cas, l'accésdesiné plutét au Sumehr ou a la fois au Sumehr et
au Schéma de Médication

Cette situation pourrait se produire fréquemment aux urgences d'un hopital.
Normalement, les comptes "Break The Glass" ne sont que rarement utilisés. Il
pourrait étre nécessaire daire une distinction entre les comptes "Break The Glass"
pour différents usages. Il pourrait s'agir du type 1, un type qui est bien enregistré
mais qui est automatiquement réinitialisé. La réinitialisation signifie ici que les
activités "Break The Glasghregistrées sur un compte générique, sont
rétroactivement liées a l'identité réelle du médecin (numéro INAMI), éventuellement
a l'exception desSchémas de MédicatiovilP ??
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9 Le prestataire de soins doit déclarer formellement que la procédure est utilisée
uniguement en cas d'urgence et gu'il en assume la responsabilité.

0 MAIS : Vitalink ne nécessiterait pas de justification de la situation d'urgence, car il
n'est pas possible d'exercer un contréle sur le contenu de la justification pour Vitalink

Dans le cas 2 (le médecin ne peut pas s'authentifimpossibilité technique

d'utiliser l'authentification multifactorielle), le prestataire dmins doit également

avoir acces a un compte « bredie-glass ». Un autre type de compte est nécessaire.
Ce cas pourrait se produire si un médecin tente de s'authentifier via CSAM, mais
aucune méthode ne fonctionne. Cela ne devrait se produire que trésnent. Il doit

en tout cas étre possible d'évaluer rétrospectivement chacun de ces cas pour un
usage correct. Des restrictions peuvent également étre imposées sur le nombre de
ces situations par médecin/prestataire de soins sur une période donnée.

Dans ¢ cas 3 (le médecin n'a pas de systeme disponible pour recevoir l'information
de maniére habituelle), il peut s'agir, par exemple, d'une panne rendant le réseau de
données en Belgique (en partie) indisponible. Ou le médecin ou le prestataire de
soins ne dipose pas d'un systeme informatique pour obtenir l'information de
maniére habituelle. Il pourrait étre intéressant, dans ce cas, de pouvoir appeler par
téléphone, par exemple, le 112 / centre d'urgence, qui disposerait de comptes
spécifiques « breathe-glass ». Ainsi, ce service central aurait acces a toutes les
informations de tous les patients, et les informations pertinentes pourraient étre
transmises par téléphone.

Exigences concernant une procédure « breakglass » :
w {A fS8a R2ybesd geuvan:afrd trafsiiges)i Yrbcessus doit
toujours fonctionner.

w [ S LINRPOS&&dzA yS LIdzi LI a siGNB of2ldzS LI N dzy S LISNE2YYyS 2

w [ S LINPOSadadza R2AG S3AFESYSyid sGNB aayvyLwk § Sia LISdzi

autonome par l'utilisateur.

w [ ddessuBNdst bien établi et n'est pas fréquemment modifié.

® [/ 2 Y LI Sutilisep@sldé services d'authentification ou d'autorisation
centralisés.

siNB SE

w tNRGS3IS O2yiNB t8a GSyidlriArgdSa RS O2yySEA2Yy Ldzi2YlI GA&aSSa

W 'YS y20AFAOI (A 2y uharedidtreinanSdé touted lesiactBrsy SNBSS OJA I
W 'yS GSNRAFAOFGAZ2Y SO dzy | dzZRAG NB3IdAZ ASNE R2AGSyli
I'enregistrement des activités pour détecter activement les abus.
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En Allemagne, il existe un processus selon lequel le prestataim@rte gui a
Iégitimement besoin d'accéder &gchéma de Médicatiomais qui, pour une raison
quelconque, échoue a obtenir I'accégeut appeler un numéro de téléphone pour
demander certaines informations. Ce numéro de téléphone est géré par des
médecinssimilaire au numéro d'urgence 112.

L'objectif principal devrait étre d'inclure tous les produits qu'un patient prend
(médication en vente libre dans le cadre d'un traitement) et doit prendre

(prescriptins pour un traitement) dans I8chéma de MédicatiorSi le patient

propose a son médecin ou a son pharmacien de faire enregistrer un médicament qu'il
a acheté en ligne, il est préférable que le médecin et/ou le pharmacien évalue cette
proposition. Si celast jugé utile en fonction des choix futurs de traitement, le
prescripteur/pharmacien pourrait enregistrer cela comme une nouvdti@e de
Médicationdans leSchéma de Médicatioril appartient a sa liberté thérapeutique de

le faire ou non, et il en asswerégalement la responsabilité.

Cependant, il est recommandé aux pharmaciens qui délivrent des produits OTC aux
patients de créer d'abord une ligne dansSehéma de Médicatigrd'enregistrer le

produit OTC, avant de le délivrer. De cette maniére, le pharmacien peut s'assurer que
le produit OTC ne provoquera pas d'interaction avec un autre médicament que prend
le patient

Prés de 5 % dewescriptiors de médicaments sont des préparations magistrales.
Dans la plupart des cas, gaescriptiors sort occasionnelles. Sur les 1,5 million de
patients ayant recu une préparation en 2019, 51 % n'en ont regu qu'une seule. Pour
certains groupes de prescripteurs, le pourcentdge prescriptios de préparations
magistrales peut étre trés élevé : 27 % gessriptions des dermatologues et 17 %
desprescriptiors des rhumatologues

Un grand nombre des préparations magistrales prescrites par les médecins
généralistes (10,3 %pnt des fournitures de pansements. Il s'agit en réalité de
préparations pseudanagistrales, principalement constituées de matériel de
pansement délivré par les pharmaciens sans étre retiré de I'emballage. Pour des
raisons historiques, elles sont actuellent enregistrées en tant que préparations
magistrales, mais des plans sont en cours pour les transférer dans la catégorie des
dispositifs médicaux!
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Prescrire un fitement avec une préparation magistrale semble étre, d'aprés
l'interrogation de plusieurs médecins généralistes, une tache laborieuse.

Exemple pour le traitement de la goutte :
Actuellement, il n'existe pas de spécialité a base de prednisone predeisolone
en Belgique ; cependant, la prednisone et la prednisolone peuvent étre prestrités

demaniere magistrale“(pas de
formulation TMF
). La prednisolone en tant que produit a un seul ingrédient n'a pas de code CNK
mais aplusiedars'codes ATC

Donc, @ns cet exemple : que doit précisément
prescrire’la préparation magistrale ?

AO7EA1 Intestinalanti inflammatory agents (enemas and foams)
CO5AA4 Antihemorrhoidals for topical use (suppositories)

D07AA3 Dermatologicabreparations (creams, ointments and lotions)
HO2ABG6 Corticosteroid$or systemic use (tablets, injections)
RO1AM?2 Nasatlecongestants (nasal sprays/drops)

S01BA4 Ophthalmological§eye drops)

S02BA3 Otologicalgear drops)

Fonction rénale

Poids

Age

IMC (indice de masse corporelle)
Pression artérielle

= =4 -4 -8 -
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Taux de sucre dans le sang (HbAlc, momentané)
Cholestérol

Vitamine D

Taux d'oxygene

= =4 —a A

Le prescripteur ainsi que le pharmacien doivent inclure ces parametresaavec
prescription

s'ilsen’ont cohnaissance et si cela est

pertinent (il peut ne pas étre pertinent de mesurer I''lMC 5 fois par semaine, par
exemple).

Il est également utile de pouvoir ajouter une annotation aux parametres. Par

exemple : la pression artérielle du patient était de 17/10, mais "il avait aussi l'air
anormalement nerveux lors de la mesure".

A l'avenir, de plus en plus de paramétres pourront &resurés en continu via, par
exemple, une montre connectée (par exemple, rythme cardiaque, taux d'oxygene,
tracés de Lorenz Poincaré, ...) ou des capteurs implantés (taux de sucre dans le sang).
Le probleme ici est que tous les appareils sur le marché@niepas nécessairement

des dispositifs médicaux.

Le prescripteur, un autre prescripteur et le patientm@me peuvent annuler une
prescriptionvalide.

Le patient peut le faire a partir de la liste da®scriptiors encours. Le prescripteur
le verra dans I&chéma de médicatidnrsqu'il le consultera a nouveau. Iy a donc
une interaction entre leprescriptiors et leSchéma de médication

Le prescripteur ou un autre prescripteur peuvent le faire a partisdnéma de
médication(en ajustant le traitement, rendana prescriptionsuperflue). Le module
calculant legprescriptiors proposera alors I'annulation dpsescriptiors

11.5BUSINESSBROCEB¢élivrancede médicaments

11.5.1ldentification en pharmacie
Roéles en pharmacie :
9 Pharmacien titulaire
1 Pharmacien
1 Assistant pharmaceutietechnique
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1 Remplagant du pharmacien

1 Dans la pharmacie, tdess les activités sont placées sous la responsabilité du
titulaire, mais chaque pharmacien peut se connecter, lancer la pharmacie et ainsi
créer l'acces a toutes les applications nécessaires.

1 Lesrbles en pharmacie sont traités de maniére équivalenteiawss applications
numériques dans la mesure ou cela est autorisé par la loi ou décrit dans le
protocole suivi au sein de la pharmacie.

Il s'agit ici d'un certificat d'acces (valide pour une session de 12 heures) et non du certificat
eSantéde la pharmacie (valable 1 an).

A l'ouverture de la pharmacie, un pharmacien aléatoire de la pharmacie s'identifie auprés
d'eSantéen tant que prestataire de soins a l'aide de sa carte d'identité électronique et de
son code PIN, ce qui lui permet de recevoir une autorisation d'acces valable pendant 12
heures pour I'ensemble de la pharmacie. La seule condition est que le lien entre le
pharmacien

etla/pharmacie soit connu
d'eSantévia UMAN ou de COBHRA+.

L'identification n'est pas obligatoirement effectuée par le titulaire : la carte d'identité
électronique de n'importe quel pharmacien insait Q L kpéutolvrir une session,

permettant ainsi aux remplagants d'activer le systéme.

La recommandation du secteur est que le pharmacien ne peut se connecter que s'il est
présent dans la pharmacie, et donc pas a distance depuis chez/ii.

En cas d'urgence (par exemple, si la carte d'identité électronique est oubliée ou volée), il est
possible d'utiser une connexion avec un nom d'utilisateur et un mot de passe,-disamt
"certificat personnel” (source a vérifier et a mentionner).

Cette procédure ne peut bien sir étre utilisée qu'en cas d'urgence, et elle sera étroitement
surveillée. Le pharmaan ne peut se connecter que s'il est présent dans la pharmacie.
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A examiner : la connexion via cette procédure d'urgence jélatétre combinée avec une
connexion pour I'ensemble de la pharmacie %

Le patient s'identifie & la pharmacie en utilisant son numéro INSZ, que le pharmacien peut
obtenir & partir de la fiche du patient dans la pharmacie &eentuellement en utilisant un
autocollant de la mutualité en cas de besoin). Le numéro INSZ peut également étre saisi
manuellement, par exemple, si le lecteur de carte d'identité électronique ne fonctionne pas.

La fiche du patient contient notamment le mg le prénom et le numéro INSZ. Il est
également possible de rechercher le patient par son nom et prénom.

Le patient ne peut pas étre identifié sans informations supplémentaires (voir cas
d'utilisation suivant) et le pharmacien n'a pas acces au dossier du patient.

Condition : le patient dispose d'umeescriptionpapier ou d'une copie électronique
de celleci avec urRID.

Le pharmacien scanne le RID et a acceés au dossiér.
du.patient2 En/ce.qui’conceérne

I'assurabilité, le dernier passage du patient dans cette pharmacie ne doit pas
remonter a plus de 15 mois.
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11.5.2Consultationdu Schéma de Médicatioen pharmacie

Il existe 3 possibilités :
1 Le patient vient luméme a la pharmacie
9 Le mandataire vient a la place du patient
1 Un parenttuteur, ...vient a la plae d'un enfant
A chaque fois, les données peuvent étre consultées via
1 Le logiciel de la pharmacie
7 Viat Q2 6 a StiMdactiv&digiis le logiciel de la pharmacie.

a) via son propre logiciel de pharmacie

Business Process Case 4 pharmacien (titulaire, assistant, remplagant) consulte
lui-méme leSchéma de Médicatiodu patient.

a) via son propre logiciel de pharmacie

Le pharmacien se connecdd'application numérique de la pharmacie, cela se fait
toujours dans la pharmacie.

Le pharmacien sélectionne le dossier du patient.

Le pharmacien vérifie via I'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et s'il y a un consentement éofaiCela n'est généralement pas une
action manuelle, le systéme le fait pour la pharmacie.

Le pharmacien consulte via une vueSiehéma de Médicatiodu patient. La vue ne
montre que les données que le pharmacien est autorisé a voir (drapeau VISI, TR,
conentement éclairé).

Les données sont décryptées dans l'application du pharmacien.

Le pharmacien voit, a tout moment, les mémes médicaments que le patient verrait
s'il consultait luiméme sonSchéma de Médicatioou ses notes de journal (exception
pour lesprescriptiors avec un drapeau VISI, des restrictions peuvent également étre
appliquées par le patient sur laigne de Médicatioou une note de journal):

Le pharmacien peut également rafraichir les données dans la vue et éventuellement
créer une impression ou un téléchargement®chéma de Médicatiodu patient.
Il peut également ajouter des annotations a l'impression ou via des notesidesjo

b) via unobservateurtiers qu'il active soit via son logiciel de pharmacie, soit via
Mylnami (portail pour le prestataire de soins)
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Le pharmacien se connecte a I'application numérique de la pharmacie, cela se fait
toujours dans lgpharmacie.

Le pharmacien sélectionne le dossier du patient.

Le pharmacien vérifie via I'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et s'il y a un consentement éclairé. Cela n'est généralement pas une
action manuelle, le systeme le fait pola pharmacie.

Le pharmacien active Q 2 6 a Stiiddt $e Satmdkte via une SSO (Single-Sign

les données du patient sont soit récupérées via la SSO, soit saisies a nouveau dans
f Q20 & StH® G S dzNJ

[ Q2 0 & Stidd hffict deSthéma de Médican et les notes de journal dans un
apercu a la date actuellg. Q 2 6 & Smafithé Gididtldonnées que le pharmacien
est autorisé a voir (drapeau VISI, TR, consentement éclairé du patient qui a donné
procuration).

Les données sont décryptées ddn€) 2 6 a St G S dzNJ

Ici, ce n'est pas le patient, l'autorisateur, qui vient a la pharmacie, mais le
mandataire.

a) via son propre logiciel de pharmacie

Le pharma@n se connecte a l'application numérique de la pharmacie, ce qui se fait
toujours a la pharmacie.

Le pharmacien vérifie les autorisations du mandataire en fonction de I'elD, de I'INSZ
si la personne (mandataire) est connue de la pharmacie.

Lepharmacien sélectionne le dossier du patient parmi les autorisations disponibles.
(INSZ)

Le pharmacien vérifie via l'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et s'il existe un consentement éclairé pour le patient (autorisateur).

Le phamacien consulte la vue disponible Beprescriptiormédicamenteuse du

patient (autorisateur).

Les données sont décryptées dans l'application du pharmacien.

[ Q2 6 a Smadithé queibEldonnées que le pharmacien est autorisé a voir
(drapeau VISI, TR,csentement éclairé du patient qui a donné l'autorisation).

Le pharmacien peut également rafraichir les données dans la vue et éventuellement
imprimer, téléchargeta prescriptiormédicamenteuse du patient.
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Des annotations peuvent étre faites sur l'impressou via des notes de journal.

b) via un observateurtiers qu'il active soit via son logiciel de pharmacie, soit via
Mylnami/ ProHealth (portail pour les prestataires de soins)

Le pharmacien se connecte a I'application numérique de la pharmacie, se tait
toujours a la pharmacie.

Le pharmacien vérifie les autorisations du mandataire en fonction de I'elD, de I'INSZ
si la personne (mandataire) est connue de la pharmacie.

Le pharmacien sélectionne le dossier du patient parmi les autorisations disgmnibl
(INS2)

Le pharmacien vérifie via l'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et s'il existe un consentement éclairé pour le patient (autorisateur).
Le pharmacien active Q 2 6 a StidEiét e Satmtte via SSO.

[ Q2 6 a Steiddafficeldad@scriptionmédicamenteuse et les notes de journal
dans une vue d'ensemble a la date actuelle.

Le visionneur affiche uniguement les données que le pharmacien est autorisé a voir
(drapeau VISI, TR, consentement éclairé du patient qui a dautérisation).

Les données sont déchiffrées dans la visionneuse tierce.

Dans ce cas, I'un des parents, le tuteur, etc., se rengbademacie pour retirer des
médicaments pour I'enfant. La notion de relation paremfant existe, mais il reste a
formaliser comment cela doit &tre appliqué. A I'heure actuelle, le Registre national
offre la possibilité de vérifier la composition familia@ependant, il existe quelques
cas d'utilisation qui ne sont pas entierement couverts (I'enregistrement légal peut
prendre du retard par rapport aux faits ou ne jamais étre effectué, etc.).

a) via son propre logiciel de pharmacie

Le pharmacien se connecdd'application numérique de la pharmacie, cela se fait
toujours en pharmacie.

Le pharmacien consulte les relations parenfant du parent sur la base de la carte
d'identité électronique (elD), de I'INSZ si le parent est connu de la pharmacie. La
compositon familiale est suivie dans le RR.

Le pharmacien sélectionne le dossier du patient (enfant) parmi les relations parent
enfant disponibles. (INSZ)
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Le pharmacien vérifie via l'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et si le consentemeéclairé du patient (enfant) est disponible.

Le pharmacien consulte la vue disponibletthéma de Médicatiodu patient.

Les données sont décryptées dans l'application du pharmacien.

La visionneuse affiche uniquement les données que le pharmacien testséua voir
(drapeau VISI, TR, consentement éclairé du patient).

Le pharmacien peut également actualiser les données dans la vue et éventuellement
créer une impression, un téléchargement 8chéma de Médicatiodu patient.

Il peut également faire des antations sur l'impression ou via des notes de journal.

b) via une visionneuse tierce qu'il active soit via son logiciel de pharmacie, soit via
Mylnami (portail pour les prestataires de soins)

Le pharmacien se connecte a I'application numérique de la phaemeela se fait
toujours en pharmacie.

Le pharmacien consulte les relations parenfant du parent sur la base de la carte
d'identité électronique (elD), de I'INSZ si le parent est connu de la pharmacie. La
composition familiale est suivie dans le RR.

Lepharmacien sélectionne le dossier du patient (enfant) parmi les relations parent
enfant disponibles. (INSZ)

Le pharmacien vérifie via l'application numérique s'il existe une relation
thérapeutique et si le consentement éclairé du patient (enfant) est digpe.

Le pharmacien active la visionneuse tierce et est connecté via SSO.

La visionneuse tierce affiche &shéma de Médicatioet lesnotes de journatie

I'enfant dans un apercu a la date actuelle.

Les données sont décryptées dansikonneuse tierce. La visionneuse affiche
uniguement les données que le pharmacien est autorisé a voir (drapeau VISI, TR,
consentement éclairé du patient).

11.5.3Gestion d'une note de journal pour un schéma de médication ou une ligne de
médication par lepharmacien

Il n'est pas question de modifier une note de journal. Cette fonctionnalité n'est pas
offerte. Cependant, il est possible de choisir de supprimer une note existante et d'en
créer une nouvelle enopiant les données.

Le pharmacien consulte le schéma de médication existant et les notes de journal et
constate qu'il manque des informations.
Le pharmacien crée une nouvelle note de journal :
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a) via son propre logiciel de pharmacie

A travers l'applicatiomumérique du pharmacien, un champ de texte s'affiche ou la
nouvelle note peut étre saisie. Le pharmacien peut également mettre en forme le
texte (HTML). Le pharmacien sélectionne "Enregistrer”, et I'application numérique du
pharmacien chiffre la note avade I'envoyer a la boite sécurisée.

b) Via unobservateurtiers qu'il active, que ce soit via son logiciel de pharmacie ou
via Mylnami (portail pour les prestataires de soins)

Le pharmacien active Q 2 6 & Stinddepul daNApplication numérique. Le

phamacien sélectionne la fonction pour créer une nouvelle npt®@ 2 6 & Stedd I ( S dzNJ
affiche un champ de texte ou la nouvelle note peut étre saisie. Le pharmacien peut

mettre en forme le texte (HTML). Le pharmacien sélectionne "Enregistrer”, et

f Q2 0 & Stidd¢hiifré ldahaie avant de I'envoyer a la boite sécurisée.

a) via son propre logiciel de pharmacie

Le pharmacien consulte les notes de journal existantes via son application

numérique. L'applicatioaffiche les notes existantes dans une vue. A partir de 13, le
pharmacien en sélectionne une ou plusieurs. Seules les notes de journal créées par le
pharmacien luméme peuvent étre supprimées. Ensuite, le pharmacien active la
fonction pour supprimer les ries de journal sélectionnées. Une confirmation de

choix est demandée. L'application numérique du pharmacien envoie le nouveau

statut (supprimé) des notes de journal au coffoet via un message chiffré. Le
pharmacien peut rafraichir la vue des notes deri@l et ne voit plus les notes
supprimées (archivées), a moins qu'elles ne soient marquées comme "supprimées".

b) via une visionneuse tierce activée soit via son logiciel de pharmacie, soit via
Mylnami (portail pour les prestataires de soins)

Le pharmacien active la visionneuse tierce dans son application numériqueciCelle
affiche les notes de journal existantes. pharmacien sélectionne une ou plusieurs
notes et active la fonction pour les supprimer. Le pharmacien peut uniguement
supprimer les notes de journal qu'il a créées. Une confirmation de choix est
demandée. La visionneuse tierce envoie le nouveau stamppfEmé) des notes de
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journal au coffrefort via un message chiffré. Le pharmacien peut rafraichir la vue des
notes de journal dans la visionneuse tierce et ne voit plus les notes supprimées
(archivées), a moins qu'elles ne soient marquées comme "suppsimée

11.5.4Consultation degrescriptions par le pharmacien

La recherche se fait en fonction des données de la carte d'identité électronique (elD),
du nom et/ou de la relatiothérapeutique.

o Notez que le drapeau VISI peut empécher le pharmacien de voir une ou
plusieursprescriptiors. Dés que le drapeau VISI est positionné BERNE', la
prescriptionne peut pas étre consulté par le pharmacien via la consultation
par elD, par nm et/ou parRelation Thérapeutique

Le mandataire s'identifie a la pharmacie en tant que mandataire. S'il est mandataire
pour plusieurs donneurs de procuratiahgdoit pouvoir spécifier pour quel(s)
mandat(s) il s'agit.

o Sur la base de son elD ou de son numéro de registre national, les procurations
peuvent étre demandées.

0 Via l'application mobile VIDIS, Ipescriptiors ouvertes du mandant peuvent
étre affichées.

L'application numérique du pharmacien sélectionnepesscriptiors ouvertes du
patient (mandant). La couverture de I'assurance du patient (mandant) doit étre
vérifiée (donc pas la couverture de 'ayant droit qui vient chercher les médicaments).

Dans ce cas, la personne venant a la pharmacie chercpegesriptiors pour ses enfants. La
relation parent/enfant est vérifiée a I'aide du numéro de registre national et de la
composition familiale(voir note Voorschriftenvolmacht, Bart Verbeke)Lesprescriptiors
ouvertes et visibles de I'enfant doivent pouwvétre affichées.
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Le codebarres (RID) dia prescriptionest lu par le pharmacien. Le patient et le
médicament sont appelés. Lors de la délivrance d'un médicament remboursable, le
logiciel interroge les données de couverture via le atsblyCareNet et recoit les
données de couverture ainsi qu'une garantie de paiement. Cette procédure est
entierement intégrée dans le logiciel et dure en moyenne une seconde.
L'interrogation de MyCareNet est effectuée a chaque délivrance de médicaments
remboursés. La lecture MyCareNet est enregistrée dans I'application numérique de la
pharmacie et reste valide pendant 1 mois pour garantir la couverture (au cas ou
MyCareNet ne serait pas disponible). La lecture se fait sur la base de la carte elD ou
de la care ISI+Les données sont ensuite utilisées pour la tarification selon la
procédure habituelle. Les données de couverture sont stockées chez le pharmacien
et restent valides pendant une période de 1 mois. (La relation thérapeutique est
valable pendant 12 wis).

Toutes les données modifiées par le pharmacien dans une Ligne de Médication
doivent également étre enregistrées dans le Schéma de Médication du patient. Par
exemple, si le médicament reste le mémaaimque le patient doit le prendre le

matin au lieu du soir, le pharmacien doit ajuster la posologie.

En fait, c'est la tache principale du pharmacien. La clarification appqadr le
pharmacien peut prendre différentes formes.
1) Détail supplémentaire de la posologie

Par exemple : le médecin prescrit & un patient Fosamax 70 mg comprimé. 12.
Le pharmacien ajustera la posologie et en discutera avec le patient.
Fosamax 70 mgomprimé, a prendre une fois par semaine le mercredi, le
matin au réveil, a jeun et une defheure avant de manger ou de boire.

2) Explication sur I'utilisation d'un médicament.
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Par exemple, le médecin prescrit a un patient Fosamax 7€omgrimé, 12
fois.Le pharmacien fournira des explications détaillées sur l'utilisation et
discutera de cela avec le patient, que ce soit en se basant sur la notice ¢
non. Le pharmacien peut, en fonction des possibilités du logiciel, imprime
les informatons détaillées sur le ticket de caisse. Exemple :

Choisissez le jour de la semaine qui vous convient le mieux. Prenez chaque semaine, le jour choisi, un

comprim é de FOSAMAX.
Il est tres important de suivre les points 2, 3, 4 et 5 afin que le comprim@SIBNFAX atteigne rapidement votre
estomac et que | e risque d'irritation de | "'"Tsoph

2) Lorsque vous vous levez le jour choisi, avant de manger, de boire ou de prendre d'autres
médicaments, avale z un comprim é de FOSAMAX entier avec un verre d'eau du robinet seulement (pas
d'eau min érale et pas moins de 200 ml), afin que le FOSAMAX soit bien absorb  é.

T Ne pas prendre avec de I'eau min érale (avec ou sans gaz).

T Ne pas prendre avec du caf éou du thé.

T Ne pas prendre avec du jus de fruits ou du lait.
Ne pas écraser, mécher ou laisser fondre le comprim é dans votre bouche, car des ulc éres buccaux
peuvent se former.
3) Apres avoir pris le comprim éde FOSAMAX, ne vous allongez pas ; restez au moi ns 30 minutes
compl &ement droit (assis, debout ou en marchant). Si vous vous allongez apr  és cette demi -heure,
assurez-vous d'avoir d'abord mang € quelque chose.
4) Ne prenez pas FOSAMAX avant de vous coucher ni le matin avant de vous lever .
5) Si la déglutition devient difficile ou douloureuse, si vous ressentez une douleur  ala poitrine, si vous
avez des brilures d'estomac ou si cela s'aggrave, arr éez |'utilisation de FOSAMAX et consultez votre
médecin.
6) Attendez au moins 30 minutes apr és avoir pris le comprim é de FOSAMAX avant de prendre le
premier repas, de boire ou de prendre un autre m édicament ce jour -1a, y compris les antiacides, les

suppléments de calcium et les vitamines. FOSAMAX n'est efficace que si vous le prenez  ajeun.

Le médecin a prestrau patient Fosamax 70mg 12. Aprés 10 semaines, le patient
constate que le stock est presque épuisé et qu'il n'a gruprescriptiors ouvertes. Il
informe le médecin par téléphone.

Le médecin décide de se rendre a domicile. Il évalue le patient etryelle
traitement de I'ostéoporose en prolongeant la Ligne de Médication de 6 mois. Le
systeme propose 2 nouvellgsescriptiors : la premiére peut étre retirée
immédiatement, la seconde est valide a partir de 2 mois dans le futur. Les
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prescriptiors sont onfirmées par le médecin et envoyées a Rexipans le cadre de
la "télémédecine", il pourrait également arriver que le médecin, apres avoir interrogé
le patient, délivrda prescriptionsans se rendre a domicil€:

Le médecin a prescrit au patient résidant dans la maison de repos Fosamax 70ﬂng 12
CNK 168305 (usage public). Aprés 10 semaines, le pharmacien qui livre a la maison
de repos constate que le stock est presque épuisé et que le patient n'd@lus
prescrigions ouvertes. Le logiciel du pharmacien a averti a temps le pharmacien.
Il craint que le médecin ne se rende pas chez le patient au cours des deux prochaines
semaines. Cela pourrait le contraindre a délivrer des comprimésysansription
valide, afin & garantir la continuité du traitement.

Le pharmacien crée via son logiciel une propositierprescriptionpour Fosamax
70mg RVT/ROB : CNK 07189 pour 3 mois, usage = ostéoporose. La proposite®n
prescriptionreprend initialement toutes les donnéeg da précédentgrescription
mais toutes ces données sont modifiables. Le pharmacien part en quelque sorte
d'une copie de la précédenfarescription Les instructions d'administration sont
copiées a partir de la notice et le jour d'administration est fisémercredi comme
d'habitude, une demheure avant le petiléjeuner et a jeun. Le pharmacien ajoute
la remarque que le petiiéjeuner doit étre retardé si la tournée de distribution des
médicaments dans la maison de repos a lieu plus tard que d'habitdegharmacien
ajoute également la remarque que l'infirmiere de la maison de repos doit veiller au
respect des instructions d'administration.

Cela ne peut se produire que dans les cas prévus pair /&
~Mais'danscee/cas/dlest-du-devoir

du pharmacien d'ajuster les Lignes de Médication concernées dans le Schéma de
Médication, afin que les autres utilisateutte soins de santé et le patient disposent
des informations correctes.
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Cas 1 : Le prescripteur rédige ymrescriptionpour Dafalgan Forte 1g comprimés
enrobés (usage public : CNK 17199) et le pharmacien délivre finalement
Paracetamol EG Forte 1 g comprimé effervescénfuéage public : CNK 41391).

Tant la forme pharmaceutique que la marque entrainent un changement de numéro
CNK.

Cas 2 : Le prescripteur utilise un numéro CNK a usage public et le pharmacien délivre
dans la maison de repos un numéro CNK unitaii'e

Fosamax 70mg 1-2CNK 168305 (usage public)
Fosamax 70mgCNK 076941 (usage en RVT/ROB)

11.5.5Déconnexion dans la pharmacie

Lors de la procédure de déconnexion pour toute la pharmacie, le certificat qui était
valide pendant 12 heures expire.

Le pharmacien se déconnecte de I'application numérique de la pharmacie
(uniguement pour luméme). Son certificat expire par la méme occasion.
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Le pharmacien se déconnecte ici de l'application active, mais reste toujours
authentifié via son IDP.

11.6 BUSINESS PRO@HdESinistration

La création d'une liste d'administration démarre toujours a partir du Schéma de
Médication. MesMédicamentgournit déja un apercu des médicaments que le
patient doit prendre sous forme de liste. Les instioies d'administration dans une
maison de repos sont incluses dans la Ligne de Médication. Le médecin traitant ne
fait pas de prescription pour cela. Si, en dehors d'une maison de repos, une
prescription est établie pour I'administration, les instructiomsitocole sont

conservés dans la prescription. La prescription ne contient pas de données déja
présentes dans la Ligne de Médication. Une prescription est liée a une Ligne de
Médication via I'lD unique. Une combinaison de Schéma de Médication et de
prescrption est donc nécessaire pour créer la liste d'administration. Cela peut étre
effectué par tous les utilisateurs ayant accés au Schéma de Médication du patient.
Les instructions pour administrer et le protocole doivent étre présentés de maniere
non ambig@ au professionnel de la santé qui effectue I'administration.

Business Process Case-61 Création d'une liste d'administration avec des

Dans ce cas, des médicaments peuvent figurer sur la liste d'administration qui
doivent parfois étre adminisés et parfois pas. Cela peut dépendre de paramétres
mesurables (température, absorption d'oxygéne, ...) ou de paramétres estimés
(niveau de douleur estimé par le patient). Ces médicaments doivent étre inclus sur la
liste d'administration, séparés des ausrenédicaments, éventuellement en bas de

liste et avec la posologie "si nécessaire" indiquée par médicament ou produit.
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Business Process Case62 . S42AY RQK2ZNI ANBAa RQIFIRYAYA&GNFGA2Yy SEIFO

Par exemple, le médecin prescrit a un patient Fosamax 70 mg comprimé
fois. Le pharmacien fournira des explicatichétaillées sur l'utilisation et
discutera de cela avec le patient, que ce soit en se basant sur la notice g
non.Le pharmacien peut, en fonction des possibilités du logiciel, imprime
les informations détaillées sur le ticket de caisse. Exemple :

Choisissez le jour de la semaine qui vous convient le mieux. Prenez chaque semaine, le jour choisi, un

comprim é de FOSAMAX.

Il est trés important de suivre les points 2, 3, 4 et 5 afin que le comprimé de FOSAMAX atteigne rapidement
estomac etquelerisqued rri t ation de | 'Tsophage (l e conduit
2) Lorsque vous vous levez le jour choisi, avant de manger, de boire ou de prendre d'autres

médicaments, avalez un comprim é de FOSAMAX entier avec un verre d'eau du robi net seulement (pas
d'eau min érale et pas moins de 200 ml), afin que le FOSAMAX soit bien absorb  é.

1  Ne pas prendre avec de |'eau min érale (avec ou sans gaz).

1 Ne pas prendre avec du caf éou du thé.

1  Ne pas prendre avec du jus de fruits ou du lait.
Ne pas écraser, mé&cher ou laisser fondre le comprim é dans votre bouche, car des ulc éres buccaux
peuvent se former.
3) Apreés avoir pris le comprim é de FOSAMAX, ne vous allongez pas ; restez au moins 30 minutes
compl é&ement droit (assis, debout ou en marchant). Si vous vous allongez apr  és cette demi -heure,
assurez-vous d'avoir d'abord mang é quelque chose.
4) Ne prenez pas FOSAMAX avant de vous coucher ni le matin avant de vous lever.
5) Si la d églutition devient difficile ou douloureuse, si vous ressentez une douleur  ala poitrine, si vous
avez des brilures d'estomac ou si cela s'aggrave, arr étez |'utilisation de FOSAMAX et consultez votre
médecin.
6) Attendez au moins 30 minutes apr és avoir pris le comprim é de FOSAMAX avant de prendre le
premier repas, de boire ou de prendre un autre m édicament ce jour -13, y compris les antiacides, les

suppléments de calcium et les vitamines. FOSAMAX n'est efficace que  si vous le prenez ajeun.

Le professionnel de la santé exécutant a souvent besoin d'instructions détaillées.
Méme si leprescripteur administre luméme le traitement, cela se fait en
connaissance de cause, mais il peut également étre nécessaire qu'il soit informé du
protocole et des données d'exécution.

Le professionnel de la santé responsable de I'administration dadiiselairement ce

qu'il doit faire. En cas de doute, de manque de connaissance ou d'historique flou, il
doit contacter le médecin traitant et/ou le pharmacien.
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En soi, cela ne pose pas de prob&rhe schéma de médication sur lequel chaque
utilisateur se base est unique et toujours a jour. Tout comme différents prescripteurs
peuvent proposer des traitements, plusieurs pharmaciens peuvent également
délivrer des médicaments. Pour créer la liste dunistration, il revient au

professionnel de la santé exécutant de la rédiger en se basant sur les informations du
schéma de médication. La pharmacie qui a délivré les médicaments ou les produits
n'a pas d'importance. Si le schéma de médication ne congiaatsuffisamment
d'informations sur l'intention du médecin, le pharmacien (ou le professionnel de la
santé exécutant) doit le contacter.

Business Process Case-65 Administration de médicaments non conforme a

Une liste d'administration créée et imprimée a une "validité limitée". Il est probable
que le schéma de médication ne soit pas ajusté tous les jours, mais pour les
professionnels de la santé qui administrent, et les pharmaciens qui préparent les
médicamentsil est nécessaire de vérifier la liste d'administration avant chaque
utilisation. Cela peut étre fait par l'infirmiére ou le CRA. Pour ce faire, le logiciel de la
maison de repos doit avoir un acces spécifique au schéma de médication partagé. Les
donnéesextraites du schéma de médication partagé doivent également étre
regroupées par moment de la journée pour plusieurs patients. Ces données doivent
étre demandées séquentiellement mais de manieére automatisée dans un-toffre
régional. Ici aussi, la regiéapplique : ne récupérer les données que lorsque vous
allez les utiliser est la seule maniére de réaliser l'intention du médecin.

Cela doit étre strictement évité. Sans lignerdédication, il n'y a pas de prescription

et donc pas d'instruction d'administration. Le professionnel de la santé exécutant est
entierement responsable. Si le professionnel de la santé exécutant est un médecin
agissant en cas d'urgence et gu'il adminidtieméme le traitement, il n'est

évidemment pas nécessaire qu'il crée d'abord une prescription. Cependant, une
inscription de traitement médicamenteux doit étre réalisée a posteriori (ajout,
prolongation ou ajustement de la ligne de médication vers la jogge, la forme
galénique, etc.). C'est et cela reste une situation d'urgence.
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Business Process Case-67 Administration de médicaments en vente libre et

Ces produits doivent également étre inclus dans le schéma de médication, et des
prescriptions doivent indiqueek instructions d'administration. En cas
d'automédication par le patient, on ne parle plus d'administration mais d'utilisation.
Le patient est alors responsable, mais il est préférable gu'il consulte le médecin et/ou
le pharmacien pour examiner I'ensemlule schéma de médication. Le
prescripteur/pharmacien peut ajouter une ligne de médication avec la posologie "si
nécessaire", afin d'informer les autres utilisateurs de soins de I'automédication du
patient.

Le processus standard est entierement similaire a celui des autres professionnels de
la santé. Le prescripteur connait cependant, évidlemment, son intention et peut, dans
des cas exceptionnels, déciderinéme d'administrer le traitement et de procéder a
I'enregistrement par la suite.

Le prescripteur reste toujours responsable d'un schéma de médication correct et a
jour. Cependant, il peut y avoir plusieurs personnes responsablesdieinistration.

11.7BUSINESBROCES Utilisation

Le patient a deux possibilités pour informer le médecin de famille :

a) Il prend rendea/ous chez le médecin de famille.

Le patient a été informé lors de sa derniéisite chez le médecin de famille qu
son taux de cholestérol est Iégérement élevé. Il lit & ce sujet sur Internet et yoit
une publicité pour Cholesfytol dans une pharmacie en ligne. Il décide d'acheter
ce produit labas. Il commence également a I'utilisaris n'a finalement aucune
idée de l'effet sur son taux de cholestérol. Il souhaite enregistrer ce produit
(disponible en vente libre) dans son schéma de médication et en discuter ayec
son médecin de famille lors d'une prochaine visite. Lors de cette Misi
médecin est favorable a ce traitement

D

P 101 237



-102-

C'est le flux de processus standard. Le médecin est favorable a ce traitement et
ajoute le traitement/ligne de médication a partir de la date de début réelle
(vente en pharmacie) pour une période de 6 moisufe, le patient doit

revenir pour un suivi. Lgwescriptiors

sohtiautomatiquement

générées par le systeme et approuvées par le médecin, sauf pour I'emballage
que le patient posséde déja.

c) Il se rend chez le pharmacien.
Le patient remarque qu'il souffre d'une infection fongique au pied. Le patient connait
le médicament Daktarin sous forme de créme et va chez le pharmacien pour
I'acheter. Le pharmacien enregistre ce médicament dans le scdémaédication.
Plus tard, le patient se rend chez le médecin de famille avec une plainte concernant
la mycose du pied. Celai examine le schéma de médication et constate que le
patient utilise Daktarin depuis 5 ans, bien que de maniére non continueatienp
demande au médecin une autre forme de traitement, et celypropose un
traitement avec un antimiotique a action systémique.

Il est clair ici que le pharmacien peut enregistrer les produits en vente libre dans
le schéma de médication et que le n&&ih a une vision de la durée du
traitement.

Le patient est en voyage en Hongrie pendant un mois et réalise qu'il a oublié ses
médicaments Nobiten 5mg a la maison. Il contacte un médecin local-cCekipeut
pas vérifier le schéma de médication du patient et se base sur les indications du
patient. Le médecin fait une anamneése et propose de créerpnescriptionlocale
pour Nebilet 5mg de Berli€hemie. Le patient retire le médicament de la pharmacie
locale et commence a I'utiliser. Il remarque une différence avec Nobiten, mais n
peut pas bien I'epliquer. De retour chez lui, le patient reprend Nobiten. Le patient
souhaite informer le médecin de famille.

1%}

Le patient a plusieurs possibilités pour informer le médecin de famille :

A Il prend rendezvous chez le médecin de famille.

A Il se rend chez le pharmacien et apporte I'emballage de Nebilet. Le
pharmacien peut créer ungrescriptionsuggérée au nom du médecin de

famille. Uneprescriptionsuggérée a les mémes caractéristiques que celles d'une
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prescription Le pharmacien enregistte médicament par son nom ou sa
substance active/ATC et mentionne en texte libre le nom complet du
médicament. Le pharmacien enregistre également les dates de début et de fin
gue le patient indique.

Le patient pet:
1 contacter le médecin,
1 contacter le pharmacien,
1 ajouter lurméme une note de journal (avec la ligne de médication) pour
demander une modification du traitement.

Le patient peut:
1 contacter lemédecin,
1 contacter le pharmacien,
1 ajouter lukméme une note de journal (avec la ligne de médication) pour
demander l'arrét d'un traitement,
1 supprimer et/ou ne pas récupérer d'éventuellg®escriptiors.

Le patient peut:
1 contacter le médeciet se rendre a la consultation,
1 contacter le médecin et demander une nouvellescriptionsans se rendre
physiquement & la consultation,
1 contacter le pharmacien qui peut créer upeescriptionsuggérée,
1 ajouter lurméme une note de journal (avec la ligde médication) pour
demander une modification du traitement.

Procédure (voir le site)
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Cela peut se faire avec ou sans identification par une elD. Si vous avez des questions
sur votre traitement médical, veuillez contacter votre médecin ou votre pharema

Ces professionnels de la santé, qui ont connaissance de votre dossier médical, sont
les mieux placés pour répondre a votre cas spécifique. En cas de question urgente sur
la conduite a tenir en cas d'effet secondaire, veuillez contact€eletreAntipoison.

Un médecin ou un pharmacien répondra a vos questions, 24 heures sur 24 et 7 jours
sur 7. Le numéro3R 70 245 24%st gratuit pour les appels depuis la Belgique.

Qui peut signaler des effets secondaires ?

Si vous ou quelgu'un que vous consais souffrez d'effets secondaires, vous pouvez
les signaler vouméme via notre application en lignBes guestions sur les effets
secondaire8

Quels effets secndaires doisje signaler ?
Vous pouvez signaler tous les effets secondaires d'un médicament dont vous ou vos
proches souffrez au FAGG.
Signalez particulierement ces effets secondaires :
o effets secondairegravesayant entrainé :
0 une situationmettant la vie en danger ou un déces ;
0 une hospitalisation ou une hospitalisation prolongée ;
0 une incapacité de travail ou une invalidité importante ou permanente
o une malformation congénitale ;
0 un autre événement médicalement important.

0 nouveauxeffets s2condairesinattendus :effets secondaireslont la nature, la
gravité et/ou I'évolution ne correspondent pas a la notice ;

o effets secondaireshez les enfants et autres groupes de population
vulnérables tels que les femmes enceintes, les femmes allaitanies
personnes agées ;

o effets secondairesuspects effets secondairesonnus dont la fréquence, la
gravité ou l'issue est anormale ;

o effets secondairesvec un vaccin ;

o effets secondairedors du passage d'un médicament a un autre ;

o effets secondairediés a une exposition professionnelle a un médicament :
exposition/contact avec un médicament pendant l'exercice d'une profession ;

o effets secondairesl'un médicament sous surveillanseipplémentaire
indiqués par le symbolE . Le FAGG et 'EMA publient des listes de
médicaments sous surveillance su@plentaireen Belgiqueet en Rirope (lien
externe).

Pourquoi doisje mentionner mon adresse-enail et I'utilisation de maelDest-elle
recommandée ?
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Si nos experts ont besoin de plus d'informations, nous pouvons vous contacter par e
mail.

Le FAGG rescte la loi sur la vie privée. Cela signifie que nous traitons votre
signalement de maniére anonyme et n'incluons pas votre adressaikdans la base

de données européenne. Nous ne transmettons pas non plus votre adresaé &
I'entreprise commerciadant le médicament.

La connexion avec votre carte d'identité électroniqatd} est recommandée mais
non obligatoire. Si vous vous connectez avec veli® vous pouvez consulter vos
signalements (in)complets sur la page d'accueil.
Le FAGG me contactetail si je signale un effet secondaire ?
Vous recevrez une confirmation de réception aprés votre signalement.
Si votre signalement contient toutes les informations nécessaires, nous ne prendrons
pas contact avec vous. Le FAGG ne vous contactera quergjumees informations
importantes dans votre signalement.
Que doisje faire si je n'ai pas assez d'espace pour fournir toutes les informations ?
1 Les champs du formulaire de signalement électronique ont une longueur limitée,
mais le nombre dearactéres autorisés devrait suffire pour fournir des informations
adéquates.
1 Sivous utilisez la fiche de signalement papier, vous pouvez ajouter une feuille
supplémentaire sur laquelle vous notez les informations manquantes.
Que doisje faire si I'appli@ation de signalement d'effets secondaires ne fonctionne
pas ?
Vous pouvez également signaler des effets secondaires via la fiche de signalement
papier. Vous pouvez demanden exemplaire papier de la fiche de signalemeiat

ADR@fagqg.be

1 contacter le médecin, qui ajuste si nécessaire le schéma de médication apres
une évaluation de I'état du patient,

1 contacter le pharmacien, qui n'intervient que dans les cas urgents et renvoie
au médecin

1 ajouter lurméme une note de journal (dans la ligne de médication) avec une
demande de modification du traitement
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Le patient peut
1 contacter le médecin, qui ajuste si nécessaire le schéma de médication aprés
une évaluation de I'état du patient,
1 contacter le pharmacien, qui n'intervient que dans les cas urgents et renvoie
au médecin
1 ajouter lukméme une no¢ de journal (dans la ligne de médication) avec une
demande de modification ou d'ajout de traitement

Voir le groupe de travail des maisons de repos RecRrocessus avec des
propositions de prescriptions pour éviter les "pgsescriptions”, surtout pour les
médicaments chroniques en maisons de repos.
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Il est particulierement important dii y ait une prescription plutdt qu'une post
prescription. Pour cela, un flux proactif est nécessaire, de sorte que les post
prescriptions soient une véritable exception a I'avenir. Dans la pratique, les post
prescriptions seront encore nécessaires. ktidtiction d'un systéme de propositions

de prescriptions a valider devra également prendre du temps sur le terrain. Il existe
des médicaments spécialisés qui ne peuvent pas étre prescrits par un médecin
généraliste et qui sont néanmoins pertinents dansdetexte des maisons de repos.

Une solution est également nécessaire pour cela. Les idées autour des médicaments
spécialisés peuvent probablement étre utilisées de maniére plus large que dans le
contexte des maisons de repos, par exemple dans les étabksgemsychiatriques.

Cela ne fait pas partie de cette analyse, mais certaines choses sont importantes
lorsque cela concerne une prescription de référence liée a la médication
(administration,préparation, ...):

1) La prescription de référence est conservée dans une structure de données a coté
de la ligne de médication, mais les deux doivent rester liés. La liaison se fait au niveau
de la référence unique de la ligne de médication + le numéreedgion. De cette
maniére, la prescription de référence est également liée a la prescription
médicamenteuse.

2) La prescription de référence contient des données supplémentaires par rapport a
une ligne de médication. Les données déja conservées dagadadé médication ne
sont alors que liées et ne sont pas dupliquées.
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Cebusiness process casst une extension de celui de la création d'une ligne de
médication. Si un prescripteur a créé une ligne de médication et a approuvé une
prescription, il peut esuite créer une prescription de référence. Les deux processus
(création d'une ligne de médication dans le cadre d'un traitement et création d'une
prescription de référence) sont étroitement liés. Les instructions d'administration ne
doivent par exemple pastre en conflit avec la posologie
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12.1 Définition des Sources Authentiques

Une source authentique est une base de données qui sert de référence pour l'authentification, la
vérification ou la consolidation des informations nécessaires a I'utilisation effective des applications
ou des services informatiques, en I'occurrence damotaaine de I'eSanté pour ce qui est de la
plateformeeSantéet de ses applications.

Cette source authentique peut elfeéme étre composée de plusieurs bases de données validées
provenant de différentes sources authentiques, I'entité qui enpeepriétaire restant responsable
de son contenu.

Par exemple, CoBRHA, la source authentique de la platefeBanté est constituée de différentes
bases de données validées telles que le cadastre des prestataires de soins ou le fichier des
prestataires desoins, dont I&SPF Santé publiqetf Q L sdn@réspectivement responsables.

Propriétés :

1 Une source authentique doit étre constamment disponible, sinon I'utilisateur est obligé de se
baser sur une copie des données. Cela invalide le qualificatif "atirjoen.
T o 'yS &a2d2NDOS | dziKSydGAaljdzsS O2dz@NB tS 0e0tS RS

Une liste de sources authentiques est incluse dans les annexes.
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Lignes directrices de l'utilisateur basées sur la version validée de la brochure partag&eltiéma de médicatiopt les contributions des
sousprocessus 3 et la discussion sur les lignes doublégersion juillet 2021

Texte d'introd UCtiOIM Met opmerkingen [JDW(4]:  meer fundamentele Vraag: &nd-

, L - . , . 5 . ~ to-end encryptie nog nodig ? Het beperkt nl vandaag de
Collaborer sur la base dichéma de médicatiopartagé est un moyen de rendre les soins au patient transparents, efficaces, sdrs et en mogelijkheid om semantische controles gebeuren.
concertation avec le patient. & Werkgroep 34 samen met iuizen

Les lignes directrices de |'utilisateurdgssous serviront de base pour :
- Formations poutes prestataires de soins / accords sur le code de déontologie des prestataires de soins
o0 En cas d'erreurs, c'est la commission de déontologie qui pourra intervenir
- Critéres d'homologation ou critéres de validation pour les logiciels
o Silelogiciel n'est pas validé ou homologué, il ne figurera pas sur la liste des logiciels validés/homologués ;
o En cas de signalement d'erreurs aupresSi#intéINAML un contréle du logiciel peut suivre et si I'erreur/plainte est fondée, il
sera demandé de edger dans les 2 mois, sinon une sanction suivra. Sera basé sur le document relatif aux régles métier pour
['utilisation duschéma de médicatiopartagé. (cfr. Groupe de travail 2 Réunion TRIO)
La derniere version des lignes directrices de I'utilisatestiirecluse edessous, cette version est validée pour la phase | de VIDIS. Pour la phase
II, une version mise a jour est attendue en 2024.

Lignes directrices de l'utilisateur pour I'utilisation du Schéma de Médication Partagé dans le contexte de lalphéagxdS (AS IS)

sur la base de la version validée de la brochure du Schéma de Médication Partagé & des contributionsplesessiss 3} & discussion sur
les lignes doubles.

VersionT4 2023

Texte d'introduction
Collaborer sur la base dithéma de médication partagé est un moyen d'aborder les soins aux patients de maniére transparente, efficace, slire
et en concertation avec le patient. Les lignes directricefessous serviront de base pour :

TemplateBIGAnalyseg versie v2; 2008
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- La formation des professionnels de la sans&¢ords sur le code professionnel des prestataires de soins
o En cas d'erreurs, c'est la commission professionnelle qui pourra intervenir

- Critéres d'homologation ou critéres de validation pour les logiciels

o Sile logiciel n'est pas validé ou homologuéeifigurera pas sur la liste des logiciels validés/homologués ;
o Sides erreurs sont signaléesSantéINAM| une vérification ultérieure du logiciel peut avoir lieu et si I'erreur/plainte est
valide, une correction sera demandée dans les 2 mois, sinosametion suivra.

DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
1. Lien thérapeutique et consentement éclairé
1.1. Vérifiez toujours l'existence d'un lien Oui Oui n/a
thérapeutique. Sinon, établissez un TL. Appliquer le TL
technique tel que
prescrit par les
différents systemes
1.2. Vérifiez si le patient a donné son consentemer Oui Oui n/a
éclairé. Sinon, informez le patient sur le (déja
consentement éclairé et aidde a le donner implémentéd
correctement (ou a ne pas le donner
2. Synchronisation automatique avec le cofffert
2.1. Conformément au critére d'homologation des | Oui Oui Méme dans la

logiciels de médecins généralistes ID_v1_10_05 |
: Le logiciel synchronise le schéma de médication

local avec le schéma de médication partagé (Vital

L'utilisateur doit,
aprés l'entrée de

L'objectif devrait étre
que l'utilisateur ait

phase VIDIS | (A
IS, cela ne peut
pas étre réalisé
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DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
RSW ou ABRUMET). Le logiciel donne a I'utilisat¢ données dans | toujours la priorité en de maniére
le chok de remplacer, de conserver ou de mettre { son systéeme matiére delogiciel, automatisée a
jour sélectivement son propre schéma aprés la | logiciel, prendre | mais pour chaque moins que le
visualisation. Le logiciel fournit les outils nécessai| des mesures en | ligne et chaque GUID/UUID ne

Leprincipe de base ici est que si chacun assume
correctement son réle (dans le TO BE, cette hypothe!
peut étre considérée comme vraie, mais dans le AS |
convient de traiter cette hypothése avec la prudence
nécessaire),
alors on peut supposer que le sgha de
médication partagé présent dans le coffiet
est le point de départ pour la collaboration
future
alors le schéma de médication partagé présen
dans le coffrefort doit se synchroniser
entierement avec le schéma local.

fonction de
I'intégration des
informations
dans son propre
package :

o0 Soit valider la|
suggestion de
modification
dans son propre
package

o Soit
outrepasser la
suggestion de
modification

Il n'est pas
envisageable qug
I'utilisateur

autorise

élément, il doit étre
clairement indiqué s'il
existe une différence,
de sorte que
l'utilisateur puisse agif
comme suit :

o Soit valider la
modification

0 Soit outrepasser la
modification

Cette clartépeut étre
fournie par le logiciel
via un écran
intermédiaire ou
d'autres outils de
support visuel.

soit implémenté.
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DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
automatiquemen
t la substitution
de son propre
schéma ;
toujours vérifier
avec precision.

2.2. Lorsque le professiorel de la santé n/a Oui n/a Pour le dossier
(prescripteur, pharmacien) ouvre le dossier du médical : cela
patient, le logiciel doit automatiquement (TO BE: fait
devra) vérifier et visualiser clairement si un schénm probablement
de médication partagé est présent dans le ‘coffre' déja partie des
régional. critéres

d'homologation
des logiciels pou
les packages de
médecins
généralistes.

2.3. Techniquement, il doit étre possible de partag¢ n/a Oui n/a C'est la régle

le schéma de médication partagé, les fonctionnali
de transfert (envoi etéception) des données
doivent étre implémentées. Les logiciels (logiciels
prescription, logiciels de pharmacie, ...) doivent

générale !
Remarque : Dan
les conditions
des pharmaciens
d'officine, il est
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Guide

Business rulgour
logiciels

Que doivent
implémenterles
coffres?

Commentaire

permettre de créer et/ou de consulter correctemert
le schéma de médication partagé.

stipulé que le
schéma de
médication
pharmaceutique
doit pouvoir étre
partagé (mais
aucune
obligation de le
faire de maniere
électronique).

2.4. En cas de modifications apportées au schéma
médication partagé, une mise a jour automatique
la version du schéma de médication partagé dans
boite sécuriée est effectuée. Le logiciel enregistre

n/a

Oui

n/a
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logiciels

Que doivent
implémenterles
coffres?

Commentaire

automatiquement cela dans la boite sécurisée sar
que le prestataire de soins n'ait a intervenir.

2.5. Travailler au maximum avec les informations
existantes dans le schéma de médication partagé
dans laboite sécurisée régionale. Fournir des
retours et discuter au besoin avec d'autres
prestataires de soins

Oui

n/a

n/a

3. Attitude professionnelle du professionnel de la santé

3.1. Chaque professionnel de la santé est
responsable du partagdfinformations pour
harmoniser de maniére plus correcte et sécurisée
politique médicamenteuse autour d'un patient.

Oui

n/a

n/a

3.2.  Impliquer le patient autant que possible pour
obtenir plus d'informations.

Oui

n/a

n/a

3.3. Etre attentif & lavulnérabilité du patient et faire
appel a une aide professionnelle si nécessaire.

Oui

n/a

n/a

3.4. Partager systématiquement toute nouvelle
information (ajout ou modification) sur l'utilisation
des médicaments chez le patient dans le schéma
médication partagé

Oui

n/a

n/a
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logiciels implémenterles
coffres?
3.5. Inversement a chaque modification du schémg Oui n/a n/a
de médication partagé, le professionnel de la sanf
fournit une version papier (ou électronique) au
patient s'il le souhaite. Cela rend le processus de
soins concret et visible : le patient sait qu'il a un
schéma, et c'édsune bonne sauvegarde en cas
d'indisponibilité du schéma numérique pour
quelque raison que ce soit.
3.6. Consultez toujours le journal pour pouvoir trait| Oui Oui(a proposer dans | n/a
les commentaires du patient: le logicie)
3.7. Les professionnels de la santé qui ne disposel Oui n/a n/a L'objectif est

pas de la possibilité de partager électroniquement

d'avoir un seul
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peuvent également partager le schéma de schéma de
médication partagé sur papier (ou en PDF). médication
partagé pa
patient, ou les
différents

prestataires de
soins apportent
des
modifications
successivement
et
conformément
aux regles
décrites dans
cette brochure.
Si, pour des
raisons
techniques
(indisponibilité
de logiciels,
incompatibilités,
etc.), cela n'est
pas ertore
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coffres?
possible, les

prestataires de
soins doivent
convenir autant
gue possible
entre eux de qui
maintient le
schéma de
médication
partagé
numérique pour
un patient
donné. Les
autres
prestataires de
soins peuvent
dans ce cas
apporter des
modifications a
l'impression
papier du
schéma, qui
seront ensuite
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DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
traitées
électroniquemen
t dés que
possible.
3.8. Alafois lors de la rédaction et de la délivrancg Oui Oui n/a
d'une prescription, il est nécessaire de vérifier si c condition:
correspond aux informations disponibles dans le synchronisatin avec
schéma de médication partagé. le coffre(voir2.1)
3.9. Chaque prescripteur/prestataire de soins doit | Oui Oui Remarque

prescrire de maniére structurée dans le respect

mutuel de ses collégues et du patient, sauf dans
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logiciels implémenterles
coffres?
certains cas exceptionnels. Les exceptions Veiller a ce que la
concernent les posologies complexement prescription structurée
structurées. A ce sujet, un amd a été conclu avec soit facile et conviviale
les logiciels des médecins généralistes pour les s;
en texte libre
3.10. Toute information ajoutée au schéma de Oui n/a n/a
médication partagé doit étre compléte (ou aussi
compléte que possible) afin d'éviter toute confusic
3.11. Entantque prestataire de soins, vous étes Oui n/a n/a
compétent pour créer, partager et entretenir Le prestataire de
électroniquement le schéma de médication partag soins recevra de
Si ce n'est pas (suffisamment) le cas, demandez ¢ crédits pour
votre fournisseur de logiciels ou a un organisme | avoir suivi cette
compétent (Vivel Academeg;Santé Wallonie, formation
eSantéacademy) de vous former a cet égard.
3.12. Les éditeurs de logiciels ont la responsabilité ¢ Oui Oui n/a

fournir des formations a leunstilisateurs.

Les prestataires
de soins doivent
suivre autant

que possible ces
formations et les
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coffres?
appliquer
ensuite
4. Vue du schéma de médication partagé
4.1. Les fournisseurs de logiciels ont la liberté n/a Oui Oui Ces directives

d'utiliser une vue existante ou, sécessaire, de
développer leur propre vue, mais elle doit répondr
aux directives de base en matiére d'expérience
utilisateur (UX) qui sont définies et qui doivent étre
suivies pour garantir le bon fonctionnement du
Schéma de Médication Partagé. Ces dikext de
base sont définies dans le manuel du schéma de
médication, chapitre 5.

"Exigences fonctionnelles pour la visualisation :

o Unité

o0 Auteur MS + Auteur MSE

0 Numéro de version + moment de la mise a jou
(date + heure)

0 Ensemble minimum de champs visualisés

0 Visualisation d'une clause de noaesponsabilité
en bas du schéma de médication”

Vitalink envoie,
apres réception
d'un schéma,
une confirmation
accompagnée
d'un fichier PDF
contenant le
contenu de cette

nouvelle version.

De plus, l'option
PDF de Vitalink
est également
disponible pour
les fournisseurs
de logiciels qui
souhaitent

d'expérience
utilisateur (une
série de normes
UX de l'académig
Vivel est déja
disponible)
devraient de
préférence éte
incluses dans le
cookbook, ou le
cookbook
devrait y faire
référence (voir
dernier chapitre
du cookbooR

P 122 237


https://www.ehealth.fgov.be/standards/kmehr/en/transactions/medication-scheme-element

-123-
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logiciels implémenterles
coffres?
4.2. Les fournissurs de logiciels doivent offrir la n/a Oui I'intégrer dans

possibilitéd'imprimer une vue claire du schéma de
médication partagé.

leur package.

Les fournisseurs
de logiciels
demandent de
prévoir un
observateuret
un service
similaires (envoi
d'un PDF avec
accuseé de
réception) pour
RSW/RSB. En
alternative :
mettre a
disposition un
outil EVS pour
visualiser le
schéma de
médication en
Kmehr.
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Chaque logiciel doit pouvoir afficher n/a Oui n/a Pour le TO BE,

correctement le schéma de médication partagé. S
logiciel integre également le schéma
pharmaceutique, il doit également satisfaire aux
conditions suivantes
a) Pour le patient : afficher toujours le schéma de
médication partagé dans le cofffert (sauf s'il
n'y en a pas dans ce cas, il est permis d'affichi
le schéma pharmaceutique).
b) Pour k professionnel de la santé :
9 Dans la phase initialeafficher toujours la
version (GMS ou FMS) la plus récemmi
mise a jour, avec la possibilité de passe
facilement & l'autre schéma de
médication (avec une visualisation de

une solution doit
encore étre
développée.

P 124 237




-125-

DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
l'origine des données, paxemple,
rouge pour GMS, vert pour FMS 1)
4.4, Aux points 5.10 et 5.11, des critéres sont n/a Oui n/a
énoncés pour la visualisation des moments de pri
"lorsque cela convient au patient" et ''sécessaire".
4.5. Uneinterruption temporaire n/a Oui n/a Une suspension

ttuneligne-de
médicationest traitée comme suit, qu'il s'agisse
d'une vue destinée a un patient ou a ureptataire
de soins :

de traitement a
TOUJOURS un
caractere
temporaire. Voir
également les
criteres
d'interopérabilit
€ VDS_W_01_2¢
et
VDS_W_01_27.

Encoder une
"suspension de
traitement”
permanente est
tout simplement
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1) Sur la base de cet arbre de décision

2) Informations sur I'emplacement : sous le schél

de médication

L'ajout d'une raison pour un arrét temporaire est

facultatif.
Type Date de visualisation du schéma de
R QI NN médication
avant la entre la date| apres la
date de de début et | date de fin
débutde |ladatede |dela
la fin de la suspension
suspension suspension
Cessation | Ligne de Ligne de
pendant | médication| Présentation| médication
une est visible | de laligne est visible
période de
spécifique médication

incorrect et doit
étre empéché.

Il doit cependant
y avoir un champg
de texte libre
disponible
permettant de
fournir les
informations
nécessaires en
cas d'arrét
définitif. Voir
plus loin da
section 4.6
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(date de en bas du
début schéma de
connue + médication
date de sous le titre :
fin "Lignes de
connue) médication
différées"
Laligne de
médication
est visible
avec la date
de fin
(enddate) et
la raison de
l'arrét
temporaire,
le cas
échéant.
Lorsqu'une intervention du prestataire de soins | Oui Oui n/a (déja
entraine l'arrét définitif d'undigne de médication implémenté
(chronique ou aigué), une raiscti
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étre clarifié davantage dans le Cookbdoik |
+++ Remarque 141 Hans Dellééadiamti
celte remarque, mais nous avars geoRax
actuelle :

4.71/ Un élément de texte général peut étre U
la raison de [arrét du médicament. Rien dg
nindique que ce champ ne peut étre utilise
risque, selon notes; die la confusion a terme
Interprétations.

4.8. 2/ Que setiiaasse champ de texte est pi
ny a pas de date de fin ? Car les deux cha
obligatoires. ( /déalement, un nouveau cha
par le moment, un champ de texte généra

istin isponible, il ien s
que la raison a été saisie lors de [arrét. (T
loujours étre clairement indigueatlibysa des
Supplémentaires dans un champ de texte
fait reléve de la responsabilité du logiciel :
de la sourss, elétre fournie pour l'arrét.

cfr cookbook: Ending a medication can only be done
setting or updating an <endmoment> in the transactig
and adding a <text> field containing the reason for
ending this medication.
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Dans le cadre du TO BE, il doit étre prévu que la rais
de l'arrét, au moins pour la médication chronique, soi
consultable pr le prestataire de soins aprés I'expiratic
de la date de fin (moins critique pour les traitements
temporaires).
¢ & LIS RQI I Date de visualisation du schéma
de médication
jusqu'a la date de fir| Apres la
(enddate) date de fin
(enddate
Arrétprogrammé | La ligne de n/a
dans le temps (fin | médication est Ne plus
définitive connue) | visible avec la date | afficher
de fin (enddate) et
la raison de l'arrét
Arrét définitif Afficher la ligne de | Ne plus
d'une ligne de médication afficher
médication
5. Champs structurés
5.1. POSOLOGIE Oui Oui n/a Groupe de

travail réunion
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1 Par"posologie simplifiée’, nous entendons : "le en trio sur la
professionnel de la santé définit les moments de A intégrer dans le XSl posologie
prise de médication pour une journée ; la prise es| qui peut étre utilisé & structurée

méme les autres jours (exemple : 2x1 capsuaeant
le petit-déjeuner, avant le dinerpar jour)."

1 Par "posologie complexe structurée”, nous
entendons des formes de posologie ou la posolog
est structurée sur un jour spécifique, a une date
spécifique, un jour de la semaine spécifique, ou u
combinaison de ceugi.

Dans les cas deosologie simplifi€e Remplissez

toujours la posologistructurée.

Dans les cas de posologie complexe structuiéest en
cours de développement une maniére uniforme de
structuration complexe. Pendant une période de
transition (tant que la posologie complexe structurée
n'est pas présente dans le logiciel des prescripteurs),
est recommandé aux prescripteurs demplir la
posologie complexe structurée en tant que champ lib

titre indicatif par les
fournisseurs de
logiciels
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5.2.  Pour leschamps suivants, |'utilisation de SAMv| n/a Oui Oui
en tant que source est obligatoire lors de la saisie
schéma de médication : Validaeur ?

0 Nom du médicament
A Prescription Namepour les produits saisis
avec CNK
A Xxxpour les produits saisis avec le nom VO
0 Posologie:actuellement hors champ
d'application
0 Préparation magistrale : actuellement hors

champ d'application

TO BE:Si SAMV2 a été utilisé, il est important de
conserver la version de SAMv2 qui a été consultée a
moment de la création du schéma de médicationlaCe
doit étre visualisé lors de la consultation des détails d
la ligne de médication?

P 131 237




-132-

DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ | Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
5.3. Les champs suivants dans KMEHR ne sont Pl n/a oul Oul Confirmé par les
utilisés : (validateur ?) utilisateurs
T CDMSADAPTATIONFLAG
1T CDMSORIGIN
T CDMSMEDICATIONTYPE
5.4. Les transactions suivantes ne sont PLUS utilis n/a Ooul oul
: (validaeur ?)
w ¢NIyalrOiAazy RS NB@2O0I
5.5. Le code suivant n'est PLUfflisé. Le champa | n/a oul Oul
été supprimé du schéma de médication (validaeur ?)
1 EANcode
5.6. Utilisation des tables standard n/a Oui Oui A été confirmé
lors du message| A intégrer dans le XSl (validaeur?) par les
"a vérifier", qui peut étre utilisé de utilisateurs
l'utilisateur maniére facultative Ne pas
vérifie, ajuste par les fournisseurs d¢ supprimer une Principes a
le(s) champ(s) | logiciels ligne de suivre :
obsoléte(s) et médicationen C Mettre en
valide la ligne Si une ligne de raison d'une texte libre
médication contient | erreur (important
une valeur obsoléte, | sémantique pour
. CDDAYPERIOD cette ligne doit &tre conserver

1 CDADMINISTRATIONUNIT

présentée comme « a
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1 CDPERIODICITY vérifier » dans le ces
1 CDDRUGROUTE logiciel de l'utilisateur. informations)
1 CDLIFECYCLE Le champ avec la C Sivous
E Il existe une liste blanche et une liste noire des valeur obsoléte doit souhaitez
valeurs autorisées a partir de ces tables standard attirer I'attention de quand méme
Les tables KMEHR ['utilisateur. utiliser la
valeur, vous
nezsont pas devez
spécifiquement écrites pour le schéma de ég-alement
médication. Elles sont également utilisées ailleurs I‘ajoutgr en
C'est pourqu@ parfois, dans le Cookbook, nous texte libre
nous écartons de la description (générique) chez
eSanté Les valeurs non autorisées seront refusée
E Le logiciel veille & bloquer les valeurs
éventuellement obsolétes et demande visuelleme
au prestataire de soind'ajuster le champ concerné
C Le logiciel

doit trouver
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une solution
a cet effet
5.7. Normalement, vous vous attendriez a ce que| Oui Oui Oui

moment de la prise soit toujours un moment de

prise clairement défini. Cependant, dans Rezip

vous pouvez également indiquer "quand cela

convient au patient". Pour le schéma de médicatic

il doit étre imposible de choisir "quand cela

convient au patient".

Accords :

- Accord technique : fixer a chaque fois un
moment

[ ——— Cenaion o

m Kmenmessage

11~ medicafonschemestement iem{<Al85  CO-TEM | ext )= mestcalion.

- Accord sur la visualisation de "quand cela
convient au patient’A Si une valeur "quand
cela convient au patient" apparait, elle doit étre
visualsée au premier moment de la journée,
c'esta-dire le petit déjeuner.

Le pharmacien
vérifie avec le
patient si les
moments de
prise sont
optimisés pour le
patient

Empécher dans le
logiciel de choisir
"quand cela convient
au patient" comme
moment de prise

Par défaut, mettre le
matin si le médecin ne
remplit rien pour le
moment de la prise

Confirmé par les
utilisateurs
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5.8. MOMENT DE PRISE "Si nécessaire" : Oui Oui n/a
- C'est un moment valide pour la prise et péite

choisi par le prescripteur.

- Accord sur la visualisation : il doit étre
clairement visible pour le patient que ce
médicament ne peut étre pris que dans des ca
bien spécifiques, et donc qu'il ne figure pas
automatiquement dans la liste des médicamer
qu'il doit prendre ce jouta.

5.9. . Accords concernant "que faire s'il reste des | n/a Oui Oui Confirmé par les
données dans les champs que nous voulons utilisateurs.
supprimer” Peut étre géré

dans le XSLT
Ne supprimez
pas
automatiqguemen
tlaligne de
médication en

Comment procédonsous avec cela fonction d'une

? erreur

sémantique.
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1 ChampdNN / POS / VMRIiéscription danSAM v2
¢ voir 5.2

T RSt ADSNERI (S¢
Principes a
suivre :
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¢}

(@)

(@)

Mettre en
texte libre
(important
pour
conserver
ces
informations)
Si vous
souhaitez
toujours
utiliser la
valeur, vous
devez
également
I'ajouter en
texte libre
Le logiciel
doit trouver
une solution
pour cela

6. Création du schéma de médication partagé

6.1. Si, aprés consultation, il s'avére qu'il n'existe p

encore de schéma de médication partagé pour le

Oui

Oui

n/a
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patient dans le coffrdort régional, le prestataire de
soins élabore un schéma de médication avec tout
les informations pertinentes et disponibles
(notamment a partir du dossier médical ou
pharmaceutique, de la consultation du patient ou
d'autres prestataires de soins). Si le patient n'a pe
besoin de prendre de médicaments, il n'est
évidemment pas nécessaire de créer un schéma |
médication pour le patiet en question.
Aprés sa création, le prestataire de soins met | Oui Oui n/a
schéma de médication partagé a dispositiand le (cela devrait étre une
coffre-fort régional. option par défaut dans
le logiciel du
prestataire de soins)
7. Garantir I'exhaustivité du schéma de médication partagé
7.1. Demander si le patient prend des médicament Oui n/a n/a - Parfais, un
enautomédication, des médicaments via une principe actif
pharmacie en ligne ou en provenance de |'étrange n'est pas
Ajouter ces informations au schéma de médicatiol autorisé ou
partagé en considérant que cela pourrait entraine commercialisé
des interactions avec d'autres médicaments. en Belgique.
Principe actif +
Code ATC ?
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7.2. Veiller a ce que Oui n/a n/a

La portée du schéma de médication partagé
soit axée sur les médicaments pour un usag
ambulatoire. Par conséquent, aucun
médicamentadministré pendant une
hospitalisation ne doit étre ajouté au schéme
de médication partagé. Il existe cependant
guelques exceptions :

0 Les médicaments spécialisés (par
exemple, chimiothérapie) peuvent étri
ajoutés (ambulatoire). Ce n'est pas
vraiment une egeption (car c'est pour
un usage ambulatoire), mais les code
doivent étre disponibles dans SAM vZ

0 Lorsqu'un médicament administré a
I'n6pital peut provoquer des effets
indésirables, des effets secondaires
et/ou des interactions
médicamenteuses indésirads chez le
patient, cela est inclus dans le schém
de médication partagé placé dares |
coffre régionale lors du congé du

patient.

La pharmacie
hospitaliere peut
jouer un réle
important a cet
égard TO B,
aujourd'hui
généralement
mise a jour pate
pharmacien
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8. Ajustement du schéma de médication partagé
8.1. Général
8.1.1. Un des principes de base est d'éviter Oui Oui n/a Essentiel a

consciemment de supprimer et ensuite inclure dans le
recharger les mémes informations dans un schéma de
ligne de médication, par souci d'éviter que médication du
deserreurs humaines/techniques non cookbook

intentionnelles ne conduisent a la perte
d'informations importantes.

0 Ici, nous ne considérons pas le cas ol
un tout nouveau schéma est chargé,
remplacant complétement le schéma
de médication précédent.

0 Les situations suivaes ne modifient
pas fondamentalement la ligne de
médication et ne nécessitent donc pa;
de changement de numéro de versior
ou d'auteur de la ligne :

A Si quelque chose change dans
I'emballage, mais pas dans la
thérapieA dans le TO BE, cele
peut étre pris ercharge en
ajoutant un champ avec le CNI
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du médicament délivré dans la
ligne de médication.

A Sile nom du médicament
change, par exemple en raison
d'une liaison dans le package (
prestataire de soins du CNK vg
une autre base de donnéds
cela ne devraipas se produire
dans le TO BE en raison du lie
obligatoire vers SAM v2 en tan
gue source pour le nom.

A Sile nom du médicament
change en raison d'une mise a
jour dans SAMv2.

8.1.2. Enaucun cas, les lignes de médication ne
doivent étre créées en double. Voir plus loi
a la section 8.6.

Oui

Oui

n/a

Voir la section
8.6 pour
comprendre
['unicité d'une
ligne de
médication afin
d'interpréter ce
que signifie
"double”.

P 1471 237




-142-

DdzA RS RS f QdziAf A&l GSdzNJ

Guide Business rulgour Que doivent Commentaire
logiciels implémenterles
coffres?
8.1.3. Lisez et vérifiez d'abid les lignes de Oui Oui n/a

médication existantes avant de prescrire ur
nouveau médicament.
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Le logiciel doit
présenter de maniere
proactive le schéma
de médication au
professionnel de la
santé.

8.1.4. Lors de I'ajout d'une nouvelle ligne, vérifiezl Oui n/a n/a
également sliexiste des interactions avec
d'autres médicaments dans le schéma de
médication partagé.
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meaication avec Q¢
interactions sera (d
soumis a une légis|
différente (MDR), ¢
pouvons donc pas
mélanger avec /e g
médication. ( (1) C
destiné a étre une
pratique” générale)
logiciel veaduéenir
maniére logicielle,

possible. La disting
le MS et la MDR ée!
grande partie artifi
professionnel de /4
devra toujours veér
lajout d'une ligne 4
n'interagit pas ave(
médicamerntes2)

indiqué pour cette

meétier que cela s'd
uniquement a l'utilf
pas (n/a) au logicie
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(Interactions
médicamenteusesTO
BE = ajouter
ultérieurement
comme régle pour le
logiciel, soit via VIDIS
soit via SAM v2)

8.1.5. Chaque prescripteur/professionnel de la
santé doit, dans le respect mutuel envers s
collégues et envers le patient, utiliser une
posologie structurédors de I'établissement
d'une ligne de médication dans le schéma |
médication partagé existant.

Oui

Oui

n/a
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Arrét définitif des lignes denédication

8.2.1. L'arrét définitifd'une ligne de médication

créée par un prescripteur est une procédur
médicale. Seuls les prescripteurs autorisés
peuvent arréter une ligne de maniére
définitive. L'arrét définitif des lignes de
médication est toujours effectué de manier
a assurer la treabilité.

Oui

Oui

n/a

. Si un pharmacien a établi une ligne de
médication (pour un médicament en vente
libre non soumis a prescription), dans ce c:
le pharmacien peut également arréter cette
ligne.

Oui

Oui

n/a

. Si des professionnels de la saot@mpétents
constatent que le schéma de médication
contient des lignes de médication qui ne
correspondent manifestement plus aux
intentions thérapeutiques actuelles (par
exemple, des lignes de médication qui ne
sont plus applicables depuis longtemps ou
deslignes de médication créées en double)
ils peuvent arréter

Oui

Oui

Proposition a élaborer

n/a
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définitivement ces lignes, les supprimer et

s'assurer, le cas échéant, des intentions de

l'auteur de la ligne de médication.
8.3. Suppression (suppression définitive) des lignes de médication

8.3.1. Lasuppression d'une ligne de médicatior] Oui Oui n/a

en cas de correction et avant que la
délivrance du médicament n'ait eu lieu et
effectuée par le professionnel de la sante

qui a ajouté les médicaments concernés
La suppression des lignes de médication se fait sans
connotation de tragabilité.

Deux eceptions sont autorisées ici :

Quelqu'un qui n'est
pas l'auteur de la ligne
ne peut pas supprime
cette ligne, sauf dans
les deux exceptions
mentionnées.
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1) Une ligne de médication incorrectement cré
par un prescripteur dans une maison médics
peut bien sdr étre supprimée par un collegu
prescripteur de cette maison médicale.

2) Une ligne de médication incorrectement cré
par un assistant travaillant pour un maitre de
stage doit pouvoir étre supprimée par le
maitre de stage.

8.3.2.

Effacer desnformations d'un dossier
médical (non partagé) n'est pas possible
pour un patient. Ce que le patient peut
faire

Jc’est/derne pas
afficher une ligne de médication dans le
schéma de médication partagé. Cela
s'applique également a une pratique de
groupe : un prescripteur peut masquer Ig
ligne de médication pour les autres
prescripteurs de la pratique de groupe.

Ooul

n/a

n/a

8.3.3.

Un patienta le droit de faire corriger des
informations. Cela doit toujours se faire
sur la base de la relation thérapeutique €

Ooul

Oui

n/a
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en dialogue avec le professionnel de la
santé.
8.4. Suspension temporaire (= interruption) des lignes de médication
8.4.1. Les prescripteurs compétents peuvent | Oui Oui n/a
temporairement interrompre une ligne. L;
suspensioriemporaired'une ligne de Les prescrigeurs
médication créée par un prescripteur est doivent étre en
une intervention médicale, car elle a un mesure de suspendre
impact sur la prise de médicaments par | temporairement une
patient. ligne
Lasuspension temporaire des lignes de médication d;
le schéma de médication est effectuée, si possible, p
l'auteur de la ligne de médication. En pratique, cela n
sera pas toujours possible : voir 8.4.2, 8.4.3 et 8.4.4 ;
cet égard.
8.4.2. Les prescripteurs compétents peuvent | Oui Oui n/a
temporairement interrompre une ligne.
Idéalement, cela devrait étre fait par le
médecin traitant
8.4.3. Siun dentiste ou une sagemme oul n/a n/A

souhaite temporairement interrompre unt
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