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La premiére question, étes-vous inscrit sur le Réseau Santé Wallon (RSW)/Réseau
Santé Bruxellois (RSB) ?

Que pensez-vous du RSW ?

Saviez-vous que les patients ont accés a leur dossier ?

Comment conseillez-vous a vos patients de s’inscrire sur le RSW/RSB ? Si non,
pourquoi ?

Pouvez-vous m’expliquer comment 1’envoie du SUMEHR se fait ?

Quels sont les avantages pour vous en tant que médecin d’utiliser le RSW ?

Selon vous, quel est I’intérét pour le patient d’utiliser le RSW ?

Depuis 1’apparition du RSW/RSB, que pensez-vous de 1’autonomie et de
I’implication des patients a 1’égard de leur prise en charge ?

Les patients chroniques qui sont inscrits sur RSW/RSB, sont-ils plus informés au
sujet de leur santé que ceux qui ne le sont pas a votre avis ?

Comment évaluez-vous la communication/la relation avec les patients ayant acces a
leur dossier médical ?

Selon vous, le RSW/RSB comporte-t-il des risques ? Si oui, lesquels ?

Quels sont les retours que vous avez eu concernant 1’acces a leur dossier de la part
des patients ?

Lors de consultation avec des patients ayant acces au RSW/RSB, quel(le)s
réactions/sentiments, en général, émanent-ils de ceci (positives ou négatives) ?
Pourriez-vous développer s’il vous plait ?

Pouvez-vous évaluer la fréquence de la consultation avant et aprés le RSW ?

Selon vous, quels sont les facteurs qui pourraient motiver ou aider les patients a
d’utiliser et de consulter leur dossier ?
Bénéficiez-vous d’une prime de pratique intégrée (Prime télématique) ?

Avez-vous déja suivi une formation avec e-santéewallonie ou une formation avec e-
Sante ?

. Quels sont les patients a qui vous proposez le RSW/RSB ?
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Comment encouragez-vous les patients de consulter leur dossier médical sur le
RSW/RSB ?

Questionnaire en ligne pour les médecins généralistes

Présentation et informations sur la confidentialité.
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Vous-étes inscrit sur : RSW/RSB

Conseillez-vous a vos patients de s’inscrire sur le RSW/RSB ?

Encouragez-vous les patients de consulter leur dossier médical sur le RSW/RSB ? Si
non, pourquoi ?

A quels patients proposez-vous le RSW/RSB ?

Selon vous, y a-t-il un intérét pour les patients d’utiliser le RSW ? Si oui, lequel selon
vous ? Si non, pourquoi & votre avis ? Veuillez développer.

L’envoi du SUMEHR sur le RSW/RSB se fait :
automatiguement/manuellement/semi automatiquement.

Selon vous, le RSW/RSB comporte-t-il un/des risque(s) pour les médecins et/ou pour
les patients ? Si oui, le(s)quel(s) a votre avis ?

Selon vous, quel pourcentage de vos patients chroniques se connectent-ils
régulierement sur le RSW/RSB pour consulter leur dossier médical ? (Pourcentage
approximatif)

Lors de consultation avec des patients ayant accés au RSW/RSB, quel(le)s
réactions/sentiments, en général, émanent-ils de ceci (positives ou négatives) ?
Veuillez développer.

Avez-vous déja suivi une formation avec e-santéwallonie ou une formation avec e-
Santé (autre que e-santéwallonie) ?

Bénéficiez-vous d’une prime de pratique intégrée (prime télématique) ?

Quel est le montant de la prime gque vous avez recue lI'année passée ?

Avez-vous atteint le seuil d’enregistrements de consentement éclairé via la plate-
forme eHealth d'au moins 25 % des patients pour lesquels vous avez bénéficié de
I'hnonoraire pour DMG pour I'année de la prime ?

Avez-vous atteint le seuil de téléchargements de SUMEHR d'au moins 25% des
patients pour lesquels vous avez bénéficié de I'honoraire pour DMG pour I'année de

la prime ?
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Considérez-vous que la communication/la relation soit meilleure avec les patients
chroniques ayant acces a leur dossier médical ?

Les patients chroniques qui sont inscrits sur RSW/RSB, sont-ils plus informés au
sujet de leur santé que ceux qui ne sont pas inscrits a votre avis ?

Depuis I’apparition du RSW/RSB, pensez-vous que les patients, qui sont inscrits sur
le RSW/RSB, soient plus impliqués dans la prise en charge de leur santé ? Si oui,
comment ? Si non, pour quelle(s) raison(s) d’aprés vous ?

Selon vous, la fréquence des consultations a-t-elle augmentée pour les patients

chroniques ayant acces a leur dossier médical via RSW/RSB ?

Questionnaire pour les patients

Présentation et informations sur la confidentialité.
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Etes-vous atteint d’une maladie chronique ?
Avez-vous un médecin généraliste ?
Savez-vous qu’il vous est possible de consulter vos documents médicaux en ligne
(sur le site Ma Santé, Réseau Santé Wall, Réseau Santé Bruxellois, Abrumet) ?
Avez-vous déja entendu parler du dossier santé partagé en ligne (qui se trouve sur le
portail « Ma Santé », portail RSW/RSB, Abrumet) ?
Voyez-vous un intérét d’avoir un dossier santé¢ partagé en ligne dont vous avez
acces ?
Avez-vous déja un dossier santé partagé en ligne sur « Ma Santé », RSW/RSB,
Abrumet auquel vous avez acces ?

- Sioui, qui vous a inscrit ou qui a créé votre profil ?

- Sinon, seriez-vous intéressé d’en avoir un ?
Dans le cas ou vous avez un dossier en ligne, consultez-vous votre dossier ?

- Sioui, dans quel but ? / Si non, pourquoi ?
Si vous étes inscrit sur le portail « Ma Santé », RSW/ RSB, Abrumet, le considérez-
vous comme étant facile a utiliser ?
Quel est votre sentiment et/ou ressenti lors de la consultation de votre dossier santé
en ligne ? (Positif ou négatif)
Quelle(s) est/sont 1’/les information(s) importante(s) qui doit/doivent se trouver dans

le dossier santé en ligne selon vous ?
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Avez-vous des preoccupations par rapport au dossier santé en ligne ?

- Sioui, lesquelles ?

D’apres vous, 1’acces a votre dossier santé en ligne, vous permet/permettrait d’étre
un patient plus impliqué a 1’égard de votre santé ? (Participer plus a votre prise en
charge et I’ensemble du processus de soins).

Estimez-vous avoir assez de connaissances sur votre santé ?

- Si non, que souhaiteriez-vous avoir en plus comme informations ?
Pensez-vous qu’une formation vous aiderait & mieux utiliser le dossier santé qui se
trouve en ligne ?

Vous étes : H/F

Quel age avez-vous ?

Dans quelle commune habitez-vous (code postal) ?
Vivez-vous seul(e) ?

Quel est votre statut professionnel ?

De quelle origine étes-vous ?

Disposez-vous d’un ordinateur a la maison ?

La liste de codages

Catégories Sous-catégories Codes

Avantages et Avantages Autonomie et Empowerment
inconvénients du
DMP

santé

Communication

Surestimation de pouvoir

Risque psychologique

Charge de travail

Intérét pour les professionnels de

Inconvénients et risques Risque de sécurité (lié au DMP)

Risque de mauvaise interprétation

- Risque d’automédication

- Risque autodiagnostic
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Barrieres et leviers Barriéres Systeme de rémunération

Fracture numérique et cognitive des
patients

La sécurité et la vie privée

Réticence des médecins

Sensibilisation

Ressentis et émotions des patients

Formation des médecins

Inscription des patients

Education a la santé

Leviers / Facteurs facilitateurs

Exemple d’entretiens

Entretient avec M1M

G : Bonjour

Je suis Zelimkhanov Gelani, je mene I'enquéte dans le cadre de mon travail de fin d'étude en
santé publique donc cette recherche concerne I'utilisation I'expérience des médecins
généralistes avec le Réseau Santé wallon et le réseau santé bruxellois le but de la recherche et
de sensibiliser les personnes chronique a I'existence et a l'utilisation de cet outil et de étudier
un peu les éventuels obstacles et les effets sur le patient est en deuxieme temps c'est un peu
de évaluer la charge de travail des médecins généralistes par rapport a cette accessibilité.

G : Donc la premiere question c’est de savoir si vous €tes inscrit sur le RSW ?
M1M : Oui
G : Est-ce que vous conseille le Dossier Santé aux patients ?

MG : Non, pas tres souvent, ¢a je n’ai pas encore le réflexe de le conseiller. Surtout j’avais un
probléme de connexion, j’avais un probléme avec mon profil CareConnect et je n’arrivais pas
a exporter le Sumehr vers le RSW. Du coup j’ai un peu perdu I’habitude de le faire. Mais
c’est vrai que ¢a serait une bonne chose de le faire que ce soit pour nous ou pour le patient.
Surtout pour le patient, en tout cas pas souvent.

G : L’envoie du Sumehr se fait automatique, semi-automatique ou manuellement ?

M1M : Moi j’avais coché sur automatiquement, j’essaye de remplir les eléments de soins en
maximum et normalement le Sumehr s’envoie automatiquement chez moi.

G : Et se RSW vous le proposez a tous vos patients ?

MG : En général je ne vise pas une certaine population de patients, dés que ¢ca me vient en
téte je le propose aux patients, ¢a peut étre des patients chroniques comme ¢a peut étre des



22
23

24
25

26
27
28
29
30
31
32

33

34

35

36

37

38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50

51
52
53
54

55

56

57

58

59
60

patients non chroniques. Donc je dirais je ne vise pas une certaine catégorie des patients, je le
propose a tous les patients par occasion.

G : D’aprés vous cette accessibilité a son dossier pourrait comporter des inconvénients ? Que
ce soit pour les patients ou les médecins ?

MGI1M : Les inconvénients, je dirais que non. Justement ¢a aide, ¢a permet aux patients
d'avoir une meilleure prise en charge, le patient qui se fait hospitaliser par exemple, si on est
dans la région on peut directement parler aux spécialistes au chef de service aux urgences, en
médecine interne, par contre, dans des grands hopitaux par exemple, du c6té de liege, du coté
de Verviers, la ¢ca serait quand méme plus intéressant pour le patient d'avoir un Réseau Santé
Wallon a jour. Ca permettrait une meilleure prise en charge. Pour moi il n’y a ... enfin... Je
ne vois pas de contrindications a ¢a.

G : Et au niveau des risques ?

M1M : Des risques vis-a-vis de moi ou du patient ?
G : uhh les deux

M1M : Les deux ? ... D’avoir un RSW ?

G : D’avoir ’accés...

MG1M : D’avoir I’acces... pour moi les seuls risques comme on en avait parlé au début que
le patient se pose plus de questions fasse des recherches sur Internet, interprete mal les
informations. Je trouve que ¢’est une bonne chose pour les patients par exemple, les patients
qui ont des allergies a certains médicaments, des patients qui ont plusieurs comorbidités et ¢ca
permet aux patients d’étre au courant de ce qu’il a. Si un patient par exemple se fait
hospitaliser il va dire j’ai un RSW j’ai telle ou telle allergie ou telle ou telle intolérance a un
médicaments et j’ai aussi une telle ou telle maladie donc je ne peux pas recevoir telle ou telle
médicaments par exemple... voila... y a telle ou telle maladie, mais qui peut expliquer...
enfin, ¢a c’est pas le patient qui le dira mais j’ai telle ou telle maladie... Le médecin qui le
prend en charge dira « ahh c’est peut-étre ¢a qui explique ces symptomes-la ». Et ¢ca
permettrait une meilleure prise en charge du patient... voila. Donc le plus grand risque pour
moi c’est vraiment le patient interprete mal les pathologies ou les comorbidités qu’il a et qu’il
se retrouve a faire des recherches qu’il interprete trés mal et uhh ... le contenu de son RSW.

G : Est-ce que vous avez un pourcentage approximatif des patients qui consultent leur
dossier ? Par exemple voila hier avant de venir a la consultation j’ai consulté mon dossier et
j’al vue cet examen la ou j’ai une question a propos de ¢a ou ¢a ? Le pourcentage des patients
qui sont inscrit et utilise cet outil.

M1M : Le pourcentage de mes patients a moi ?

G : Oui, oui

M1M : Je dirais entre 5 et 10 pourcents... Oui ¢’est ¢a, entre 5 et 10, on va dire 8 pourcents.
G : Et parmi ces patients, est-ce qu’ils émanent une réaction/ un sentiment positif ou négatif ?

M1M : Généralement ces patients la (qui consultes leur dossier) ce sont des patients jeunes,
mais je n’ai pas beaucoup de vieilles personnes avec des poli comorbidités, 1a ce sont
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vraiment des patients jeunes c¢’est souvent pour des résultats par exemple, des radios d’un
scanner et c’est ¢a. Donc ce sont vraiment des patients qui sont plus jeunes et qui sont dans la
trentaine quelque chose comme ¢a, qui reste a connecté et donc ¢’est souvent pour des
résultats un peu banals pour le moment. Je n’ai pas encore eu de retour sur des maladies
importantes sur des pathologies importantes qui aurait une inquiétude des patients. Ca c’est
plut6t pour le moment... vraiment des résultats d’examens de type radiologique, parfois. Oui,
il y a des termes que le patient ne comprend pas et ¢a je leur explique ce que c’est, ce que ¢a
veut dire, mais sinon inquiétude en soi du patient, non. De 1I’incompréhension parfois sur
certains termes, mais je leur explique.

G : Vous avez dit qu’il y avait plus de jeunes qui étaient inscrit sur le RSW que les personnes
avec des complications polymorbides. Et ¢a, d’aprés vous, ¢’est dii a quoi ?

M1M : Ca souvent ici dans la région, les vieilles personnes n’ont pas I’accés, n’ont pas
beaucoup d’acces électronique, ne savent pas utiliser comme il faut 1’électronique, des
tablettes, les ordinateurs, c’est souvent ¢a ce qui fait que les patients plus jeunes en plus
tendance a regarder les résultats de leurs examens, des informations que les vieilles
personnes, pour moi c’est ¢a le probléme, le probléme d’acces, utilisation technologique,
I’instrument électronique, c’est ¢a le probléme pour moi. Ici il y a une grande partie de la
population vieillissante dans la région, une grande partie des habitants de la région qui sont
au-dessus de 60 ans. Ce sont souvent des gens qui n’ont pas cherché a comprendre comment
utiliser ou qui ont cherché, mais qui ont laissé tomber parce que c’est assez difficile tout ce
qui est smartphone, tout ce qui est tablette, ordinateur. C’est vraiment la limitation d’accés au
matériel électronique pour moi, c’est ¢a qui fait que j’ai plus de patients jeunes qui me
rappelle, qui me pose des questions par rapport aux résultats des examens.

G : Est-ce que vous avez eu une formation e-santé par exemple e-santéwallonie ?

M1M : Non je n'ai jamais eu de formation je n'ai pas participé a une formation particuliére, ¢a
Jj'ai appris durant mes stages, pendant les études en médecine générale...

G : Ahhh En médecine générale vous apprenez a manipuler, a utiliser le réseau santé wallon ?

MG1M : Oui c'est mon maitre de stage a ce moment-la qui m'avait appris durant un stage de
médecine générale. C'était en 2017, c'est mon maitre de stage qui m'avait expliqué comment
utiliser le réseau santé wallon. C’était un maitre de stage qui avait 60 ans, du c6té de Liege
qui était assez connecté, qui utilisait beaucoup le matériel électronique, il avait vraiment
montré comment ce qu'il fallait utiliser. 1l avait I'nabitude, le réflexe a chaque consultation de
créer un Sumehr de créer un Hub et d'exporter le Semuhr vers le réseau santé wallon mais
une formation, non je n‘ai jamais participé a une formation.

G : trés bien merci. Sans étre indiscret est ce que vous bénéficiez une prime télématique, une
prime de pratique intégré ?

M1M : Une prime sur care Connect oui. Ca c'est annuellement et il faut répondre un certain
nombre de critéres entre 5 et 7 criteres je pense.

G : Et vous savez le montant de la prime que vous avez regu l'année passée ?
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M1M : L'année passée ¢a...ca a ét€ un montant qui était renversé a la maison médicale donc
ce n'est pas moi qui l'ai touché, c'est justement avec ce montant la que on a payé des frais
d'utilisation du logiciel, mais il me semble que c'était 800€.

G : Et I'année passée est ce que vous avez pu atteindre le seuil de I'enregistrement du
consentement éclairé pour les patients pour au moins 25% des patients ayant le DMG ?

M1M : Il me semble que oui I'enregistrement sur le HUB ou bien la création des DMG ?

G : Non c'est I'enregistrement des consentements éclairé pour une inscription sur le réseau
santé wallon.

M1M : Ah pour le consentement éclairé oui, ¢a oui.
G : Et ce qui en est pour les Sumehr je pense qu'il fallait aussi 25% des patients avec DMG ?
M1M : Oui, ¢a aussi.

G : Par rapport aux conditions d'atteinte de la prime est-ce que vous auriez modifié quelque
chose ou ¢a vous convient comme c’est ?

M1M : Des critéres, oui il n’y en a pas beaucoup, ce sont des critéres facilement applicables.
Uuh modifier ou diminuer non, je ne pense pas ¢a me convient parfaitement, ce sont des
critéres vraiment pas trés difficile a atteindre. 1l y a parfois des critéres qu'on utilise sans le
savoir.

G : Est-ce que vous considérez que la relation et la communication avec les patients qui ont
un acces a leur dossier soit meilleur par rapport aux patients qui n‘ont pas acces ou qui
n'utilisent pas cet outil, est ce que vous avez remarqué ca ?

M1M : Une communication meilleure ?... Non je ne pense pas, la seule chose qui pourrait
changer c'est lorsqu’un patient voit que ses résultats sont négatifs, il ne va pas me recontacter
pour demander si c'est négatif. Donc ¢a fait une communication en moins, mais autrement s'il
y a une amélioration de la communication entre nous, non ¢a je ne pense pas. La seule chose
qui pourrait s'améliorer c'est lorsqu’un nouveau patient arrive chez moi, la par exemple, ¢a
serait intéressant qu'il soit inscrit sur le RSW comme ¢a a la premiere consultation je pourrais
lire le dossier, donc pour mes patients non, mais pour un nouveau patient oui.

G : Donc pour vous, c'est un outil qui est plus utile pour le médecin que le patient ?
M1M : Pour moi oui, c'est un outil plus pour le médecin que le patient.

G : Donc vous m'avez dit que les patients qui ont un acces a leur dossier pouvez participer
plus & la prise en charge, mais est-ce que vous avez pu remarquer ¢a en pratique ?

M1M : Oui, dans le sens ou le patient était plus intéressé par les termes qu’il ne comprenait
pas, que le patient posait plus des questions, donc oui, il participait un peu plus dans sa prise
en charge.

G : Merci est donc la derniere question. Selon vous, la fréquence de la consultation est ce
qu’elle a augmenté parmi les patients chroniques ayant un acces a leur dossier ?

M1M : Non
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G : Tres bien, merci pour votre participation et je rappelle que c'est un entretien anonyme et
confidentiel. Et donc, je vous remercie pour votre participation encore une fois.

M1M : Il n'y a pas de quoi.

Entretien M3M

G : Bonjour, je suis Zelimkhanov Gelani. Je fais une recherche dans le cadre de mon travail
de fin d'étude en master de santé publique a I'Université Catholique de Louvain-la-Neuve.
Cette recherche concerne I'utilisation I'expérience des médecins généralistes avec leur réseau
santé wallons/réseau santé bruxellois. Donc, le but est la sensibilisation des personnes
chroniques a l'utilisation du réseau santé wallon éventuellement étudier les obstacles et les
effets sur des patients. Je rappelle que ¢et entretient et tout a fait anonyme et confidentiel.
Nous sommes aussi enregistrés par l'outil d'enregistrement audio.

G : La premiére question serait de savoir si vous étes inscrit sur le réseau santé wallon.
M3M : Oui

G : Oui merci. Est-ce que vous savez que le patient a I'accés a son dossier sur le réseau santé
wallon ?

M3M : Oui

G : Est-ce que vous conseillez a vos patients de consulter leur dossier médical sur le réseau
santé wallon ?

M3M : Oui

G : Vous encouragez également les patients a consulter leur dossier ?
M3M : Oui

G : Pourriez-vous m'expliquer comment se fait I'envoi du Sumehr ?

M3M : J'ai un programme informatique qui s'appelle « elle soigne » qui se charge déja de
préparer les Suhmer suivant les informations que j'encode dans mon dossier. J'ai une pré-
visionisation que je peux visionner en fin de consultation, dés que je le désire en cliquant sur
I'icone.

G : Ca se fait automatiquement ?

M3M : Ca se fait ... C'est pas automatique disons c'est la premiére fois que...Ca doit étre moi
qui I’enclenche et puis ¢a se fait de fagon automatique. Mais toujours une demande de
I'accord de ma part.

G : Quand vous conseiller a vos patiens de s'inscrire sur le RSW vous conseillez a des
patients particuliers ?
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M3M : Non je demande a tout moment. Je trouve que c'est un outil trés tres trés pratique
surtout lorsqu'ils doivent aller au métier spécialisé s’ils ont un médecin de garde qui doit
venir tu peux consulter également donc, non, je conseille a tous mes patients de s'inscrire sur
le réseau santé wallon.

G : Pour vous quels seraient les avantages en tant que médecin ?

M3M : Comme je viens de I'expliquer c'est vraiment la possibilité d'avoir un partage
d'information donc quand je suis de garde et que j'ai des patients que je connais pas ou de
nouveaux patients j'ai déja un historique qui est préétabli, je peux voir I'ancien rapport ¢a
facilite la connaissance du patient.

G : Considérez-vous que ce soit plus un outil pour les patients ou le médecin ?

M3M : C'est un outil de partage des données médicales donc, pour moi, c'est plus un outil de
partage entre médecins et donc c'est intéressant, parce que ¢a donne une certaine liberté au
patient de pouvoir avoir le choix de son médecin, de ne pas devoir répéter des examens qui
ont déja été fait mais c'est surtout intéressant au niveau du médecin De connaitre les
informations sur le patient voila. Je dirais que c'est plus pour le médecin.

G : Pour vous le réseau santé wallon comporte des inconvénients ou de risque qu'en pensez-
vous ?

Bein le risque comme tous les outils informatiques c'est le risque de piratage donc
d'exposition des données a des personnes tiers et qui n'ont pas besoin de 1’avoir et d'autres
risques c'est I'accessibilité a des médecins ou des personnes qui ne devrait pas avoir cet acces
comme des médecins d'assurance qui ne devrait pas avoir cet acces la et qui pourrait d'une
fagon ou d’un autre avoir l'accés.

G : Est-ce que vous pouvez me dire quel est le pourcentage approximatif de vos patients qui
sont inscrits sur le RSV ?

M3M : 80% plus ou moins.

G : Lors de la consultation avec les patients ayant lI'acces alors RSV est-ce que vous pouvez
expliquer un peu les réactions ou les sentiments qui émane chez eux ?

M3M : Non pas de sentiment spécifique.
G : Est-ce qu’il y en a qui sont plus inquiet ?

M3M : Non, je n’ai pas noté de sentiments vraiment d'inquié¢tude ou quoi que ce soit j'en ai
quelques-uns qui ont refusé I'inscription sans doute sur la problématique de médecins
d'assurance. Comme je vous l'ai dit avant, mais autrement je n'ai pas d'autres inquietudes
specifiques.

G : Est-ce que vous considérez que la communication soit meilleure avec les patients qui ont
I'accés a leur dossier par rapport au patient qui n'ont pas d'acces ?

M3M : Disons, que moi j'ai beaucoup plus facile dans le sens ou, malheureusement,
I'informatique et I'envoi des données médical dont les dossiers ne sont pas toujours tres clairs,
donc je retrouve parfois des transactions médicales qui devait m'envoyer mais qui n‘ont pas
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été envoyé dans le RSW. Et donc je sais les consulter par la. Ca arrive fréquemment d'aller
voir sur le RSW.

G : et concernant la communication avec les patients selon vous est ce que les patients qui ont
I'acces sont-ils plus impliqués dans leur prise en charge ?

M3M : Non
G : Vous n’avez pas eu de retour ?

M3M : Non, je ne crois pas qu'il y ait une implication augmentée, de I'implication de la part
des patients. Parce que je vois pas du tout d'implication dans leur traitement pour quoi que ce
soit.

G : Est-ce que vous avez suivi une formation a la e-Santé ?
M3M : Oui j’ai suivi plusieurs.

G : Quand vous utilisez des outils informatiques, je suppose que vous avez bénéficié une
prime informatique une prime de pratique intégrée, savez-vous me dire le montant ?

M3M : dans les 6000 +-

G : Est-ce que vous avez pu atteindre le critére d'enregistrement d’un consentement éclairé
d’au moins 25% de vos patients qui ont un DMG ?

M3M : Chaque fois que je ...que j’enregistre ...a chaque fois que je les mets sur le RSW je
dois leur parler il y a le ...comment dire le ...le texte du consentement éclairé qui est a coté
dans ma salle d'attente et a chaque fois que j’enregistre un, je leur parle des différents points.
A chaque fois que je dois enregistrer, je dois parler du consentement éclaire.

G : Selon vous est ce que vous considérez que les patients sont plus informés sur leur santé
avec le RSW ?

M3M : Le patient et plus informé de fait... disons que oui le patient plus informé mais je suis
pas certain que le patient s'informe plus par sa propre initiative. Maintenant voila ¢a reste des
rapports medicaux donc c'est normal gu'il y ait toujours l'interface médecin généraliste pour
pouvoir expliquer les différents rapports, les différents résultats et s’il n'y a pas d'explication
c'est le texte brut qu’on recoit des médecins spécialistes et tout. C'est pas facile a décrypter.

G : Tant6t vous m'avez parlé des risques qu'on piratage mais selon vous est ce qu'il
comporterait d'autres risques comme par exemple mal interprétation ?

M3M : Je n'ai pas encore évalué mais oui ¢a pourrait étre présent mais je n'ai pas I'impression
d'avoir rencontré ce type de risque la jusqu’ a présent. Peut-&tre que je suis passé a travers et
que je n'ai pas remarqué je n'ai pas l'impression d'avoir eu ce type de probléme la.

G : Lors de ma recherche dans plusieurs articles et littérature tu risques surgit assez souvent
le risque de mal interpretation d'automeédication ou autodiagnostic a travers I'outil
informatique comme internet par exemple.

M3M : Normalement ce sont ...donc ...pour l'instant ce qu'on retrouve c'est le... c'est le
vaccin, c'est la transaction spécialisée. .. non je n'ai pas encore eu pour l'instant. Normalement
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aussi le medecin spécialiste voit le patient et il lui explique le contenu de I'information alors,
je sais pas ....

G : Merci et la derniere question un est ce que selon vous la charge de travail I’augmenter
avec l'apparition de RSW ?

M3M : 1l y a quand méme une augmentation de la charge de travail, parce que ¢ca demande
une réflexion autre au niveau du dossier médical et un encodage tout a fait différent. C'est
vrai que souvent on se contentait de dossier beaucoup moins structuré maintenant il faut
vraiment avoir une structure informatique c'est pas toujours évident a voir dans le cadre d'une
consultation meédicale et de suivi et donc il y a quand méme une augmentation de la charge de
travail.

G : Et est-ce que vous avez remarqué une augmentation de consultation avec I'apparition de
RSW ?

M3M : non je n'ai pas I'impression non.

G : d'accord merci pour vos réponses docteur compromis j'ai essaye de tenir 15 minutes en
tout cas merci beaucoup pour votre participation et de votre temps. Si vous avez besoin
d'autres informations ou si vous avez des questions je suis toujours joignable via ce numéro et
je peux également vous donner mon adresse mail.

M3M : au nom Serra je pense j'espere que vous allez pouvoir finir votre travail bon courage
et bonne continuation au revoir.

G : merci docteur une bonne journée avoue au revoir.

Entretien M1B

G : Bonjour, je suis Zelimkhanov Gelani. Je fais une recherche dans le cadre de mon travail
de fin d'étude en master de santé publique a I'Université Catholique de Louvain-la-neuve.
Cette recherche concerne I'utilisation I'expérience des médecins généralistes avec leur réseau
santé wallons/réseau santé bruxellois. Donc, le but est la sensibilisation des personnes
chroniques a l'utilisation du réseau santé wallon éventuellement étudier les obstacles et les
effets sur des patients. Je rappelle que cet entretien et tout a fait anonyme et confidentiel.
Nous sommes aussi enregistrés par l'outil d'enregistrement audio.

G : Ma premiére question serait de savoir si vous étes inscrit sur le réseau santé wallon ou le
réseau santé bruxellois ?

M1B : Certainement pas. Je refuse de m'inscrire sur des réseaux dont je n'ai pas la certitude
absolue de la confidentialité.

G : Donc, pour vous la confidentialité serait la premiére cause et le premier risque pour ne
pas s'inscrire sur le réseau santé wallon.

M1B : Le secret médical est un fondement de la bonne médecine pour moi.

G : A part le risque de la sécurité, est-ce que vous voyez d'autres risques ou autre
inconvénient a cet outil ?
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M1B : L'inconvénient majeur de toute cette technique outre le fait qu'on ne contrdle pas la
confidentialité ce sont des outils mathématiques statistiques et que la vie n'est ni
mathématique ni statistique.

G : Et si par exemple, un patient aurait accés a son dossier, considérez-vous que ¢a serait
bénéfique pour lui, que ¢a lui apporterait quelque chose en plus ?

M1B : Ca n'apporte strictement rien en plus a la bonne médecine et au patient s’il suit ce
qu'on lui demande, ¢a apporte énormément a I'état technocratique.

G : donc pour vous ...
M1B : (Il me coupe) ZERO ! (Il rigole), en 50 ans de médecine j’ai tout vu.
G : Donc vous aimez travailler, comme on aurait dit, a I'ancienne ?

M1B : Ah non non, pour moi c'est pas a l'ancienne, c'est ultra moderne. Parce que c'est
quelque chose qui est totalement indépendant de la ... aussi bien dans 1000 ans, il y a 1000
ans c'est comme ¢a que la médecine contact d’homme @ homme, de conscience a conscience,
de malade a quelqu'un qui se dit compétent.

G : Est-ce que vous utilisez des outils informatiques dans votre travail de tous les jours ?
M1B : Non pas du tout, je n'ai pas confiance en eux.
G : Donc vous n'avez pas d’ordinateur ?

M1B : Non non non non, l'ordinateur est un outil pour moi de paresseux, parce que on se dit,
bah c'est enregistrer et on ne fait pas I'effort de retenir. J'ai encore eu une expérience, j'ai vu
quelqu'un il y a une dizaine d'années en I'an 2000, qui m'a dit « vous vous souvenez de ¢a » je
dis « bah oui », ce qui fait que on le voyant, en parlant je lui dis « tiens et ¢a... » et lui il me
dit « Ah j'ai oublié ¢a depuis longtemps ». Ca prouve que le malade oublie lui-méme
certaines choses, mais qui est important pour son suivi. Mais ca le dossier médical c'est la
mémoire du médecin c'est pas le papier, papier il se perd, ¢a c'est pas encore grave, mais le
papier peut étre utilisé a des mauvaises fins. Les statistiques valent ce qu'elles valent hein.

G : si par exemple vous avez un nouveau patient et toutes les informations que vous devez
savoir sur le patient, il apporte avec lui alors ?

M1B : Non non, si c'est un nouveau patient ¢a prend facilement une demi-heure en parlant et
en faisant lui remémoriser certaines choses et en accouchant de certaines choses que le
patient n‘aime pas dire ¢a c'est une expérience. On pose des questions un peu plus précises et
comme il voit que je ne note rien du tout, il se met en confiance, il me dit, s'il ne me dit
indirectement je sais me rendre compte de certaines choses, mais je n'interviens pas si le
patient ne veut rien dire. Mais j'enregistre dans ma mémoire, jusqu’a maintenant on n'est pas
encore arrivé a percer les memoires.

G : Donc pour vous la mémoire c'est quelque chose qui est trés importante ?

M1B : Mais oui c'est tres .... Je vais vous prendre un exemple si j'avais pris ...comme je

travaille depuis 50 ans ...si j'avais pris les ordinateurs de I'époque, il y a 20-25 ans et bien je
ne serai plus éventuellement retrouvé la disquette ou la lire, des histoires comme ¢a. A quoi
ca sert alors, ¢a c'est pour I'outil moderne, maintenant sur le papier on ment comme on veut
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aussi hein. Et ce que je dis toujours a mon patient, quand il me donne son dossier médical, je
dis « monsieur le dossier medical c'est vous, si je note quelque chose et que vous dites c'est
pas vrai vous pouvez écrire en-dessous ceci n'est pas vrai » n‘'empéche que ¢a reste écrit et on
ne sait pas ce que ¢a peut devenir ... Supposer que les flics, parce que j'ai aussi assisté a des
descende dans des dossiers médicaux etc. J'aime autant dire que les flics, ils ne regardent pas
celui que I'on donné « ? » (Mauvaise connexion) mais regarde au-dessus, en-dessous, il faut
vraiment si on est a I'ordre des médecins rouspéter fermement pour que nous lisions et pas
eux, ce n'est pas comme ¢a que ¢a se passe dans le tout-venant.

G : Est-ce que vous avez eu des retours des patients qui se sont dit « Ah tiens j'ai un dossier
ou je me suis créé un dossier et dans le dossier j'ai vu ¢a, ¢a, ¢a et ¢a ».

M1B : lls m'ont dit c'est pas vrai. Moi je préfere de retenir donc, c'est ma fagcon de concevoir
sa maladie mais lui la concoit autrement aussi hein. Moi c'est comme ¢a en vous parlant
...moi je me souviens d'un monsieur, dont je viens d'avoir des résultats, il y a 20 ans il était
avec un « petit grec » je me souviens, et a I'époque c'était encore tres mal vu, d'étre
homosexuel. Et donc, son copain est décédé et lui il est encore soigné pour la méme maladie,
il y a plus de 20 ans il vient me voir de temps en temps, on n’aborde pas la question mais il
sait que je sais et alors il peut me donner .... Je lui demande tien, comment ¢a va de se coté
14 ? Tl me répond pas de probléme chez moi, on attend c’est tout.

G : Et quand un patient fait un examen vous recevez les résultats par ...

M1B : Je recois, je garde pour moi et je fais une photocopie pour le patient, comme ca le
patient, il a aussi et il fait ce qu'il en veut. Il peut le brller, il peut le montrer a sa femme ou
I'oublier, c'est pas mon probleme. Il'y a une seule exception si je regois un courrier d'un
psychiatre et qu'il est marqué c'est confidentiel & ce moment-la ce n'est que pour moi et pour
personne d'autre.

G : Et vous ne trouvez pas que l'ordinateur pourrait faire gagner du temps donc votre travail ?

M1B : Euuuhh non, C'est une porte d'entrée dans la confidentialité que j'ai avec moi et mon
patient. Je suis peut-étre tres rétrograde, mais je suis tres ferme sur certaines positions.

G : Oui c'est votre droit, c'est votre droit vous avez vos raisons. ..

M1B : Je sais argumenter, parce que bien souvent il y a des confréres qui me disent mais
enfin c'est plus facile. Oui mais quand tu n'as plus vu le patient depuis 15 ans et il revient,
moi ¢a ressort et toi « Ah non je n'ai plus rien, j'ai oublié, ¢a ». Ca ne marche pas hein. C’est
une fagon de concevoir sa médecine.

D’accord, c¢a va docteur, je ne vais pas vous déranger plus que ca. Je vous remercie pour
votre participation.

Il n’y a pas de quoi, que tout aille bien, au revoir.

Entretien M2B

G : Bonjour, je suis Zelimkhanov Gelani. Je fais une recherche dans le cadre de mon travail
de fin d'étude en master de santé publique a I'Université Catholique de Louvain-la-neuve.
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Cette recherche concerne I'utilisation I'expérience des médecins genéralistes avec leur réseau
santé wallons/réseau santé bruxellois. Donc, le but est la sensibilisation des personnes
chroniques a I'utilisation du réseau santé wallon éventuellement étudier les obstacles et les
effets sur des patients. Je rappelle que cet entretien et tout a fait anonyme et confidentiel.
Nous sommes aussi enregistrés par I'outil d'enregistrement audio.

G : La premiére question serait de savoir si vous étes inscrit sur le réseau santé wallon ou le
réseau santé bruxellois ?

M2B : Alors a mon avis, non, malgré plusieurs tentatives, parce que j'utilise pas de
programme médical informatisé. Et donc, j'ai essayé de m'inscrire, je suis dans l'attente
régulierement de confirmation de mot de passe et hier encore j'ai essayé une vingtaine de
minutes de m'inscrire sur le réseau de santé bruxellois, ¢ca ne marche toujours pas. Ca je pense
que c'est parce que j'ai pas le dossier médical informatisé.

G : Mais vous avez quand méme un outil informatique avec lequel vous enregistrer lors de
vos consultations ?

M2B : Non, ¢a je n’utilise pas parce que je ne sais pas me raccorder.
G : Et vous utilisez un ordinateur lors de vos consultations ?
M2B : Oui rarement, moi je fais des prescriptions électroniques via le site de I'lnami.

G : Je suppose que vous étes au courant que le RSW est un réseau de partage des données
entre les professionnels de santé et le patient ?

M2B : Oui, oui, je suis au courant et je trouve ¢a trés bien.

G : Et justement, je voulais savoir votre avis de savoir ce que vous en pensez du réseau santé
wallon, pouvez-vous développer ?

M2B : Moi je crois que c'est un trés tres bon outil informatisé, y'a toujours le secret médical,
la justification derriére avec les risques de mutuelle ou les médecins d'assurance peut
controler et puiser des informations dedans, soi-disant pour notre bien. Donc, il y a toujours
ce risque la mais encore une fois je répete, moi j'ai essayé plusieurs fois le dimanche aprés-
midi de me connecter et c'est impossible si a mon avis on a pas de programme médical
informatisé.

G : Comment est-ce que vous conseillez a vos patients de s'inscrire sur le RSW ?

M2B : Je pense qu’a chaque fois qu'ils vont a 'hopital on leur demande ou alors par défaut on
les inscrit.

G : Pour les patients, est ce qu'il y aurait un intérét, pour les patients, de l'utiliser ou de
s'inscrire sur le RSW ?

M2B : Oui, je pense que c'est intéressant de pouvoir a certains moments d‘aller chercher les
données des patients je pense que c'est intéressant mais dans I'idée toujours d'aider le patient
et pas dans I'idée de controler le patient.

G : Et le patient, lui, est-ce qu'il pourrait tirer de I'avantage de cet outil ?
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M2B : Oui, parce que le patient, lui, il pourrait expliquer plus facilement ou donner une
source d'information disons le dossier médical justement par rapport au médicament que les
patients ils prennent, les antécédents. Ils font parfois des erreurs compréhensibles. Donc, le
patient, ca sera plus facile pour lui de communiquer, s'il a envie, des données. Alors, le
probleme c'est toujours la méme chose, c'est pas de communiquer les données mais le
probleme c'est qu'est-ce que les gens vont faire des données.

G : A part le risque de sécurité, est ce que, selon vous, y aurait-il d'autres risques pour les
patients ?

M2B : A ma connaissance non. Maintenant, moi j'ai des exemples des dossiers dans des
hopitaux ou il y a I'accés pour tous les gens qui travaillent dans I'hdpital ou des gens qui
n'avaient rien a faire au niveau des soins de patients ont été cherché les données pour savoir
éventuellement, quel médicament prenait I'ami du petit ami ou la belle-sceur ou le voisin hein.
J’ai des patients qui ont eu cette expérience-1a, ou quelqu'un a été cherché ces données alors
qu'il y avait aucune raison, aucune justification médicale.

G : Donc, sans le consentement du patient ils...

M2B : Sans consentement du patient. Une fois que vous étes enregistré dans un hopital, tous
les gens qui travaillent dans I'ndpital ont acces a votre dossier méme si comme dans les
banqgues il faut pouvoir le justifier par aprés si on les efface.

G : Vous avez dit plus haut que I'enregistrement des patients se faisait presque de maniére
automatique ...

M2B : Oui

G : Et ¢a, le patient normalement doit donner son consentement lors de I'inscription sur le
réseau, qu’en pensez-vous de ¢a ?

M2B : Encore une fois moi je pense gque c'est bien hein, si on peut partager des données qu'on
a besoin et qu’il se trouve dans l'intérét du patient, c'est trés bien. Le seul probleme, c'est
qu'on les utilise pour quelque chose d'autre que pour l'intérét direct du patient.

G : Méme sans que le patient le sache ?

M2B : Je pense que, le patient comme partout est informé, quand vous parcourez les outils
informatiques, régulierement, il y a une petite ligne en dessous. 1l vous dit on utilise des
cookies ou on fait ceci ou on fait cela. Le patient, quelque part, il va étre informer.
Maintenant, est ce qu'il prend conscience de I'information, ¢a je suis pas sir mais le patient en
quelque part il est informé.

G : Donc, plus haut on avait cité quelques risques. Parmi ces risques est ce que vous
envisagez un risque d'une mauvaise interprétation de l'information ?

M2B : Pas une mauvaise interprétation de I'information mais, mauvais usage de I'information.
Par exemple, on peut prendre un patient qui prend des medicaments pour faire baisser son
cholestérol si quelqu'un arrive a se procurer de ces données, le patient pourrait étre inondé de
publicités pour d'autres médicaments, pour d'autre alternative pour faire baisser son
cholestérol. Donc, encore une fois, qu'est-ce que les gens vont faire des données, est-ce qu'il y
a un risque d'une mauvaise utilisation des données.
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G : Donc, pour vous les risques de 'automédication ou bien d’autodiagnostic ne serait pas
dans la premiere place ?

M2B : Non, parce que, le dossier médical c'est juste dire voila mon patient a tels problémes
de santé, on I'a opéré de telle chose, il prend tel médicament et voila. Donc, le patient, méme
s'il voit ca, il n'y a pas de risque d'automédication supplémentaires hein. Si le médecin lui dit,
vous avez une angine il faut prendre ’antibiotique. Et le patient s'il veut faire autre chose il
fera autre chose, il a pas besoin d'aller consulter son dossier médical.

G : Un patient chronique pourrait profiter de ce réseau santé wallon, étre plus autonome et
participer plus a son processus de soin ?

M2B : Le probléme, c'est que ces dossiers ont des termes quand méme assez précis. C’est
quand méme assez hermétique, ce n’est pas pour étre hermétique que s'est créé mais les mots,
moi je me rends bien compte quand j'explique une prise de sang par exemple, votre taux de
zinc et autant et votre taux de fer est autant. Des gens parfois ils disent, oui mais c'est la
méme chose. Donc, le mot zinc, le mot fer, s’il ne comprend pas la différence comment est-ce
que vous voulez comprendre la différence entre les mots beaucoup plus compliqué,
pyélonéphrite ou I’athéromatose et des choses comme ¢a. Donc, la connaissance de base, un,
de la langue francaise et deux, quand méme, des termes médicaux pose quand méme
beaucoup beaucoup de problemes.

G : Donc, ce serait une difficulté pour les patients a correctement interprété ...

M2B : A interpréter, a vraiment participé. L’intérét du dossier médical c'est de pouvoir
partager entre les professionnels de la santé et que le patient puisse dire voila j'ai été opére, je
me rappelle plus trés bien quoi, en quelle année, par quel chirurgien et puis si c'est nécessaire
le retrouver dans le dossier médical.

G : Alors l'intérét serait beaucoup plus pour les professionnels de santé...
M2B : Oui, beaucoup plus pour les professionnels de santé.

G : Et atravers les informations qui sont disponibles sur le RSW. VVous avez entendu parler
que la communication est meilleure avec les patients qui ont accés a leur dossier ?

M2B : Non, non, ¢a va simplifier, ¢a va accélérer, si vous allez voir un spécialiste, par
exemple, pour la premiére fois et que lui il peut avoir I'accés a votre dossier ¢a va plus vite,
vous étes précis dans les antécédents par exemple.

G : Et au niveau des réactions des sentiments des patients, comme vous avez dit qu'il y a des
termes que les patients ne comprennent pas, est-ce que ¢a, ¢a pourrait créer chez ces patients
un sentiment négatif ?

M2B : Moi, je pense qu'il faut dire la vérité au patient. Donc, moi je ne cache rien a mes
patients, s'ils ont une maladie grave un cancer, je leur dis. Donc, je pense qu’il n’y a pas une
surprise gqu'ils vont découvrir le dossier médical. Maintenant, parfois il y a des choses qu’ils
ne saisissent pas trés bien ou qu'ils n'ont pas voulu saisir et qu’ils vont peut-étre mal
interpréter. Ca c'est peut-étre le danger, pas d'automédication mais, vous savez quand on fait
un diagnostic et que vous dites, il y a possibilité qu'il ait ¢a, la possibilité qu'il ait ca et le
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patient quand ils vont voir sur Wikipédia, ils retiennent le plus mauvais quoi .... Moi, jai
plusieurs patients qui m'ont dit, « Ah avec la prise de sang que j'ai eu, dans deux ans ou dans
deux mois je serai mort, parce que j'ai une telle maladie grave ». Donc, le risque c'est qu'ils
vont trouver une information qui n'est pas tout a fait correct ou qu'il n'est pas adapteé a leur cas
et donc ¢a génere de I'angoisse.

G : Si par exemple ¢a, ¢a peut générer de I'angoisse ou de l'inquiétude. Est-ce que, selon
Vous, ¢a pourrait étre considéré comme une charge de travail en plus ?

M2B : Ce n’est pas une grosse charge hein, de rassurer quelqu'un, de lui dire « écoutez, vous
n'avez pas bien compris, on va en parler ou si vous voulez on peut faire un tel examen
supplémentaire pour vous rassurer » hein. C’est pas une grande charge de travail.

G : Et d’éduquer le patient, de lui dire voila une telle possibilité existe de consulter son
dossier, vous devez aller sur ce site. Des explications comme ¢a, vous considérez ¢ca comme
une charge de travail en plus ?

M2B : Non, non.
G : Vous trouvez que ¢a ne vous prendrait pas beaucoup de temps ?

M2B : Je ne le fais pas ¢ca mais, a mon avis, ¢a ne prend pas beaucoup de temps. Maintenant,
je suis surpris que les patients, finalement, ils ont acces a beaucoup de choses et méme le
patient non-informatisé, ils parviennent a trouver beaucoup d'informations.

G : Depuis quelques années je pense, que les patients ils ont acces a leurs données, depuis 2
ans je pense et les documents qui se trouvent sur ce dossier... ¢a dépend aussi des médecins
généralistes et ¢a dépend des hépitaux aussi qui donnent la liberté d'accés a leurs documents.

M2B : exacte, exacte.

G : Juste une question de précision je n'ai pas trés bien compris, vous n'avez pas d'ordinateur
du tout ou bien vous n'avez pas ...

M2B : Oui, j'ai un ordinateur j'utilise pour plein de choses mais, je n’ai pas de programme
médical spécifique, des 7-8 programme médical spécifique, pour avoir acces facilement au
réseau santé wallon et ainsi de suite.

G : Le fait que vous n'utilisez pas un DMI, y a-t-il une raison particuliére a ¢a ?

M2B : Non, parce que ce sont des frais que je n’ai pas envie de faire et que je ne vois pas
d’intérét vraiment supérieur. On va dire je me débrouille tres bien comme, ¢a ne me pose pas
de probléme, Je sais que je mangue des informations ou la fameuse prime mais, ¢a ne me
tracasse pas.

G : Voila docteur a ce stade je n'ai plus de questions a vous poser... euh bien sir, les
questions que j'aurais d( poser vont venir juste apres notre entretien (rire). Mais en tout cas,
pour le moment je n'ai plus de questions. En tout cas je vous remercie pour votre participation
et votre temps.

M2B : Avec plaisir, il n'y a pas de soucis. Si vous avez d'autres questions, vous pouvez
toujours me recontacter.



510 G : Trés bien, un grand merci docteur je vous souhaite une tres bonne journée au revoir.
511  M2B : Oui, bonne journée, a vous aussi et bonne continuation pour votre TFE.

512 G : Merci.

Avis favorable du comité éthique
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AVIS FAVORABLE DEFINITIF

Concerne : 2021/02MAR/097

N° Protocole : MASTER

Acronyme : n/a

Intitulé : Le dossier santé personnelle : I'intégration au processus de soins des patients atteints d’une maladie
chronique et la surcharge de travail des médecins en région Bruxelloise et rurale.

Cher Collégue,

Le Comité d'Ethique Hospitalo-Facultaire Saint-Luc - UCL a pris connaissance de I'étude susmentionnée. Nous
avons examiné l'ensemble des documents concernant cette étude, y compris les documents modifiés suite aux
remarques :

- Formulaire de soumission simplifiée, regu le 02/03/2021

- Résumé, Version 1.0, regu le 09/03/2021

- Protocole en FR, Version 2.0 datée du 24/03/2021

- Document d’information et de consentement participants, Version 2.0 datée du 24/03/2021

- Questionnaire, regu le 02/03/2021

- CV datés et signés de I'investigateur principal et de I’étudiant, regus le 02/03/2021 et le 08/03/2021

- Certificat d’assurance Ethias daté du 15/02/2021

- Questionnaire 1 RGPD signé, daté du 16/02/2021

En tant que comité d'éthique principal désigné par le promoteur (unique en Belgique), selon les directives de la loi
du 07 mai 2004, nous donnons un avis favorable définitif a ce projet.

Nous rappelons a I'investigateur qu'il est personnellement responsable de cette étude et au promoteur qu'il est
responsable de la conformité linguistique des formulaires d'information et de consentement.

Aucun participant ne peut étre admis dans une expérimentation ou un essai clinique avant que le comité d’éthique
(IRB/IEC) n’ait donné un avis écrit favorable au projet.

Aucune modification ni changement au protocole ne peut étre mis en route sans ’approbation préalable écrite du
comité d’éthique a I’amendement approprié excepté les situations prévues dans les bonnes pratiques cliniques
(BPC/GCP).
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Le comité d’éthique principal déclare qu’il procéde selon les directives ICH/GCP, les lois et réglements applicables,
et ses propres procédures écrites.

Le comité d’éthique principal déclare qu’aucun de ses membres ayant une affiliation avec I'étude ou le sponsor n’a
voté pour cette étude.

Une liste des membres actuels est jointe en annexe.

Le comité d’éthique principal sera continuellement informé de tous les SUSAR et déviations liés & ce protocole et
qui se sont produits en Belgique.

Le comité d’éthique sera également informé du statut de I’étude sur base continue (comme requis par les directives
ICG-GCP 4.10.1).

Nous vous prions d'agréer, cher Collégue, I'expression de nos sentiments les meilleurs.

Yo MmeL de HEMPTINNE Prof. J.-M. MAROTEAUX
Membre CEHF Pr
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