@(TP EN ACTwoN
Boite a outils

GUIDE DES INDICATEURS




2030 Auteurs: Lara Vigneron (Yuza), Hilde Vandenhoudt (LiCalab),
Elisabeth Honinx (VITO), Erik Laes (VITO)
Contacts:

lara.vigneron@yuza.be; hilde.vandenhoudt@thomasmore.be

BOTte é OUtl |S Date de publication: 31-01-25

Licence : M

Retrouvez cette boite a outils sur le site web : https://www.yuza.be/post/boite-a-outils-8ctp-en-action

Retrouvez tous les projets et outils soutenus par la Fondation Roi Baudouin et le Fonds Daniél De Coninck dans le cadre
des 8 principes directeurs pour une technologie de confiance en sante sur le site web :
https://www.caringtechnology.be/

« |, 8Caring & . ‘
+ | Technology B King Baudouin
Avec le soutien de: t~~"° Principles Foundation

v Working together for a better society


mailto:lara.vigneron@yuza.be
mailto:hilde.vandenhoudt@thomasmore.be
https://www.yuza.be/post/8ctp-in-action-toolbox
https://www.yuza.be/post/boite-a-outils-8ctp-en-action
https://www.caringtechnology.be/

Comment faire en sorte que la
technologie en santé soit
bénéfique pour les personnes et la
sociéte?

A linitiative de la Fondation Roi Baudouin et
du Fonds Dr. Daniél De Coninck, 8 principes
directeurs pour les technologies en
santé ("8 Caring Technology Principles” -
8CTP) ont été élaborés.

Ces principes contribuent a garantir que la
technologie améliore la santé, le bien-étre
et la qualité de vie. lIs s'appliquent a toute
personne qui regoit ou fournit des soins,
aux developpeurs, aux chercheurs ou aux
decideurs politiques.



https://www.caringtechnology.be/fr/home
https://www.caringtechnology.be/fr/home

LES 8 PRINCIPES POUR UNE TECNOLOGIE DE CONFIANCE EN SANTE (8CTP)
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Utiliser les données en toute
sécurité pour la santé
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Mettre en ceuvre I'assurance et
le contrdle de la qualité

Inscrire I'innovation dans des
cadres societaux plus larges
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Les professionnels de la sante, les associations de
patients, les developpeurs de technologies et les
gestionnaires de l'innovation avaient besoin d'outils
concrets pour évaluer les solutions technologiques.
Le Fonds Dr. Daniél De Coninck a soutenu des projets
visant a developper des outils qui integrent ces
principes. L'un de ces projets est Teckno2030 in
Action.

Le projet est mené par 11 partenaires belges (Yuza,
coordinateur du projet, et Care Living Lab LiCalab en
tant que leaders methodologiques, LUSS et VPP en
tant que représentants des patients, PPLW, Brusano,
Vivel et I'’Academie vor De Eerste Liijn en tant que
representants des professionnels de la sante,
Infopdle, Lifetech.Brussels et Medvia en tant que
representants des entreprises, des chercheurs et
des développeurs de technologies, et Numerikare en
tant que partenaire en matiére de communication).

L'objectif etait de creer une boite a outils permettant
a difféerents groupes cibles d'appliquer les principes.
Ces outils ont éte développes en co-création avec les
groupes cibles lors d'ateliers qui se sont déroulés sur
deux ans. Un résultat important est la « boite a outils
8CTP en Action ».

Professionnels de sante

Quelles technologies me
permettent de fournir des
soins personnalises et
ameliorer les resultats de mes

patients ?

e’

Développeurs de technologies

Comment puis-je développer des
technologies de confiance en
sante qui aident au mieux les
patients et les professionnels de
sante?



La boite a outils 8CTP en Action aide les developpeurs
de technologies et les gestionnaires de I'innovation a
developper ou a evaluer les technologies en sante selon
les 8 principes directeurs.

LES 4 OUTILS

1. Les Marqueurs 8CTP en Action : Un outil d'auto-
evaluation d’'une technologie sur la base de 24 objectifs.

2. Le Radar 8CTP en Action : Un outil qui affiche
visuellement I'évaluation et la compare aux objectifs
souhaites.

3. Le Guide des Indicateurs du 8CTP en Action : Un
ensemble d'indicateurs pour chaque principe afin
d'identifier les domaines a ameliorer et de définir des
actions.

4. Les Cartes 8CTP en Action : Un outil pour les
activités participatives telles que les hackathons.

PROCESSUS RECOMMANDE POUR L’UTILISATION DES
OUTILS

Utilisez les marqueurs pour eévaluer la
technologie.
: Utilisez le radar pour visualiser les resultats
de I'évaluation.
: Determiner les priorites d'amelioration.
: Utiliser le guide des indicateurs pour des
actions concrétes.

Cette approche garantit un processus systematique et
pratique d'evaluation et d'amelioration de la technologie,
larendant plus alignée avec les 8 principes directeurs.

COLLABORATION AVEC LE CENTRE DE RECHERCHE VITO
Les partenaires du projet Teckno2030 in Action ont
collabore avec VITO pour intégrer les Marqueurs, le Radar
et le Guide des Indicateurs dans la plateforme numerique
du VITO destinee aux gestionnaires de I'innovation et aux
organisations de santé. Cette plateforme repose sur une
approche de design thinking.

Le lien vers la plateforme est : https://8ctp.vito.be/fr


https://8ctp.vito.be/fr

Le Guide des Indicateurs 8CTP in Action aide a aligner les
technologies avec les 8CTP. Les indicateurs remplissent
deux fonctions principales. Premierement, ils
permettent d’identifier des opportunites d’amelioration
et proposent des pistes d’optimisation. Deuxiemement,
ils évaluent dans quelle mesure la technologie est
actuellement en adequation avec les principes 8CTP.

L’outil suit la méme structure que les marqueurs, divisant
chaque principe en trois objectifs. Pour chaque objectif,
une liste d’indicateurs est fournie, illustrant comment
la technologie peut étre mieux alignée avec les
principes. Par exemple, un indicateur peut decrire une
fonctionnalite facilitant le partage de données a des fins
de recherche. Un autre peut mettre en évidence la
maniére dont la technologie contribue aux objectifs de
developpement durable. Un troisieme peut specifier la
necessite de réferencer des publications scientifiques
validant les résultats de I'évaluation.

Le Guide des Indicateurs est concu pour étre utilise en
complément des Marqueurs 8CTP in Action. Apres avoir
identifie des axes d’amelioration avec les marqueurs, les
utilisateurs peuvent consulter les indicateurs afin de
definir les actions speécifiques a mettre en place pour
mieux aligner la technologie avec les principes.

Bien que certains indicateurs ne soient pas applicables
a toutes les technologies, cet outil a pour objectif
d’inspirer et de susciter la reflexion plutét que d'imposer
des choix fixes.

Cette approche flexible permet d'adapter les indicateurs
au contexte spécifique de chaque technologie,
garantissant ainsi leur pertinence et leur applicabilité
pratique.



: Soutenir les besoins et 'autonomie des utilisateurs

Principe 2 : Etablir la participation par I'intégration

: Obtenir un véritable consentement éclairé

: Utiliser les données en toute securite pour la sante personnelle

et l'interét public

: Réduire les inegalites digitales et de sante

Principe 6 : Creer une gouvernance participative

: Mettre en ceuvre I'assurance et le contréle de la qualite ..

Principe 8 : Inscrire I'innovation dans des cadres societaux plus larges

Résumé des indicateurs




Veiller a ce que la technologie et les données réepondent
aux besoins des utilisateurs et soient au service des
personnes et de la societé. Impliquer les individus et les
communautes pour mieux comprendre leurs besoins en
matiere de soins et leurs objectifs en matiere de sante. La
technologie et [I'utilisation des donnees devraient
toujours aider les utilisateurs a prendre leurs propres
decisions.

Votre technologie permet aux citoyens et aux
professionnels de la santé d'acquerir une connaissance
approfondie de leurs besoins et de leurs objectifs en
matiére de santé et de soins.

Votre technologie répond aux besoins et aux objectifs
en matiere de soins et de santé de divers groupes
d'utilisateurs au sein de la societe.

Votre technologie aide les utilisateurs a prendre des
décisions autonomes concernant leur santé et leurs
sS0ins.



I1. Pertinence de la technologie : La technologie est
efficace dans la prise en charge du patient, la prevention,
le diagnostic ou le traitement de la maladie. Elle permet
aux patients de mieux vivre en ameliorant leur bien-étre
et leur etat de sante général, en reduisant les symptomes
de leur maladie et en reduisant le risque de complications
liees & la maladie ou au traitement.

2. Recherche approfondie sur les besoins et les
attentes des patients : Avant de deévelopper une
technologie, des recherches approfondies sont menees
sur les besoins et les attentes, les experiences et les
defis des patients. Cette recherche peut étre effectuee
au moyen d'enquétes, d'entretiens, de groupes de
discussion, d'observations, danalyses documentaires,
etc. Les besoins et les attentes peuvent étre validés par
des associations de patients, des organismes officiels
d'ameélioration de I'expérience des patients et/ou des
comites de patients.

I3. Implication des professionnels de la santé dans les
besoins et les attentes : Les professionnels de la sante
peuvent egalement fournir des informations précieuses
sur les besoins des patients et les défis auxquels ils sont
confrontes. Il est important de collaborer avec les
professionnels de la santé pour s'assurer que la
technologie est compatible avec les pratiques de soins
existantes et qu'elle s'intégre dans le flux de travail des
professionnels de la sante.

4. Accessibilité des résultats de recherche sur les
besoins et les attentes : Les besoins et les attentes
specifiques des patients concernes par la technologie
sont identifies et les informations sont accessibles.



I1. Personnalisation de la technologie : La technologie
permet a I'utilisateur de personnaliser les fonctionnalités
en fonction de ses besoins individuels, de ses objectifs et
de ses preféerences. La technologie peut étre
personnalisee en fonction des compeétences de
I'utilisateur dans I'utilisation des solutions
technologiques. Elle peut egalement étre adaptee aux
emotions, al'etat de santé et a I'etat d'esprit du patient.

2. Adaptation et pertinence des informations : Les
informations fournies par la technologie sont adaptees et
pertinentes par rapport aux besoins specifiques de
l'utilisateur, en tenant compte de ses antecédents
medicaux, de son niveau de comprehension et de ses
preféerences. Le texte ecrit peut étre agrandi et le
contraste des couleurs adapte.



I1. Suivi et contréle de la santé : La technologie est
capable de suivre les symptémes et les progres de
I'utilisateur au fil du temps, éventuellement de détecter
des schemas, et de fournir des alertes ou des rappels si
necessaire. Il peut s'agir de rappels de prise de
medicaments, de rappels de tests ou d'examens, ou
d'alertes en cas de changement de symptomes.

12. Education et information pour I'autonomisation : La
technologie fournit des informations et des ressources
educatives pour aider les utilisateurs a mieux comprendre
leur maladie et les meilleures pratiques pour la gerer, tout
en les alertant sur les risques de l'automedication. Les
utilisateurs sont egalement informés des avantages de
I'utilisation de la technologie, ainsi que des besoins et des
attentes auxquels elle repond.

I3. Objectifs de santé intégrés pour le patient : La
technologie fournit des outils pour aider I'utilisateur a
definir des objectifs de santé et a suivre ses progres. La
technologie peut egalement inclure un retour
d'information positif pour encourager les utilisateurs a
prendre en charge leur etat de sante.

l4. Soutien a I'autogestion : La technologie fournit des
outils pour aider les utilisateurs a gerer les facteurs de
risque lies a la maladie, tels que la nutrition et I'exercice.

I5. Retour d'information en temps réel sur la santé : La
technologie offre un retour d'information en temps reel
(commentaires, notifications) pour aider les utilisateurs a
mieux comprendre les consequences de leurs choix en
matiere de sante.



PRINCIPE 2

Etablir la participation par
I'intégration

Etablir une collaboration continue entre toutes les parties
prenantes par la création d'un ecosysteme integre
englobant les personnes et les technologies. Cet objectif
peut étre atteint en mettant en place des technologies
interoperables utilisant des protocoles normalises et des
formats libres. Aider les patients et les citoyens a

participer pleinement au developpement et a I'utilisation
de cet écosysteme.

OBJECTIF 1 g

Votre technologie favorise une collaboration continue
entre les différentes parties prenantes, telles que les
patients, les professionnels de la sante, les developpeurs,
les chercheurs et les décideurs politiques, en soutenant
la creation d'un écosysteme de sante integre.

OBJECTIF 2 -

Votre technologie permet Ila collaboration et
lintégration dans I'infrastructure de soins existante.
Cela peut étre realise en rendant votre technologie
interoperable & l'aide de protocoles normalises et de
formats ouverts.

OBJECTIF 3 -

Votre technologie soutient et encourage activement la
participation des patients et des citoyens au
deéveloppement et a l'utilisation de la technologie et de
son ecosysteme de sante.
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OBJECTIF 1

VOTRE TECHNOLOGIE FAVORISE UNE COLLABORATION CONTINUE ENTRE LES DIFFERENTES PARTIES
PRENANTES, TELLES QUE LES PATIENTS, LES PROFESSIONNELS DE LA SANTE, LES DEVELOPPEURS, LES
CHERCHEURS ET LES DECIDEURS POLITIQUES, EN SOUTENANT LA CREATION D'UN ECOSYSTEME DE SANTE

INTEGRE.

1. Amélioration de la coordination et de Ia
communication entre les patients et |les
professionnels de santé : La technologie permet de
coordonner les soins entre les différents professionnels
de la santé impliqués dans le traitement du patient. La
technologie facilite la communication entre les
professionnels de la sante, ainsi quentre les
professionnels de la sante et les patients, permettant un
suivi regulier de I'état de sante du patient, ameliorant la
qualité des soins et reduisant potentiellement le stress
du patient.

12. Intégration pour une expérience utilisateur
complete : La technologie s'integre a d'autres systemes
ou dispositifs utilises par le patient, tels que les
dispositifs de surveillance de la sante, afin d'offrir une
experience utilisateur plus cohérente et plus complete.
Plus géneralement, la solution s'intégre au parcours de
soins du patient.

N4

I3. Implication des parties prenantes dans le
développement : Le développement de la technologie
implique la participation active de parties prenantes
externes telles que les patients, les professionnels de la
santé, les organisations a but non lucratif, les entreprises,
les universites et les decideurs politiques. Dans cette
collaboration, les patients sont considéerées comme des
experts de leur propre vie et de leur etat de sante.

l4. Echange d'idées et de connaissances entre les
parties prenantes : Les parties prenantes ont la
possibilité d'échanger des idees et des connaissances
dans le cadre du developpement de la technologie. Des
reunions sont organisees pour recueillir des
commentaires et des suggestions, des groupes de travail
sont mis en place pour resoudre les problemes et
developper des idees ensemble. Des plateformes ou des
outils en ligne peuvent étre utilises pour permettre aux
parties prenantes de partager des idees, des
commentaires et des connaissances. Ces plateformes
d'echange peuvent inclure des forums en ligne, des
réseaux sociaux, des sites web collaboratifs, des outils de

partage de documents, etc. [ Plus I 3



OBJECTIF 1

VOTRE TECHNOLOGIE FAVORISE UNE COLLABORATION CONTINUE ENTRE LES DIFFIIéRENTES PARTIES
PRENANTES, TELLES QUE LES PATIENTS, LES PROFESSIONNELS DE LA SANTE, LES DEVELOPPEURS, LES
CHERCHEURS ET LES DECIDEURS POLITIQUES, EN SOUTENANT LA CREATION D'UN ECOSYSTEME DE SANTE

INTEGRE.

I5. Transparence et communication sur le
développement technologique : Les parties prenantes
sont informees de I'état d'avancement du developpement
technologique. Les informations sur les objectifs, les
progres, les déefis, les résultats et les colts sont
communiqueées de maniere transparente, ce qui leur
permet de collaborer en connaissance de cause.

16. Définition claire des roles et des responsabilités en
matiere de développement : Les parties prenantes sont
informées de leur réle dans le développement de la
technologie. Elles ont la possibilité de contribuer au
développement de la technologie et d'en partager les
bénefices. Par exemple, les regles de partage de la
propriete intellectuelle sont definies des le depart.



] OBJECTIF 2

VOTRE TECHNOLOGIE PERMET LA COLLABORATION ET L'INTEGRATION DANS L'INFRASTRUCTURE DE SOINS
EXISTANTE. CELA PEUT ETRE REALISE EN RENDANT VOTRE TECHNOLOGIE INTEROPERABLE A L'AIDE DE
PROTOCOLES NORMALISES ET DE FORMATS OUVERTS.

Indicateurs

1. Conformité aux normes et protocoles
d'interopérabilité : La technologie est congue pour
respecter les normes et protocoles dinteropérabilite
reconnus dans le secteur des soins de sante, tels que HL7
FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources), DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine) ou IHE
(Integrating the Healthcare Enterprise).

I2. Capacité a partager des données : La technologie est
capable de partager des données de maniere
transparente avec d'autres systémes de soins de sante,
en utilisant des normes d'interopérabilité pour garantir la
qualité et la cohérence des donnees echangees.

I3. Facilité d‘intégration : La technologie est facile a
utiliser et a intéegrer & d'autres systemes de soins de
santé, ce qui minimise les obstacles techniques et
organisationnels a I'echange de donnees. En particulier, la
technologie s'interface avec les solutions technologiques
"officielles” des services de soins de sante, tels que le

g

Reseau Sante Wallon, Abrumet, Vitalink,
mijngezondheid.be, masante.be, etc. ainsi qu'avec les
portails des hopitaux. Elle s'interface avec d'autres
applications/SD afin que les données puissent étre
utilisées par tous les acteurs du parcours de soins. La
technologie garantit egalement l'interopérabilité avec les
systémes anciens/existants et les nouveaux systémes.
interfaces with other apps/SDs so that data can be used
by everyone in the care pathway. The technology also
guarantees interoperability with older/existing and new
systems.

4. Documentation et support technique pour
I'interopérabilité : La technologie est bien documentee
et s'accompagne d'une assistance technique pour aider
les utilisateurs a comprendre et a intégrer les fonctions
d'interoperabilité de la solution.

_Plus 2



] OBJECTIF 2

VOTRE TECHNOLOGIE PERMET LA COLLABORATION ET L'INTEGRATION DANS L'INFRASTRUCTURE DE SOINS
EXISTANTE. CELA PEUT ETRE REALISE EN RENDANT VOTRE TECHNOLOGIE INTEROPERABLE A L'AIDE DE
PROTOCOLES NORMALISES ET DE FORMATS OUVERTS.

Indicateurs

I5. Normes ouvertes : La technologie est congue a I'aide
de normes ouvertes pour garantir l'interoperabilite avec
d'autres systémes de soins de sante.

16. Disponibilité du code source : La technologie est
basée sur un logiciel open source dont le code source est
librement disponible et peut étre librement modifie et
distribue.

I7. Licence de source ouverte : La technologie est
distribuée sous une licence open source approuvee par
I'Open Source Initiative, telle que la licence Apache ou la
licence GNU GPL. Elle est accompagnee d'une
documentation claire et d'un support technique pour
aider les utilisateurs a comprendre et a utiliser les
fonctionnalites de la solution.

\ 4

I8. Soutien de la communauté des développeurs : La
technologie est développée de maniére transparente et
est soutenue par une communaute active de
développeurs de logiciels open source. Tout en
respectant la confidentialite, les données generees sont
ouvertes a l'analyse comparative.



OBJECTIF 3

VOTRE TECHNOLOGIE SOUTIENT ET ENCOURAGE ACTIVEMENT LAPARTICIPATION DES PATIENTS ETDES
CITOYENS AU DEVELOPPEMENT ET A L'UTILISATION DE LA TECHNOLOGIE ET DE SON ECOSYSTEME DE SANTE.

Indicateurs

I1. Participation des patients au developpement : Les
patients et les citoyens sont impliques des le debut du
developpement de la technologie. Cela peut se faire par
le biais de groupes de travail, d'ateliers de conception, de
tests, de commentaires sur les prototypes, etc., qui
permettront aux patients et aux citoyens de fournir des
retours et des idées qui aideront a fagonner la
technologie en reponse a leurs besoins et a leurs
attentes. Les tests avec les patients et les citoyens
peuvent fournir des informations précieuses sur la facilité
d'utilisation et l'efficacite de la technologie. Les tests
sont effectues a differents stades du developpement afin
de s'assurer que la technologie est optimisee pour les
patients et les citoyens.

I2. Participation des patients apres le lancement :
Apres le lancement de la technologie, les commentaires
et les réactions des patients et des citoyens sont
contrélés pour s'assurer qu'elle repond a leurs besoins.
Cela peut se faire par le biais d'enquétes, d'evaluations en
ligne, de commentaires dans l|'application, etc. Les

o

commentaires et le retour dinformation des patients
peuvent aider a identifier les points a ameliorer dans la
solution technologique.

I3. Processus validé et accessible de participation des
patients : Le processus par lequel les patients ont ete
impliqués dans la compréhension de leurs besoins et
attentes et dans le developpement de la technologie est
scientifiquement valide (en termes de représentativite,
de diversite, etc.) et accessible.



Fournir des informations fiables, transparentes,
comprehensibles et accessibles sur les technologies en
sante pour renforcer les capacites des personnes afin
gu'elles soient en mesure de faire des choix en toute
connaissance de cause et de maniére independante.
Communiquer objectivement les avantages et les
inconveénients pratiques afin que les utilisateurs se
sentent en confiance par rapport aux technologies qu'ils
choisissent.

Votre technologie fournit aux utilisateurs des
informations honnétes, fiables, transparentes et
compléetes en termes d'utilité, d'applicabilite,
d'avantages et d'inconvénients.

Votre technologie fournit aux utilisateurs des
informations accessibles et facilement compréhen-
sibles par tous.

Votre technologie permet aux utilisateurs de décider de
maniére veéritablement éclairée et indépendante de
I'utiliser ou non.



I1. Information sur les fonctionnalités de la technologie:
L'utilisateur est informe des fonctionnalites de la
technologie, y compris des avantages et des limites de
chaque fonctionnalité, et des risques lies a I'utilisation de
la technologie. Il est egalement informé des besoins
auxquels repond la technologie et des profils d'utilisateurs
ciblés.

12. Information sur la sécurité et la confidentialité : Les
utilisateurs sont informes des mesures de securite et de
confidentialite mises en place pour proteger leurs données
de sante. lls sont egalement informes de I'utilisation qui
est faite de leurs donnees, du partage eventuel avec des
tiers et de l'existence d'un consentement pour le partage
des donneées.

I3. Informations sur les exigences techniques
L'utilisateur est informe des exigences techniques
necessaires a l'utilisation de la technologie, telles que les
exigences materielles et logicielles.

l4. Informations sur les colts : L'utilisateur est informe
des couts lies a I'utilisation de la technologie, y compris
les frais initiaux, les frais d'abonnement, les frais de
maintenance et les eventuels frais supplementaires.

I5. Informations sur les évaluations et les
certifications : L'utilisateur est informeé des évaluations
et certifications obtenues par la technologie, telles que
les certifications ISO 13485, ainsi que des évaluations
réalisees par des tiers (tels que mHealthBelgium ou
d'autres labels de qualité), y compris les évaluations de
securite et d'interoperabilite.

6. Informations sur le fournisseur : L'utilisateur est
informé sur I'entreprise ou I'organisation qui fournit la
technologie, notamment sur son experience, sa
réeputation et ses résultats en termes de conformité et de
qualité, ainsi que sur ses sources de revenus, en
particulier si l'utilisation de la technologie est gratuite. Il
est également informe de I'expertise des auteurs du
contenu, des declarations d'interét, des principales
sources et réferences bibliographiques, etc.



I7. Mise a jour des informations : Les informations sont
regulierement mises a jour pour refleter les changements
technologiques, les nouvelles recherches ou les
nouvelles normes de qualite et de securite.

18. Explicabilité : Le fonctionnement de la technologie
est clairement comprehensible et explicable pour les
utilisateurs. Cet objectif peut étre atteint en utilisant des
algorithmes transparents et en fournissant des
explications détaillees sur les processus utilises pour
obtenir des résultats. Cela permet aux professionnels de
la santé de prendre des decisions éclairees et aux
patients de comprendre les raisons des
recommandations et des traitements proposes.

19. Justifiabilité : Les décisions prises par la technologie
doivent étre explicables et justifiables en termes
ethiques et juridiques. Cela implique que la technologie
doit étre congue pour permettre une plus grande
transparence et une plus grande responsabilite, en
fournissant des explications claires sur les choix

algorithmiques et les deécisions qui en résultent. Les
utilisateurs de la technologie doivent étre en mesure de
comprendre les raisons pour lesquelles une decision a ete
prise, et ils doivent avoir la possibilité de contester cette
décision si necessaire.



I1. Langage simple et accessible : Les informations sont
presentees dans un langage simple et accessible que le
grand public peut comprendre, sans utiliser de termes
techniques ou medicaux complexes. Les outils/formats
standardisés sont privilégiés (par exemple, les notices de
médicaments). Un glossaire ou une liste de termes est
fourni si nécessaire pour faciliter la compréhension des
informations données, ainsi qu'un contenu
supplementaire sous forme de questions et reponses.

I2. Présentation claire des informations : Les
informations sont présentées de maniere claire et
concise, en utilisant des titres et des sous-titres pour
faciliter la lecture et la comprehension. Les informations
orales ne sont pas presentées trop rapidement. Les
illustrations et les graphiques peuvent aider a clarifier des
informations complexes ou fournir une representation
visuelle des donnees.

I3. Utilisation de meédias interactifs : Les médias
interactifs tels que les vidéos et les animations peuvent
aider a expliquer les concepts plus efficacement que le
texte seul.

l4. Répétition des informations : Les informations clés
sont repéetees plusieurs fois dans le document ou la
présentation pour faciliter la memorisation et la
comprehension.

I5. Commentaires des utilisateurs sur l'information : Le
contenu de l'information a ete élabore et teste avec les
utilisateurs, par exemple par I'intermediaire
d'associations de patients, d'associations de
consommateurs ou dune organisation telle que
"Gezondheid en wetenschap” (Santé et science), afin
d'améliorer la qualité, la pertinence et l'accessibilite de
I'information et de veiller a ce qu'elle soit facilement
comprehensible pour tous les utilisateurs.



16. Variété de canaux de communication : L'information
est accessible via la solution elle-méme, un site web, une
plateforme en ligne dediee ou un portail d'information
accessible a tout moment, mais aussi via des brochures,
des affiches pour les salles dattente, etc. Des
campagnes de communication et d'education ont ete
mises en place pour les patients et les professionnels.

I7. Aide interactive pour l'acces a l'information : La
solution fournit une aide interactive pour acceder a
I'information par le biais d'un service d'assistance, d'un
chatbot, et eventuellement en proposant une personne
de contact, etc.



I1. Choix de I'utilisateur d'utiliser la technologie : Les
utilisateurs ont la liberté de decider d'utiliser ou non la
technologie, et ce choix n'affectera pas la qualitée des
soins et du suivi de la santé qu'ils recoivent. Pour ceux qui
choisissent de ne pas utiliser la technologie, des
alternatives sont disponibles.

2. Choix de l'utilisateur de ne pas recevoir des
informations : La technologie permet a I'utilisateur, s'il le
souhaite, de ne pas recevoir d'informations.



Renforcer la confiance entre les personnes et les
organisations lors de ['utilisation des donnees et des
technologies. Permettre aux citoyens de posseder et de
gerer leurs donnees personnelles ou d'en déléguer la
gestion a un tiers de leur choix. Les aider a partager et a
utiliser leurs donnees en toute securité afin d'ameliorer
leur sante et leur bien-&tre et de servir I'intérét public.

Votre technologie offre aux citoyens la possibilite de
contrdler et de geérer leurs données ou de deléguer
cette gestion a un tiers de leur choix.

Votre technologie aide les utilisateurs & partager leurs
données personnelles en toute sécurité avec les parties
prenantes, avec la possibilité de modifier le consen-
tement a tout moment.

Votre technologie permet aux citoyens d'améliorer leur
santé et leur bien-étre et de servir l'intérét public
gréce au partage des donnees.



I1. Transparence et communication sur le contrdle et la
gestion des données : L'utilisateur est informe de
maniere claire et concise sur 'acces aux donnees et leur
utilisation. Les utilisateurs sont informés de maniere
transparente du partage de leurs donnees personnelles,
y compris de la finalité et de la durée du partage.

2. L'accent est mis sur la gestion des donnees
personnelles : La technologie offre aux utilisateurs un
contenu informatif facile a comprendre pour les
sensibiliser a I'importance de la gestion de leurs données
personnelles, aux regles de confidentialite qui
s'appliquent et a I'utilisation du consentement pour le
partage de leurs donnees.

I3. Acces aux données : Les utilisateurs peuvent acceder
a leurs donnees a tout moment, en fournissant une
plateforme facile a utiliser pour visualiser leurs donnees.

l4. Modification et suppression des données : Les
utilisateurs ont la possibilité de modifier ou de supprimer
definitivement leurs données personnelles directement
par l'intermediaire de la plateforme, ce qui leur assure un
contrdle total sur leurs informations.

I5. Contrdle du partage des données : Les utilisateurs
peuvent facilement configurer I'acces & leurs donnees,
sélectionner les personnes, organisations ou entités
avec lesquelles ils souhaitent partager leurs informations,
et ajuster ou revoquer cet acces a tout moment.

16. Portabilité des données : L'utilisateur a la possibilité
de récupérer ses donnees et de les transferer vers une
autre plateforme ou un autre systeme si nécessaire.

I7. Délégation de la gestion des données : La
technologie permet aux utilisateurs de designer un tiers
de confiance qui peut gerer leurs données en leur nom,
avec des parametres clairs pour definir la portee et la
duree de cette delegation.



I1. Sécurité et confidentialité des données : La
technologie garantit la securite des données de
I'utilisateur, notamment en utilisant des protocoles de
securité de pointe pour proteger les donnees contre une
utilisation abusive ou non autorisée. En pratique, cela
signifie qu'il faut mettre en ceuvre l'authentification de
I'utilisateur et des donnees pour garantir l'integrite et
I'authenticite des donneées, ainsi que le stockage securise
des donnees sur l'appareil, sur un ou plusieurs serveurs
distants. Les violations de donnees, les atteintes a la
confidentialite et les incidents de securité sont signales
de maniére transparente.

12. Sécurité des échanges de données : La technologie
garantit la securité et la confidentialite des données
echangees, conformement aux normes de protection des
données personnelles et aux exigences de securite en
vigueur dans le secteur des soins de sante.

I3. Information sur la sécurité et la confidentialité : Les
utilisateurs sont informés des mesures de securite et de
confidentialite, decrivant en detail la maniere dont les
donnees des utilisateurs sont collectées, stockees et
utilisées, ainsi que les mesures prises pour proteger leurs
donneées. lIs sont également informes de ['utilisation qui
est faite de leurs donnees, de tout partage avec des tiers
et de I'existence d'un consentement pour le partage des
donnees.

l4. Consentement révocable : Les utilisateurs doivent
donner leur consentement eclairé avant que leurs
donnees ne soient collectées, stockees, utilisées ou
partagees, en offrant une option explicite de refus de
consentement. L'utilisateur a la possibilité de modifier
son consentement a tout moment, en fournissant une
option facile a utiliser pour revoquer son consentement.

I5. Tragabilité des données : Les utilisateurs peuvent
suivre l'utilisation de leurs données personnelles et
retirer leur consentement a tout moment.



I1. Partage des données pour I'amélioration de la santé
personnelle : Les utilisateurs ont la possibilite de
partager leurs donnees de maniere selective avec des
prestataires de soins de santé, des applications ou
d'autres outils qui peuvent fournir un retour d'information
ou des recommandations personnalisees, les aidant ainsi
aameliorer leur propre sante et leur bien-étre.

12. Pertinence des données collectées : Les données
sont collectées de maniére pertinente (pertinence de
l'information par rapport au contexte d'utilisation), tout
en minimisant la quantité de données collectées (pas de
collecte de données inutiles) pour le bien-étre personnel
du patient.

I13. Partage de données pour l'intérét général : La
technologie facilite le consentement de [I'utilisateur pour
le partage de données qui peuvent contribuer a faire
avancer la recherche, a ameliorer les traitements et les
interventions, et a informer les politiques publiques,

servant ainsi l'interét general de maniére significative
tout en sauvegardant la vie privee de ['utilisateur. Le
partage des donnees personnelles est clairement defini
et limité a un objectif legitime d'interét general.

l4. Transparence et communication sur le partage des
données : Les utilisateurs sont informés de maniere
transparente du partage de leurs donnees personnelles,
y compris de l'objectif et de la durée du partage. La
technologie encourage les patients a partager leurs
donnees dans linterét genéral en communiquant a ce
sujet, en fournissant des informations comprehensibles
et en montrant les avantages (réciproques) ainsi que les
inconvénients d'un tel partage (en donnant des exemples
de résultats).

I5. Anonymisation des données : La technologie permet
de partager les données dans linterét geneéral par
I'anonymisation, la pseudonymisation, etc. des donnees
collectées afin de garantir la protection de la vie privee de
I'utilisateur.



Ameliorer les competences technologiques et la littératie
en sante et s'engager en faveur de I'éducation et de la
formation tout au long de la vie pour tous. Inciter tout le
monde & participer, y compris les personnes vulnerables
et defavorisees, afin que personne ne soit laisse pour
compte. Reduire les inegalites digitales et de sante plutét
que les accentuer.

Votre technologie facilite son utilisation efficace en
réduisant les barrieres numeériques et en fournissant un
soutien continu pour ameliorer les compétences
technologiques des utilisateurs.

Votre technologie aide les utilisateurs a trouver,
comprendre, évaluer et appliquer les informations sur la
santeé enreéduisant les obstacles a cet effet et en offrant
un soutien continu pour renforcer leurs compétences
en littératie en santé.

Votre technologie est physiquement, cognitivement et
financierement accessible a tous les citoyens, vy
compris les personnes vulnérables et defavorisees.



I1. Contenu éducatif axé sur la technologie : La
technologie propose des contenus informatifs presentes
de maniere pedagogique, tels que des guides
d'utilisation, des videos explicatives, des visuels et des
supports multimedias, afin d'aider les utilisateurs a
comprendre ['utilisation d'une technologie en leur
montrant comment effectuer des actions specifiques.
Des videos, infographies, images, animations et
graphiques peuvent egalement faciliter I'explication de
concepts complexes.

12. Aide interactive a I'utilisation de la technologie : La
technologie offre une assistance technique conviviale en
ligne et hors ligne (par lintermédiaire d'un service
d'assistance, d'un chatbot (IA), etc.) pour résoudre tout
probleme pouvant survenir lors de I'utilisation de la
technologie.

I3. Retour en temps réel sur la technologie : La
technologie fournit un retour en temps reel
(commentaires instantanés, tels que des messages

d’erreur, des notifications et des mises a jour de statut)
pour aider les utilisateurs a comprendre ce qui se passe
lorsqu’ils interagissent avec elle. Les messages d’erreur
et les notifications peuvent egalement aider les
utilisateurs a éeviter les erreurs et a utiliser la technologie
de maniére appropriee.

l4. Forums de soutien : La technologie offre des forums
de soutien ou y fait référence afin de promouvoir la
culture technologique en fournissant des informations
utiles.

I5. Education et formation a la technologie : La
technologie fournit des informations par le biais d'une
formation destinée aux patients et aux professionnels
(médecins généralistes et spécialistes, pharmaciens,
infirmiéres, etc.), ainsi qu'a toute personne compétente
et de confiance qui peut servir dintermediaire et
d'accompagnateur. Les programmes de formation aident
les utilisateurs comprendre ['utilisation d'une technologie
en leur montrant comment effectuer des actions
specifiques.



I1. Contenu éducatif axé sur la santé : La technologie
offre un contenu informatif délivre d'une maniere
educative, par exemple sous forme d'images et de
multimedia, afin daider les utilisateurs a mieux
comprendre les informations relatives a la santé et a la
prevention. Les images, les videos et les graphiques
peuvent aider les utilisateurs a visualiser les concepts de
santeé de maniere plus claire et plus concise.

12. Retour d'information en temps réel sur la santé : La
technologie offre un retour d'information en temps reel
(commentaires, notifications) pour aider les utilisateurs a
mieux comprendre les consequences de leurs choix en
matiere de sante.

I3. Aide interactive et accés direct a des experts de la
santé : La technologie permet aux utilisateurs d'entrer
directement en contact avec des experts de la sante, tels
que des medecins ou des specialistes, par le biais d'un
chat integré, dappels video ou dautres outils de

communication, afin de beneficier de conseils
personnalises et d'un soutien supplementaire en cas de
besoin.

l4. Forums de patients : La technologie propose ou fait
reference a des forums destinés aux patients et aux
citoyens afin de promouvoir I'éducation & la sante en
fournissant des informations utiles.

I5. Education et formation & la santé : Les utilisateurs
béneficient d'un programme de formation structure qui
non seulement explique les caracteristiques de la
technologie liées a la sante, mais qui montre également
comment ces caracteristiques peuvent étre appliquéees a
leur propre situation de sante. Ce programme comprend
des modules interactifs, des ateliers ou des tutoriels qui
renforcent I'engagement et la comprehension de
I'utilisateur.



I1. Facilité d'utilisation de la technologie : La
technologie est facile a utiliser pour les citoyens, afin
qu'ils puissent acceder facilement aux informations et
aux outils dont ils ont besoin pour gerer leur sante. Cela
inclut des interfaces intuitives et wune courbe
d'apprentissage rapide, des conceptions familieres, etc.
pour reduire les obstacles a I'adoption. La solution peut
egalement étre developpee avec des technologies dites
ambiantes (immergeées dans I'environnement),
necessitant peu ou pas d'interaction avec le citoyen.

12. Acces facile a la technologie : La technologie est
facilement accessible, que ce soit via un smartphone, une
tablette ou un ordinateur, de sorte que le patient puisse y
acceder a tout moment et de n'importe ou. La technologie
permet egalement d'acceder facilement aux informations
sur la santé, y compris les résultats des tests et les
rapports de laboratoire.

I3. Information sur les exigences techniques : Le
citoyen est informé des exigences techniques

necessaires a I'utilisation de la technologie, telles que les
exigences materielles et logicielles.

l4. Informations sur les colts : Le citoyen est informe
des codts lies a I'utilisation de la technologie, y compris
les frais initiaux, les frais d'abonnement, les frais de
maintenance et les éventuels frais supplementaires.

I5. Accessibilité financiere : La technologie est
abordable pour tous les citoyens, quelle que soit leur
situation socio-economique. Les colts associes a
I'utilisation de la technologie sont transparents et
previsibles.

6. Accessibilité géographique : La technologie est
geographiqguement accessible & tous les citoyens, y
compris ceux qui vivent dans des zones rurales ou
eloignees. Les solutions numeriques peuvent contribuer
aresoudre ce probleme.



I7. Accessibilitée linguistique et culturelle : La
technologie est accessible a tous les citoyens, quelle que
soit leur langue maternelle ou leur culture. Les interfaces
de la technologie sont disponibles dans les langues
locales et la solution tient compte des differences
culturelles pour étre pertinente et acceptable.

I8. Prise en compte des difficultés cognitives ou
physiques : La technologie est facile & utiliser pour tous
les citoyens, y compris ceux qui ont des difficultes
cognitives ou physiques, qu'elles soient dues a la maladie,
a I'dge avance ou a toute autre raison. Les interfaces, le
contenu et la maniére dont il est diffusé (texte, aides
audiovisuelles, etc.) sont simples, intuitifs et inclusifs
pour permettre a tous les utilisateurs de s'en servir. Cela
inclut, par exemple, les difficultes d'audition, de vision, de
motricite, d'apprentissage, de lecture, etc.
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PRINCIPE 6

Créer une gouvernance
participative

Creer une gouvernance participative et adaptative pour
I'ecosysteme des technologies en santé. Encourager les
citoyens et les parties prenantes a participer activement
aux processus decisionnels. Ajuster les politiques en
fonction de I'analyse des donnees, des nouvelles preuves
scientifiques, de I'experience et de I'expertise croissante,
en veillant a ces politiques restent efficaces et repondent
al'évolution des besoins.

OBJECTIF 1 -

Des mécanismes et des processus de gouvernance
participative sont en place pour qguider e
developpement, [I'utilisation et [I'evaluation de votre
technologie.

OBJECTIF 2 -

Les utilisateurs finaux et toutes les parties prenantes
concernées ou leurs représentants sont encouragés a
participer activement a la gouvernance de votre
technologie.

OBJECTIF 3 -

La gouvernance participative de votre technologie est
regulierement évaluée et adaptée aux enseignements
collectifs tirés des nouvelles donnees, de I'expérience,
des preuves scientifigues et de I'expertise croissante,
afin de garantir qu'elle reste efficace et qu'elle repond a
I'evolution des besoins.



OBJECTIF 1 n

DES MECANISMES ET DES PROCESSUS DE GOUVERNANCE PARTICIPATIVE SONT EN PLACE POUR GUIDER LE
DEVELOPPEMENT, L'UTILISATION ET L'EVALUATION DE VOTRE TECHNOLOGIE.

Indicateurs

I1. Implication des utilisateurs et des parties prenantes
dans la gouvernance : Les utilisateurs et les parties
prenantes, y compris les patients, les professionnels de la
santé, les administrateurs du secteur de la sante et les
développeurs de solutions technologiques, sont
impliqués dans la gouvernance des le debut du
developpement de la technologie, depuis sa conception
et sa phase de planification jusqu'a ses phases de mise
en ceuvre, d'utilisation et d'évaluation. Les parties
prenantes sont informées des objectifs du projet et des
processus qui seront utilises pour atteindre ces objectifs.

12. Définition claire des roles et des responsabilités en
matiére de gouvernance : Les réles et responsabilités de
chaque utilisateur et partie prenante dans la
gouvernance du projet sont clairement définis et
communiques de maniere transparente et exhaustive. Le
circuit de décision est clairement documente et inclusif.

©

I3. Transparence et communication de la gouvernance :
Les utilisateurs et les parties prenantes sont informés de
maniére transparente et reguliere des progres de la
technologie, des défis rencontrés et des decisions prises.
Une communication ouverte et réguliere avec les
utilisateurs et les parties prenantes est essentielle pour
etablir leur confiance et leur engagement a I'egard de la
technologie.



OBJECTIF 2 ﬂ

LES UTILISATEURS FINAUX ET TOUTES LES PARTIES PRENANTES CONCERNEES OU LEURS REPRESENTANTS
SONT ENCOURAGES A PARTICIPER ACTIVEMENT A LA GOUVERNANCE DE VOTRE TECHNOLOGIE.

Indicateurs

I1. Participation active, continue et collaborative a la
gouvernance : Les utilisateurs et les parties prenantes
participent  activement, continuellement et en
collaboration a la gouvernance liee au développement, a
la mise en ceuvre, a l'utilisation et a I'évaluation de la
technologie. lls participent a la prise de décisions
importantes et a la definition des objectifs et des
priorites.

I2. Respect de la diversité : Les utilisateurs et les parties
prenantes representent une grande variete de besoins,
d'experiences et de points de vue. La gouvernance
technologique tient compte de cette diversite et veille a
ce que toutes les voix soient entendues et prises en
consideration.

I3. Reconnaissance des participants : Les utilisateurs et
les différentes parties prenantes sont reconnus pour leur
participation active a la gouvernance de la technologie. |l
peut s'agir d'une reconnaissance formelle de leur

g

contribution, d'une participation a des évenements ou a
des conférences, ou d'une remuneration pour leur temps
et leur expertise.

4. Programmes complets de formation et de
sensibilisation : Des programmes de formation et de
sensibilisation complets sont mis en place pour motiver
les utilisateurs et les parties prenantes a s'engager dans
le processus de gouvernance. Ces programmes
garantissent que les participants comprennent
I'importance de leur réle et disposent des connaissances
et des outils nécessaires pour y contribuer efficacement.
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OBJECTIF 3 n

LA GOUVERNANCE PARTICIPATIVE DE VOTRE TECHNOLOGIE EST REQULIEREMENT EVALUEE ET ADAPTEE AUX
ENSEIGNEMENTS COLLECTIFS TIRES DES NOUVELLES DONNEES, DE LEXPERIENCE, DES PREUVES
SCIENTIFIQUES ET DE L'EXPERTISE CROISSANTE, AFIN DE GARANTIR QUELLE RESTE EFFICACE ET QU'ELLE

REPOND A L'EVOLUTION DES BESOINS.

1. Evaluation réguliére de la gouvernance : La
gouvernance de la technologie est regulierement et
systématiquement évaluee afin de mesurer les progres
accomplis et de determiner si les objectifs sont
effectivement atteints. L'évaluation repose sur des
donnees concretes et objectives et est réaliseée par des
parties prenantes indéependantes.

I2. Transparence et communication des résultats de
I'évaluation de la gouvernance : lLes resultats de
I'évaluation de la gouvernance sont communiqués de
maniere transparente a tous les utilisateurs et parties
prenantes concernes par la technologie. Ils sont
encourages a donner leur avis et a participer a la mise en
ceuvre de mesures correctives.

I3. Ameélioration continue de la gouvernance : Les
resultats de I'évaluation de la gouvernance sont utilises
pour determiner les ajustements necessaires afin de
garantir que les objectifs sont effectivement atteints en
fonction des nouvelles données, experiences et preuves,
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et pour mettre a jour et ameéliorer la gouvernance de la
technologie.

l4. Adaptabilité de la gouvernance : La gouvernance de
la technologie est flexible pour permettre des
ajustements en reponse aux changements dans
I'environnement ou I'écosysteme technologique. Les
membres de la gouvernance peuvent s'adapter a de
nouveaux defis et a de nouvelles situations, y compris
des changements societaux, sociaux et technologiques,
en tirant les lecons de I'experience et en apportant des
changements pour ameliorer le travail de gouvernance.

IS. Partage et gestion des connaissances : Les
membres de la gouvernance partagent leurs
connaissances et leurs competences pour aider les
autres membres a apprendre et a se developper,
favorisant ainsi un apprentissage collectif continu. Ces
connaissances sont mises en commun et les nouveaux
membres peuvent y acceéder, les comprendre et les
integrer dans leur pratique.



Mettre en ceuvre des systémes d'assurance qualite pour
'ensemble du processus dinnovation. Evaluer en
permanence le développement et [utilisation des
données et des technologies. Le contréle de la qualite
doit porter sur le contenu, la confidentialite, la securite, la
transparence, la tragabilite, I'interoperabilite, I'efficacite
et l'inclusivité. Les connaissances doivent étre fondees a
la fois sur I'experience et sur des preuves scientifiques.
Introduire des labels de qualité pour diffuser les resultats
de l'evaluation et les rendre facilement accessibles aux
utilisateurs.

Votre technologie est soumise a un systéeme
d'assurance et de contrdle de la qualité mis en ceuvre
pour garantir la qualité du contenu, la confidentialite, la
securite, la transparence, la tracabilite, I'interoperabilite,
I'efficacite et I'inclusivite.

Votre technologie est évaluée et améliorée en
permanence, sur la base I'experience des utilisateurs et
des preuves scientifiques.

Les résultats de I'évaluation de votre technologie sont
mis a la disposition de toutes les parties prenantes et
permettent aux utilisateurs de prendre des decisions
eclairees concernant son utilisation.



I1. Documentation transparente : Une documentation
claire et accessible decrit les processus utilises dans le
systeme d'assurance et de contréle de la qualite,
permettant aux utilisateurs et aux parties prenantes de
comprendre comment la qualité du contenu, la securite et
d'autres facteurs critiques sont geres.

12. Contréles de qualité complets : La technologie est
soumise a des contréles de qualité reguliers et
systematiques afin de garantir que le contenu qu'elle
fournit est exact, a jour, digne de confiance et conforme
aux normes les plus strictes. Ces contrdles sont
effectués a différents stades de développement et apres
les mises a jour.

13. Tragabilite et pistes d'audit : La technologie
conserve des journaux d'audit et des enregistrements de
tracabilite detailles qui documentent les modifications
apportees au fil du temps, garantissant ainsi la
transparence et permettant de rendre des comptes.

l4. Amélioration continue et adaptation proactive : Le
systéme d'assurance et de contréle de la qualite est
congu pour étre dynamique, integrant des audits
reguliers, des examens et le retour d'information des
parties prenantes afin de s'adapter de maniere proactive
a l'évolution des besoins, des defis et des nouvelles
normes. Cela permet de s'assurer que la technologie
reste efficace, pertinente et alignee sur les meilleures
pratiques actuelles au fil du temps.



I1. Des objectifs et des criteres d'évaluation clairs : Les
objectifs et les criteres de I'évaluation sont clairement
definis et compris par toutes les parties prenantes
impliquées dans le processus d'évaluation.

I2. Collecte de données de qualité : Des données fiables
et valables sont recueilies pour chaque critere
d'evaluation, sur la base des commentaires des
utilisateurs et des preuves scientifiques. Les donnees
sont recueillies aupres de sources multiples, notamment
les patients, les professionnels de la sante et les dossiers
medicaux electroniques.

I3. Analyse de données de qualité : Les données
recueillies sont analysees afin de determiner les forces et
les faiblesses de la technologie. L'analyse des donnees
est effectuée de maniére scientifique (objective et
impartiale) par des experts indépendants. Par exemple,
les donnees sont collectees sur des periodes
suffisamment longues, des groupes de contrdle doivent
étre mis en place, etc.

l4. Participation des utilisateurs et des parties
prenantes a I'évaluation : Les utilisateurs et les parties
prenantes, y compris les patients et les citoyens, les
professionnels de la santé, les administrateurs du
secteur de la sante et les développeurs de solutions
technologiques, sont impliques dans le processus
d'evaluation afin de s'assurer que leurs points de vue sont
pris en compte. Les enquétes, les groupes de discussion
(par exemple, les comités de patients), les observations,
les donnees d'utilisation, les commentaires laisses par les
utilisateurs sur la solution, les évaluations en ligne (sur
des sites web, des forums, etc.) sont autant de moyens
de recueillir le retour d'information des utilisateurs et des
parties prenantes.

I5. Prise en compte du cycle de vie dans I'évaluation :
La technologie est évaluee tout au long de son cycle de
vie, c'est-a-dire la conception, le developpement, la mise
en ceuvre, |'utilisation, la maintenance et la fin de vie.



16. Evaluation continue de la technologie : La
technologie est evaluée en permanence pour s‘assurer
que les résultats obtenus sont durables et continuent de
réepondre aux besoins des patients et des professionnels
de la sante.

I7. Ameélioration continue de la technologie : Les
resultats de I'évaluation sont utilises pour ameliorer la
technologie et identifier les ajustements nécessaires
pour s'assurer qu'elle atteint effectivement ses objectifs.
Les mises a jour sont effectuees de maniere exhaustive
et proactive en fonction des resultats de I'évaluation et
de I'évolution des connaissances. Ce processus permet
de réagir rapidement a toute anomalie ou risque detecte,
tout en integrant en permanence les nouvelles
connaissances et les progres realisés au fil du temps.

I8. Exhaustivité de I'évaluation : Quel que soit le nombre
d'organisations et de personnes impliquees dans
I'evaluation de la technologie, toutes les informations et
tous les resultats de I'évaluation sont rassembles pour
fournir une compréehension globale et complete de
I'evaluation.



I1. Informations sur les évaluations et les certifications :
L'utilisateur est informé des evaluations et certifications
obtenues par la technologie, telles que les certifications
ISO 13485, ainsi que des évaluations realisees par des tiers,
telles que mHealthBelgium ou d'autres labels de qualite.

2. Transparence et communication du processus
d'évaluation : Le processus d'evaluation, avec ses
objectifs, criteres, méthodes d'analyse, responsables de
I'évaluation, etc. est transparent et communique a toutes
les parties prenantes.

13. Acces aux résultats de I'évaluation : Les résultats et
les conclusions de I'évaluation, ainsi que les lieux
physiques ou virtuels ou ils sont disponibles, sont
activement communiques de maniere exhaustive a toutes
les parties prenantes, et chacun est libre d'y acceder. Ces
lieux tiennent compte des éventuelles difficultés d'acces
d'un point de vue financier, geographique, culturel et
linguistique, ou liees a des deficiences cognitives et
physiques.

4. Canaux de communication ouverts pour le retour
d’'information sur I'évaluation : La technologie garantit
des canaux de communication ouverts et accessibles,
tels qu'un numero de téléephone, une adresse
electronique et un forum interactif, dediés aux questions
et au retour dinformation specifiqguement lies a
I'evaluation de la technologie. Cela facilite un dialogue
transparent, permettant aux parties prenantes et aux
utilisateurs d'acquerir des connaissances et de prendre
des decisions éeclairees sur la base des resultats de
I'evaluation.



PRINCIPE 8

Inscrire I'innovation dans des
cadres societaux plus larges

Contréler et evaluer limpact de I'ecosysteme des
technologies en sante sur la societe dans le cadre plus
large de la sante, de la démocratie, de la prevention, de
I'ethique et de la durabilite. Veiller a ce que les
technologies  soient conformes  aux  principes
internationaux et democratiques fondamentaux. Mettre
l'accent sur la prévention, les valeurs ethiques et les
objectifs de développement durable dans la conception
des innovations.

g

OBJECTIF 1 )

L'utilisation plus large de votre technologie permet de
minimiser les risques et d'ameéliorer la santé et la
prévention, créant ainsi un impact positif sur la societe.

OBJECTIF 2 -

Votre technologie garantit une répartition équitable des
avantages en évitant les biais et la discrimination lors
de sa conception, son developpement et son utilisation.

OBJECTIF 3 -

Votre technologie est developpeée et utilisée conforme-
ment aux objectifs de développement durable (ODD).



OBJECTIF 1 n

L'UTILISATION PLUS LARGE DE VOTRE TECHNOLOGIE PERMET DE MINIMISER LES RISQUES ET D'AMELIORER
LA SANTE ET LAPREVENTION, CREANT AINSIUN IMPACT POSITIF SUR LA SOCIETE.

Indicateurs

I1. Amélioration de la santé et atténuation des risques :
La technologie integre un processus structure pour
surveiller et ameéliorer en continu les resultats en matiere
de sante, tout en incluant des mesures solides pour
identifier, evaluer et atténuer les prejudices potentiels.
Ce processus garantit que les ameliorations sont basees
sur des preuves et mettent en priorite la securite et le
bien-&tre des utilisateurs, favorisant ainsi un impact
positif sur la societe.

12. Education et sensibilisation a la prévention : La
technologie fournit des informations educatives et des
conseils de santé pour aider les patients a comprendre
les facteurs de risque, a adopter un mode de vie sain et a
prevenir les maladies. Elle sensibilise les patients aux
pratiques preventives telles que la vaccination, le
depistage precoce, la gestion du stress, etc.

4

I3. Interventions préventives : La technologie permet la
mise en ceuvre d'interventions preventives, telles que des
rappels de vaccination, des examens de dépistage, des
conseils de prevention, des recommandations pour un
mode de vie sain, etc. Elle permet d'évaluer I'efficacite des
interventions préventives mises en ceuvre, afin de les
adapter sinecessaire.

l4. Impact social et sociétal : La technologie est congue
pour repondre aux besoins de ses utilisateurs et
ameliorer les resultats en matiére de sante, garantissant
ainsi un effet bénéfique sur la societé. Elle peut
egalement repondre aux besoins et aux defis du systeme
de sante, tels que la pénurie de professionnels qualifies,
le vieillissement de la population et les enjeux lies aux
maladies chroniques. L'adoption géneralisee de la
technologie est évaluee et démontree comme
contribuant significativement au bien-&tre sociéetal, en
favorisant une meilleure sante, la prevention et une
qualite de vie accrue a grande echelle.
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e OBJECTIF 1 ﬂ

L'UTILISATION PLUS LARGE DE VOTRE TECHNOLOGIE PERMET DE MINIMISER LES RISQUES ET D'AMELIORER
LA SANTE ET LAPREVENTION, CREANT AINSIUN IMPACT POSITIF SUR LA SOCIETE.

Indicateurs

I5. Rapport colt-efficacité de la technologie : La
technologie est rentable et economiquement viable. Elle
apporte une valeur ajoutée par rapport aux coults
encourus pour son déeveloppement, son deploiement et
sa maintenance. Elle permet de reduire les colts des
soins de sante, par exemple en diminuant le nombre de
visites & I'hdpital, en utilisant plus efficacement les
ressources de santé (gain de temps, meilleure
coordination, etc.), etc.



OBJECTIF 2 n

VOTRE TECHNOLOGIE GARANTIT UNE REPARTITIONIEQUITABLE DES AVANTAGES EN EVITANT LES BIAISET LA
DISCRIMINATION LORS DE SA CONCEPTION, SON DEVELOPPEMENT ET SON UTILISATION.

Indicateurs

I1. Equité et solidarité : Les avantages et les risques liés
a l'utilisation de la technologie sont répartis de maniéere
equitable entre les differents groupes de population, et
les donnees collectées ne sont pas utilisees pour
discriminer des individus ou des groupes. La technologie
accorde une attention particuliere aux besoins des
groupes vulnérables de la societe et veille a ce qu'ils
beneficient également d’'un acces a la technologie.

12. Evaluation compléte des biais et discriminations :
Une evaluation detaillee des biais et discriminations
potentiels est realisee tout au long de la conception, du
developpement et de I'utilisation de la technologie. Les
biais sont detectes et attéenues, avec des mises a jour
fondées sur des recherches continues et des retours
d'utilisateurs. Des audits reguliers sont menes pour
garantir la transparence et maintenir la responsabilite,
tandis que les evaluations visent a identifier et a traiter
tous les risques. Ce processus assure une pleine
conformite avec les principes et normes etablis en
matiere de droits humains.
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I3. Langage non stigmatisant : La technologie utilise un
langage non stigmatisant et non sexiste pour decrire les
maladies ou les problemes de sante. Le choix des mots et
des expressions est respectueux et inclusif pour tous les
utilisateurs.

l4. Neutralité socio-économique : La solution est
congue pour garantir que des personnes de tous les
milieux socio-économiques puissent ['utiliser sans se
sentir stigmatisées. Des mesures sont mises en place
pour eviter de renforcer les steréotypes ou les biais lies
au statut financier, en veillant a ce que l'accessibilite
financiére et la transparence des couts ne créent pas de
clivages sociaux.



OBJECTIF 2 n

VOTRE TECHNOLOGIE GARANTIT UNE REPARTITIONIEQUITABLE DES AVANTAGES EN EVITANT LES BIAISET LA
DISCRIMINATION LORS DE SA CONCEPTION, SON DEVELOPPEMENT ET SON UTILISATION.

Indicateurs

I5. Neutralité geographique : La technologie garantit
que les utilisateurs, quelle que soit leur situation
geographique, y compris dans les zones rurales ou
eloignees, ne sont pas stigmatises ou desavantages. La
conception et la communication de la technologie
empéchent toute perception negative ou tout prejuge a
I'encontre des personnes vivant en dehors des centres
urbains.

16. Neutralité culturelle et linguistique : La technologie
respecte et integre la diversite linguistique et culturelle
de ses utilisateurs afin d’eviter toute discrimination ou
stigmatisation. Les interfaces et les interactions
utilisateur sont développees pour étre culturellement
neutres et sensibles, garantissant que les personnes
dont la langue ou les pratiques culturelles différent de la
norme ne soient pas desavantagees.

®

I7. Sensibilisation aux enjeux de stigmatisation lies ala
santé : La technologie sensibilise les utilisateurs aux
problemes de stigmatisation lies a la sante mentale, aux
maladies chroniques, etc, en les éduquant et en
informant sur les causes, les symptdomes et les
traitements. Cela vise a réduire les incompréehensions et
les préjuges a I'égard de ces conditions.

I8. Conditions de travail sGres et saines : Les conditions
de travail des professionnels de la santé impliqués dans
I'utilisation de la technologie, ainsi que les conditions de
travail des concepteurs, fabricants et distributeurs de la
solution, sont slres et saines (sécurité, horaires de
travail corrects, remunération equitable, respect de la vie
privée, etc.) et exemptes de toute discrimination (fondée
sur I'age, le sexe, larace, la religion, l'orientation sexuelle,
etc.)



OBJECTIF 3 n

VOTRE TECHNOLOGIE EST DEVELOPPEE ET UTILISEE CONFORME-MENT AUX OBJECTIFS DE DEVELOPPEMENT

DURABLE (ODD).

Indicateurs

Le développement et [utilisation de solutions
technologiques dans le domaine de la sante peuvent
avoir un impact sur plusieurs objectifs de developpement
durable (ODD). Certains d'entre eux sont déja pris en
compte par dautres principes directeurs, comme
expliqué ci-dessous. Toutefois, I'un des ODD qui n'a pas
encore été couvert par les principes et les indicateurs
correspondants est I'ODD 12 (Consommation et
production responsables). Une technologie conforme a
cet objectif peut contribuer a reduire I'empreinte
ecologique des soins de sante. Voici des indicateurs qui
demontrent I'alignement de la technologie sur 'ODD 12.

I1. Utilisation efficace des ressources naturelles : La
technologie est congue pour minimiser ['utilisation des
ressources naturelles telles que l'energie, I'eau et les
materiaux.

I2. Faible consommation d'énergie : La technologie
consomme le moins d'energie possible, en utilisant des
technologies a haut rendement énergetique ou en

o4

optimisant les processus pour eéviter le gaspillage
d'energie.

I3. Réduction des déchets : La technologie est congue
pour minimiser la production de dechets et permettre le
recyclage et la reutilisation des matériaux.

l4. Réduction des eémissions : La technologie est congue
pour minimiser les emissions de gaz a effet de serre et
d'autres polluants atmospheriques.

I5. Analyse du cycle de vie : La technologie est evaluee
sur I'ensemble de son cycle de vie, de la production &
I'elimination, afin d'identifier les possibilités de reduction
de l'impact sur I'environnement.

16. Certification environnementale : La technologie est
certifiee selon des normes environnementales telles que
la norme ISO 14001, afin de garantir le respect des normes
environnementales internationales.
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OBJECTIF 3 n

VOTRE TECHNOLOGIE EST DEVELOPPEE ET UTILISEE CONFORME-MENT AUX OBJECTIFS DE DEVELOPPEMENT

DURABLE (ODD).

Indicateurs

I7. Sensibilisation a I'environnement : La technologie
favorise la sensibilisation et 'engagement des utilisateurs
a legard de [lenvironnement, en fournissant des
informations sur les incidences environnementales et en
encourageant un comportement eco-responsable.

18. Frugalité : La technologie implique des exigences de
production et de maintenance les plus faibles possibles,
en se concentrant sur les fonctionnalités de base qui
peuvent repondre aux besoins du plus grand nombre
d'utilisateurs, en rendant la solution simple et sans ajouts
superflus, performante et robuste pour tenir compte des
différents contextes d'utilisation (conditions climatiques
difficiles, facilité de transport, etc.).

Comme nous l'avons deja mentionné, le developpement
et lutilisation de solutions technologiques aans le
domaine de la santé peuvent avoir un impact sur plusieurs
ODD. Voici quelques exemples de la maniere dont les
principes sont alignes sur certains de ces objectirs.

o4

ODD 3 (Bonne santé et bien-étre) : Les technologies
peuvent améliorer lacces a des soins de santé de qualite,
promouvoir la prévention des maladies, améliorer le
diagnostic et le traitement des maladies et améliorer la
sante mentale. Les technologies peuvent egalement
améliorer la gestion des epidémies et des pandemies
(principes 1et 8).

ODD 9 (Industrie, innovation et infrastructure) : Les
technologies peuvent contribuer a une innovation
responsable dans le domaine des soins de santé a la
modernisation des infrastructures de soins de sante et a
l'amélioration de l'acces aux soins de santé (principe 6).

ODD 10 (Réduction des inégalités) : Les technologies
peuvent contribuer a réduire les inégalités en matiere de
santé en permettant un acces équitable aux soins de
santé et en améliorant la qualité des soins pour tous,
indépenaamment du lieu de résidence ou du statut socio-
économique (principe 5).
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OBJECTIF 3 n

VOTRE TECHNOLOGIE EST DEVELOPPEE ET UTILISEE CONFORME-MENT AUX OBJECTIFS DE DEVELOPPEMENT

DURABLE (ODD).

Indicateurs

ODD 16 (Paix, justice et institutions efficaces) : Les
technologies peuvent contribuer a promouvoir la
transparence, la responsabilité et la participation des
citoyens a la gestion des soins de sante, et a améliorer la
qualité des services de santé (principe 6).

ODD 17 (Partenariats pour atteindre les objectifs) : Les
technologies peuvent stimuler la collaboration entre les
professionnels de la sante, les patients, les
gouvernements, les organisations non gouvernemen-
tales et les entreprises afin d améliorer la santé et le bien-
étre (principes 2 et 6).



RESUME DES INDICATEURS



O1

1. Pertinence de la technologie

|2. Recherche approfondie sur les besoins et les attentes des patients

I3. Implication des professionnels de la sante dans les besoins et les attentes

l4. Accessibilité des résultats de recherche sur les besoins et les attentes

02

I1. Personnalisation de la technologie

|2. Adaptation et pertinence des informations

Principe 1

O3

1. Suivi et controle de la santé

2. Education et information pour I'autonomisation

13. Objectifs de sante integres pour le patient

l4. Soutien & I'autogestion

I5. Retour d'information en temps réel sur la sante

I1. Amelioration de la coordination et de la communication entre les patients et les professionnels de sante

12. Integration pour une expérience utilisateur complete

I3. Implication des parties prenantes dans le développement

4. Echange d'idées et de connaissances entre les parties prenantes

I5. Transparence et communication sur le developpement technologique

I6. Définition claire des roles et des responsabilités en matiere de developpement
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I1. Conformité aux normes et protocoles d'interopeérabilite

|2. Capacite a partager des donnees

13. Facilité d'intégration

I4. Documentation et support technique pour l'interopérabilité

[5. Normes ouvertes

I6. Disponibilite du code source

I7. Licence de source ouverte

I8. Soutien de la communauté des developpeurs

1. Participation des patients au developpement

12. Participation des patients apres le lancement

I3. Processus valide et accessible de participation des patients




Principe 3

O1

1. Information sur les fonctionnalites de la technologie

12. Information sur la sécurité et la confidentialite

13. Informations sur les exigences techniques

l4. Informations sur les coUts

I5. Informations sur les évaluations et les certifications

[6. Informations sur le fournisseur

I7. Mise a jour des informations

18. Explicabilite

19. Justifiabilite

02

I1. Langage simple et accessible

|2. Présentation claire des informations

I3. Utilisation de medias interactifs

|4. Répétition des informations

[5. Commentaires des utilisateurs sur I'information

16. Varieté de canaux de communication

7. Aide interactive pour l'acces a l'information

03

I1. Choix de l'utilisateur d'utiliser la technologie

12. Choix de l'utilisateur de ne pas recevoir des informations




Principe 4

O1

I1. Transparence et communication sur le contréle et la gestion des donnees

12. L'accent est mis sur la gestion des donnees personnelles

I3. Accés aux données

14. Modification et suppression des donnees

I5. Contréle du partage des donnees

|6. Portabilité des données

I7. Délégation de la gestion des données

02

1. Sécurité et confidentialité des données

12. Securité des echanges de donnees

13. Information sur la sécurité et la confidentialite

l4. Consentement revocable

I5. Tracabilite des donnees

03

I1. Partage des données pour I'amelioration de la santé personnelle

|2. Pertinence des données collectées

I3. Partage de données pour l'intérét géneral

l4. Transparence et communication sur le partage des donnéees

I5. Anonymisation des donnees




Principe 5

O1

I1. Contenu éducatif axé sur la technologie

12. Aide interactive a I'utilisation de la technologie

13. Retour en temps reel sur la technologie

4. Forums de soutien

|5. Education et formation & la technologie

02

1. Contenu éducatif axe sur la santeé

12. Retour d'information en temps reel sur la sante

I3. Aide interactive et acces direct a des experts de la sante

|4. Forums de patients

5. Education et formation a la santé

03

1. Facilité d'utilisation de la technologie

12. Acces facile a la technologie

13. Information sur les exigences techniques

l4. Informations sur les coUts

I5. Accessibilité financiére

I6. Accessibilite geographique

I7. Accessibilite linguistique et culturelle

I8. Prise en compte des difficultés cognitives ou physiques




O1

1. Implication des utilisateurs et des parties prenantes dans la gouvernance

12. Définition claire des réles et des responsabilites en matiere de gouvernance

I3. Transparence et communication de la gouvernance

02

1. Participation active, continue et collaborative a la gouvernance

12. Respect de la diversite

I3. Reconnaissance des participants

l4. Programmes complets de formation et de sensibilisation

03

1. Evaluation réguliere de la gouvernance

|2. Transparence et communication des résultats de I'évaluation de la gouvernance

I3. Amelioration continue de la gouvernance

l4. Adaptabilite de la gouvernance

I5. Partage et gestion des connaissances

Principe 7

01

I1. Documentation transparente

12. Controles de qualitée complets

I3. Tracabilite et pistes d'audit

l4. Amelioration continue et adaptation proactive

02

I1. Des objectifs et des criteres d'evaluation clairs

12. Collecte de donnees de qualite

13. Analyse de données de qualité

|4. Participation des utilisateurs et des parties prenantes a I'évaluation

I5. Prise en compte du cycle de vie dans I'évaluation

6. Evaluation continue de la technologie

I7. Ameélioration continue de la technologie

I8. Exhaustivite de I'évaluation

03

1. Informations sur les évaluations et les certifications

12. Transparence et communication du processus d'evaluation

I3. Acces aux résultats de I'évaluation

I4. Canaux de communication ouverts pour le retour d'information sur I'évaluation
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I1. Amelioration de la santé et attenuation desrisques

2. Education et sensibilisation a la prévention

I3. Interventions préventives

l4. Impact social et societal

I5. Rapport coUt-efficacité de la technologie

1. Equité et solidarité

2. Evaluation compléte des biais et discriminations

I3. Langage non stigmatisant

l4. Neutralite socio-economique

I5. Neutralité géographique

I6. Neutralite culturelle et linguistique

I7. Sensibilisation aux enjeux de stigmatisation liés a la sante

I8. Conditions de travail sGres et saines

[1. Utilisation efficace des ressources naturelles

|2. Faible consommation d'énergie

|3. Réduction des dechets

|4. Réduction des emissions

I5. Analyse du cycle de vie

I6. Certification environnementale

|7. Sensibilisation a I'environnement

18. Frugalite
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