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С И С Т Е М А  А В Т О М АТ И З А Ц И И  Ф А Р М А К О Н А Д З О РА

Антегра: Фармаконадзор
для 1С:Документооборот 8

Регистрация и обработка сообщений о нежелательных реакциях, 
кодирование по MedDRA и подготовка отчётности в единой 
системе.

Валидированная система
Реестр российского ПО № 15498. 1С:Совместимо
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З А Д АЧ И  С Л У Ж Б Ы  Ф А Р М А К О Н А Д З О РА

Когда нужна единая система
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Для фармацевтических компаний и организаций, оказывающих услуги ФН.

Сведения в разных файлах

Единая база связывает случай с препаратами, 
источниками и документами.

Повторные сообщения

Поиск дублей помогает сопоставить извещения и 
проверить случай.

Несколько участников обработки

Статусы, задачи и напоминания помогают 
контролировать работу.

Нужно восстановить историю

Журнал действий и версии файлов сохраняют сведения 
о работе пользователей.

На демонстрации разберём эти задачи на примере вашего процесса.



Р Е Ш Е Н И Е

Случаи, документы и история работы в одной базе
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«Антегра: Фармаконадзор» расширяет возможности «1С:Документооборота 8» на платформе 
«1С:Предприятие 8».

Работа специалиста ФН

Регистрация случая, кодирование по MedDRA, 
подготовка печатных форм и E2B R3 XML.

Совместная обработка

Документы, задачи и история действий доступны в 
общей рабочей среде.

Сертификат
«Совместимо! Система программ 
1С:Предприятие»

Реестр российского ПО
№ 15498 от 08.11.2022

Описание функционала Руководство пользователя

Исключительные права на продукт принадлежат ООО «Антегра Софт».

https://reestr.digital.gov.ru/reestr/1123436/
https://antegra.ru/upload/documents/%D0%90%D0%BD%D1%82%D0%B5%D0%B3%D1%80%D0%B0%20%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%B0%D0%B4%D0%B7%D0%BE%D1%80.pdf
https://antegra.ru/upload/documents/%D0%A0%D1%83%D0%BA%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D0%B4%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%BE%20%D0%BF%D0%BE%D0%BB%D1%8C%D0%B7%D0%BE%D0%B2%D0%B0%D1%82%D0%B5%D0%BB%D1%8F%20%D0%90%D0%BD%D1%82%D0%B5%D0%B3%D1%80%D0%B0%20%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%B0%D0%B4%D0%B7%D0%BE%D1%80.pdf


ОПЫТ В ФАРМАКОНАДЗОРЕ

Компании, использующие решение

Среди заказчиков «Антегра: Фармаконадзор»

Нанолек Бинергия Миллор фарма Фармтехнология, Беларусь

Эндокринные технологии ЭЮЦ КЛИНИК ЗМ Компани / ZM CRO GROUP ФармКонтрол, Азербайджан
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Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  В О З М О Ж Н О С Т И

Регистрация и обработка случаев

Единая база случаев

– Извещения и сведения о препаратах

– Поиск дублей

– Формирование клинических случаев

– Дополнение и аннулирование случаев

Данные и документы

– Пациент, репортёр и реакции

– Беременность, родители и новорождённый

– Прикреплённые файлы и источники

– Пользовательские статусы обработки
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Также: работа с сигналами и клиническими исследованиями, хранение результатов мониторинга литературы, мастер-файлов и 
периодических отчётов.



О Т Ч Ё Т Н О С Т Ь  И  С О В М Е С Т Н А Я  РА Б О ТА

Подготовка отчётности и контроль обработки

Функции фармаконадзора

– CIOMS на русском и английском

– Отчёт по беременности

– Проверка, импорт и экспорт E2B R3 XML

– Выгрузка в АИС Росздравнадзор

Возможности 1С:Документооборота

– Журнал действий (Audit Trail)

– Многопользовательский доступ

– Задачи, напоминания и согласования

– Хранение версий файлов
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Предусмотрено сохранение отчётов в Excel, Word, XML и PDF. Настройки процессов согласуем при внедрении.



РАБОТА В ПРОГРАММЕ

Поиск терминов и кодирование по MedDRA

Поиск и выбор термина

Иерархия MedDRA, нечёткий 
поиск, выбор версии и языка 
словаря.

Кодирование анамнеза

Термины и коды MedDRA в 
сведениях о пациенте.
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РАБОТА В ПРОГРАММЕ

Сведения о пациенте и обновление MedDRA

Сопутствующие заболевания

Фиксация заболеваний пациента 
с использованием терминов и 
кодов MedDRA.

Загрузка новых версий

Предусмотрено обновление 
справочника в базе.
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РА З М Е Щ Е Н И Е  И  П О Д Г О Т О В К А

Система в инфраструктуре вашей компании

Размещение и лицензии

– Файловый или клиент-серверный вариант

– Лицензии ФН и необходимые лицензии 1С

– Параметры инфраструктуры согласуем с вашей ИТ-
службой

Доступ и организация работы

– Условия доступа и резервного копирования 
обсуждаем до запуска

– Маршруты обработки настраиваем под 
согласованные процессы

Валидированная система. Объём проверок и состав документов для вашего внедрения согласуем отдельно.

09



В Н Е Д Р Е Н И Е  И  С О П Р О В О Ж Д Е Н И Е

Как организуем запуск
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Antegra consulting разрабатывает отраслевые решения на платформе 1С и помогает заказчикам внедрять и 
сопровождать их.

01  Задачи и состав проекта

Обсуждаем процессы, пользователей и исходные 
данные. Согласуем лицензии, работы и сроки.

02  Установка и настройка

Разворачиваем систему и настраиваем согласованные 
параметры работы.

03  Подготовка к работе

Обучаем пользователей. Согласуем необходимые 
проверки и документы.

04  Сопровождение

Обсуждаем поддержку пользователей и порядок 
обновления системы.

Перенос данных, интеграции и индивидуальные доработки оцениваем отдельно при определении объёма проекта.



Л И Ц Е Н З И И  И  С Т О И М О С Т Ь

Из чего складывается стоимость проекта
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Лицензии ФН Основная поставка и клиентские лицензии по числу одновременно 
работающих пользователей.

Необходимые лицензии 1С Учитываем уже приобретённые лицензии. Для клиент-серверного варианта 
нужна серверная лицензия 1С.

Работы по внедрению Установка, настройка и обучение. Перенос данных и доработки включаем по 
согласованному объёму.

Обновление и сопровождение Годовая лицензия на обновление и условия сопровождения учитываются 
отдельно.

Актуальные цены лицензий на сайте

Итоговую стоимость и условия поставки фиксируем в коммерческом предложении.

https://antegra.ru/programs/antegra-farmakonadzor/


СЛЕДУЮЩИЙ ШАГ

Демонстрация и предложение для вашей компании

Что покажем

Регистрацию случая, работу с MedDRA и подготовку 
отчётности. Обсудим ваши процессы ФН.

Что сообщить для расчёта

Количество пользователей, наличие 1С, необходимость 
переноса данных и желаемый срок запуска.

Оставить заявку
На демонстрацию или коммерческое предложение

+7 (495) 230-20-02 info@antegra.ru

115419, Москва, ул. Орджоникидзе, д. 11, стр. 11, офис 903
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https://antegra.ru/programs/antegra-farmakonadzor/
tel:+74952302002
mailto:info@antegra.ru

	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12

