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1. Общие сведения. 
 

1.1. Сведения о правообладателе  

 

Функционал разработан компанией ООО "Антегра Софт" (115230, г. Москва, 

Хлебозаводский пр-д, д. 7, стр. 10, эт. 4, пом. 405), http://www.antegra.ru, e-mail: 

info@antegra.ru. 

 

1.2. Линия консультаций  

 

Линия консультаций доступна с понедельника по пятницу по рабочим дням по 

телефону (495) 230-20-02 с 9 до 18 часов (по Московскому времени). 

 

1.3. Назначение и возможности  

 

Функционал предназначен для автоматизированной обработки данных о 

нежелательных явлениях, появившихся от лекарственных средств, и предоставлении 

информации в регуляторные органы в печатном и электронном виде. Решение «Антегра: 

Фрамаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП» является расширением функционала 

программного продукта «1С:Документооборот КОРП». 

Функционал позволяет вести: 

 Единый каталог с извещениями о нежелательной реакции; 

 Список лекарственных средств, препаратов; 

 Возможности ввода и хранения данных о пациенте, репортере, реакции; 

 Ввод данных по беременности, родителях, новорожденном. 

 

На основании всех введенных данных предусмотрено:  

 автоматическое формирование печатных форм; 

o Форма для Росздравнадзор; 

o Форма шаблона CIOMS. 

 Сохранение форм отчетов в различных форматах. 

 Отправка форм по электронной почте. 

 Хранение и прикрепление файлов к случаям. 

 

1.4. Сведения о защите функционала 

 

При использовании расширения дополнительные средства защиты не 

применяются. 
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1.5. Сведения о расширении 

 

Расширение предназначено для конфигурации «Документооборот КОРП», версия не 

ниже 2.1.28.14.  

Расширение разработано для использования с версией технологической платформы 

«1С:Предприятие 8» не ниже 8.3.16.1814. 

 

Подключение расширения 

 

Для установки расширения необходимо перейти в меню «Настройки и 

администрирование - Расширения» в режиме «1С:Предприятие 8» 

 

 

 

Нажать на кнопку «Добавить из файла» 

 

Выбрать файла с расширением 

 

 

 

 

Нажать «Перезапустить» 
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При использовании программы в клиент-серверном варианте расширение 

подключается в безопасном режиме с использованием профиля безопасности Farmaco_do  
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После перезапуска 1С перейти в раздел «Нормативно-справочная информация» и 

выбрать «Начальная настройка модуля Фармаконадзор». 

 

 

 

Нажать «Выполнить начальные настройки» 

 

 

 

После выполнения обновления появится сообщение об успешном завершении. 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.6. Сведения об обновлении функционала 

 

Обновления функционала выпускаются разработчиком и предоставляются 

пользователям в рамках Информационно-Технологической Поддержки.  

При смене релиза расширяемой конфигурации «Документооборот КОРП»,   при 

необходимости, работоспособность  расширения обеспечивается путем предоставления  

пользователю новой версии,  по электронной почте: info@antegra.ru. 
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1.7. Структура программы (конфигурации). 
 

Структура программы соответствует типовой конфигурации «Документооборот 

КОРП» с учетом добавленных/измененных объектов для нужд модуля Фармаконадзор.  

 

1.7.1. Подсистемы 
 

1) Подсистема «Фармаконадзор» (объект «Подсистема.ак_Фармаконадзор»). 

Добавлена новая подсистема Фармаконадзор. 

 

2) Подсистема «Документы и файлы» (объект «Подсистема. 

ДокументыИФайлы»). Добавлены новые объекты в существующую 

подсистему. 

 

3) Подсистема «Нормативно-справочная информация» (объект 

«Подсистема.НСИ»). Добавлены новые объекты в существующую подсистему. 

 

В подсистемы включены как существующие объекты, так и объекты, 

разработанные для отраслевого решения. 

 

 

1.7.2. Роли 
 

1) Роль «Фармаконадзор» (объект «Роль. ак_Фармаконадзор»). Добавлена новая 

роль на использование модуля Фармаконадзор. 

 

 

1.7.3. Общие модули 
 

Дополнительные общие модули были создания для использования функционала 

модуля Фармаконадзор. 

 

В системе добавлены и изменены следующие модули: 

 

1) ОбщийМодуль «Фармаконадзор Клиент» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_ФармаконадзорКлиент»).  

 

2) ОбщийМодуль «Фармаконадзор Сервер» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_ФармаконадзорСервер»).  

 

 

1.7.4.  Справочники.  
 

1) Справочник «Лекарственные средства» (объект «Справочник. 

ак_ЛекарственныеСредства»). Справочник предназначен для хранения 

сведений о лекарственных средствах. 

 

2) Справочник «Внутренние документы» (объект «Справочник. 

ВнутренниеДокументы»). Добавлен реквизиты модуля Фармаконадзор, новые 

печатные формы, изменены формы элемента и списка. 
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1.7.5.  Перечисления 
 

1) Перечисление «Виды возраста» (Объект «Перечисление. ак_ВидыВозраста»). 

Добавлено новое перечисление, содержащее значения возможного вида 

возраста, используемые в печатных формах. 

 

2) Перечисление «Виды документов» (Объект «Перечисление. 

ак_ВидыДокументов»). Добавлено новое перечисление, содержащее значения 

видов документов для Фармаконадзора. 

 

3) Перечисление «Виды срока беременности» (Объект «Перечисление. 

ак_ВидыСрокаБеременности»). Добавлено новое перечисление, содержащее 

значения возможного вида срока беременности, используемые в печатных 

формах. 

 

4) Перечисление «Причинно-следственные связи» (Объект 

«Перечисление.ак_ПричинноСледственныеСвязи»). Добавлено новое 

перечисление, содержащее значения возможного вида причинно-следственной 

связи. 

 

5) Перечисление «Источники извещений» (Объект «Перечисление. ак_ 

ак_ИсточникиИзвещений»). Добавлено новое перечисление, содержащее 

значения возможного источника извещения. 

 

 

1.7.6.  Отчеты 
 

1) Отчет «Извещения о нежелательной реакции» (Объект 

«Отчет.ак_ИзвещенияОНежелательнойРеакции»). Добавлен отчет, 

предназначенный для вывода извещений о нежелательной реакции. 

 

2) Отчет «Претензии по качеству» (Объект «Отчет. 

ак_ПретензииПоКачеству»). Добавлен отчет, предназначенный для вывода 

претензий по качеству. 

 

 

1.7.7.  Обработки 
 

1) Обработка «Начальная настройка модуля Фармаконадзор» (Объект 

«Обработка. ак_НачальнаяНастройкаФармаконадзор»). Обработка 

предназначена для начальной настройки модуля Фармаконадзор. 

 

 

1.7.8.  Регистры сведений 
 

1) Регистр сведений «Виды внутренних документов» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ВидыВнутреннихДокументов»). Регистр 

предназначен для настройки видов внутренних документов. 

 

2) Регистр сведений «Сведения о побочных действиях» (Объект 

«РегистрСведений. ак_СведенияОПобочныхДействиях»). Регистр 

предназначен для хранения сведений о побочных действиях. 
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3) Регистр сведений «Сведения о побочных действиях (Англ)» (Объект 

«РегистрСведений. ак_СведенияОПобочныхДействияхАнгл»). Регистр 

предназначен для хранения сведений о побочных действиях на английском 

языке. 

 

4) Регистр сведений «Сведения о беременности» (Объект «РегистрСведений. 

ак_СведенияОБеременности»). Регистр предназначен для хранения 

сведений о беременности.  

 

5) Регистр сведений «Претензии по качеству» (Объект «РегистрСведений. 

ак_ПретензииПоКачеству»).  Регистр предназначен для хранения сведений 

по качеству.  
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2. Информация для пользователей 
 

2.1. Извещения о нежелательной реакции 

 

2.1.1. Создание новых документов 
 

Ввод документов в системе осуществляется в разделе «Документы и файлы» - 

«Документы внутренние». 

 

 
 

Для хранения извещений создана отдельная группа. 

 

 
  

По кнопке «Создать» осуществляется формирование новых документов. 
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На вкладке «Реквизиты» выбирается нужных вид документа «Извещение о 

нежелательной реакции». 

 

 
 

При выборе нужного вида будут доступны соответствующие разделы для ввода 

информации. 
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В момент записи документа система проверяет соответствие номера формату. 

 

 
 

Если номер не соответствует формату, то пользователю будет выведено сообщение 

об ошибке. 

 

 
 

После записи документа на закладке «Обзор» выводятся краткие сведения по 

содержимому документа. В форме списке отображаются сведения о лекарственном 

средстве и документе. 
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2.1.2. Сведения о нежелательной реакции 
 

На закладке «Сведения о нежелательной реакции» вводится информация о враче, 

сообщающем о НР и информация о пациенте. 

 

 
 

Указывается исход, критерий серьезности, а также дополнительная значимая 

информация. 
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Поле «Причинно-следственная связь» заполняется из доступных значений: 

 Определенная 

 Вероятная 

 Возможная 

 Сомнительная 

 Условная 

 Неклассифицируемая 

 

 
 

При выборе сообщения устанавливается отметка «Первичное» или «Повторное». 

Одновременно оба флажка установить нельзя. 

 

 
 

На закладке «Реквизиты» вносятся сведения по датам получения, РЗН, CIOMS, а 

также информация об источнике.  
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2.1.3. Сведения о лекарственных средствах 
 

2.1.3.1. Лекарственные средства, вызвавшие НР 

 

На закладке «Лекарственные средства» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

 

 
 

Для хранения сведений о препарате имеется специальных справочник 

«Лекарственные средства». 
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Раздел «Лекарственные средства» является обязательным для заполнения. 

 

 
При попытке записать документ пользователю будет выведено сообщение об ошибке. 
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2.1.4. Другие лекарственные средства 
 

В табличной части «Другие лекарственные средства» указываются препараты, 

принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом 

самостоятельно (по собственному решению). 
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2.1.5. Suspect adverse reaction report 
 

На закладке «Suspect adverse reaction report» вводится информация о враче, 

сообщающем о НР и информация о пациенте на английском языке. 

 

 
 

Указывается исход, критерий серьезности, а также дополнительная значимая 

информация. 
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2.1.6. Drugs information 
 

2.1.6.1. Suspect drugs 

 

На закладке «Drugs information» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР на английском языке. 

 

 
 

Для хранения сведений о препарате имеется специальных справочник 

«Лекарственные средства». 
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Раздел «Drugs information» является обязательным для заполнения. 

 

 
При попытке записать документ пользователю будет выведено сообщение об ошибке. 
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2.1.6.2. Concomitant drug 

 

В табличной части «Другие лекарственные средства» указываются препараты, 

принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом 

самостоятельно (по собственному решению). 
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2.1.7. Автоматическая генерация полей CIOMS о лекарственных средствах 
 

На основании введенной информации о препаратах возможна Автоматическая 

генерация полей CIOMS. 

 

 
 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

24 

 

 

2.1.8. Отчет о беременности 

 
2.1.8.1. Настоящая беременность 

 

На закладке «Настоящая беременность» вводится основная информация о 

беременности. 

 

 
 

Указываются факторы риска неблагоприятного исхода беременности. 
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2.1.8.2. Осложнения у матери 

 

На закладке «Осложнения у матери» вводится информация о каких-либо 

осложнениях. 

 

 
 

Сведения о различных воздействиях. 
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2.1.8.3. Данные внутриутробной диагностики 

 

На закладке «Данные внутриутробной диагностики» вводится информация о 

проводимых исследованиях, данные по анамнезу. 
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2.1.8.4. Семейный анамнез 

 

На закладке «Семейный анамнез» вводится информация о семейных заболеваниях 

и их характер. 
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2.1.8.5. Информация об отце 

 

На закладке «Информация об отце» вводится информация о медикаментозном 

лечении и анамнезе со стороны отца. 
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2.1.8.6. Информация о новорожденном 
 

На закладке «Информация о новорожденном» вводится информация о плоде 

новорожденного в конце беременности. 

 

 
 

Указываются сведения о дальнейшем развитии новорожденного. 
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2.1.8.7. Комментарии 

 

На закладке «Комментарии» вводится какая-либо дополнительная информация, а 

также сведения о репортере. 
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2.1.9. Pregnancy report 

 
2.1.9.1. Current pregnancy 

 

На закладке «Current pregnancy» вводится основная информация о беременности на 

английском языке. 

 

 
 

Указываются факторы риска неблагоприятного исхода беременности. 
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2.1.9.2. Maternal complication 

 

На закладке «Maternal complication» вводится информация о каких-либо 

осложнениях. 

 

 
 

Сведения о различных воздействиях. 
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2.1.9.3. Fetal prenatal data 

 

На закладке «Fetal prenatal data» вводится информация о проводимых 

исследованиях, данные по анамнезу. 
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2.1.9.4. Family history 

 

На закладке «Family history» вводится информация о семейных заболеваниях и их 

характер. 
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2.1.9.5. Paternal information 

 

На закладке «Paternal information» вводится информация о медикаментозном 

лечении и анамнезе со стороны отца. 
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2.1.9.6. Neonatal information 

 

На закладке «Neonatal information» вводится информация о плоде новорожденного 

в конце беременности. 

 

 
Указываются сведения о дальнейшем развитии новорожденного. 
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2.1.9.7. Comments 

 

На закладке «Comments» вводится какая-либо дополнительная информация. 

 

 
 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

38 

 

 

2.1.10. Формирование печатных форм 
 

2.1.10.1. Извещение о нежелательной реакции (Формат Фармаконадзор) 

 

Для формирования печатной формы извещения о нежелательной реакции 

необходимо перейти по кнопке «Печать – Извещение о нежелательной реакции (Формат 

Фармаконадзор)». 
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Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.1.10.2. Извещение о нежелательной реакции (прочий формат) 

 

Для формирования печатной формы извещения о нежелательной реакции в 

английском варианте необходимо перейти по кнопке «Печать – Извещение о 

нежелательной реакции». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.1.10.3. Форма CIOMS (ENG) 

 

Для формирования печатной формы CIOMS в английском варианте необходимо 

перейти по кнопке «Печать – Форма CIOMS (ENG)». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.1.10.4. Отчет по беременности 

 

Для формирования печатной формы отчета по беременности необходимо перейти 

по кнопке «Печать – Отчет по беременности». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.1.10.5. Pregnancy Report (ENG) 

 

Для формирования печатной формы отчета по беременности в английском 

варианте необходимо перейти по кнопке «Печать – Pregnancy Report (ENG)». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

48 
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2.1.11. Регистрация документов 
 

Для регистрации документа и присвоении ему уникального номер необходимо 

нажать на кнопку «Зарегистрировать». 

 

 
 

Документу присвоится номер и дата. 
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2.1.12. Хранение файлов и сканов 
 

К каждому внутреннему документу по кнопке «Добавить» можно прикрепить один 

или несколько файлов.  

 

 
 

Файлы будут хранится в общем списке с файлами в карточке документа. 
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2.1.13. Отправка документов 
 

В программе предусмотрены возможности отправки документов по электронной 

почте. Отправка осуществляется по кнопке «Отправить – По почте». 

 

 
 

В письме указывается получатель, тема и текст письма. 
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Электронное письмо можно отправить и из печатной формы 

 

 
 

Доступны различные форматы для присоединения вложений. 
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Печатная форма автоматически будет добавлена к присоединенным файлам. 

 

 
 

По кнопке «Отправить» произойдет отправка исходящего письма по электронной 

почте.  
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Отслеживать обсуждения можно через меню «Переписка». 

 

 
 

В нем хранится история общения по документу. 

 

  



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

56 

 

 

Общий список всех писем хранится в разделе по совместной работе. 

 

 
 

Во встроенной электронной почте. 
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2.1.14. Сохранение документов 
 

В системе имеются возможности сохранения документов и печатных форм. 

 

 
 

Для сохранения доступны различные форматы. 
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2.1.15. Отчет Извещения о нежелательной реакции 
 

В системе имеется отчет для вывода списка извещений о нежелательной реакции. 
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2.2. Регистрация повторных обращений 

 

В системе имеется возможность создания повторных обращений на основании 

первичных. Создание осуществляется по команде «Создать на основании – Внутренний 

документ» 

 

 
 

Данные автоматически заполняются из первичного документа. 
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Номер ставится, как «-1» 

 

 
 

Ставится признак повторное и ссылка на предыдущий документ. 

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

61 

 

 

2.3. Претензии по качеству 

 

2.3.1. Создание новых документов 
 

Ввод документов в системе осуществляется в разделе «Документы и файлы» - 

«Документы внутренние». 

 

 
 

Для хранения извещений создана отдельная группа. 

 

 
  

По кнопке «Создать» осуществляется формирование новых документов. 
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На вкладке «Реквизиты» выбирается нужных вид документа «Претензия по 

качеству». 

 

 
 

При выборе нужного вида будут доступны соответствующие разделы для ввода 

информации. 
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2.3.2. Претензия по качеству 
 

На закладке «Претензия по качеству» вводится информация о лекарственном 

средстве и текст претензии. 

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

64 

 

 

2.3.3. Claim for quality 
 

На закладке «Claim for quality» вводится информация о лекарственном средстве и 

текст претензии на английском языке. 

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

65 

 

 

2.3.4. Формирование печатных форм претензии по качеству 
 

2.3.4.1. Претензия по качеству 

 

Для формирования печатной формы претензии по качеству необходимо перейти по 

кнопке «Печать – Претензия по качеству». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 

 

 
 

 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор для 1С:Документооборот 8 КОРП»        
 

66 

 

 
2.3.4.2. Claim for quality (ENG) 

 

Для формирования печатной формы претензии по качеству в английском варианте 

необходимо перейти по кнопке «Печать – Claim for quality (ENG)». 

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.3.5. Отчет Претензии по качеству 
 

В системе имеется отчет для вывода списка претензий по качеству. 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 


