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ЛИНИЯ КОНСУЛЬТАЦИЙ 

+7 (495) 230-20-02 

 

     Для пользователей расширения «Антегра: Фармаконадзор для 

1С:Документооборот 8 ПРОФ, ред. 2.1», Руководство пользователя» услуги 

линии консультаций предоставляются по электронной почте и по телефону.  

     Получение консультаций возможно только после регистрации 

программного продукта, для чего необходимо обратиться в фирму ООО 

«Антегра Софт».  

     За консультациями по продукту необходимо обращаться на линию 

консультаций формы ООО «Антегра Софт» по e-mail: info@antegra.ru, или по 

телефону +7 (495) 230-20-02. Линия консультаций работает с 9:00 до 18:00 по 

московскому времени, кроме суббот, воскресений и праздничных дней.  

     Рекомендуемый способ обращения – по электронной почте. В письме 

нужно указать наименование вашей организации и регистрационный номер 

(он указан на лицензионном договоре, входящем в комплект поставки 

программного продукта), а также изложить возникший вопрос. 

     Обращаясь на линию консультаций по телефону, следует находиться 

рядом со своим компьютером и иметь под рукой настоящее руководство. 

     Набрав телефон линии консультаций, вы должны услышать ответ 

дежурного сотрудника. После этого сообщите наименование вашей 

организации и регистрационный номер программы. 

 

 

МЫ ВСЕГДА РАДЫ ВАМ ПОМОЧЬ! 

 

mailto:info@antegra.ru
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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 и хранения данных 

о нежелательных явлениях/реакциях (действиях) на лекарственные средства, включая 

сообщения о неэффективности, и репортирования информации в уполномоченные 

регуляторные органы в печатном и электронном виде.  

 

Функционал позволяет: 

 Создавать и поддерживать каталог лекарственных препаратов и медицинских 

изделий. 

 Выполнять ввод, обработку и хранение данных о пациенте, репортере, 

препаратах, реакции/явлении, другой важной информации по безопасности, 

включая случаи беременности. 

 Прикреплять сопроводительные к сообщению документы (например, 

литературные статьи, протоколы вскрытия, выписки, результаты ЭКГ, другое). 

 Выполнять и документировать проверку качества введенной информации по 

каждому случаю (первичный и последующие случаи) до момента подачи в 

уполномоченные регуляторные органы. 

 Выполнять и документировать результаты медицинской оценки, медицинского 

рецензирования информации по безопасности (оценку причинно-следственной 

связи, предвиденности, другое), а также проводить медицинское кодирование с 

использованием словаря MedDRA. 

 Генерировать и выгружать сообщения о НЯ/НР в форме CIOMS I и/или в 

формате E2B (R3) xml файла для целей подачи экспресс-отчетности в 

уполномоченные регуляторные органы. 

 Нуллифицировать введенные в базу данных случаи НЯ/НР и/или вносить 

дополнения. 

 Выгружать все данные, внесенные в базу данных по безопасности, в форме 

структурированных таблиц (line-listings) в формате MS Excel, pdf, другое. 
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На основании всех введенных данных предусмотрено:  

 автоматическое формирование печатных форм; 

o Форма CIOMS I на русском языке; 

o Форма CIOMS I на английском языке; 

o Форма отчета по беременности. 

 автоматическое формирование E2B (R3) XML. 

 сохранение форм отчетов в различных форматах; 

 отправка форм по электронной почте; 

 хранение и прикрепление файлов к случаям; 

 просмотр и выгрузка журнала регистраций действий в программе; 

 просмотр и выгрузка данных (Line-listings) в различных форматах; 

 интеграция с MedDRA; 

 проверка наличия обязательных для обеспечения соответствия E2B. 

 

Решение «Антегра: Фармаконадзор» является расширением функционала 

программного продукта «1С:Документооборот ПРОФ», ред. 2.1. 

Расширение имеет назначение «Дополнение» и не требует внесения изменений в 

типовую конфигурацию. 

 

 

1.4. Сведения о защите и установке программного продукта 

 

При использовании расширения дополнительные средства защиты не 

применяются. 

 

Расширение предназначено для конфигурации «Документооборот ПРОФ», ред. 2.1, 

версия не ниже 2.1.32.6.  

Расширение разработано для использования с версией технологической платформы 

«1С:Предприятие 8» не ниже 8.3.17.2760. 

 

Подключение расширения 

 

Для установки расширения необходимо перейти в меню «Настройки и 

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

 

 

 

 

 

 

После перезапуска 1С перейти в раздел «Фармаконадзор» и выбрать «Начальная 

настройка модуля Фармаконадзор». 
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Нажать «Выполнить начальные настройки» 

После выполнения обновления появится сообщение об успешном завершении. 

 

Формируются структура папок используемых документов 
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1.5. Сведения об обновлении функционала 

 

Обновления функционала выпускаются разработчиком и предоставляются 

пользователям в рамках Информационно-Технологической Поддержки.  

При смене релиза расширяемой конфигурации «Документооборот ПРОФ», ред. 2.1, 

при необходимости, работоспособность расширения обеспечивается путем 

предоставления пользователю новой версии, по электронной почте: info@antegra.ru. 

 

1.6. Структура программы (конфигурации). 
 

Структура программы соответствует типовой конфигурации «Документооборот 

ПРОФ», ред. 2.1, с учетом добавленных/измененных объектов для нужд модуля 

Фармаконадзор.  

 

1.6.1. 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. 

 

 

1.6.2. Роли 
 

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

роль на использование модуля Фармаконадзор. 

 

2) Роль «ФармаконадзорE2B» (объект «Роль. ак_ФармаконадзорE2B»). 

Добавлена новая роль на использование функционала по обмену данными о 

нежелательных реакциях в формате E2B. 

 

 

1.6.3. 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»).  
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2) ОбщийМодуль «Фармаконадзор Сервер» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_ФармаконадзорСервер»).  

 

3) ОбщийМодуль «Фармаконадзор MedDRA Сервер» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_ФармаконадзорMedDRAСервер»).  

 

4) ОбщийМодуль «Фармаконадзор E2b Сервер» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_ФармаконадзорE2bСервер»).  

 

5) ОбщийМодуль «Справочник ГРЛС» (объект «ОбщийМодуль. 

ак_СправочникГРЛС»).  

 

 

1.6.4.  Справочники 
 

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

ак_ЛекарственныеСредства»). Справочник предназначен для хранения 

сведений о лекарственных средствах. 

 

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

ВнутренниеДокументы»). Добавлены реквизиты и табличные части модуля 

Фармаконадзор, новые печатные формы, изменены формы элемента и списка. 

 

3) Справочник «Исход по результату нежелательной реакции» (объект 

«Справочник.ак_ИсходНР»). Справочник предназначен для хранения вариантов 

исходов по результату нежелательной реакции (клинического случая). 

 

4) Справочник «Критерии серьезности нежелательной реакции» (объект 

«Справочник.ак_КритерииСерьезностиНР»). Справочник предназначен для 

хранения вариантов критериев серьезности, по которым оценивается результат 

проявления нежелательной реакции на лекарственные средства и оценка 

клинического случая. 

 

5) Справочник «Источник извещений о НР» (объект 

«Справочник.ак_ИсточникНР»). Справочник предназначен для хранения списка 

возможных источников извещений. 

 

6) Справочник «Издания» (объект «Справочник.ак_Издания»). Справочник 

предназначен для хранения списка изданий, использующихся для мониторинга 

нежелательных реакций. 

 

7) Справочник «Термины MedDRA» (объект «Справочник.ТерминыMedDRA»). 

Справочник предназначен для хранения установленных терминов в 

международной классификации MedDRA, используемых для определения 

нежелательных реакций, заболеваний, лабораторных исследований пациентов. 

 

8)  Справочник «Языки MedDRA» (объект «Справочник.ак_ЯзыкиMedDRA»). 

Справочник определяет языки, используемые в справочниках терминов 

MedDRA, назначается основной язык для терминов программы.   
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9) Справочник «Статусы документа Фармаконадзора» (объект 

«Справочник.ак_СтатусДокументаФармаконадзор»). Справочник содержит 

набор статусов для каждого вида документов, задаваемых пользователем с 

целью выделения и отслеживания соответствующей группы документов.   

 

10) Справочник «Варианты статистических отчетов» (объект 

«Справочник.ак_ВариантыСтатистическихОтчетов»). Справочник содержит 

варианты настроек отбора по лекарственным средствам, терминам MedDRA, 

параметрам нежелательных реакций с целью выполнения подбора документов 

по нежелательным реакциям для формирования статистических отчетов о 

нежелательных реакциях в соответствии с заданными критериями.   

 

11) Справочник «ГРЛС» (объект «Справочник.ак_СправочникГРЛС»). 

Справочник-классификатор содержит информацию о лекарственных средствах, 

содержащихся в Государственном реестре лекарственных средств (ГРЛС). 

  

12) Справочник «Методы оценки ПСС» (объект 

«Справочник.ак_МетодыОценкиПСС»). Справочник содержит варианты 

методов оценки причинно-следственной связи лекарственными средств с 

нежелательными реакциями. 

 

1.6.5.  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. 

 

6) Перечисление «Статус временного фактора НР» (Объект «Перечисление. 

ак_СтатусВременногоФактораНР»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения сохранение нежелательной реакции на текущий момент 

времени. 

 

7) Перечисление «Типы терминов MedDRA» (Объект 

«Перечисление.ак_ТипыТерминовMedDRA»). Добавлено новое перечисление, 
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содержащее значения типов терминов в соответствии с принятой 

иерархической структурой терминов. 

 

8) Перечисление «Источник сообщения» (Объект 

«Перечисление.ак_ИсточникСообщения»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения источников сообщения («Спонтанное», «Из 

исследования»…) в соответствии с принятой классификацией фармаконадзора 

и формата E2B. 

 

9) Перечисление «Классификация репортера» (Объект 

«Перечисление.ак_КлассификацияРепортера»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения типов репортеров - источников сообщения в соответствии 

с принятой классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

10) Перечисление «Причина репортирования» (Объект 

«Перечисление.ак_ПричинаРепортирования»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее список возможных причин репортирования сообщения о 

нежелательной реакции в соответствии с принятой классификацией 

фармаконадзора и формата E2B. 

 

11) Перечисление «Тип исследования» (Объект 

«Перечисление.ак_ТипИсследования»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения типов исследования в соответствии с принятой 

классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

12) Перечисление «Тип получателя» (Объект 

«Перечисление.ак_ТипПолучателя»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения типов получателей сообщения в соответствии с принятой 

классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

13)  Перечисление «Возрастная группа пациента» (Объект 

«Перечисление.ак_ВозрастнаяГруппаПациента»). Добавлено новое 

перечисление, содержащее значения возрастных групп пациента в соответствии 

с принятой классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

14)  Перечисление «Описание роли препарата» (Объект 

«Перечисление.ак_ОписаниеРолиПрепарата»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения роли препарата (подозреваемый, сопутствующий…) в 

соответствии с принятой классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

15)  Перечисление «Результат анализа» (Объект 

«Перечисление.ак_РезультатАнализа»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения результатов анализа (положительно, отрицательно…) в 

соответствии с принятой классификацией фармаконадзора и формата E2B. 

 

16) Перечисление «Результат значение» (Объект 

«Перечисление.ак_РезультатЗначение»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения, характеризующие отношение к значениям результатов 

анализа (более чем, менее чем…) в соответствии с принятой классификацией 

формата E2B. 
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17) Перечисление «Единица измерения веса» (Объект 

«Перечисление.ак_ЕдиницаИзмеренияВеса»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения единиц веса в соответствии с форматом E2B. 

 

18) Перечисление «Единица измерения роста» (Объект 

«Перечисление.ак_ЕдиницаИзмеренияРоста»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее значения единиц роста в соответствии с форматом E2B. 

 

19) Перечисление «Статусы ГРЛС» (Объект «Перечисление.ак_СтатусыГРЛС»). 

Добавлено новое перечисление, содержащее значения статуса лекарственного 

препарата в справочнике ГРЛС (Государственный реестр лекарственных 

средств). 

 

20) Перечисление «Вид метода СОП» (Объект 

«Перечисление.ак_ВидМетодаСОП»). Добавлено новое перечисление, 

содержащее типы применяемых методик в оценке причинно-следственных 

связей лекарственных средств с нежелательными реакциями.  

 

 

 

1.6.6.  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. 

 

3) Отчет «Частота нежелательных реакций» (Объект «Отчет. 

ак_ЧастотаНежелательныхРеакций»). Добавлен отчет, предназначенный для 

вывода статистических данных по нежелательным реакциям, относящихся к 

анализируемому лекарственному препарату в составе клинического случая. 

 

4) Отчет «Частота нежелательных реакций по критериям серьезности» 

(Объект «Отчет.ак_ЧастотаНежелательныхРеакцийПоКритериямСерьезности»). 

Добавлен отчет, предназначенный для вывода статистических данных по 

нежелательным реакциям в составе клинического случая с учетом критериев 

серъезности. 

 

5) Отчет «Частота нежелательных реакций по возрасту» (Объект 

«Отчет.ак_ЧастотаНежелательныхРеакцийПоВозрасту»). Добавлен отчет, 

предназначенный для вывода статистических данных по нежелательным 

реакциям в составе клинического случая с учетом возраста пациента. 

 

6) Отчет «Частота нежелательных реакций по полу» (Объект 

«Отчет.ак_ЧастотаНежелательныхРеакцийПоПолу»). Добавлен отчет, 

предназначенный для вывода статистических данных по нежелательным 

реакциям в составе клинического случая с учетом пола пациента. 
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7) Отчет «Частота нежелательных реакций с летальным исходом» (Объект 

«Отчет.ак_ЧастотаНежелательныхРеакцийСЛетальнымИсходом»). Добавлен 

отчет, предназначенный для вывода статистических данных по нежелательным 

реакциям с летальным исходом. 

 

8) Отчет «Частота нежелательных реакций по ЛП с летальным исходом» 

(Объект 

«Отчет.ак_ЧастотаНежелательныхРеакцийПоЛПСЛетальнымИсходом»). 

Добавлен отчет, предназначенный для вывода статистических данных по 

нежелательным реакциям с летальным исходом применительно к выбранному 

лекарственному препарату. 

 

9) Отчет «Контроль сроков подачи случая» (Объект «Отчет. 

ак_КонтрольСроковПодачиСлучая»). Добавлен отчет, отображающий 

количество дней, оставшихся до срока подачи информации о нежелательной 

реакции в регуляторный орган. 

 

 

1.6.7.  Обработки 
 

1) Обработка «Начальная настройка модуля Фармаконадзор» (Объект 

«Обработка. ак_НачальнаяНастройкаФармаконадзор»). Обработка 

предназначена для начальной настройки модуля Фармаконадзор. 

 

2) Обработка «Загрузка MedDRA» (Объект «Обработка. ак_ЗагрузкаМеддра»). 

Обработка предназначена для загрузки версий справочника MedDRA из файлов 

соответствующего источника. 

 

3) Обработка «Справочник терминов MedDRA» (Объект «Обработка. 

ак_СправочникТерминовMedDRA»). Обработка предназначена для загрузки 

терминов MedDRA в документы. 

 

4) Обработка «Удаление дублей» (Объект «Обработка. ак_УдалениеДублей»). 

Обработка предназначена для удаления элементов из справочников 

расширения, к которым не применим аналогичный функционал основной 

конфигурации. 

 

5) Обработка «Выгрузка в E2B» (Объект «Обработка. ак_E2B»). Обработка 

предназначена для выгрузки данных по нежелательной реакции или 

клиническому случаю в xml-файл формата E2B. 

 

6) Обработка «Загрузка в E2B» (Объект «Обработка. ак_E2B_Загрузка»). 

Обработка предназначена для загрузки данных из xml-файл формата E2B для 

формирования документа по нежелательной реакции. 

 

7) Обработка «Загрузка архива ГРЛС» (Объект «Обработка. 

ак_ЗагрузкаАрхиваГРЛС»). Обработка предназначена для загрузки данных из 

zip-файла для формирования данных справочника ГРЛС. 

 

8) Обработка «Статистические отчеты» (Объект «Обработка. 

ак_СтатистическийОтчет»). Обработка предназначена для формирования 
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различных форм статистических отчетов по нежелательным реакциям в 

соответствиями с заданными параметрами отбора. 

 

1.6.8.  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. 

 

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.  

 

6) Регистр сведений «Переводы терминов MedDRA» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ПереводыТерминовMedDRA»). Регистр предназначен 

для хранения терминов MedDRA в соответствии версией и языком 

загруженных данных.  

 

7) Регистр сведений «Термины нижнего уровня» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ТерминыНижнегоУровня»). Регистр предназначен 

для хранения терминов MedDRA нижнего уровня. 

 

8) Регистр сведений «Иерархия MedDRA» (Объект «РегистрСведений. 

ак_ИерархияMedDRA»). Регистр предназначен для хранения иерархии 

терминов MedDRA. 

 

9) Регистр сведений «Права доступа к документам» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ПраваДоступаКДокументам»). Регистр предназначен 

для хранения списка пользователей, настроенный в соответствии с правами 

доступа к разным видам документов. 

 

10) Регистр сведений «Информация об отправителе» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ИнформацияОбОтправителе»). Регистр предназначен 

для хранения сведений об отправителе сообщений, которые будут 

использоваться по умолчанию при формировании документов извещений о 

нежелательных реакциях и клинических случаев. 

 

11) Регистр сведений «Статусы ГРЛС» (Объект 

«РегистрСведений.ак_СтатусыГРЛС»). Регистр предназначен для 
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регистрации статуса лекарственных средств в соответствии с загружаемой 

информацией из реестра регистрации лекарственных средств (ГРЛС).  

 

12) Регистр сведений «Загрузка ГРЛС» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ЗагрузкаГРЛС»). Регистр содержит информацию о 

лекарственных средствах, содержащихся в Государственном реестре 

лекарственных средств (ГРЛС) и загружаемых в соответствующий 

справочник-классификатор подсистемы.  

 

13) Регистр сведений «Протокол загрузки ГРЛС» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ПротоколЗагрузкиГРЛС»). Регистр содержит 

информацию о корректности и об ошибках в проведенной процедуре 

загрузки лекарственных средств из ГРЛС. 

 

14) Регистр сведений «Шкала оценки ПСС» (Объект 

«РегистрСведений.ак_ШкалаОценкиПСС»). Регистр содержит информацию, 

формирующую алгоритм определения причинно-следственных связей 

лекарственных средств и нежелательных реакций в соответствии с 

назначенной методикой.  

 

15) Регистр сведений «Соответствие ПСС по шкале» (Объект 

«РегистрСведений.ак_СоответствиеПССПоШкале»). Регистр содержит 

информацию определения ПСС по сумме баллов при применении 

соответствующего метода расчета ПСС. 
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Информация для пользователей 
 

1.7. Подсистема «Фармаконадзор» 

 

Подсистема «Фармаконадзор» включает в себя документы, справочники, отчеты, 

обработки. Создание документов в системе осуществляется в разделе «Фармаконадзор» - 

«Документы внутренние». 

 

 
 

 

1.8. Работа со справочником терминов MedDRA 

 

1.8.1. Загрузка MedDRA справочника в АС 
 

Для загрузки справочника MedDRA требуется открыть раздел Фармаконадзор, 

пункт Сервис - Загрузка MedDRA. 

В обработке выбирается папка с файлами для загрузки (1) и запускается процедура 

по чтению файлов (2). По завершению процедуры из найденных файлов будут заполнены 

табличные части (4). Для сохранения данных в АС необходимо нажать кнопку «Заполнить 

справочники» (3) 
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1.8.2. Применение справочника MedDRA в документах АС  
 

Необходимо открыть раздел «Фармаконадзор», пункт «Сервис». Далее открыть 

справочник MedDRA. 

Для просмотра справочника выбираются версия и язык (1). После выбора 

заполняется иерархия (2), соответствующая указанным версии и языку. Иерархия 

заполняется до предпочтительного термина. При выделении предпочтительного термина в 

иерархии заполняется таблица с терминами нижнего уровня, которые относятся к 

выделенному предпочтительному термину.  

Для поиска терминов по справочнику отмечается, по каким терминам производить 

поиск (4) и далее вводится текст поиска (5). Все найденные термины заполняются в 

соответствующих табличных частях (6). 

 
 

Для кодирования медицинских терминов внутри случая необходимо 

создать/открыть документ «Извещение о нежелательной реакции», перейти на вкладку 
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«Извещение HP», блок MedDRA. Нажать кнопке «Подобрать термины MedDRA», после 

чего откроется справочник, загруженный ранее. В поисковой строке ввести наименование 

реакции, выбрать язык ввода и нажать по кнопке «Поиск». После этого таблица 

заполняется структурой терминов в иерархии. Строка для основного термина SOC 

выделяется цветом. Выбор термина осуществляется двойным кликом по строке с 

выбранными терминами в иерархии. 

При нажатии на кнопку «ОК» форма выбора закрывается и строки переносятся в 

табличную часть MedDRA документа.   

 

 
 

 

 

 

Добавление терминов MedDRA предусмотрено также для определения 

сопутствующих заболеваний (вкладка «Сопутствующие заболевания»), анализов и 
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исследований пациентов (вкладка «Анамнез пациента»). Подбор терминов 

осуществляется из справочника по ссылке «MedDRA» для каждой записи в табличной 

части соответствующих вкладок. 

 

 

 

Аналогичная работа со справочником MedDRA по кодированию терминов применительна 

также к документу «Клинический случай». 

 

1.9.  Справочники  

 

1.9.1. Лекарственные средства 

 

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Лекарственные средства». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

Карточку можно заполнить на одном или обоих языках: русском и английском.  

После чего записать и закрыть карточку. 
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В табличной части справочника добавляются наименования лекарственного средства в 

соответствии с наименованиями в странах применения. 

 

 

В форме списка, при помощи команды «Добавить из ГРЛС»  существует возможность 

заполнения справочника лекарственных средств из справочника-классификатора ГРЛС. 
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 Выбор лекарственного средства из справочника ГРЛС осуществляется по команде 

«Выбрать» применительно к выделенной строке. 

 

 
 

 

1.9.2. Критерии серьезности нежелательной реакции  

 

По умолчанию система содержит шесть критериев серьезности нежелательной 

реакции (смерть, угроза жизни, госпитализация или ее продление, 

инвалидность\нетрудоспособность, врожденные аномалии\пороки развития, другое 

медицински значимое событие). При необходимости можно создать новый элемент 

справочника.  

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Критерии серьезности нежелательной реакции». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

После заполнения карточки критерия, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 
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1.9.3. Издания  

 

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Издания». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

После заполнения карточки издания, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 

 

 

 

1.9.4. Источник (получатель) извещений о НР 

 

По умолчанию система содержит семь источников извещений о НР (Врач, аптека, 

дистрибьютор, литература, потребитель, сайт, Росздравнадзор). При необходимости 

можно создать новый элемент справочника.  

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Источник (получатель) извещений о НР». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

Реквизит «Тип источника» выбирается из выпадающего списка. 

После заполнения карточки источника, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 
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1.9.5. Исход по результату нежелательной реакции  

 

По умолчанию система содержит семь исходов по результату нежелательной 

реакции (смерть, выздоровление с последствиями, без изменений, улучшение состояния, 

выздоровление без последствий, неизвестно, ухудшение). При необходимости можно 

создать новый элемент справочника.  

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Исход по результату нежелательной реакции». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

После заполнения карточки критерия, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 
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1.9.6. Статус документа фармаконадзора  

 

По умолчанию система содержит два статуса, которые используются во всех 

документах (Закрыт и Редактируется). При необходимости можно создать новый элемент 

справочника.  

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Статус документа фармаконадзора». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

Реквизит «Использовать в документе» выбирается только в том случае, если 

данный статус нужно использовать в одном конкретном виде документа. 

После заполнения карточки статуса, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 

 

 

 

Статус документа отображается в колонке формы списков документов, в поисковом окне 

формы можно отобрать все документы с выбранным статусом. 
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1.9.7. Информация об отправителе   

 

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в разделе 

«Фармаконадзор» - «Информация об отправителе». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

После заполнения карточки статуса, нажать по кнопке «Записать и закрыть». 

 

 

 

 

1.9.8. Справочник ГРЛС   

 

К справочнику ГРЛС можно обратиться в разделе «Фармаконадзор» - «Справочник 

ГРЛС». В справочник загружаются данные из Государственного реестра лекарственных 

средств с помощью функционала, описанного далее в текущем руководстве.  

 

 
 

 

1.9.9. Варианты статистических отчетов   
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Ввод сохраняемого варианта параметров отбора для дальнейшего формирования 

статистического отчета в соответствии с заданными параметрами осуществляется в 

разделе «Фармаконадзор» - «Статистика фармаконадзора» - «Варианты статистических 

очетов». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 

После заполнения карточки варианта отчета параметрами настройки, нажать по 

кнопке «Записать и закрыть». 

Таблица лекарственных средств на соответствующей вкладке карточки заполняется 

списком препаратов, по которым будет формироваться отчет. Возможен подбор 

препаратов по международному названию, в этом случае таблица заполнится всеми 

лекарственными средствами из справочника в соответствии с действующим веществом 

препарата. 

 

 
На вкладке «Термины MedDRA», с помощью стандартного механизма подбора 

терминов, можно задать список нежелательных реакций, по которым будет проводиться 

подбор информации для статистических отчетов. В эту же таблицу для каждого термина 

можно добавить параметры отбора по критериям серьезности, исходу, предвиденности.  

 

 
 

 

 

 

1.10. Работа с документами подсистемы Фармаконадзор 
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2.4.1 Создание новых документов 
 

Ввод документов в системе осуществляется в разделе «Фармаконадзор» - 

«Документы внутренние». 

 

 
 

Для хранения документов предусмотрены группы с различными видами 

документов. 

 

 
 

По кнопке «Создать» осуществляется формирование новых документов. 
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2.4.2 Документ Извещения о нежелательной реакции 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. 

На вкладке «Реквизиты» выбирается нужный вид документа - «Извещение о 

нежелательной реакции». 

 

 
 

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

также информация об источнике.  

 

 
 

 Также на вкладке «Реквизиты»  размещена табличная часть, содержащая сведения 

о регистрации нежелательной реакции в прочих источниках. 
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При выборе определённого вида будут доступны соответствующие разделы для 

ввода информации. 

 

 
 

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

содержимому документа. В форме списке отображаются сведения о лекарственном 

средстве и документе. 

 

 
 

2.4.2.1 Извещение о НР 
 

Закладка «Извещение о НР» содержит основные сведения непосредственно о 

нежелательной реакции. 

 

2.4.2.1.1 Сведения о нежелательной реакции 

 

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

сообщающем о НР и информация о пациенте, а также ссылка на документ «Клинический 

случай», который включает в себя текущую нежелательную реакцию.  
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 В блоке информации о пациенте можно выставить признак «Скрывать 

персональные данные при выгрузке», в этом случае персональные данные пациента не 

будут отображаться в выгружаемых документах. 

 

Также необходимо выбрать «Тип сообщения», система прилагает следующие 

варианты: 

 

 
 

В верхней части закладки расположена кнопка «Поиск дублирующей информации 

в существующих Извещениях о НР». При нажатии на кнопку отображается форма поиска, 

при помощи которой можно получить список созданных документов «Извещение о 

нежелательной реакции» с заданными параметрами поиска. 

 

 
Подобрав документ «Клинический случай», к которому относится документ 

«Извещение о нежелательной реакции» можно скопировать данные документа 

«Клинический случай».  

 

 
 

 При нажатии на кнопку «Заполнить данные НР в соответствии с Клиническим 

случаем», откроется форма для подбора и переноса данных из документа «Клинический 

случай». Отметив данные переноса, исключения, параметры переноса, после нажатия 

кнопки «Перенести данные», в текущий документ будут скопированы данные из 

документа «Клинический случай». 
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Помимо Врача и Пациента на закладке «Сведения о нежелательной реакции» 

нужно заполнить данные Отправителя. Нажав по кнопке «Заполнить (отправитель по 

умолчанию)» система автоматически заполнить данные в соответствии с настройкой, 

указанной в п. 2.3.7 данного руководства.  

 

 
 

Также на закладке «Сведения о нежелательной реакции» указывается 

предвиденность реакции, исход, критерий серьезности, другая дополнительная значимая 

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

 Определенная 

 Вероятная 

 Возможная 

 Сомнительная 

 Условная 

 Неклассифицируемая 

 Отсутствует 

 

 
 

 

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

Одновременно оба флажка установить нельзя. 

 

 
 

 На вкладку выведена информация о терминах MedDRA, определяющих реакцию в 

соответствии со значениями по основному SOC. 
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Полный список терминов MedDRA для нежелательной реакции, а также подбор 

терминов размещены на закладке «MedDRA». 

 

 

2.4.2.1.2 Сведения о лекарственных средствах 

 

На закладке «Лекарственные средства», в табличной части «Лекарственные 

средства, предположительно вызвавшее НР» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, что дальнейший анализ препарата будет 

проводится по данному препарату. 

 

 
В табличной части «Другие лекарственные средства» указываются препараты, 

принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом 

самостоятельно (по собственному решению). 

 

 
 

2.4.2.1.3 MedDRA 

 

Закладка «MedDRA» предназначена для подбора терминов MedDRA для 

нежелательной реакции. В табличной части представлены отобранные термины. Термины, 

включающие в себя основной SOC, выделяются жирным шрифтом. 

Подбор терминов осуществляется по кнопке «Подобрать термины MedDRA». Для 

нежелательной реакции можно одновременно отобрать несколько терминов. 
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2.4.2.1.4 Сопутствующие заболевания 

 

Закладка «Сопутствующие заболевания» предназначена для описания 

сопутствующих нежелательной реакции заболеваниях в терминах MedDRA и сроках 

течения заболеваний. Термины, включающие в себя основной SOC, выделяются жирным 

шрифтом. 

Подбор терминов осуществляется по ссылке «Подобрать MedDRA» в 

соответствующей ячейке добавленной строки сопутствующих заболеваний. По ссылке 

можно подобрать только одну группу терминов, соответствующих заболеванию. 

 

 
 

2.4.2.1.5 Анамнез пациента 

 

Закладка «Анамнез пациента» предназначена для описания анамнеза и 

информации, поступившей от пациента. 

В табличной части отображены данные анализов и исследований пациента, 

зарегистрированных в терминах MedDRA. Также данная табличная часть может 

содержать симптомы. Для этого указывается соответствующий признак. Термины, 

включающие в себя основной SOC, выделяются жирным шрифтом. 

Подбор терминов осуществляется по ссылке «Подобрать MedDRA» в 

соответствующей ячейке добавленной строки результатов исследований. По ссылке 

можно подобрать только одну группу терминов, соответствующих исследованию. 

Для удобства отображения табличной части установлены чек-боксы, позволяющие 

отображать/скрывать выбранную группу терминов MedDRA 
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Реквизит «Симптом» в анамнезе пациента определяет, что соответствующая запись 

не является анализом или исследованием и не выгружается в файл формата E2B. 

 

2.4.2.1.6 Динамика сведений о НР 

 

Закладка «Динамика сведений о НР» предназначена для описания динамики 

развития нежелательной реакции. 

В табличной части вводится описание развития нежелательной реакции на 

определенную дату.  

Также есть раздел «Соответствующий файл вложения». В данном поле можно 

указать конкретный документ из прикреплённых ранее на вкладке «Обзор». 

 

 
 

2.4.2.1.7 Источники (репортер, литература) 

 

Закладка «Источники (репортер, литература)» предназначена для фиксации 

источника описания нежелательной реакции, зарегистрированного в документе 

«Источники извещений о нежелательной реакции».  
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 Источник можно подобрать, воспользовавшись кнопкой «Поиск имеющихся 

источников из литературы». При нажатии на кнопку, открывается форма поиска. 

 

В форме включаются параметры, по которым будет осуществлен поиск, 

заполняются реквизиты поиска и после нажатия на кнопку «Выполнить поиск» табличная 

часть формы заполняется документами, удовлетворяющим критериям поиска.  

 

 
 

При нажатии на кнопку командной строки табличной части «Включить источник в 

документ», выделенный источник извещения добавляется в документ «Извещение о 

нежелательной реакции». 

 

В табличной части присутсвуют две колонки «Репортер» и «Литература». 

Источник может содержать и ту, и другую информацию. Кликнув по этим ссылкам, 

можно увидеть информацию из источника.   

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор»        
 

43 

 

 
Форма поиска используется также для поиска дублирующей информации в других 

источниках. Если перейти по ссылке «Поиск дублей» в строке табличной части, форма 

поиска автоматически заполнится данными текущего источника и поиск дублирующей 

информации можно будет осуществить по этим критериям. 

 

2.4.2.2 Suspect adverse reaction report  
 

На закладке «Suspect adverse reaction report» вводится информация о нежелательной 

реакции на английском или на русском языке в соответствии с порядком отчетов в 

CIOMS. 

 

2.4.2.2.1 Reaction information  

 

На закладке «Reaction information» вводится информация о враче, сообщающем о 

НР, информация о пациенте, характеристики нежелательной реакции.  

Кнопка «Заполнить из RUS» позволяет подобрать значения для незаполненных 

реквизитов формы из русскоязычных разделов документа. Заполняются сведения о 

нежелательных реакциях, лекарственных препаратах, производителе лекарственных 

средств, анамнезе пациента и источниках сведений о нежелательных реакциях. На 

основании заполненных данных формируются печатные формы CIOMS. 

 

 
 

Для второго раздела активны кнопки Анализируемые подозреваемые ЛС (на 

русском и на английском). Нажав по одной из кнопок, раздел 2 заполняется данными с 

вкладки «Лекарственные средства» или «Drugs information». 
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Для раздела 3 есть подобные кнопки. Другие подозреваемы ЛС (рус) и (eng), 

сопутствующие ЛС (рус) и (eng). Реквизиты раздела заполняются автоматически в 

соответствии с информацией, введённой ранее на вкладках «Лекарственные средства» или 

«Drugs information». 

 

 
 

Указывается исход, критерий серьезности, а также дополнительная значимая 

информация. 

 

 
 

2.4.2.2.2 Drugs information 

 

Закладка «Drugs information» используется для ввода информации о препаратах на 

английском языке. 

В табличную часть «Suspect Drug» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 
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В табличной части «Concomitant Drug» указываются препараты, принимаемые в 

течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом самостоятельно (по 

собственному решению). 

 

 
 

На основании введенной информации о препаратах возможна Автоматическая 

генерация полей CIOMS. 

 

2.4.2.3 Отчет о беременности 
 

2.4.2.3.1 Настоящая беременность 

 

На закладке «Настоящая беременность» вводится основная информация о 

беременности. 

 

 
 

Указываются факторы риска неблагоприятного исхода беременности. 
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2.4.2.3.2 Осложнения у матери  

 

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

осложнениях. 

 

 

 
 

Сведения о различных воздействиях. 

 

 
 

2.4.2.3.3 Данные внутриутробной диагностики 

 

На закладке «Данные внутриутробной диагностики» вводится информация о 

проводимых исследованиях, данные по анамнезу. 
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В разделе «Семейный анамнез» вводится информация о семейных заболеваниях и 

их характер. 

 

 
 

 

2.4.2.3.4 Информация об отце 

 

На закладке «Информация об отце» вводится информация о медикаментозном 

лечении и анамнезе со стороны отца. 

 

 
 

2.4.2.3.5 Информация о новорожденном 

 
На закладке «Информация о новорожденном» вводится информация о плоде 

новорожденного в конце беременности. 
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Указываются сведения о дальнейшем развитии новорожденного. 

 

 
 

2.4.2.3.6 Комментарии  

 

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

также сведения о репортере. 
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2.4.2.4 Pregnancy report 
 

2.4.2.4.1 Current pregnancy 

 

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

английском языке. 

 

 
 

Указываются факторы риска неблагоприятного исхода беременности. 
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2.4.2.4.2 Maternal complication  

 

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

осложнениях. 

 

 

 

 
 

Сведения о различных воздействиях. 

 

 
 

2.4.2.4.3 Fetal prenatal data  

 

На закладке «Fetal prenatal data» вводится информация о проводимых 

исследованиях, данные по анамнезу. 
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В разделе «Family history» вводится информация о семейных заболеваниях и их 

характер. 

 

 
 

2.4.2.4.4 Paternal information 

 

На закладке «Paternal information» вводится информация о медикаментозном 

лечении и анамнезе со стороны отца. 
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2.4.2.4.5 Neonatal information 

 

На закладке «Neonatal information» вводится информация о плоде новорожденного 

в конце беременности. 

 

 
 

Указываются сведения о дальнейшем развитии новорожденного. 
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2.4.2.4.6 Comments 

 

На закладке «Comments» вводится какая-либо дополнительная информация. 
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2.4.3 Документ Клинический случай     
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Клинический случай». 

 

2.4.3.1 Клинический случай 
 

Закладка «Клинический случай» содержит основные сведения о клиническом 

случае, зафиксированном в ходе проявления различных нежелательных реакций на 

анализируемые лекарственные средства. 

 

2.4.3.1.1 Сведения о клиническом случае 

 

В верхней области закладки «Сведения о клиническом случае» размещена 

информация, характеризующая тип сообщения о клиническом случае, список документов 

«Претензии по качеству», ссылающиеся на текущий документ «Клинический случай», 

кнопка закрытия документа, с помощью которой устанавливается статус «Закрыт» для 

документа. Документ в статусе «Закрыт» не редактируется, он открывается только для 

просмотра с возможностью выгрузки данных по этому документу и формирования 

печатных форм.  

Далее, на закладке «Сведения о клиническом случае» размещена таблица, 

содержащая ссылки на документы «Извещения о нежелательной реакции», которые 

формируют «Клинический случай.  

  

 

 
 

Кнопка «Загрузить» командной панели табличной части предназначена для 

загрузки списка документов «Извещения о нежелательной реакции», которые содержат 

ссылку о включении документа извещения в рассматриваемый клинический случай.  

При нажатии на ссылку «Перейти» связанного извещения о нежелательной реакции 

отображается форма для переноса данных из документа «Извещение о нежелательной 

реакции». Отметив данные переноса, исключения, параметры переноса, после нажатия 

кнопки «Перенести данные», в текущий документ будут скопированы данные из 

документа извещения. 
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Далее на закладке «Сведения о клиническом случае» расположены данные о 

репортере (враче), пациенте, информация, характеризующая случай (предвиденность 

случая, исход, критерий серьезности).  

В блоке информации о пациенте можно выставить признак «Скрывать 

персональные данные при выгрузке», в этом случае персональные данные пациента не 

будут отображаться в выгружаемых документах. 
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В нижней части вкладки размещена таблица анализируемых в документе 

лекарственных средств.  

Таблица заполняется анализируемыми лекарственными средствами из основной 

таблицы лекарственных средств клинического случая для формирования анализа. 

 

 

 

 
 

Отметка «для E2B (CIOMS)» определяет, какие анализируемые лекарственные 

средства будут загружены в файл формата E2B, по каким лекарственным средствам будут 

формироваться отчеты CIOMS. 

Для удобства заполнения таблицы анализируемых лекарственных средств на 

основании включенных в документ извещений о нежелательных реакциях предусмотрено 

изменение представления объектов формы, которое осуществляется при нажатии кнопки 

«Изменить представление таблицы», расположенной в командной панели таблицы списка 

извещений о нежелательных реакциях. 

При нажатии на кнопку «Изменить представление таблицы», верхняя часть 

закладки принимает следующий вид: 

 

 
 

При повторном нажатие на кнопку «Изменить представление таблицы» форма 

принимает исходное состояние. 

 

2.4.3.1.2 Список НР в составе случая 

 

На закладке «Список НР в составе случая», в табличной части «Извещения о 

нежелательных реакциях, включенные в состав клинического случая» отображается 
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информация о препаратах в составе каждой нежелательной реакции, классификация 

нежелательной реакции в терминах MedDRA, отобранных по основному SOC, 

предвиденность НР, критерий серьезности, исход и причинно-следственная связь. 

В случае изменения данных в текущем документе, в связанных документах 

извещений о нежелательных реакциях необходимо обновить представление данных в 

таблице, нажав на кнопку «Обновить информацию по клиническому случаю». 

 

 
 

 

2.4.3.1.3 Регистрация случая 

 

На закладке «Регистрация случая», в табличной части «Регистрация в других 

источниках» вводится информация о регистрации случая в различных регуляторных 

органах.  

Отметка «Основной» определяет основную (обязательную) регистрацию 

клинического случая. Отмечаются даты регистрации, регламентированная и фактическая 

даты подачи случая на регистрацию. 

Для документов, подлежащих экспресс-отчетности, идет расчет дней, оставшихся 

до даты требуемой подачи случая в регуляторный орган. Число дней отображается в 

форме списка документа «Клинический случай». 

После регистрации случая выставляется отметка «Случай подан» - расчет сроков 

подачи по этой регистрации прекращается. 
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2.4.3.1.4 Сведения о лекарственных средствах 

 

На закладке «Лекарственные средства», в табличной части «Лекарственные 

средства, предположительно вызвавшее НР» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, что дальнейший анализ препарата будет 

проводится по данному препарату. 

Работа с закладкой «Лекарственные средства» для документа «Клинический 

случай» аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной 

реакции». 

 

2.4.3.1.5 MedDRA 

 

Закладка MedDRA предназначена для подбора терминов MedDRA для 

клинического случая. В табличной части представлены отобранные термины. Термины, 

включающие в себя основной SOC, выделяются жирным шрифтом. 

Термины могут добавляться в табличную часть при переносе данных из документа 

«Извещение о нежелательной реакции» по команде при подборе нежелательных реакций, 

входящих в состав клинического случая (закладка «Сведения о клиническом случае»). 

Подбор терминов осуществляется по кнопке «Подобрать термины MedDRA». Для 

нежелательной реакции можно одновременно отобрать несколько терминов. 

 

2.4.3.1.6 Сопутствующие заболевания 

 

Закладка «Сопутствующие заболевания» предназначена для описания 

сопутствующих заболеваниях для клинического случая в терминах MedDRA и сроках 

течения заболеваний. Термины, включающие в себя основной SOC, выделяются жирным 

шрифтом. 

Подбор терминов осуществляется по ссылке «Подобрать MedDRA» в 

соответствующей ячейке добавленной строки сопутствующих заболеваний. По ссылке 

можно подобрать только одну группу терминов, соответствующих заболеванию. 

 

 

 

2.4.3.1.7 Анамнез пациента 

 
Закладка «Анамнез пациента» предназначена для описания анамнеза и 

информации, поступившей от пациента. 

В табличной части отображены данные анализов и исследований пациента, 

зарегистрированных в терминах MedDRA. Термины, включающие в себя основной SOC, 

выделяются жирным шрифтом. 

Подбор терминов осуществляется по ссылке «Подобрать MedDRA» в 

соответствующей ячейке добавленной строки результатов исследований. По ссылке 

можно подобрать только одну группу терминов, соответствующих исследованию. 

Для удобства отображения табличной части установлены чек-боксы, позволяющие 

отображать/скрывать выбранную группу терминов MedDRA 

 
2.4.3.1.8 Динамика сведений 

 
Закладка «Динамика сведений» предназначена для описания динамики развития 

нежелательной реакции в составе клинического случая. 
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В табличной части вводится описание развития нежелательной реакции на 

определенную дату.  

 

2.4.3.1.9 Источники (репортер, литература) 

 

Закладка «Источники (репортер, литература)» предназначена для фиксации 

источника описания клинического случая по нежелательным реакциям, 

зарегистрированного в документе «Источники извещений о нежелательной реакции».  

Работа с закладкой «Источники (репортер, литература)» для документа 

«Клинический случай» аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о 

нежелательной реакции». 

 

2.4.3.2 Suspect adverse reaction report 
 

Работа с закладкой «Suspect adverse reaction report» и вложенными в нее закладками 

«Reaction information» и «Drugs information» для документа «Клинический случай» 

аналогична работе с закладками для документа «Извещение о нежелательной реакции». 

 

2.4.3.3 Отчет о беременности 
 

Работа с закладкой «Отчет о беременности» и вложенными в нее закладками 

«Настоящая беременность», «Осложнения у матери», «Данные внутриутробной 

диагностики», «Информация об отце», «Информация о новорожденном», «Комментарии» 

для документа «Клинический случай» аналогична работе с закладками для документа 

«Извещение о нежелательной реакции». 

 

2.4.3.4 Pregnancy report 
 

Работа с закладкой «Pregnancy report» и вложенными в нее закладками «Current 

pregnancy», «Maternal complication», «Fetal prenatal data», «Paternal information», «Neonatal 

information», «Comments» для документа «Клинический случай» аналогична работе с 

закладками для документа «Извещение о нежелательной реакции». 
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2.4.4 Документ Мониторинг документов 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Мониторинг 

документов». 

Закладка «Источники НР» содержит информацию об источниках, в которых 

описаны нежелательные реакции на лекарственные средства. Источники, представляющие 

собой файлы с информацией, прикрепляются к документу на вкладке «Обзор». 

 

2.4.4.1 Публикации 
 

На закладке «Публикации» в таблицу вносится информация о источнике, из 

которого получена информация о нежелательной реакции. Часть реквизитов задается в 

соответствии с «Ванкуверским стилем». Реквизит «Издание» выбирается из справочника 

«Издания», можно воспользоваться аналогичным реквизитом. 

 

 
 

Введенный реквизит «Ссылка на публикацию» позволяет перейти по ссылке на 

соответствующий сайт с использованием установленного браузера.  
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2.4.4.2 Сведения о лекарственных средствах   
 

На закладке «Лекарственные средства», в табличной части вводится информация о 

препаратах, предположительно вызвавшие НР. 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, что дальнейший анализ препарата будет 

проводится по данному препарату. 

Работа с закладкой «Лекарственные средства» для документа «Мониторинг 

документов» аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной 

реакции». 

 

2.4.4.3 Drugs information 
 

Закладка «Drugs information» используется для ввода информации о препаратах на 

английском языке. 

В табличную часть «Suspect Drug» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

Работа с закладкой «Drugs information» для документа «Мониторинг документов» 

аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной реакции». 
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2.4.5 Документ Запросы регуляторных органов  
 

Пользователем заполняется вкладка «Ответ на запрос». Вводится информация о 

реквизитах «Наименование запроса», «Дата отчета», а также сам отчет на запрос в 

регуляторный орган. Документ содержит таблицу с клиническими случаями, связанными 

с отчетом. При необходимости можно указать клинический случай нажав по кнопке 

«Добавить».  

В нижней части документа указываются препараты – анализируемые и 

сопутствующие. 
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2.4.6 Документ Исследования   
 

2.4.6.1 Клиническое исследование  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Клиническое 

исследование». 

На закладке «Клиническое исследование» вводится информация о наименование 

исследования, комментарии к исследованию, дата исследования. Документ содержит 

таблицу с клиническими случаями, связанными с исследованием. При необходимости 

можно указать клинический случай нажав по кнопке «Добавить».  

В нижней части документа указываются препараты. 

 

 
 

2.4.6.2 Список файлов к КИ  
 

На закладке «Список файлов к КИ» указывается дата и описание дополнительного 

файла к клиническому исследованию. В колонке «Из документа» можно указать документ 

информационной базы, введенный ранее. В колонке «Соответствующий файл из 

вложения» нужно выбрать файл из ранее прикрепленных файлов на вкладке «Реквизиты». 

Отбираются файлы текущего документа либо файлы из указанного документа в 

соответствующей колонке. 
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2.4.7 Документ Источники извещений о нежелательных реакциях    
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Источники извещений о 

нежелательных реакциях». 

 

2.4.7.1 Источники от репортера  
 

На закладке «Источники от репортера» данной вкладке заполняется вся 

информация о репортере (ФИО, организация, тип репортера, квалификация, город регион, 

адрес электронной почты и пр.). А также в данную табличную часть можно добавить 

несколько репортеров, и по каждому дать комментарии.  

 

 
 

2.4.7.2 Источники из литературы  
 

На закладке «Источники из литературы» в таблицу вносится информация об 

источнике-публикации из которого получена информация о нежелательной реакции. 

Часть реквизитов задается в соответствии с «Ванкуверским стилем». Источник 

информации выбирается из справочника «Источники НР», реквизит «Издание» 

выбирается из справочника «Издания», можно воспользоваться аналогичным реквизитом, 

представленным текстовой строкой. 
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Введенный реквизит «Ссылка на публикацию» позволяет перейти по ссылке на 

соответствующий сайт с использованием установленного браузера.  

 

 
 

2.4.7.3 Сведения о лекарственных средствах  
 

На закладке «Лекарственные средства», в табличной части вводится информация о 

препаратах, предположительно вызвавшие НР. 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, что дальнейший анализ препарата будет 

проводится по данному препарату. 

Работа с закладкой «Лекарственные средства» для документа «Источники 

извещений о нежелательных реакциях» аналогична работе с закладкой для документа 

«Извещение о нежелательной реакции». 

 

2.4.7.4 Drugs information 
 

Закладка «Drugs information» используется для ввода информации о препаратах на 

английском языке. 

В табличную часть «Suspect Drug» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

Работа с закладкой «Drugs information» для документа «Источники извещений о 

нежелательных реакциях» аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о 

нежелательной реакции». 
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2.4.8 Документ Мониторинг литературы 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Мониторинг 

литературы». 

Закладка «Источники НР» содержит информацию об источниках, в которых 

описаны нежелательные реакции на лекарственные средства. Источники, представляющие 

собой файлы с информацией, прикрепляются к документу на вкладке «Обзор». 

 

2.4.8.1 Публикации 
 

На закладке «Публикации» в таблицу вносится информация об источнике, из 

которого получена информация о нежелательной реакции. Часть реквизитов задается в 

соответствии с «Ванкуверским стилем». Реквизит «Издание» выбирается из справочника 

«Издания», можно воспользоваться аналогичным реквизитом. 

 

 
 

Введенный реквизит «Ссылка на публикацию» позволяет перейти по ссылке на 

соответствующий сайт с использованием установленного браузера.  
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2.4.8.2 Сведения о лекарственных средствах   
 

На закладке «Лекарственные средства», в табличной части вводится информация о 

препаратах, предположительно вызвавшие НР. 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, что дальнейший анализ препарата будет 

проводится по данному препарату. 

Работа с закладкой «Лекарственные средства» для документа «Мониторинг 

литературы» аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной 

реакции». 

 

2.4.8.3 Drugs information 
 

Закладка «Drugs information» используется для ввода информации о препаратах на 

английском языке. 

В табличную часть «Suspect Drug» вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

Работа с закладкой «Drugs information» для документа «Мониторинг литературы» 

аналогична работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной реакции». 
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2.4.9 Документ Мастер-файл Фармаконадзор 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Мастер-файл 

Фармаконадзор». 

Данный документ предназначен для хранения файлов различных форматов в АС. 

Пользователь заполняет вкладку «Файлы». По кнопке добавить выбирается 

прикрепляемый файл. 

 

 
 

После записи документа появляется вкладка «Обзор». На ней можно указать 

версию и дату мастер-файла. 
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2.4.10  Документ Отчет о перерегистрации ЛС 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Отчет о 

перерегистрации ЛС». 

Данный документ предназначен для хранения отчетов различных форматов в АС. 

На вкладке «Реквизиты» прикрепляется файл-отчет, по кнопке «Добавить файл». 

Пользователь заполняет вкладку «Отчет», наименование, дата отчета комментарии 

к отчету. 
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2.4.11  Документ Периодический отчет  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Периодический отчет». 

Данный документ предназначен для хранения отчетов различных форматов в АС. 

На вкладке «Реквизиты» прикрепляется файл-отчет, по кнопке «Добавить файл». 

Пользователь заполняет вкладку «Отчет», наименование, дата отчета комментарии 

к отчету. 
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2.4.12 Документ План управления рисками  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «План управления 

рисками». 

Данный документ предназначен для хранения планов различных форматов в АС. 

Пользователь заполняет вкладку «Отчет», наименование, дата отчета комментарии 

к отчету. На вкладке «Файлы» прикрепляется файл-план, по кнопке «Добавить файл». 
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2.4.13  Документ Претензия по качеству 
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Претензия по качеству». 

 

2.4.13.1 Претензия по качеству  
 

На закладке «Претензия по качеству» вводится информация о лекарственном 

средстве и текст претензии. Можно указать связь претензии с Извещением о НР, а также в 

нижней табличной части - связь претензии с Клиническим случаем. 

На форме документа имеется кнопка закрытия документа, с помощью которой 

устанавливается статус «Закрыт» для документа. Документ в статусе «Закрыт» не 

редактируется, он открывается только для просмотра с возможностью выгрузки данных 

по этому документу и формирования печатных форм. 

 

 
 

 

2.4.13.2 Claim for quality  
 

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

текст претензии на английском языке. 
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2.4.14  Документ Сигнал  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать», откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Сигнал». 

Пользователь заполняет вкладку «Сигналы по нежелательным реакциям».  

Указывает наименование Сигнала, дату и период формирования документа. В 

левой табличной части можно добавить Извещения о НР, сформировавших сигнал. В 

правой табличной части можно добавить Источники по сформированному сигналу. 

 

 
 

В нижней части документа, в табличной части вводится информация о препаратах, 

предположительно вызвавшие НР. 

Отметка «Анализируемое ЛС» отражает, данный сигнал вводится по данному 

препарату. 

Работа с разделом «Лекарственные средства» для документа «Сигнал» аналогична 

работе с закладкой для документа «Извещение о нежелательной реакции». 
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2.4.15  Документ Сотрудники и партнеры Фармаконадзора  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Сотрудники и партнеры 

Фармаконадзора». 

Пользователь заполняет вкладку «Сотрудники и партнёры».  

Указывает наименование Партнера и Сотрудника в соответствующих полях, а 

также CV и документ об образовании, дату и период формирования документа.  

 

 
 

Для хранения партнеров в программе предусмотрен справочник Контрагенты, 

карточку контрагента можно заполнить по кнопке «Создать»: 
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Для хранения сотрудников в программе предусмотрен справочник Контактные 

лица, карточку контактного лица можно заполнить по кнопке «Создать»: 

 

 
 

В нижней части документа можно добавить Отчеты партнеров – наименование и 

даты, а также комментарии. 
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2.4.16  Документ Список лекарственных препаратов компании  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Список лекарственных 

препаратов компании».  

Данный документ предназначен для хранения файлов различных форматов в АС. 

Пользователь заполняет вкладку «Файлы», по кнопке «Добавить» к документу 

прикрепляется выбранный файл. 

 

 
 

После записи документа появляется вкладка «Обзор». На ней можно указать дату 

формирования списка. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор»        
 

77 

 

2.4.17 Документ Стандарты   
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Стандарты».  

Данный документ предназначен для хранения документов, регламентирующих 

стандарты организации в сфере фармаконодзора, например, «Стандартные операционные 

процедуры» (СОПы) - документально оформленные инструкции по выполнению рабочих 

процедур или формализованные алгоритмы выполнения действий, исполнения 

требований стандартов фармаконадзора. 

Пользователь заполняет вкладку «Стандарты применяемые». Заполняются 

наименование документа стандарта, дата документа, период действия стандарта, 

комментарии к документу. 

 

 
На вкладке «Файлы» добавляются прикрепляемые файлы, соответствующие 

документу. 

 

 
 

 В форме списка документов «Стандарты» красным цветом выделяются документы 

с закончившимся сроком применения, светло-серым – не вступившие в силу документы. 
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2.4.18  Документ Тренинги сотрудников  
 

В общем списке документов, нажав по кнопке «Создать» откроется форма нового 

документа. На вкладке «Реквизиты» указывается тип документа «Тренинги сотрудников».  

Пользователь заполняет вкладку «Тренинг сотрудников». Указывается Сотрудник, 

информация о нем, информация о тренинге. В нижней табличной части заполняется 

наименование тренинга, дата и отметка о прохождении тренинга. 

 

 
 

Для хранения сотрудников в программе предусмотрен справочник «Контактные 

лица», карточку контактного лица можно заполнить по кнопке «Создать»: 

 

 
 

 

 

 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор»        
 

79 

 

2.5 Формирование печатных форм 

 

2.5.1 Извещение о нежелательной реакции (Формат Фармаконадзор)  
 

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

Для формирования печатной формы извещения о нежелательной реакции 

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

Фармаконадзор)». 

 

 
 

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

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

Для формирования печатной формы извещения о нежелательной реакции 

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

Фармаконадзор)». 

 

 
 

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

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

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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2.5.4 Форма CIOMS (Рус) 
 

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

Для формирования печатной формы CIOMS в русском варианте необходимо 

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

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 

 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор»        
 

85 
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2.5.5 Отчет о беременности 
 

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

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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2.5.6 Pregnacy Report (ENG) 
 

Данный отчет формируется из документов «Клинический случай» и «Извещение о 

нежелательной реакции».  

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. 
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2.5.7 Претензия по качеству  
 

Данный отчет формируется из документа «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. 
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2.5.8 Claim for quality (ENG)   
 

Данный отчет формируется из документа «Претензия по качеству». 

Для формирования печатной формы Претензии по качеству необходимо перейти по 

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

 

 
 

Пользователю будет выведена на экран печатная форма документа. 
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2.6 Отчеты  

 

2.6.1 Отчет Извещения о нежелательной реакции  
 

В системе имеется отчет для вывода списка извещений о нежелательной реакции. 

 

 
 

 
 

2.6.2 Отчет Претензии по качеству   
 

В системе имеется отчет для вывода списка претензий по качеству. 
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2.6.3 Отчет Контроль сроков подачи случая регулятору   
 

Для документов «Клинический случай», подлежащих экспресс-отчетности, идет 

расчет дней, оставшихся до даты требуемой подачи случая в регуляторный орган. Число 

дней отображается в отчете «Контроль сроков подачи случая регулятору». 

Записи регистрации случая с установленной отметкой «Случай подан» в отчет не 

включаются. 
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2.6.4 Отчет Частота нежелательных реакций   
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций от общего 

числа случаев НР. Отчет можно формировать за период и по лекарственному средству. 

 

 
 

 
 

2.6.5 Отчет Частота нежелательных реакций по критериям серьезности 
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций по критериям 

серьезности и предвиденности. Отчет можно формировать за период и по лекарственному 

средству. 
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2.6.6 Отчет Частота нежелательных реакций по полу 
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций по полу. 

Отчет можно формировать за период и по лекарственному средству. 
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2.6.1 Отчет Частота нежелательных реакций по возрасту 
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций по возрасту. 

Отчет можно формировать за период и по лекарственному средству. 

 

 
 

 
 

2.6.2 Отчет Частота нежелательных реакций с летальным исходом 
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций с летальным 

исходом.  
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2.6.3 Отчет Частота нежелательных реакций по ЛП с летальным исходом 
 

В системе имеется отчет для расчета частоты нежелательных реакций по ЛП с 

летальным исходом. Отчет можно формировать за период и по лекарственному средству. 
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2.7 Обработки 

 

2.7.1 Обработка Мониторинг по лекарственным средствам  
 

Обработка находится в разделе «Фармаконадзор» и выполняет функцию, по 

избежанию дублей в источниках извещений нежелательной реакции и в мониторинге 

литературы.  

 

 
 

В параметры поиска можно ввести ЛС, торговое название, код АТХ производитель 

и прочее. А также указать период, по которому будет произведен поиск документов в 

системе. Нажав по кнопке «Выполнить поиск по лекарственным средствам» программа 

отобразит в нижней табличной части документы, где упоминается заданный поисковый 

запрос. 

 

 

 
 



Руководство пользователя, «Антегра: Фармаконадзор»        
 

101 

 

 

2.7.2 Обработка Мониторинг по литературе  
 

Обработка находится в разделе «Фармаконадзор» и выполняет функцию, по 

избежанию дублей в источниках извещений нежелательной реакции. 

 

 

 
 

На форме включаются параметры, по которым будет осуществлен поиск, 

заполняются реквизиты поиска и после нажатия на кнопку «Выполнить поиск» табличная 

часть формы заполняется документами, удовлетворяющим критериям поиска.  
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2.7.3 Обработка Выгрузка данных формата E2B (R3) 
 

Обработка находится в разделе «Фармаконадзор» – «Сервис» и выполняет 

функцию по формированию файла в формате XML и последующей передачи в 

регуляторные органы.  

 

 
 

Также одноименную функцию можно увидеть в верхней части документов 

«Клинический анализ» и «Извещение о нежелательной реакции»: 

 

 
 

В качестве документа-основания указывается документ для выгрузки: 
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После выбора документа обработка заполняется данными автоматически (все 

вкладки): 

 

 
 

При этом, если в документе-основании стоит признак «Не выгружать персональные 

данные пациента», загружаемая информация о пациенте быдет обезничена. При 

отключении признака запрета выгрузки персональных данных форма будет заполнена  

реальными данными пациента, при включении – информация обезличивается. 

 

При нажатии на кнопку «Проверка выгрузки» система покажет ошибки, или выдаст 

сообщение, что нет ошибок, препятствующих выгрузке: 
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Нажав по кнопке «Выгрузить файл E2B (R3)» указывается имя создаваемого файла 

и путь для выгрузки. Нажав по кнопке «Сохранить» происходит формирование файла на 

компьютере. 

 

 

2.7.4 Обработка Загрузка данных в формате E2B (R3) 
 

Обработка находится в разделе Фармаконадзор – «Сервис» и выполняет функцию 

по формированию внутреннего документа системы –  «Извещение о нежелательной 

реакции» из файла в формате XML.  

 
 

В поле файл указывается файл для загрузки. Нажав по кнопке «Прочитать» 

происходит заполнение реквизитов обработки: 
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По окончанию процесса, появится сообщение о заполнении обработки. 

 

 
 

Нажав по кнопке «Создать документ» произойдет создание документа АС в папке 

«Извещение о нежелательной реакции». 

 

 

 

 

 

2.7.5 Загрузка справочника ГРЛС 
 

2.7.5.1 Обработка «Загрузка архива ГРЛС» 
 

Обработка «Загрузка архива ГРЛС» находится в разделе Фармаконадзор – 

«Сервис» и выполняет функцию по загрузке данных Государственного реестра 

лекарственных средств в «Справочник ГРЛС».  
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С помощью команды «Загрузить справочник ГРЛС» выбирается файл данных 

ГРЛС в форме zip-архива, предварительно скачанного с ресурса ГРЛС. Данные файла 

загружаются в справочник ГРЛС. 

 

 
 

 

2.7.5.2 Дополнительные возможности загрузки справочника ГРЛС 
 

В системе предусмотрена дополнительная возможность загрузки данных ГРЛС при 

помощи регламентного задания, управляющего прямым доступом к ресурсу ГРЛС и 

заполняющего справочник ГРЛС непосредственно с ресурса. 

Для этого в подсистему устанавливаются две дополнительные обработки (Раздел 

«Настройки и администрирование» – «Дополнительные отчеты и обработки»): «Загрузка 

справочника ГРЛС» и «Обновление справочника ГРЛС». 

В настройке дополнительной обработки устанавливается расписание выполнения 

обработок для своевременного обновления справочника ГРЛС. 

Также запустить выполнение каждой обработки можно и вручную, по команде 

«Выполнить» в форме настройки обработки.  
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2.7.6 Обработка Статистический отчет 
 

Обработка находится в разделе «Фармаконадзор» – «Статистика фармаконадзора» 

и выполняет функцию по формированию различных форм статистических отчетов в 

соответствии с созданными документами, регистрирующими нежелательные реакции: 

«Клинический случай» и «Извещения о нежелательных реакциях». 

 

 
 

 

Форма обработки состоит из реквизитов параметра отчета, которые задаются в 

шапке формы и на странице «Настройка таблиц параметров отбора» 

В шапке таблице в качестве параметров отбора применяются следующие 

реквизиты: 

 Начальная дата периода отчета. Если дата не установлена, ограничений по 

дате начала периода нет – подбираются все документы. Дата 

устанавливается в соответствии с датой регистрации документа (основная 

регистрация) соответствующей табличной части документа фармаконадзора. 

 Конечная дата периода отчета. Если дата не установлена, ограничений по 

дате окончания периода нет – подбираются все документы. Дата 

устанавливается в соответствии с датой регистрации документа (основная 

регистрация) соответствующей табличной части документа фармаконадзора. 

 Выбор из КС – значение по умолчанию предполагает подбор данных из 

документа «Клинический случай, в противном случае подбор 

осуществляется из документов «Извещение о нежелательной реакции. 

 Только валидно – установлено по умолчанию, подбор осуществляется 

только по документам, где отсутствует отметка «Невалидно» 

 Анализируемые ЛС – при отключенном признаке (по умолчанию) отбор 

производится только для всех (всех отобранных) лекарственных средств, 

если отметка остановлена, только для препаратов, заданных как 

анализируемые в документе регистрации 

 Таблицы подбора терминов MedDRA – термины подбираются из таблиц, 

отмеченных на форме. По умолчанию подбор терминов назначается из 

таблицы «Термины MedDRA», подбор из таблиц «Сопутствующие 

заболевания», «Лабораторные исследования и анализы» может быть 

назначен дополнительно. 

 Русский язык – устанавливается при необходимости отображать в печатных 

формах термины MedDRA на русском языке. 
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В шапке формы обработки также имеется функционал заполнения параметров 

отчета (лекарственных средств и терминов MedDRA) в соответствии с ранее 

сформированными вариантами настроек из справочника «Варианты статистических 

отчетов». После выбора варианта по команде Заполнить настройки» формируются 

таблицы настроек «Лекарственные средства» и «MedDRA».  

 

 
 

В табличной части вкладки «Лекарственные средства» задается список 

лекарственных препаратов, по которым будет проходить подбор документов. Если 

таблица не заполнена, анализируются все возможные лекарственные средств, попадающие 

под другие заданные критерии отбора. Лекарственные средства добавляются путем 

выбора из справочника, поиском по международному названию или в соответствии с 

загруженным вариантом отчета. 

 

В табличной части вкладки «MedDRA» задается список нежелательных реакций, 

по которым будет проходить подбор документов. Если таблица не заполнена, 

анализируются все возможные нежелательные реакции, попадающие под другие заданные 

критерии отбора Если таблица не заполнена, анализируются все возможные 

нежелательные реакции, попадающие под другие заданные критерии отбора. Подбор 

терминов может назначаться как в соответствии с иерархией, так и по отдельным 

терминам выбранных уровней справочника «MedDRA». Также отбор может 

накладываться по выбранным критериям серьезности, исходу, предвиденности, причинно-

следственной связи, относящихся к выбранным нежелательным реакциям. Нежелательные 

реакции путем выбора из справочника при помощи стандартного механизма подбора 

терминов, внесением соответствующего кода термина в поле таблицы,  или в 

соответствии с загруженным вариантом отчета. 

 

 
 

 

Перед началом формирования печатной формы отчета по команде «Сформировать 

данные» заполняется таблица «Данные отчета». Таблица заполняется списком 
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нежелательных реакций, подобранных их документов в соответствии с заданными 

настройками. В таблице, в максимальном объеме отражена информация, в соответствии с 

которой будут формироваться статистические отчеты. 

 

 
 

 

 

На основании сформированной таблицы данных из подменю «Статистические отчеты» 

формируется печатная форма отчета 

 

 
 

 

 

 

 

2.7.6.1 Статистический отчет «Частота нежелательных реакций по 

критериям серьезности и предвиденности» 
 

 

При переходе по команде «Частота НР по критериям серьезности и 

предвиденности» формируется соответствующий отчет. В шапке отчета указан список 

отобранных лекарственных средств, в таблице – нежелательные реакции в соответствии с 

критериями серьезности и предвиденности.  
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2.7.6.2 Статистический отчет «Частота нежелательных реакций по 

возрасту» 
 

 

При переходе по команде «Частота НР по возрасту» формируется 

соответствующий отчет. В шапке отчета указан список отобранных лекарственных 

средств, в таблице – количество случаев для соответственной возрастной категории.  

 

 
 

 

2.7.6.3 Статистический отчет «Частота нежелательных реакций по 

полу» 
 

 

При переходе по команде «Частота НР по полу» формируется соответствующий 

отчет. В шапке отчета указан список отобранных лекарственных средств, в таблице – 

количество случаев для мужчин и женщин. Приводится число нежелательных реакций для 

случаев, где пол не указан.  
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2.7.6.4 Статистический отчет «Частота нежелательных реакций с 

учетом летальности» 
 

 

При переходе по команде «Частота НР с учетом летальности» формируется 

соответствующий отчет. Перед формированием отчета отображается дополнительная 

форма подбора данных, где можно задать дополнительные настройки, относящиеся к 

данному отчету. Отчет формируется применительно к терминам иерархической группы 

справочника  «MedDRA» и может быть ограничен для записей по единичным случаям, не 

требующим отражения в отчете. 

 

 
 

 

В шапке отчета указан список отобранных лекарственных средств, в таблице – 

количество нежелательных реакций. В соответствии с иерархией терминов в отчете 

отображается удельный вес определенной реакции в общем спектре и удельный вес 

случаев с летальным исходом. Итоговая строка включает в себя информацию о 

количестве случаев, в которых были зарегистрированы нежелательные реакции.  
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2.7.7 Удаление дублей справочников подсистемы Фармаконадзор  
 

В расширении нет возможности использовать стандартный механизм 1с удаления 

помеченных для удаления объектов. Для этих целей используется обработка «Удаление 

дублей (Фармаконадзор)». С помощью этой обработки можно удалить элементы 

справочников «Лекарственные средства», «Издания», «Источники». Обработка 

запускается из подсистемы «Фармаконадзор». 

Обработка находится в разделе Фармаконадзор – «Сервис».  
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2.7.7.1 Удаление дублей справочника «Лекарственные средства» 
 

 

После запуска обработки выбирается обрабатываемый справочник  - 

«Лекарственные средства».  

Из списка лекарственных средств подбирается запись с наименованием 

лекарственного средства, на которое будут переопределены все ссылки с удаляемых 

записей.   

 

 
 

На следующем этапе в таблицу добавляется список дублей лекарственных средств, 

которые будут удалены в процессе обработки. Подобрать дубли можно вручную, по 

кнопке «Добавить» или использовать команду «Выполнить подбор». При включенном 

переключателе «Строгий поиск» будет подбираться наименование лекарственного 

средства по полному совпадению наименования. Если этот переключатель выключен, 

можно подобрать лекарственные средства по фрагменту наименования, которое 

повторяется для различных лекарственных средств. Такой подход позволяет подобрать 

похожие наименования, отличающиеся фрагментом или введенные с ошибками. 

 

 
 

После подбора списка необходимо выполнить команду «Переопределить ссылки». 

Все связанные с препараратами из таблицы документы будут отнесены к препарату, 

выбранному как основной вариант. Переопределение ссылок – необратимое действие, 

поэтому перед выполнением задачи рекомендуется выполнить резервное копирование 

базы данных.   
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После процедуры переопределения ссылок следует воспользоваться командой 

«Удалить помеченные». Объекты справочника «Лекарственные средства», помеченные на 

удаление и не имеющие связанные с ними элементы будут удалены. 

 

 

 

2.7.7.2 Удаление дублей справочника «Издания» 
 

После запуска обработки выбирается обрабатываемый справочник  - «Издания».  

 

Все последующие действия по удалению дублирующих элементов справочника 

«Издания» проводится аналогично элементам справочника «Лекарственные средства».  

 

 

 

2.7.7.3 Удаление дублей справочника «Источник» 
 

После запуска обработки выбирается обрабатываемый справочник  - «Источник».  

 

Поскольку в справочнике «Источник», как правило, хранится небольшое число 

записей, процедура подбора дублей проходит в ручном режиме. По кнопке «Добавить» в 

табличную часть обработки подбираются дублирующие элементы списка источников.  

Переобределение ссылок и удаление дублее проходит аналогично функционалу 

удаления дублей из справочника «Лекарственные средства».  
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2.8 Дополнительные возможности 

 

2.8.1 Регистрация документов 
 

Для регистрации документа и присвоении ему уникального номер необходимо 

нажать на кнопку «Зарегистрировать». 

 

 
 

Документу присвоится номер и дата. 

 

 
 

 

2.8.2 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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2.8.3 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. 

 

  
 

Общий список всех писем хранится в разделе по совместной работе. 

 

 
 

Во встроенной электронной почте. 
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2.8.4 Сохранение документов 
 

В системе имеются возможности сохранения документов и печатных форм. 

 

 
 

Для сохранения доступны различные форматы. 
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2.8.5 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. 

 

 
 

Номер ставится, как «-1» 

 

 
 

Ставится признак повторное и ссылка на предыдущий документ. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

2.8.6 Условное оформление в формах списка документов 
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В системе реализовано условное оформление в формах списков документов 

фармаконадзора с целью визуального выделения групп элементов по некоторым их 

реквизитам и свойствам.  

 

 

2.8.6.1 Условное оформление документов с признаком «Невалидно»  
 

Условное оформление применяется к видам документов «Извещение о 

нежелательной реакции» и «Клинический случай». Если документ имеет признак 

«Невалидно», шрифт строки отображается темно-серым цветом.  

 

 
 

 

2.8.6.2 Условное оформление документов «Извещения о 

нежелательных реакциях», на которые не ссылаются документы 

«Клинический случай»  
 

Условное оформление применяется к виду документа «Извещение о нежелательной 

реакции». Если документ «Извещение о нежелательной реакции» не включен в состав 

документа «Клинический случай», то такой документ выделяется в форме списка 

курсивом и отображается цветом «циан темный».  
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2.8.6.3 Условное оформление документов «Источники извещений о 

нежелательных реакциях», на которые не ссылаются другие 

документы фармаконадзора  
 

Условное оформление применяется к виду документа «Источники извещений о 

нежелательных реакциях». Если на введенный документ ««Источники извещений о 

нежелательных реакциях» не ссылаются другие документы фармаконадзора, то такой 

документ выделяется в форме списка курсивом и отображается цветом «циан темный».  

 

 
 

2.8.6.4 Условное оформление документов с признаком «Ознакомлен»  
 

Условное оформление применяется к документам, у который пользователем 

установлен признак «Ознакомлен». Такие документы выделяются жирным шрифтом, фон 

строки - бирюзовый.  
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2.8.6.5 Условное оформление документов с признаком «Закрыт»  
 

Условное оформление применяется к документам, у который пользователем 

установлен признак «Закрыт». Для таких документов фоном цвета «коралловый» 

выделяется поле с отображением признака закрытия документа. Признак используется в 

документах «Извещения о нежелательных реакциях» и «Клинический случай». 

 

 
 

2.8.6.6 Условное оформление документов «Клинический случай», 

связанных с документом «Претензии по качеству»  
 

Условное оформление применяется к документам «Клинический случай», на 

который ссылается документ «Претензии по качеству». Для таких документов текст 

строки выделяется шрифтом «подчеркнутый» с цветом текста «коралловый».  
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2.8.6.7 Условное оформление удаленных документов при их 

отображении  
 

Если в настройках формы предусмотрено отображение удаленных документов, то в 

списке документов такой документ выделяется шрифтом «зачеркнуто» с цветом текста 

«светло-коралловый».  

 

 
 

 

2.8.6.8 Условное оформление в соответствии с признаком «Статус 

документов фармаконадзора»  
 

Для документов фармаконадзора предусмотрен признак «Статус документа 

фармаконадзора». Набор признаков задается пользователем в справочнике «Статус 

документов фармаконадзора».  
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Признак назначается для вида документов в соответствии с заданным реквизитом 

«Использовать в документе». Если вид документа не указан, то признак может 

использоваться в любом документе фармаконадзора. Для любого заданного значения 

статуса предусмотрено цветовое оформление в форме списка документов. В соответствии 

с назначенной палитрой цветов в форме списка цветом выделяляется колонка «Статус 

документа». Цвет применяется к тексту значений в колонке, либо к фону ячейки колонки 

«Статус документа» в соответствии с установленным параметром в справочнике. 

 

 
 

 

 

 

2.8.7 Методики оценки ПСС 
 

В системе реализована возможность использования настраиваемых методик оценки 

причинно-следственных связей регистрируемых нежелательных реакций с 

лекарственными средствами. Предусмотрена настройка алгоритмов оценки связей в 

соответствии с принятыми стандартами организации (СОП) по правилам, принятым в 

сфере фармаконадзора. 

Функционал по умолчанию скрыт в системе и может быть активирован при 

установке константы «Использовать методы СОП». 

Окно редактирования значения константы вызывается через меню «Функции 

технического специалиста». 
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При установленной константе «Использовать методы СОП» в подсистеме 

«Фармаконадзор» отображается раздел «Методика оценки ПСС» 

 

 
 

 

2.8.7.1 Методы оценки ПСС  
 

Для назначения и выбора применяемой методики оценки ПСС используется 

справочник «Методы оценки ПСС».  

Ввод нового элемента справочника в системе осуществляется в подсистеме 

«Фармаконадзор» - «Методика оценки ПСС» - «Методы оценки ПСС». 

Нажав по кнопке «Создать», открывается карточка элемента справочника. 
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Задается наименование применяемого метода, тип методики оценки (экспертный, 

по шкале ответов на вопросы «Да/Нет/Неизвестно», по шкале соответствия вопросов и 

ответов), назначается период применения метода, и указывается, является ли этот метод 

основным. 

Если метод назначен основным, то для оценки используется именно этот метод, 

другие методы игнорируются. 

 

 

 
 

Настройка методов оценки ПСС производится с помощью заполнения регистров 

«Шкала оценки ПСС» и «Соответствие ПСС по шкале». 

Регистры «Шкала оценки ПСС» и «Соответствие ПСС по шкале» заполняются при 

вызове из подсистемы «Фармаконадзор» - «Методика оценки ПСС» - «Шкала оценки 

ПСС» или «Соответствие ПСС по шкале». 

 

 

 

2.8.7.2 Применение экспертного метода ПСС  
 

При применении экспертного метода оценки регистр «Шкала оценки ПСС» 

заполняется следующим образом: указывается метод оценки ПСС из справочника, в 

соответствие ему устанавливается ключ – номер строки, критерий оценки (событие, 

вопрос), указывается причинно-следственная связь для этого критерия.  

 

 
 

На форме документа «Клинический случай» отображается кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)», в 

таблице анализируемых лекарственных средств ссылка «Перейти к методу».  
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Для документа «Извещение о нежелательной реакции» - только кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)» 

 

 

 
 

При исполнении команды «Методики определения степени достоверности 

причинно-следственной связи (ПСС)» открывается форма определения ПСС для метода, 

назначенного основным. 

 

 
 

 После выполнения команды «Перенести в документ и Закрыть» выбранное 

значение ПСС переносится в документ. 
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При переходе по ссылке из таблицы лекарственных средств ПСС определяется 

аналогичным образом, но устанавливается для лекарственного средства. 

 

  
 

Соответственно, ПСС устанавливается для лекарственного средства 
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2.8.7.3 Применение метода оценки ПСС по шкале ответов на вопросы  
 

При применении метода оценки ПСС по шкале ответов на вопросы регистр «Шкала 

оценки ПСС» заполняется следующим образом: указывается метод оценки ПСС из 

справочника, в соответствие ему устанавливается ключ – номер строки, критерий оценки 

(вопрос), устанавливается отметка применения, задается число баллов при выполнении 

критерия. 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

Значение оценки ПСС для этого метода задается в регистре «Соответствие ПСС по 

шкале». 
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На форме документа «Клинический случай» отображается кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)», в 

таблице анализируемых лекарственных средств ссылка «Перейти к методу».  

Для документа «Извещение о нежелательной реакции» - только кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)». 

 

 
 

При исполнении команды (переходе по ссылке) открывается форма определения 

ПСС. 

 При ответе на вопрос определенным образом отображаются баллы в соответсвии с 

таблицей регистра «Шкала оценки ПСС». 
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После заполнения таблицы, при нажатии на кнопку «Рассчитать ПСС по баллам» 

заполняется поле оценки ПСС в соответствии с данными регистра «Соответствие ПСС по 

шкале». 

 

  
 

По команде «Перенести в документ и Закрыть» вычисленная оценка ПСС 

переносится в документ. 

 

 

 

2.8.7.4 Применение метода оценки ПСС по шкале соответствия 

вопросов и ответов  
 

При применении метода оценки ПСС по шкале соответствия ответов и вопросов 

регистр «Шкала оценки ПСС» заполняется следующим образом: указывается метод 

оценки ПСС из справочника, устанавливается ключ – номер строки, критерий оценки 

(вопрос) – вопросы повторяются число раз, соответствующее числу вариантов ответов на 

этот вопрос; варианты ответов на заданный вопрос; применяется ли критерий; число 

баллов, соответствующих паре вопрос-ответ.  
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Значение оценки ПСС для этого метода задается в регистре «Соответствие ПСС по 

шкале». 

 

 
 

 

 

На форме документа «Клинический случай» отображается кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)», в 

таблице анализируемых лекарственных средств ссылка «Перейти к методу».  
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Для документа «Извещение о нежелательной реакции» - только кнопка-команда 

«Методики определения степени достоверности причинно-следственной связи (ПСС)». 

 

При исполнении команды (переходе по ссылке) открывается форма определения 

ПСС. 

 При выборе ответа на вопрос в текущей строке отображаются баллы в 

соответствии с таблицей регистра «Шкала оценки ПСС». 

 При выборе формируется только один вариант ответа внутри одноименной группы. 

 

 
 

После заполнения таблицы, при нажатии на кнопку «Рассчитать ПСС по баллам» 

заполняется поле оценки ПСС в соответствии с данными регистра «Соответствие ПСС по 

шкале». 

 

 
 

По команде «Перенести в документ и Закрыть» вычисленная оценка ПСС 

переносится в документ. 

 


