	Уважаемые коллеги!
В целях совершенствования информационного обеспечения по качеству лекарственных средств на официальном сайте ГБУЗ ЦККСЛС (kcenter42.ru) запущен интерактивный сервис «Личный кабинет». Личный кабинет облегчит и сэкономит ваше время на заполнение и отправку отчетов о качестве лекарственных средств и медицинских изделий, позволит быстро найти нормативные документы по фармацевтической и медицинской деятельности.
 

ТЕРМИНЫ  И ОБОЗНАЧЕНИЯ.
 

БД - база данных;
ГБУЗ ЦККСЛС - государственное бюджетное учреждение здравоохранения  «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

ЛК – личный кабинет;
ЛС - лекарственные средства;
МИ - медицинские изделия;
НД - нормативные документы.
НЛС и ФЛС - недоброкачественные лекарственные  средства и фальсифицированные лекарственные средства;
НМИ и ФМИ - недоброкачественные медицинские изделия и фальсифицированные медицинские изделия;
РАБОТА В «ЛИЧНОМ КАБИНЕТЕ»

Чтобы получить доступ к интерактивному сервису «Личный кабинет», необходимо:
1. Заключить договор на информационное обслуживание  (на официальном сайте ГБУЗ ЦККСЛС (kcenter42.ru)  - раздел «Заключить договор» – «Заполнить заявку на оказание возмездных/ безвозмездных услуг (спецификацию)).

	2. Получить логин/пароль у программиста ГБУЗ ЦККСЛС по телефону                        8-(3842)-28-96-00.
3. Загрузить сайт ГБУЗ ЦККСЛС (kcenter42.ru) и выбрать вкладку «Личный кабинет» - «Вход» (рис. № 1). 
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	Рис. № 1

	 Введите логин и пароль в специальные поля. Если Вы забыли пароль, обратитесь к сотруднику ГБУЗ ЦККСЛС по телефону 8-(3842)-28-96-00 (рис. № 2).
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	Рис. № 2

	

	ОБЗОР ИНТЕРФЕЙСА ЛИЧНОГО КАБИНЕТА

После успешного входа в личный кабинет появится главная страница ЛК (рис. № 3).
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Рис. № 3

	На рис. № 3 - цифрами отмечены основные области главной страницы ЛК. 

Область 1 – отображает принадлежность ЛК к организации (наименование организации).

Область 2 – отображает список меню (количество пунктов меню зависит от типа заключенного договора на информационное обслуживание):
- Информационные письма;

- Поиск по базе НЛС и ФЛС;

- Поиск по базе НМИ и ФМИ;

- Карантин;

- Нормативные документы;

- Извещения НР;

- Мониторинг;

- Ответственные лица.

Область 3 – отображает сведения об организации.

Область 4 – отображает полезную информацию.

ОСНОВНЫЕ НАСТРОЙКИ ЛИЧНОГО КАБИНЕТА

При первом входе в личный кабинет проверьте сведения, которые были внесены при заключении договора на информационное обслуживание:
- Наименование организации;
- Наименования структурного(ых) подразделения(й), если таковые имеются;
- Электронный адрес, на который осуществляется рассылка информации;
- Номер договора на информационное обслуживание.
Если сведения оказались неверны, обратитесь к сотруднику ГБУЗ ЦККСЛС по телефону 8-(3842)-28-96-00.

Примечание: При необходимости, в процессе работы Вы можете: - добавить структурное подразделение знаком «Добавить+»; - удалить структурное подразделение знаком «[image: image2.jpg]) 4
X



» при условии, что ему не осуществлялась отправка информационных писем.
Внесите информацию по ответственным лицам. Пункт меню «Ответственные лица» (рис. 3 - область 2).

РАБОТА В ЛК

КНОПКА МЕНЮ «ИНФОРМАЦИОННЫЕ ПИСЬМА»
Раздел «Информационные письма»  является основным разделом. В него можно попасть 2 способами:

- Кнопка меню «Информационные письма» (рис. 3 – область 2).

- Нажатие на название организации (рис. 3 – область 3).

После перехода в раздел, одним из вариантов, появится окно, состоящее из                   2 таблиц (рис. № 4).

	

	Рис. № 4

	Верхняя таблица содержит информацию по организации. Нижняя таблица содержит информацию отправленных вашей организацией информационных писем.  Между двумя таблицами можно скачать архив базы данных: в формате data.exe или remove.exe  (рис. № 4).
Нижняя таблица содержит информацию о всех информационных письмах о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах и медицинских изделиях, направленных вашей организацией.
Маркировка писем в таблице «Информационные письма», колонка «Письма»:
- Информационное письмо ЛС №__ - письмо, которое содержит информацию о НЛС и ФЛС;
- Информационное письмо МИ №__ - письмо, которое содержит информацию о НМИ и ФМИ.
При получении информационного письма в течение 10 дней необходимо предоставить информацию о наличии/отсутствии НЛС и ФЛС или НМИ и ФМИ в вашей организации. Формы отчетности по информационным письмам ЛС и МИ имеют одинаковые этапы заполнения. Рассмотрим пример заполнения отчетности на информационное письмо ЛС №__.
Для заполнения  необходимо: левой кнопкой мыши один раз нажать на ссылку выбранного информационного письма (ЛС №__/МИ №__) в таблице, при этом откроется  список  всех  наименований  ЛС/МИ  из указанного  письма в     виде таблицы (рис. № 5).

	

	Рис. № 5

	Предоставляется 3 варианта отчетов:
- отсутствует в реализации;
- возврат поставщику;
- перемещение в карантинную зону.

	

	

	ОТСУТСТВУЕТ В РЕАЛИЗАЦИИ
 

	Наименования ЛС/МИ, которые содержатся в «Информационном письме ЛС/МИ», отсутствуют в реализации или ранее не поступали в вашу организацию. Необходимо установить галку в поле «Сформировать отчет» (рис. № 6). 

	

	Рис. № 6

	 

 

	ВОЗВРАТ ПОСТАВЩИКУ
 

	Наименования ЛС/МИ, которые содержатся в «Информационном письме ЛС/МИ», находятся на реализации и имеют признаки недоброкачественности (2, 4, 6, 7, 9, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22). Необходимо щелкнуть по наименованию левой кнопкой мыши для открытия диалогового окна, заполнить в нем все пустые поля и нажать кнопку «Готово[image: image3.jpg]


 » (рис. № 7), затем на ссылку «Закрыть».
 

	

	Рис. № 7

	 По итогам ответа необходимо установить галку «Сформировать отчет» (рис.  № 6). Полученный в результате заполнения колонок «Отчет о НЛС и ФЛС» или  «Отчет о НМИ и ФМИ» можно распечатать для документооборота вашей организации, для этого Вам необходимо вернуться на первую страницу, нажав на название вашей организации (рис. № 8).

	

	Рис. № 8

	
	

	КНОПКА «ПЕРЕМЕЩЕНИЕ В КАРАНТИННУЮ ЗОНУ»
 

	Наименования ЛС/МИ, которые содержатся в «Информационном письме ЛС/МИ», находятся на реализации и имеют признаки недоброкачественности (2, 4, 6, 7, 9, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22). Необходимо щелкнуть по знаку «[image: image4.jpg]


», который находиться в таблице препаратов в последней колонке (рис. № 9).
 

	

	Рис. № 9

	 Появится форма, в которой автоматически заполнена информация о препарате, который перемещается в карантинную зону (рис. № 10). 

	

	Рис. № 10

	В данной форме необходимо заполнить таблицу «Зоны карантина/ НЛС и ФЛС/ НМИ и ФМИ, с истекшим сроком годности и т.д.»,  для этого необходимо нажать кнопку «Добавить».  

Примечание:  Если препарат поставлялся разными поставщиками/одним поставщиком, но с разными ценами  и количеством и/или ценами, необходимо все отображать в таблицы путем добавления новой строчки. По итогу нажать кнопку «Готово».

	 Наименования ЛС/МИ автоматически занесутся в «Журнал регистрации движения ЛС временно перемещенных в карантинную зону» или в «Журнал регистрации движения МИ временно перемещенных в карантинную зону» (рис.         № 11).
 

	[image: image5.jpg]Mopmarmmormoe ofcysamarme -> 1 " Tectopas dupva” r Kemeposo
Kapastms -> Kypran pernctpannu uxeans JIC BpeMeRHO HepeMemeRRH B KapaHTHHEYIO SOHY

Tleqats STHKETOK,
Jan et 1wep unpaTIcE
=
ar | e e
mm" et permumempyIant | neperauanc e caer- mocrarupary Peameasc T
b reparesno gopis | TRUREIE | CP | gporaroune TCr | rspar oy | gurmpar, | KT R ename | comzam, | omeroasouso | Oy
S | B | s oy y
= e
O e b I el L 2 T P
12 | Crenin
ENOMBAMH)






	Рис. № 11

	 При нажатии на наименование препарата можно вернуться в форму (рис.              № 10)  для внесения новых сведений и редактирования  имеющихся сведений.
Кнопка « [image: image6.jpg]


» позволяет удалить препарат, если он внесен ошибочно.
Кнопка «Печать этикеток»  позволяет сформировать и распечатать этикетки для идентификации данного лекарственного средства (рис. № 12).
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	Рис. № 12

	  

	КНОПКИ МЕНЮ                                                                                                                          «ПОИСК ПО БАЗЕ НЛС И ФЛС/ ПОИСК ПО БАЗЕ НМИ И ФМИ»

	 

В меню (рис. 3 – область 2) - кнопки «Поиск по БД НЛС и ФЛС» и «Поиск по БД НМИ и ФМИ» позволяют осуществлять поиск по базе НЛС и ФЛС или по базе НМИ и ФМИ. Принцип критериев для отбора для этих баз одинаков. Пример поиска по базе  НЛС и ФЛС (рис. № 13).
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	Рис. № 13

	 Для поиска нужно выбрать один или несколько критериев поиска и нажать кнопку «Искать». Поиск выдаст все совпадения согласно выбранным критериям. Для более точного поиска нужно в поле «Наименование» набрать наименование препарата без окончания или 5-6 символов от наименования, в поле «Серия» ввести только цифровое значение серии.
Пример: БИСЕПТОЛ 480, КОНЦЕНТРАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ (80 МГ + 16 МГ)/МЛ 5 МЛ серия 06АЕ1213. 
Критерии поиска: наименование – Бисептол, серия – 1213 и нажать кнопку «Искать» (рис. № 14).
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	Рис. № 14

	 
Так же поиск дает возможность вывести перечень наименований ЛС,  внесенных за определенный период.  Для этого нужно ввести период в полях                      «За период с ... по ...» и нажать кнопку «Искать».
 

	КНОПКА МЕНЮ «КАРАНТИН»
 

	Кнопка меню «Карантин» (рис. 3 – область 2) -  позволяет попасть в «Журнал регистрации движения ЛС временно перемещенных в карантинную зону» и «Журнал регистрации движения МИ временно перемещенных в карантинную зону» (рис. № 11).
В журналах имеется фильтрация наименований с помощью кнопок «НЛС и ФЛС / НМИ и ФМИ» (рис. № 15).

	 
[image: image10.png]Hugopmanuonroe ofc1yxusanme -> 1 "Tecrosas gupma” r.Keveposo
Kapasras -> (HIC 1 IC / HMH n SMH)

/Kypmaa pernctpanun asuenns JIC Bpevento nepevemenubix & 308y xpaneus HIIC u &IC, ¢ mcTexmmy cpokoM roImocTn i . 1.

HOBOCTH CAWTA
Tewars ortera Tlewars sTametox

M

JiaiiLy

B Tscimse e
2 | ppim Samsenonanne 1C, persbrpomsi = = e |, T
2 | epetmenes Dpomseamren | Copan =il T e— B e Tl S arcmmrs | o
A doa T apasrasa oo, =3 e
pe— ~PASPELIERA PEATIGALTER COMPOBOKAAETCA TERTAPAIIENTO 50
1 |an200 | nomavem 010 2140516 e ‘COOTBETCTBIM Xe POCC RU PAOL 101615 OT 2609 201 I IBMEHEHIEK | o0 1573 we X
22 ITICEMY POCITPABHATIZ0PA Y 0211276417 OT (9.1 2017 —
SToT e
2 lastioo |AKTEEIPOBAMIBIT |3 3 T L7051 or 2 -
2 renms | | Emicors” |oueois | R - CPETHAS MACCA TABTETOK X
101,
TEKCAVETA30R, | "IDROTAC -
5 |2611201 |PACTBOP IS SKenomd | oo oL270718 o - IPEKPAIIEHIIE TE/{CTBILS TEKTAPAIINI O COOTBETCTBII N: POCC S5 X
20408 ipmErapit 4 MM 1 | BT IR, 14112018 INMIDS 92512 0T 22.08.2017T. ¥






	 Рис. № 15

	

	КНОПКА МЕНЮ « НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ»

	  

Кнопка «Нормативные документы» (рис. 3 – область 2) - доступна при заполнении заявки на информационное обслуживание ЛС+МИ.
Данный раздел представляет собой  основной раздел с подчиненным списком документов  (рис. № 16). В данном разделе возможен просмотр нормативных документов и сохранения на носителях.
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	Рис. № 16

	Основной список размещен в виде таблицы с разделами:
-    Наименование раздела - в виде заголовка;

- Количество документов - показывает, сколько в данном разделе прикрепленных документов.

Подчиненный список размещен в виде таблицы с перечнем документов:
- Наименование документа - в формате pdf;
- Документы/Вложение - в колонке размещен знак документа, при нажатии на который откроется документ.
Так же возможен поиск по части названия документа или выбрать «Отобразить документы появившиеся за последний месяц» (рис. № 16).

	 

	КНОПКА МЕНЮ «ИЗВЕЩЕНИЕ НР»

	

	Откроется «Журнал регистрации нежелательных реакций или отсутствие терапевтического эффекта лекарственного препарата». Чтобы перейти в раздел для заполнения извещения необходимо нажать кнопку «Добавить»  (рис. № 17).
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	Рис. № 17
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	Рис. № 18

	Следует заполнить все поля данного раздела извещения, для перехода в другой раздел нажать кнопку «Готово» (рис. № 18).
Примечание:  Поле «Инициалы пациента» - заполняются только первые буквы от Ф.И.О (например: Иванов Иван Иванович – заполняем в форму И.И.И).
После нажатия кнопки «Готово» появится таблица «Другие лекарственные средства, принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС, принимаемые пациентом самостоятельно (по собственному желанию)». В данную таблицу нужно внести лекарственные средства, которые принимал пациент. Для сохранения каждого внесенного лекарственного средства в колонке «Опер.»  нужно нажать на зеленную галку  (рис. № 19).
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	Рис. № 19

	После того как извещение полностью заполнено, нужно отравить уведомление в КЦМБЛС и ГБУЗ  ЦККСЛС. Для этого в правом верхнем углу нужно нажать на «Отправить уведомление в КЦМБЛС и ГБУЗ ЦККСЛС», после отправления над строчкой появиться дата отправления уведомления (рис. № 20).

	

	Рис. № 20

	 «Журнал регистрации нежелательных реакций или отсутствие терапевтического эффекта лекарственного препарата» содержит все внесенные извещения НР, которые можно открыть для редактирования и просмотра, нажав на ФИО пациента в первой колонке журнала (рис. № 21).
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	Рис. № 21

	

	После размещения извещения НР в «АИС Рoсздравнадзора», сотрудник ГБУЗ ЦККСЛС прикрепит в разделе «Приложенные файлы» скан извещения на бланке Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (рис. № 22).

	 

	Рис. № 22

	Для просмотра и печати нужно нажать на файл извещения, прикрепленного в разделе «Приложенные файлы» (рис. № 23).
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	Рис. № 23

	

	КНОПКА МЕНЮ «МОНИТОРИНГ»

	 

	Данный раздел доступен только для медицинских организаций.

	Раздел позволит вести базу данных полученных лекарственных средств и видеть результаты мониторинга по БД НЛС и ФСЛ (получая письмо-уведомление по электронной почте о выявленных НЛС и ФЛС).

	Для начала работы нужно нажать кнопку меню  «Мониторинг» (рис. 3 – область 2).

	Откроется страница с таблицей, в которой будут отображаться все реестры, внесенные организацией. Для добавления нового реестра нужно нажать кнопку «Добавить» (рис. № 24).
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Рис. № 24

	Следующее окно покажет порядковый номер реестра, дату реестра (автоматически устанавливается текущая дата заполнения). Для внесения перечня ЛС нужно нажать кнопку «Готово» (рис. № 25).
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	Рис. № 25

	 
Реестр ЛС можно заполнять двумя способами:
- вручную,
- автоматически (импортировать из реестра).


	ЗАПОЛНЕНИЕ РЕЕСТРА ЛС ВРУЧНУЮ

	 
Для заполнения реестра ЛС вручную нужно нажать на кнопку «Добавить» (рис. № 26).
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	Рис. № 26

	 

В появившемся окне (рис. № 27) нужно заполнить все поля, кроме поля «Идентификатор» и нажать кнопку «Готово». Поля «Дата выдачи СС», «Срок годности преп.», «Срок годности СС», должны быть заполнены в одинаковом  формате ДД.ММ.ГГГГ или ДД.ММ.ГГ с одинаковым разделителем в виде точки. Недопустимо, если одно поле будет заполнено в формате ДД.ММ.ГГ с разделителем точка, а остальные  в формате ДД/ММ/ГГ с разделителем «/». Программа не даст возможность сохранить, указав на ошибку при заполнении.
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	Рис. № 27
 

	После внесения  всех данных наименование отобразиться в основной таблице реестра (рис. № 28). 
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	Рис. № 28

	 
После того как все препараты внесены, нужно отправить уведомление в                ГБУЗ ЦККСЛС, нажав кнопку «Отправить уведомление в ЦККСЛС» (рис. № 29). Если уведомление не отправлено, над кнопкой «Отправить уведомление в ЦККСЛС» будет указан статус реестра «Уведомление не отправлено». После отправления статус сменится на «Уведомление отправлено: (Дата отправления)».
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	Рис. № 29

	После того как отправлено уведомление в ГБУЗ ЦККСЛС, сотрудник ЦККСЛС должен проверить полученный реестр по БД НЛС и ФЛС, должен присвоить регистрационные номера и подписать данный реестр. После подписания реестра сотрудником ЦККСЛС, реестр будет «закрыт» для внесения изменений со стороны медицинской организации.

	После того как сотрудник подпишет реестр, в основном перечне в колонке «Подпись» отобразится кем подписан реестр (рис. № 30), так же если зайти в сам реестр, исчезнет кнопка «Отправить уведомление в ЦККСЛС», вместо нее будет «Подпись сотрудника ЦККСЛС» (рис. № 29). 
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	Рис. № 30

	 
ЗАПОЛНЕНИЕ РЕЕСТРА ЛС АВТОМАТИЧЕСКИ

	 

	Для автоматического заполнения необходимо иметь заполненный файл формата Microsoft Office Excel (шаблон для заполнения файла: Шаблон реестра), в котором внесены сведения об обязательном подтвержденном соответствии ЛС. Чтобы загрузить файл в программу нужно нажать кнопку «Выберите файл». Выбрать файл для загрузки. После того как выбран файл нужно нажать кнопку «Загрузить» (рис. № 31).
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	Рис. № 31

	 

В открывшемся окне необходимо закрепить поля для загрузки информации в нужные поля реестра (рис. № 32).

	Проверьте соответствие наименований колонок и назначенных им типов данных и при необходимости выберите подходящий тип в выпадающем списке.
При помощи вертикальной прокрутки просмотрите запланированные к импорту строки и при необходимости уберите галки перед ненужными.
Нажмите кнопку «Импорт!». 
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	Рис. № 32

	 

После того как все препараты внесены, нужно отправить уведомление в                   ГБУЗ ЦККСЛС,  нажав кнопку «Отправить уведомление в ЦККСЛС» (рис. № 29). Если уведомление не отправлено над кнопкой «Отправить уведомление в ЦККСЛС» будет указан статус реестра «Уведомление не отправлено». После отправления статус сменится на «Уведомление отправлено: (Дата отправления)».

	После того как отправлено уведомление в ГБУЗ ЦККСЛС, сотрудник ЦККСЛС проверит полученный реестр по БД НЛС и ФЛС, присвоит регистрационные номера, подпишет данный реестр. После подписания реестра сотрудником ЦККСЛС, реестр будет «закрыт» для внесения изменений со стороны медицинской организации.

	После того как сотрудник подпишет реестр, в основном перечне в колонке «Подпись» отобразится, кем подписан реестр (рис. № 23), так же если зайти в сам реестр, исчезнет кнопка «Отправить уведомление в ЦККСЛС», вместо нее будет Подпись сотрудника ЦККСЛС  (рис. № 30).
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