Доклад

«Применение Интернет-технологий в работе органов по сертификации 

и контрольно-аналитических лабораторий»

(Северо-Западный центр по контролю качества и сертификации лекарств)

          В настоящее время невозможно представить работу любого предприятия без использования современных информационных технологий. Это в полной мере относится и к тем учреждениям здравоохранения, на которых возложена задача контроля качества и сертификации лекарственных средств (Органы сертификации и контрольно-аналитические лаборатории). Причем специфика функционирования этих организаций такова, что без применения современных информационных технологий они не смогли бы в полной мере выполнять возложенные на них задачи.

        Основные задачи, решаемые с помощью современных информационных технологий, следующие: 

· ведение баз данных, поиск и выдача необходимой справочной информации по запросу пользователя (экспертов, химиков-аналитиков, руководителей служб учреждений),  включающей в себя все необходимые справочники (единые для всех    пользователей, работающих в области сертификации и контроля качества лекарственных средств, в т.ч. Государственный реестр лекарственных средств, зарегистрированных на территории РФ, базу нормативно-технической документации, перечень производителей лекарственных средств, перечень поставщиков лекарственных средств на уровне регионов и т.п.);

· обеспечение оперативного взаимодействия с Департаментом контроля качества лекарственных средств и медицинской техники Минздрава РФ по обмену необходимой информацией;

· обеспечение оперативного обмена информацией между органами по сертификации, контрольно-аналитическими лабораториями как на уровне региона так и между различными регионами;

· оперативное информирование участников фармацевтического рынка (оптовые фармацевтические фирмы, аптечную сеть и лечебно-профилактические учреждения)  о выданных сертификатах соответствия, о выявленных фальсифицированных и забракованных лекарственных средствах с целью оперативного оповещения  и изъятия их из обращения, о наиболее важных документах Минздрава РФ и местных органов здравоохранения, касающихся контроля качества лекарственных средств.

Наиболее сложной и важной, на региональном уровне, представляется решение проблемы оперативной борьбы с поступлением недоброкачественной продукции. Дело в том, что использование печатных средств информации (специализированных журналов и газет,  информационных бюллетеней) позволяет доводить до участников фармрынка необходимую информацию с определенным опозданием, с печатной информацией неудобно работать. Инерционность получения информации, связанная с подготовкой изданий к печати и их доставкой, достигает от одной  до нескольких недель, что дает возможность недобросовестным поставщикам иногда «благополучно» сбыть некачественный или фальсифицированный товар.

Именно поэтому решение задачи оперативного информирования участников фармрынка невозможно без применения современных Интернет-технологий (создания специализированных сайтов).

С этой целью в Северо-Западном  центре по контролю качества и сертификации лекарств создан сайт, на котором представлена информация доступная всем участникам фармрынка с момента ее размещения. Информации предназначена, в основном, для оптовых фирм, аптечной сети и лечебно-профилактических учреждений г.Санкт-Петербурга и Северо-Западного региона. Кроме того она представляет интерес и для органов сертификации других регионов, куда могут быть завезены лекарственные средства, прошедшие сертификацию в Северо-Западном центре по контролю качества и сертификации лекарств. 

Сайт содержит следующие разделы (Ссылка 1):

· общая информация о центре;

· базы данных;

· нормативные документы по контролю качества и сертификации лекарственных средств;

· новостной блок;

· рекламный блок;

· информационно-аналитические услуги для участников фармрынка (специализированная услуга);

· перечень постоянных клиентов СЗЦКК и СЛ;

-    страница оперативной справочной службы «Вопрос-ответ», где можно в режиме   диалога получить необходимые сведения, касающиеся проблем контроля качества и сертификации лекарств, в т.ч. в Санкт-Петербурге.

Наиболее важным разделом сайта являются «Базы данных» (Ссылка 2), которые включают:

· сертификаты соответствия, выданные СЗЦККиСЛ (с указанием отозванных сертификатов);

· сертификаты соответствия, выданные в других органах сертификации и внесенные в Единую городскую информационно-регистрационную систему (на базе СЗЦККиСЛ);

· полный перечень фальсифицированных лекарственных средств, выявленных на территории России (по данным МЗ РФ);

· перечень фальсифицированных лекарственных средств, которые, по данным СЗЦККиСЛ, ввезены на территорию Санкт-Петербурга;

· полный перечень забракованных лекарственных средств, выявленных на территории России (по данным МЗ РФ);

· перечень забракованных лекарственных средств, которые, по данным СЗЦККиСЛ, ввезены на территорию Санкт-Петербурга;

Порядок работы с базами данных.  

А) Работа с базой сертификатов соответствия, выданных Северо-Западным центром по контролю качества и сертификации лекарств.

Возможны два варианта поиска (Ссылка 3):

1. По номеру и дате выдаче сертификата соответствия (Ссылка 4);

2. По названию лекарственного средства, серии, фирме-производителю и фирме-поставщику (Ссылки5, 6). Вначале вводится наименование лекарственного средства и его серия, а затем из предложенного списка выбирается фирма-производитель и фирма-поставщик. В случае отсутствия в базе данных сертификата с указанными реквизитами выдается ответ: «Поиск по вашему запросу результатов не дал. Уточните или измените данные» (Ссылка 7).  Если реквизиты совпадают, то выдается информация только по запрошенному сертификату. Просмотр всей базы данных невозможен. Это сделано для того, чтобы не было возможности фальсифицировать (подделать) сертификат на определенное лекарственное средство на другого поставщика. В том случае, если запрошенный сертификат соответствия отозван по какой-либо причине, то на экран выводится надпись (после номера сертификата) – «Сертификат аннулирован».

В базе данных выданных сертификатов находится информация о всех сертификатах, выданных за последние пять месяцев.

Б) Работа с базой сертификатов соответствия, выданные в других органах сертификации и внесенные в Единую городскую информационно-регистрационную систему (на базе СЗЦККиСЛ).

Возможны два варианта поиска (Ссылка 8):

1. Поиск осуществляется по учетному номеру (Ссылка 8). Результат запроса выдается в виде (Ссылка 9). В случае отсутствия в базе указанного учетного номера с указанной датой выдается ответ, что запрошенный сертификат в базе данных отсутствует.

2. По названию лекарственного средства, серии, фирме-производителю и фирме-поставщику (Ссылки8, 10,11). Вначале вводится наименование лекарственного средства и его серия, а затем из предложенного списка выбирается фирма-производитель и фирма-поставщик. В случае отсутствия в базе данных сертификата с указанными реквизитами выдается ответ: «Поиск по вашему запросу результатов не дал. Уточните или измените данные» Если реквизиты совпадают, то выдается информация только по запрошенному сертификату. Просмотр всей базы данных невозможен

В) Работа с базами данных фальсифицированных и забракованных лекарственных средств (Ссылка 12).

Базы данных содержат полные сведения как о фальсифицированных и забракованных лекарственных средствах, выявленных на территории России (по  данным Минздрава РФ), так и перечень фальсифицированных и забракованных лекарственных средствах, которые по данным СЗЦКК и СЛ завезены на территорию Санкт-Петербурга.
   Работа с базами данных фальсифицированных и забракованных лекарственных средств принципиально отличается от работы с базами данных выданных и учтенных сертификатов тем, что базы данных фальсифицированных и забракованных лекарственных средств полнодоступны.

   Возможен поиск как по наименованию лекарственного средства и серии, так и просмотр всей базы данных (Ссылки 13-18). 

   Актуализация баз данных выданных и учтенных сертификатов осуществляется   каждые три дня,  а фальсифицированных и забракованных лекарственных средств – на следующий день после получения официального письма Департамента государственного контроля качества лекарственных средств и медицинской техники.

   Таким образом любой участник фармацевтического рынка Санкт-Петербурга, да и не только Санкт-Петербурга, может получить в онлайновом режиме любую справку, касающуюся как выданных или учтенных сертификатов, так и по фальсифицированным или забракованным лекарственным средствам на территории РФ в целом, а также (по данным СЗЦККиСЛ) ввезенным на территорию Санкт-Петербурга. 

    Функционирование такого сайта создает весьма благоприятные условия для предотвращения ввоза и реализации некачественных лекарственных средств, оперативного их изъятия из аптечной сети, что и является основной функцией любого органа по сертификации и контролю качества лекарственных средств.  

                              Директор СЗЦККиСЛ                                                 С.В.Некрасов

                              Системный администратор ЛВС СЗЦККиСЛ          Н.В.Сова

