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Введение
Данный документ составлен согласно ранее разработанной типовой структуре и регламенту ведения справочников системы НСИ (нормативно – справочной информации) Министерства здравоохранения Российской Федерации.
ПАСПОРТ СПРАВОЧНИКА
Раздел 1. Уникальный идентификатор справочника в формате OID.
Значение будет добавлено после согласования процедуры присвоения идентификаторов.
Раздел 2. Полное название справочника.
Иммунобиологические препараты для специфической профилактики, диагностики и терапии
Раздел 3. Краткое название справочника.
Иммунобиологические препараты для специфической профилактики, диагностики и терапии
Раздел 4. Группа справочников.
Справочник Минздрава РФ
Раздел 5. Тип справочника.
Номенклатура
Раздел 6. Аннотация.
В настоящее время отечественная система кодирования вакцин, иммунных сывороток и иммуноглобулинов, иммунодиагностических препаратов для клинического применения отсутствует. Перечень допустимых для использования на территории России иммунобиологических препаратов содержится в государственном реестре лекарственных средств (ГРЛС). Данные в реестр вносятся операторами из инструкций по применению ЛС, формируемых производителями, наполнение полей реестра не формализовано, содержит много ошибок и неточностей. В реестре не предусмотрено группировочных позиций для последующего учета и анализа информации в клинических и статистических целях.
Предлагаемая система кодирования должна решать следующие задачи:
· возможность использования в информационных системах медицинской организации при формировании документов ЭМК и ИЭМК для указания выполненных прививок, введения сывороток и антител в соответствии со следующими утвержденными МЗ РФ формами первичных учетных документов:
· история развития новорожденного (ф. 097/у);
· история развития ребенка (ф. 112/у);
· медицинская карта ребенка (ф. 026/у);
· карта обследования ребенка (подростка) с необычной реакцией на вакцинацию (ревакцинацию) БЦЖ (форма N 055/у);
· карта профилактических прививок (ф. 063/у);
· вкладной лист на подростка к медицинской карте амбулаторного больного (ф. 025-1/у);
· медицинская карта амбулаторного больного (ф. 025/у, ф. 025/Н-87);
· медицинская карта стационарного больного (ф. 003-1/у);
· журнал учета профилактических прививок (ф. 064/у)
· сертификат профилактических прививок (ф. 156/у-93).
· возможность автоматизации составления формы федерального статистического наблюдения № 5 «Сведения о профилактических прививках», утвержденной приказом Росстата от 28.01.2014 № 52 на основании данных первичных учетных документов, утвержденных в установленном порядке;
· возможность группировки и систематизации для построения различных аналитических оценок (например, поствакцинальные осложнения различных производителей, вакцинации живыми и неживыми вакцинами и др.), проведения эпидемиологических и научных исследований, оценки качества оказания медицинской помощи;
· возможность интеграции с международными стандартами для взаимообмена информацией в области иммунопрофилактики (мапирование с терминологией SNOMED CT).
За основу записей справочника взята выборка из ГРЛС группы медицинских иммунных биологических препаратов (МИБП) (актуальность – апрель 2016 года). В первую версию справочника включены МИБП, предназначенные только для специфической иммунопрофилактики, терапии и диагностики:
1. Вакцины всех классов и групп – группа ГРЛС «МИБП – вакцина».
2. Вакцины-анатоксины – группа ГРЛС «МИБП – анатоксин».
3. Сыворотки и иммуноглобулины – выборка из группы ГРЛС «МИБП – глобулин», «МИБП – сыворотка», «МИБП – плазма». 
4. Диагностические МИБП – выборка из группы ГРЛС «МИБП – диагностикум», «МИБП – аллерген».
Справочник является первой версией кодирования МИБП для практического применения в МО, в дальнейшем предполагается включение перечня препаратов данной группы, как раздела, в общую переработанную номенклатуру медикаментозных средств, используемых на территории РФ.
Справочник актуален на 01.07.2016г.
Раздел 7. Дата публикации первой версии справочника.
Устанавливается на момент размещения справочника на ресурсах НСИ.
Раздел 8. Дата публикации текущей версии справочника.
Устанавливается на момент размещения справочника на ресурсах НСИ.
Раздел 9. Номер текущей версии справочника.
Версия 1.1.
Раздел 10. Количество записей в текущей версии справочника.
966 записей
Раздел 11. История версий с кратким описанием изменений.
Первая версия, изменения отсутствуют
Раздел 12. Срок подтверждения актуальности (верификации).
Срок плановой верификации – 31.12.2016 г.
Раздел 13. Описание структуры справочника.
Перечень полей:
1. ID – уникальный идентификатор, целое число – номер по порядку.
2. GROUPMIBP – группа МИБП – текстовое поле. Используемая группировка соответствует группировке МИБП в ГРЛС. Возможные значения представлены в таблице 1.
Таблица 1. Группы МИБП
	Группа МИБП

	МИБП - аллерген

	МИБП - анатоксин

	МИБП - вакцина

	МИБП - глобулин

	МИБП – диагностикум

	МИБП - плазма

	МИБП - сыворотка



3. GROUPNAME – группировочное наименование МИБП – текстовое поле.
Группировочное наименование лекарственного препарата (согласно Федеральному закону от 22 декабря 2014 года N 429-ФЗ О внесении изменений в федеральный закон «Об обращении лекарственных средств») – наименование лекарственного препарата, не имеющего международного непатентованного наименования, или комбинации лекарственных препаратов, используемое в целях объединения их в группу под единым наименованием исходя из одинакового состава действующих веществ.
Группировочные наименования, приведенные в справочнике, соответствуют тем, которые указаны в ГРЛС. 
4. GROUPNAME_ENG – группировочное наименование МИБП на английском языке – текстовое поле.
5. DISEASEGROUP – заболевание/ группа заболеваний МИБП – текстовое поле
Содержит название инфекционного заболевания /группы инфекционных заболеваний для специфической профилактики, диагностики и лечения которых разработаны МИБП (таблица 2). Данные получены путем анализа информации, содержащейся в торговом наименовании препарата (ГРЛС), МКБ10, известных медицинских сайтов и сайтов фармакологических компаний. В случае если МИБП предназначен для нескольких групп заболеваний, они перечислены через точку с запятой.
Таблица 2. Перечень заболевания/группы заболеваний, против которых используются МИБП.
	Заболевания/группы заболеваний

	Аденовирусная инфекция

	Бешенство

	Болезнь легионеров

	Ботулизм

	Бруцеллез

	Брюшной тиф

	Венесуэльская лошадиная лихорадка

	Ветряная оспа

	Вирус папилломы человека

	ВИЧ

	Восточный лошадиный энцефалит

	Газовая гангрена

	Геморрагическая лихорадка

	Гепатит А

	Гепатит B

	Гепатит C

	Гепатит D

	Герпес

	Гонококковая инфекция

	Грипп

	Дизентерия

	Дифтерия

	Желтая лихорадка

	Западный лошадиный энцефалит

	Инфекция, вызванная Branhamella catarrhalis

	Инфекция, вызванная Corynebacterium pseudodiphtheriticum

	Инфекция, вызванная Corynebacterium xerosis

	Инфекция, вызванная Escherichia coli

	Инфекция, вызванная Haemophilus influenzae типа b

	Инфекция, вызванная Lactobacillus

	Инфекция, вызванная Neisseria perflava

	Инфекция, вызванная Proteus mirabilis

	Инфекция, вызванная Proteus morganii

	Инфекция, вызванная Proteus vulgaris

	Инфекция, вызванная Providencia rettgeri

	Инфекция, вызванная условно-патогенными микроорганизмами

	Клещевой вирусный энцефалит

	Коклюш

	Корь

	Краснуха

	Крымская геморрагическая лихорадка

	Лихорадка Ку

	Лептоспироз

	Листериоз

	Лихорадка Эбола

	Менингококковая инфекция

	Микоплазменная инфекция

	Москитная лихорадка

	Описторхоз

	Оспа

	Парагрипп

	Паракоклюш

	Паратиф

	Паротит

	Пневмококковая инфекция

	Полиомиелит

	Протейная инфекция 

	Птичий грипп

	Пятнистая лихорадка

	Ревматоидный артрит

	Респираторно-синтициальная инфекция

	Ротавирусная инфекция

	Сальмонеллез

	Сап

	Сибирская язва

	Синегнойная инфекция

	Сифилис

	Стафилококковая инфекция

	Столбняк

	Стрептококковая инфекция

	Сыпной тиф

	Токсический эффект, обусловленный контактом с ядом змеи кобры

	Токсический эффект, обусловленный контактом с ядом паука каракурта

	Токсический эффект, обусловленный контактом с ядом змеи эфы

	Токсический эффект, обусловленный контактом с ядом змеи гюрзы

	Токсический эффект, обусловленный контактом с ядом гадюки обыкновенной

	Токсоплазмоз

	Трихинеллез

	Трихомониаз

	Туберкулез

	Туляремия

	Уреаплазменная инфекция

	Хламидиоз

	Холера

	Цитомегаловирусная инфекция

	Чума

	Экстраинтестинальный иерсиниоз

	Энцефаломиелит

	Эхинококкоз

	Эшерихиоз

	Японский энцефалит



6. ATC – код анатомо-терапевтическо-химической классификации (АТХ) – текстовое поле. 
Классификация ведётся Сотрудничающим центром ВОЗ по методологии статистики лекарственных средств в Осло, Норвегия и принята Минздравом РФ Поле содержит коды, указанные в ГРЛС.
7. CALENDAR – принадлежность к национальному календарю профилактических прививок – числовой формат, целое.
В поле ставится отметка (цифра 1), если заболевание, к которому относится данная вакцина, имеет отношение к «национальному календарю» (Приказ МЗ РФ от 21 марта 2014 г. № 125н «Об утверждении национального календаря профилактических прививок и календаря профилактических прививок по эпидемическим показаниям»). Если данная вакцина не относится к «национальному календарю» или представленное описание вакцины не дает точного понимания об этом, поле остается пустым.
8. EPID – принадлежность к календарю прививок по эпидемическим показаниям – числовой формат, целое.
Аналогично предыдущему пункту. В поле ставится отметка (цифра 1), если заболевание, к которому относится данная вакцина, имеет отношение к «календарю профилактических прививок по эпидемическим показаниям».
9. ACTIVE – признак живой вакцины – числовой формат, целое.
В поле ставится отметка (цифра 1), если вакцина в своем составе содержит штаммы патогенных микробов (бактерий, вирусов). Если данная вакцина не является «живой» или представленное описание вакцины не дает точного понимания об этом, поле остается пустым.
10. ASSOC – признак ассоциированной вакцины – числовой формат, целое.
В данном поле ставится отметка (цифра 1), если в состав вакцины входят несколько антигенов. Если данная вакцина является моновакциной или представленное описание не дает точного понимания об «ассоциированности» вакцины, поле остается пустым.
11. DRUGFORM – лекарственная форма МИБП – текстовое поле.
Лекарственная форма – состояние лекарственного препарата, соответствующее способам его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эффекта (Приказ МЗ РФ от 30.11.2015 N 866 "Об утверждении Концепции создания Федеральной государственной информационной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием маркировки"). Поле содержит формулировки, приведенные в ГРЛС.
12. DRUGFORMGR – вид лекарственной формы МИБП – текстовое поле.
В России нет утвержденного на государственном уровне единого перечня лекарственных форм. В связи с этим, для структурирования информации о группе лекарственных форм МИБП были использованы материалы проекта приказа Коллегии евразийской экономической комиссии N 172 от 22 декабря 2015 г. «Об утверждении номенклатуры лекарственных форм (таблица 3).
Таблица 3. Виды лекарственных форм находящихся в справочнике МИБП и их краткое наименование.
	Вид лекарственной формы

	Лиофилизат

	Лиофилизат для приготовления раствора

	Лиофилизат для приготовления суспензии

	Порошок

	Порошок для приготовления суспензии 

	Раствор

	Раствор для внутривенного введения

	Раствор для внутрикожного введения

	Раствор для внутримышечного введения

	Раствор для внутримышечного и подкожного введения

	Раствор для инфузий

	Раствор для инъекций

	Раствор для накожного скарификационного нанесения

	Раствор для подкожного введения

	Раствор для приема внутрь

	Суспензия

	Суспензия для внутрикожного введения

	Суспензия для внутримышечного введения

	Суспензия для внутримышечного и подкожного введения

	Суспензия для инъекций

	Суспензия для накожного скарификационного нанесения

	Суспензия для наружного применения

	Суспензия для подкожного введения

	Суспензия для подкожного и внутримышечного введения

	Суспензия для подкожного и назального введения

	Таблетки

	Таблетки для рассасывания

	Таблетки жевательные

	Таблетки жевательные; Таблетки, покрытые пленочной оболочкой

	Таблетки кишечнорастворимые


13. DRUGFORMSH – краткое название лекарственной формы МИБП – текстовое поле.
Поле содержит краткое наименование видов лекарственных форм (таблица 4).
Таблица 4. Краткое наименование видов лекарственных форм.
	№
	Лекарственная форма (краткое название)

	1. 
	Лиофилизат

	2. 
	Порошок

	3. 
	Раствор

	4. 
	Суспензия

	5. 
	Таблетки



14. DRUGPACK –упаковка 1 уровня (первичная упаковка) МИБП – текстовое поле.
Первичная или индивидуальная упаковка лекарственного препарата – первичная (внутренняя) упаковка, непосредственно соприкасающаяся с лекарственным препаратом (Приказ МЗ России от 30.11.2015 N 866 "Об утверждении Концепции создания Федеральной государственной информационной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием маркировки"). 
Поле содержит информацию о первичной упаковке ЛС, представленной в ГРЛС. 
15. DRUGPACKGR – вид упаковки 1 уровня МИБП – текстовое поле.
В России нет утвержденного на государственном уровне единого перечня первичной упаковки. Для структурирования информации о первичной упаковке МИБП были использованы материалы проекта приказа Коллегии евразийской экономической комиссии N 172 от 22 декабря 2015 г. «Об утверждении номенклатуры лекарственных форм», где такой список разработан
Перечень упаковок 1 уровня для МИБП, выбранных из ГРЛС приведен в таблице 5. 
Таблица 5. Виды первичной упаковки МИБП
	№
	Упаковка 1 уровня 

	1. 
	Ампула

	2. 
	Банка

	3. 
	Блистер*

	4. 
	Бутылка

	5. 
	Бутыль

	6. 
	Контейнер**

	7. 
	Пакет

	8. 
	Пробирка

	9. 
	Туба

	10. 
	Флакон

	11. 
	Шприц


*Значение блистер означает контурную ячейковую упаковку
**Значение «Контейнер» используется в тех случаях, когда не применимы другие термины.
16. DOZA – дозировка МИБП – текстовое поле.
Дозировка лекарственного средства  ̶  содержание одного или нескольких действующих веществ в количественном выражении на единицу дозы, или единицу объема, или единицу массы в соответствии с лекарственной формой либо для некоторых видов лекарственных форм количество высвобождаемого из лекарственной формы действующего вещества за единицу времени. 
Поле содержит данные, приведенные в ГРЛС.
17. MASS – масса/объем МИБП   ̶  текстовое поле.
Поле содержит массу/объем первичной упаковки лекарственной формы. Поле содержит данные, приведенные в ГРЛС
18. SCTID – код SNOMED CT   ̶  текстовое поле.
Поле содержит коды международной номенклатуры медицинских терминов SNOMED CT, соответствующие группировочному наименованию ЛС, – базовая ветка «pharmaceutical / biologic product – фармацевтический / биологический продукт» – раздел «biological agent – биологический агент» – подраздел «vaccine, immunoglobulins and antisera – вакцины, иммуноглобулины и антисыворотки».
19. ICD10 – код МКБ10 – текстовое поле.
[bookmark: _GoBack]Поле содержит коды международной классификации болезней, соответствующие группировочному наименованию МИБП, в случае если была найдена достоверная информация, к какому классу инфекционных или иных заболеваний можно отнести данный МИБП, против каких заболеваний необходима иммунизация, с каким инфекционным больным произошел контакт (коды z20-z29). 
Если не было найдено достоверной информации, к какому классу заболеваний можно отнести данный МИБП, поле не заполнялось (оставалось пустым). В качестве источника информации был использован справочник МКБ10 и электронные версии:
· Справочник лекарственных средств Vidal: http://www.vidal.ru/
· Регистр лекарственных средств России: http://www.rlsnet.ru/
20. TRADENAME – торговое наименование МИБП – текстовое поле.
Торговое наименование лекарственного средства – наименование лекарственного средства, присвоенное его разработчиком, держателем или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата (61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», ред. 2015).
Поле содержит данные, приведенные в ГРЛС.
21. TRADENAME_ENG – торговое наименование МИБП на английском языке – текстовое поле.
Поле содержит торговые наименования МИБП на английском языке, приведенные в ГРЛС.
22. NAMESH – общепринятое сокращение названия МИБП – текстовое поле.
Поле содержит краткие, общеупотребимые наименования МИБП, как правило, указанные в полном торговом наименовании МИБП (в скобках). Если достоверной информации не известно, поле оставляли пустым.
23. PRODUCER – производитель МИБП – текстовое поле.
Поле содержит полное наименование производителя МИБП, приведенное в ГРЛС.
24. PRODUCER_ENG – производитель МИБП на английском языке – текстовое поле.
Поле содержит наименование производителя МИБП на английском языке, приведенное в ГРЛС.
25. COUNTRY – страна-производитель МИБП – текстовое поле.
Поле содержит название страны-производителя МИБП, приведенное в ГРЛС.
26. BARCODE – штрих-код МИБП – текстовое поле.
Поле содержит штрих-код или список штрих-кодов (через точку с запятой), если все вышеописанные поля у записей МИБП, приведенных в ГРЛС, совпадают.
Предпочтительная последовательность полей для сортировки записей справочника:
GROUPMIBP – GROUPNAME – TRADENAME – PRODUCER – DRUGFORM – DRUGPACKGR – DOZA – MASS
Раздел 14. Ответственная организация.
Министерство здравоохранения РФ
Раздел 15. Уполномоченная организация.
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центральный научно-исследовательский институт организации и информатизации здравоохранения» Министерства здравоохранения Российской Федерации.
Раздел 16. Нормативно-правовое регулирование.
1. Федеральный закон от 17 сентября 1998 г. № 157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфекционных болезней» (последняя редакция от  14.12.2015). 
2. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 29.12.2015) «Об обращении лекарственных средств».
3. Федеральный закон от 22 декабря 2014 года N 429-ФЗ «О внесении изменений в федеральный закон «Об обращении лекарственных средств"
4. Приказ МЗ РФ от 21 марта 2014 г. № 125н «Об утверждении национального календаря профилактических прививок и календаря профилактических прививок по эпидемическим показаниям».
5. Приказ Минздрава России от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, и порядков по их заполнению» (Зарегистрировано в МинюстеРоссии 20 февраля 2015 г. № 36160).
6. Приказ Роспотребнадзора от 02.12.2014 № 1203 «Об утверждении инструкций по заполнению форм федерального статистического наблюдения» (вместе с Инструкцией по заполнению формы федерального статистического наблюдения № 5 «Сведения о профилактических прививках», утвержденной приказомРосстата от 28.01.2014 № 52).
7. МУ 3.3.1889-04. Иммунопрофилактика инфекционных болезней. Порядок проведения профилактических прививок. Методические указания (утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 04.03.2004).
8. Сертификат о профилактических прививках. Медицинская документационная форма № 156/у-93, утвержденная Минздравом Российской Федерации от 17 сентября 1993 г. № 220.
Раздел 17. Типовые регламентные процедуры.
Установленный регламент – типовой (статус А). 
