	
	

	
	

	
	

	ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на оказание услуг по развитию централизованной подсистемы «Лабораторной информационной системы» регионального сегмента единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Республики Алтай, способами разработки, модификации или адаптации программ для ЭВМ
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[bookmark: _Toc516137025]Общие положения
[bookmark: _Toc516137026][bookmark: _Toc201072828][bookmark: _Toc419991918][bookmark: _Toc423424438]Полное наименование услуг и их условное обозначение
Развитие централизованной подсистемы «Лабораторной информационной системы» регионального сегмента единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Республики Алтай, способами разработки, модификации или адаптации программ для ЭВМ. 
Условное обозначение услуг Услуги. 
[bookmark: _Toc64381030][bookmark: _Toc45037957][bookmark: _Toc516137028]Плановые сроки начала и окончания услуг
Начало оказания услуг: с даты заключения Государственного контракта.
Окончание оказания услуг: в течение 40 (сорока) рабочих дней с даты заключения Государственного контракта.
[bookmark: _Toc64381032][bookmark: _Toc45037959][bookmark: _Toc45037960][bookmark: _Toc45037961][bookmark: _Toc45037963][bookmark: _Toc71027727][bookmark: _Toc71027729][bookmark: _Toc71027730][bookmark: _Toc64381035][bookmark: _Toc45037965][bookmark: _Toc516137032][bookmark: _Toc201072829][bookmark: _Toc419991919][bookmark: _Toc423424439]Основания для оказания услуг 
В рамках оказания услуг Исполнителем должны быть оказаны услуги по развитию Электронного сервиса «ЛИС» (далее - ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС) регионального сегмента Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Республики Алтай, способами разработки, модификации или адаптации прикладного программного обеспечения (программ для ЭВМ)
В соответствии с Приказом №53-од Министерства здравоохранения Республики Алтай от 27.06.2018 года «Об утверждении Положения о Региональном сегменте Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения в Республике Алтай (РС ЕГИСЗ) и признании утратившим силу приказа Министерства здравоохранения Республики Алтай от 29.12.2017 г. №181-од, ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС входит в состав компонент РС ЕГИСЗ Республики Алтай.
Общие функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики Электронного сервиса «ЛИС» описаны в Приложении 2 данного ТЗ.
Функциональные требования по развитию Электронного сервиса «ЛИС» описаны в п. 3.1.2. данного ТЗ.
[bookmark: _Toc45037967][bookmark: _Toc419991920][bookmark: _Toc423424440][bookmark: _Toc516137033]Развитие ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС должна проводиться Исполнителем в соответствии со следующими документами:
•	государственным контрактом; 
•	настоящим ТЗ, являющимся неотъемлемой частью государственного контракта;
•	положением о Региональном сегменте Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Республики Алтай (РС ЕГИСЗ).
[bookmark: _Toc201072831][bookmark: _Toc419991921]Назначение и цели оказания услуг
[bookmark: _Toc378767355][bookmark: _Toc69898331][bookmark: _Toc64381039][bookmark: _Toc45037970][bookmark: _Toc45037971][bookmark: _Toc64381040][bookmark: _Toc64381041][bookmark: _Toc64381042][bookmark: _Toc64381043][bookmark: _Toc64381044][bookmark: _Toc64381045][bookmark: _Toc64381046][bookmark: _Toc64381047][bookmark: _Toc64381048][bookmark: _Toc64381049][bookmark: _Toc64381050][bookmark: _Toc64381051][bookmark: _Toc64381052][bookmark: _Toc64381053][bookmark: _Toc64381054][bookmark: _Toc64381055][bookmark: _Toc45037973][bookmark: _Toc52264051][bookmark: _Toc52264052][bookmark: _Toc45037975][bookmark: _Toc419991923][bookmark: _Toc423424443][bookmark: _Toc516137036]Оказание услуг предназначено для обеспечения наличия в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС функциональных возможностей по информационному взаимодействию с Информационной системой в ФБУН «ЦНИИЭ» в части передачи результатов исследований на наличие возбудителя новой коронавирусной инфекции (COVID-19) способами разработки, модификации или адаптации прикладного программного обеспечения (программ для ЭВМ).
[bookmark: _Toc423424454][bookmark: _Toc516137050][bookmark: _Toc201072845][bookmark: _Toc419991934]Требования к составу и содержанию услуг
Требования к оказанию услуг
Услуги по данному ТЗ должны оказываться в соответствии с таблицей:
Таблица 1
	№ 
	Наименование услуги
	Отчетный документ
	Срок оказания
услуг

	1
	Обеспечение наличия в Системе функциональных возможностей в соответствии с  п. 3.1.2 настоящего ТЗ
	-Руководство пользователя;
-Руководство администратора;
-Программа и методика приемочных испытаний;
-Протокол проведения приемочных испытаний.
	Согласно п.1.2 данного ТЗ

	2
	Настройка функциональных возможностей ПО и подготовка персонала (в соответствии с перечнем МО, приведенным в Приложении №1 к настоящему ТЗ)
	-Сводный отчет о проведении настройки (общий по всем МО);
-Отчет о проведение инструктажа;
-Акт сдачи-приемки оказанных услуг.
	


[bookmark: _Toc45038108][bookmark: _Toc45038109][bookmark: _Toc45038110][bookmark: _Toc45038111][bookmark: _Toc45038112][bookmark: _Toc45038113]Требования к организационному обеспечению оказания услуг Исполнителем
[bookmark: _Toc64381075][bookmark: _Toc64381076][bookmark: _Toc64381077][bookmark: _Toc45038115]Между Заказчиком и Исполнителем должно обеспечиваться постоянное взаимодействие на протяжении всего срока оказания услуг в рамках исполнения Контракта. Для этих целей Заказчик и Исполнитель обмениваются контактными данными своих ответственных представителей с указанием их полномочий в рамках оказания услуг, а также Заказчик не позднее 5 (пяти) рабочих дней с даты заключения Контракта предоставляет Исполнителю контактные данные своих представителей, уровень компетенции, которых достаточен для:
· решения организационных вопросов (встречи, допуски, рассмотрение и согласование проектной документации и т.п.);
· решения производственных вопросов (согласование технических аспектов обеспечения наличия функциональных возможностей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и ее администрирования, предоставление технических средств, коммуникаций и т.п.);
· информационного обеспечения проектных работ, включая необходимое консультирование, организацию экспертных групп с целью уточнения функциональных характеристик ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и т.п.;
· организации приемки результатов оказания услуг (согласования и утверждения актов / отчетов и т.п).

Заказчик самостоятельно информирует Уполномоченных представителей Заказчика о вопросах, находящихся в их зоне ответственности, о предоставленных полномочиях, сроках оказания услуг по Контракту.
Обмен документации (запросов, писем и других отчетных документов) в ходе исполнения Контракта должен проходить в следующем порядке:
· документация должна направляться на адреса электронной почты, которыми Исполнитель с Заказчиком обмениваются в течение 5 (Пяти) рабочих дней с даты заключения Контракта;
· отчетные документы должны дублироваться в бумажном варианте на официальные адреса, указанные в Контракте.
Дополнительные сведения, которые могут быть необходимы Исполнителю для решения поставленных в техническом задании задач и не представленные в настоящем документе, передаются заказчиком в течение 5 (пяти) рабочих дней, с даты получения запроса исполнителя.
Требования к обеспечению наличия в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС функциональных возможностей по информационному взаимодействию с информационной системой в ФБУН «ЦНИИЭ»
В результате оказания услуг должно быть обеспечено наличие  в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС функциональных возможностей по информационному взаимодействию с информационной системой в ФБУН «ЦНИИЭ» в части передачи результатов исследований на наличие возбудителя новой коронавирусной инфекции (COVID-19) в соответствии с ниже приведенными требованиями.
Требования к информационному взаимодействию с ФБУН «ЦНИИЭ» в части передачи результатов исследований на наличие возбудителя новой коронавирусной инфекции (COVID-19)
В целях  исполнения требований Постановления Правительства Российской Федерации от 27.03.2021 № 452 "Об обеспечении уведомления физических лиц о результатах исследований на наличие возбудителя новой коронавирусной инфекции (COVID-19) с использованием федеральной государственной информационной системы "Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)" и обмена информацией о результатах таких исследований" необходимо в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС реализовать передачу результатов лабораторных исследований COVID-19 в специальный реестр Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (далее РНП). Передача должна быть реализована в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС  в автоматическом режиме с регулируемой периодичностью. В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС  должна быть реализована возможность мониторирования процесса и качества передачи данных специальным пользователям. 
Параметры по идентификации МО предоставляются Заказчиком, полученным им от ФБУН «ЦНИИЭ».
Передача данных должна осуществляться по результатам оказания в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС  следующих услуг:
· A26.08.046.999 Определение РНК коронавируса SARS-cov-2 в мазках со слизистой оболочки ротоглотки и носоглотки методом ПЦР;
· A26.06.005.993 Определение наличия антител к IgM к SARS coronavirus 2 в сыворотке или плазме крови (исследование методом ИФА);
· A26.06.005.994 Определение наличия антител к IgG к SARS coronavirus 2 в сыворотке или плазме крови (исследование методом ИФА);
· A26.06.005.999 Определение наличия антител к IgG и IgM к SARS coronavirus 2 методом иммунохроматографического анализа, экспресс тест;
· A26.06.005.991 Определение наличия антител к IgG и IgM к SARS coronavirus 2 методом иммуноферментного анализа;
· A26.06.005.997 Определение концентрации антител классов IgM к SARS coronavirus 2 в сыворотке или плазме крови;
· A26.06.005.996 Определение концентрации антител классов IgG к SARS coronavirus 2 в сыворотке или плазме крови.
Перечень функций, подлежащих автоматизации:
А) Настройка роли для взаимодействия с РПН.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС  должна предоставлять возможность настроить роль и назначить ее пользователю ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Б) Внесение/редактирование информации для формирования пакетов для отправки
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС должны быть выполнены настройки для корректного внесения результатов лабораторных исследований
В) Передача пакетов с результатами лабораторных исследований в РПН
Отправка результатов лабораторных исследований должна осуществляться согласно описанию информационного взаимодействия (API) с РПН в редакции, актуальной на дату заключения Контракта. 
В) Запрос статусов обработанных заявок от РПН статуса отправленных заявок с результатами лабораторных исследований
Запрос результатов обработки статусов заявок по результатам лабораторных исследований должен осуществляться согласно описанию информационного взаимодействия (API) с РНП на момент заключения Контракта. 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС  должен быть реализовано окно с журналом, в котором должны отображаться перечень пакетов с исследованиями, сформированных для отправки в РПН. 
Требование к формируемому журналу (перечень пакетов) приведено в таблице ниже
	Название колонки
	Сортировка
	Фильтрация

	№ пакета
	Да
	Поле ручного ввода

	Дата/время отправки
	Да
	Поле ручного ввода

	Статус
	Да
	Выбор из справочника Интеграция с РПН: Статусы

	Кол-во записей
	Да
	Поле ручного ввода

	МО
	Да
	Выбор из справочника Основная таблица ЛПУ

	Услуга
	Да
	Выбор из справочника Услуги 

	Комментарий
	Да
	Поле ручного ввода


В журнале (перечень пакетов) должны быть доступны следующие условия фильтрации (поиска): 
· Диапазон номеров пакетов - поиск по диапазону номеров пакетов
· Период отправки - поиск по периоду отправки пакетов
· Статус - поиск по статусу отправки пакета
· МО - поиск по МО отправки пакета
· Услуга - поиск по услуге пакета
В журнале (перечень пакетов) должны быть доступны следующие действия:
· Обновить (условие отображение для всех, при нажатии должно происходить обновление информации);
· Отбор на отправку: (условие отображение только для роли интеграция с РПН МЗ, при нажатии должно открываться окно Отбор на отправку. В фильтре должен быть доступен выбор дат для формирования, МО и услуги).
К выбранному пакету должен быть доступен список исследований требования к составу приведены в таблице ниже:
	Название колонки
	Сортировка
	Фильтрация

	Пациент
	Да
	Поле ручного ввода

	Дата рождения
	Да
	Поле ручного ввода

	Дата проведения исследования
	Да
	Поле ручного ввода

	Подразделение
	Да
	Поле ручного ввода

	Врач, оказавший услугу
	Да
	Поле ручного ввода

	Номер заказа
	Да
	Поле ручного ввода

	Статус
	Да
	Поле ручного ввода

	Дополнительно
	Да
	Поле ручного ввода


В списке должны быть доступны следующие условия фильтрации (поиска): 
· Пациент - поиск по ФИО пациента 
· Номер  заказа - поиск по номеру заказа 
· Врач, оказавший  услугу - поиск по врачу, оказавшему услугу 
В списке исследований должны быть доступны следующие действия:
· Обновить (условие отображение для всех, при нажатии должно происходить обновление информации).
Для передачи результатов исследований на наличие возбудителя новой коронавирусной инфекции (COVID-19) в информационную систему ФБУН «ЦНИИЭ» Исполнителем должна быть доработана интеграция ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и ЭС РМИС РС ЕГИСЗ, в части запроса серии и номера документа, удостоверяющего личность и страхового номера индивидуального лицевого счета (СНИЛС) обследуемого физического лица из ЭС РМИС РС ЕГИСЗ.
Требования к составу и содержанию Услуг, оказываемых Исполнителем 
Исполнитель должен оказать услуги по развитию ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС способами разработки, модификации или адаптации программ для ЭВМ (программного обеспечения) под аппаратное и программное обеспечению Заказчика при условии соблюдения принципа однократного ввода и многократного использования информации в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС:
· Способ разработки или модификации программ для ЭВМ. 
Под разработкой понимаются действия, результатом выполнения которых является новое программное обеспечение (программы для ЭВМ), а под модификацией понимается любые изменения программы для ЭВМ, в том числе перевод программы или базы данных с одного языка на другой язык за исключением адаптации. При обеспечении наличия новых функциональных возможностей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС способами разработки новых программ для ЭВМ или модификации прикладного программного обеспечения, Исполнитель должен установить, адаптировать разработанные программы для ЭВМ или модифицированные компоненты прикладного программного обеспечения для обеспечения совместимости их взаимодействия с уже функционирующими компонентами прикладного программного обеспечения ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, на котором создана и функционирует ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
· Способ адаптации принадлежащего Исполнителю (на законных основаниях) программного обеспечения (программы для ЭВМ). 
Под адаптацией понимается внесение изменений в существующее ПО (программы для ЭВМ), осуществляемых исключительно в целях функционирования программы для ЭВМ или базы данных на конкретных технических средствах Пользователя (Заказчика) или под управлением конкретных программ пользователя (Заказчика):
· Исполнитель может провести установку и адаптацию версии прикладного программного обеспечения, содержащего необходимые в рамках данного ТЗ функциональные возможности. 
· Исполнитель может провести установку и адаптацию принадлежащего Исполнителю (на законных основаниях) программного обеспечения (программы для ЭВМ), при условии его соответствия требованиям, указанным в данном ТЗ в части требований к функциональным возможностям, а также должен обеспечить его совместимость и взаимодействие с уже функционирующим прикладным программным обеспечением ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, на котором создана и функционирует ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. 
Исполнитель должен уведомить Заказчика о способе исполнения данного Технического задания в течение 5 (Пяти) рабочих дней с даты подписания Контракта.
Компоненты, обеспечивающие требуемые в рамках данного ТЗ функциональные возможности, должны быть встроены в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС с сохранением всех логических и программных связей с уже функционирующими компонентами ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, а также с ядром ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, с сохранением журналирования, аналитики, управления и конфигурирования всех компонент из единого интерфейса ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. 
Исполнитель имеет право сдавать услуги досрочно. Для оказания услуг Заказчик предоставляет параметры удаленного доступа Исполнителю к тестовой и продуктивной среде ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в течение 1 (Одного) рабочего дня с даты запроса Исполнителя. Исполнитель не несет ответственности за несвоевременное оказание услуг, если это было вызвано ожиданием получения удаленного доступа от Заказчика к аппаратно-программному обеспечению тестовой и продуктивной среде ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Исполнитель в рамках оказания услуг должен:
1) Провести приемо-сдаточные испытания (в соответствии с Программой и методикой приемочных испытаний, разработанной Исполнителем и согласованной Заказчиком, и п. 3.1.3.1 данного ТЗ), в ходе которых должна быть продемонстрирована доступность функциональных возможностей согласно требованиям, указанных в п. 3.1.2. данного ТЗ (по согласованию Заказчика и Исполнителя  испытания могут проводиться на продуктивной среде, если невозможно или нецелесообразно их проводить на тестовой среде);
2) Исправить недочеты и ошибки (при наличии), выявленных в процессе приемо-сдаточных испытаний и зафиксированных в предоставленном Заказчиком перечне замечаний;
3) Актуализировать эксплуатационную документацию (руководства пользователя и руководства администратора);
4) При проведении испытаний на тестовой среде, перенести программы для ЭВМ, обеспечивающих требуемые  функциональные возможности из п. 3.1.2 данного ТЗ на продуктивную среду;
5) Настроить функциональные возможности путем их конфигурирования (настройка через стандартные интерфейсы без изменения исходного кода) и адаптации под АРМ МО в соответствии с функциональными ролями пользователей; 
6) Подготовить персонал, включая в себя инструктаж пользователей и администраторов МО, приведенных в Приложении №1 к ТЗ.
3.1.3.1.Требования к проведению приемо-сдаточных испытаний
Виды, состав, объем, и методы испытаний  функциональных возможностей в результате развития ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС на соответствие требованиям, указанным в п. 3.1.2 данного ТЗ, должны быть изложены в ПМИ, разрабатываемой Исполнителем и согласовываемой с Заказчиком.
Сдача результатов оказания услуг настоящего ТЗ должна осуществляться Исполнителем в следующем порядке:
· Исполнитель не позднее 5 (Пяти) рабочих дней до даты окончания оказания услуг уведомляет Заказчика официальным письмом о готовности проведения приемо-сдаточных испытаний, с передачей Программы и методики испытаний, предлагаемой датой и временем проведения испытаний;
· Исполнитель предоставляет Заказчику ссылку для скачивания доработанного комплекта эксплуатационной документации (Руководство пользователя и Руководство администратора);
· Заказчик согласовывает предоставленную ПМИ, дату и время проведения испытаний в течение 4 (Четырех) рабочих дней с даты получения или предоставляет Исполнителю перечень замечаний, предложение другой даты и времени проведения испытаний. В случае непредоставления Заказчиком перечня замечаний к ПМИ, иных даты и времени проведения испытаний, они считаются согласованными Заказчиком на 5 (Пятый) рабочий день. Исполнитель рассматривает предоставленный Заказчиком перечень замечаний в течение 3 (Трех) рабочих дней с даты его получения. Доработанная ПМИ согласовывается в порядке, предусмотренном настоящим пунктом. Согласованный по электронной почте вариант ПМИ направляется Заказчику на бумажном носителе.
· Проведение приемо-сдаточных испытаний осуществляется Приемочной комиссией в соответствии с разработанной и согласованной с Заказчиком ПМИ.
По результатам проведения приемо-сдаточных испытаний, если они проводились на тестовой среде, Исполнитель предоставляет Заказчику дату установки программного обеспечения ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, на продуктивную среду Заказчика. В течение 2 (Двух) рабочих дней с даты предоставления Исполнителем Заказчик согласовывает дату установки или иную дату установки. В случае непредоставления Заказчиком иной даты установки дата установки считаются согласованными Заказчиком. Исполнитель переносит программы для ЭВМ, обеспечивающих требуемые функциональные возможности из п. 3.1.2. данного ТЗ на продуктивную среду Заказчика.
3.1.3.2. Требования к настройке функциональных возможностей 
Заказчик в срок 2 (Двух) рабочих дней с даты получения запроса от Исполнителя передает, а Исполнитель получает следующие документы, необходимые для подготовки к  настройке функциональных возможностей:
· контактные данные работников МО в соответствии с Приложением №1, ответственных за настройку со стороны МО, с полномочиями, достаточными для координации оказания услуг по настройке, решения административных вопросов, решения инженерно-технических вопросов, подготовки перечней сотрудников и обеспечения присутствия сотрудников на инструктаже и на рабочих местах в период оказания услуг (далее – Уполномоченные представители МО);
· списки сотрудников МО для инструктажа;
· прочие документы, влияющие на оказание услуг по данному ТЗ на усмотрение Заказчика или по запросу Исполнителя (при наличии).
Настройка может быть выполнена удаленно, без выезда в МО. При необходимости, Заказчик обеспечивает Исполнителю беспрепятственный доступ в МО, к оборудованию АРМ, либо согласовывает график ежедневной доступности АРМ.
По результатам настройки Исполнитель готовит сводный по всем МО «Сводный отчет о проведении настройки», содержащий перечень МО, для которых были проведены настройки.
3.1.3.3. Требования к объему и содержанию услуг по инструктажу
Инструктаж персонала МО, приведенных в Приложении №1 к ТЗ, по работе с 1 функциональными возможностями ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС (далее – Инструктаж) выполняется в рамках услуг по настоящему ТЗ.
Основной целью Инструктажа является подготовка персонала МО к самостоятельной повседневной работе с настроенными функциональными возможностями ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в соответствии с выполняемыми ими функциями.
Инструктаж должен выполняться в удаленной форме (с использованием средств телекоммуникаций) для группы специалистов (до 20 человек).
Инструктаж медицинского и административного персонала МО должен осуществляться в удобное для сотрудников МО время (с понедельника по пятницу с 9:00 до 18:00 по местному времени Заказчика, кроме праздничных дней) в соответствии с Графиком проведения инструктажа, разрабатываемым Исполнителем и согласовываемым с Заказчиком. Исполнитель должен подготовить и согласовать с Заказчиком Программу инструктажа. Заказчик предоставляет Исполнителю список инструктируемых сотрудников МО, входящих в группу инструктируемых. Общее время инструктажа одной группы должно составлять не менее 2 (двух) и не более 4 (четырех) часов. Присутствие медицинского и административного персонала МО на инструктаже обеспечивается уполномоченными представителями МО, контроль присутствия обеспечивается Заказчиком. В случае неявки сотрудника/сотрудников, повторный инструктаж не производится. В ходе проведения инструктажа Исполнитель должен предоставить каждому инструктируемому сотруднику доступ к необходимым материалам в электронном виде.
Исполнитель в течение 3 (Трех) рабочих дней с даты начала оказания услуг направляет Заказчику письмо с Графиком проведения инструктажа и Программой инструктажа. Заказчик в течение 2 (Двух) рабочих дней согласовывает или предлагает на согласование правки в График проведения инструктажа и Программу инструктажа. Если в течение 2 (Двух) рабочих дней от Заказчика не поступило ответа, то График проведения инструктажа и Программа инструктажа, предложенные Исполнителем, считаются согласованными.
В целях обеспечения надлежащего контроля полноты и качества инструктажа сотрудников МО, при оказании услуг по инструктажу Исполнитель должен составить и предоставить Заказчику «Отчет по инструктажу» включающего списки сотрудников МО, которые прошли удаленный инструктаж. Подписи прошедших инструктаж сотрудников в данном случае не требуются.
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Сдача-приемка оказанных услуг должна проводиться Приемочной комиссией, формируемой Заказчиком на основании Приказа, в состав которой должны входить представители Исполнителя и Заказчика. Исполнитель не позднее 5 (Пяти) рабочих дней до срока окончания оказания услуг уведомляет Заказчика о сотрудниках со стороны Исполнителя, которые будут участвовать в сдаче-приемке услуг и должны войти в Приемочную комиссию. Заказчик в течение 4 (Четырех) рабочих дней с даты уведомления Исполнителя формирует Приказ о составе Приемочной комиссии и направляет его копию Исполнителю по электронной почте.
Сдача-приемка услуг осуществляется в соответствии с требованиями, указанными в п. 4.1 данного ТЗ.
Исполнитель имеет право сдавать услуги досрочно.
Требования к порядку сдачи-приемки Заказчику результатов услуг 
Приемка услуг оформляется Актом сдачи-приемки оказанных услуг, направленным Исполнителем в адрес Заказчика по окончании оказания услуг, в соответствии с Контрактом на основании надлежащим образом оформленной и переданной отчетной документации в следующем составе: 
· Программа и методика приемочных испытаний;
· Протокол проведения приемочных испытаний;
· Руководство пользователя;
· Руководство администратора;
· Сводный отчет о проведении настройки (общий по всем МО);
· Отчет о проведение инструктажа.
По результатам оказания услуг Исполнитель направляет, а Заказчик подписывает Акт сдачи-приемки оказанных услуг без замечаний, оформленный в соответствии с требованиями Контракта. Обязательства Исполнителя, предусмотренные требованиями технического задания, считаются исполненными с даты подписания Заказчиком Акта сдачи-приемки оказанных услуг без замечаний. Акт сдачи-приемки оказанных услуг подписывается Сторонами в двух экземплярах, один из которых передается Заказчику, второй – Исполнителю.
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Отчетная документации должна быть предоставлена Заказчику в 2-х экземплярах в печатном виде, а эксплуатационная документация (руководство пользователя, руководства администратора) в виде ссылки для самостоятельного скачивания с интернет-ресурса Исполнителя или в электронном виде на электронную почту. 
Состав отчетной документации:
· [bookmark: _Toc45038130][bookmark: _Toc487439881]Программа и методика приемочных испытаний;
· Протокол проведения приемочных испытаний;
· Руководство пользователя;
· Руководство администратора;
· Сводный отчет о проведении настройки (общий по всем МО);
· Отчет о проведение инструктажа;
· Акт сдачи-приемки оказанных услуг, оформленный в соответствии с требованиями Контракта.
Требования к патентной чистоте и передаче прав
Все проектные и технические решения, использованные при оказании услуг по настоящему ТЗ должны отвечать требованиям действующего законодательства Российской Федерации. Должны быть выполнены требования законов, в частности части четвертой Гражданского кодекса Российской Федерации. Использованные при оказании услуг по настоящему ТЗ компоненты должны быть свободны от возможности предъявления любых прав и притязаний третьих лиц, основанных на промышленной, интеллектуальной или другой собственности. 
Реализация технических, программных, организационных и иных решений при оказании услуг по настоящему ТЗ, не должна приводить к нарушению авторских и смежных прав третьих лиц. 
При оказании услуг по настоящему ТЗ Заказчик не обеспечивает Исполнителя необходимыми правами на объекты интеллектуальной собственности. Исполнитель должен гарантировать отсутствие нарушений авторских, исключительных и иных прав на объекты интеллектуальной собственности третьих лиц.
В случае исполнения Технического задания способом разработки программ для ЭВМ Исполнитель должен передать Заказчику исключительное право на разработанные в ходе оказания услуг программы для ЭВМ в полном объеме, включая исходные коды программ для ЭВМ, библиотеки зависимостей, базы данных, а также проектную, техническую, рабочую, сопроводительную и методическую документацию к реализованным на разработанных программах для ЭВМ компонентам ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Для обеспечения соответствия ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС требованиям Технического задания Исполнитель может выполнить модификацию прикладного программного обеспечения ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС путем внесения изменений в его исходный код. Исполнитель вправе при оказании услуг способом адаптации по настоящему Техническому заданию использовать принадлежащие Исполнителю на законных основаниях программы для ЭВМ. 
Для оказания услуг по настоящему Техническому заданию Исполнитель обязан обладать правами на внесение изменений в исходный код (модификации) прикладного программного обеспечения и предоставить документальное на то подтверждение в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации по запросу Заказчика в течение 5 (Пяти) рабочих дней.
Исполнитель должен гарантировать, что Программы для ЭВМ, использованные при оказании услуг, принадлежат или предоставлены Исполнителю на законных основаниях и в достаточном объеме, а также свободны от возможности предъявления любых прав и притязаний третьих лиц, основанных на промышленной, интеллектуальной или другой собственности. 
По результатам оказания услуг по данному Техническому заданию, Исполнитель должен передать Заказчику на условиях простой (неисключительной) лицензии право использования модифицированного/использованного (адаптированного) прикладного программного обеспечения ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС или использованных при оказании услуг программ для ЭВМ способом воспроизведения и распространения медицинским организациям Республики Алтай в составе ЛИС, на территории Республики Алтай на весь срок действия исключительного права. Исключительное право на модифицированное/использованное (адаптированное) прикладное программное обеспечение ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и использованные программы для ЭВМ в полном объеме принадлежат Правообладателю.
Передача прав использования на модифицированное программное обеспечение и/или использованные (адаптированные) программы для ЭВМ должна оформляться Лицензионным/сублицензионным договором. Исключительное право на разработанные в ходе исполнения Технического задания  программы для ЭВМ Исполнитель передает в Акте сдачи-приемки оказанных услуг.
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Исполнитель должен гарантировать качество всех оказанных Услуг в соответствии с Техническим заданием.
Гарантии качества на оказанные услуги должны предоставляться в течение 12 (Двенадцати) календарных месяцев с даты подписания Акта сдачи-приемки оказанных услуг.
При обнаружении недостатков, связанных с некачественным оказанием Услуг, возникших по вине Исполнителя, Исполнитель обязуется за свой счет устранить обнаруженные дефекты в срок, согласованный с Заказчиком.
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Приложение 1
Перечень медицинских организаций, в интересах которых должны оказываться услуги в по настройке, приведенных в п. 3.1.2. данного Технического задания

	№
	Наименование МО
	Адрес оказания услуг
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Приложение 2
1. ОПИСАНИЕ ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
[bookmark: _Toc519013419][bookmark: _Toc521975090][bookmark: _Toc525543506]Общее описание
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС построен по клиент-серверной архитектуре с тонким клиентом (веб-браузером). Серверные части ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС поддерживают работу в 64-битных операционных системах.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС использует в качестве хранилищ систему управления базами данных (СУБД), обеспечивающую стабильную работу ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС с учетом объемов данных.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС поддерживает средства протоколирования действий пользователей в журнале аудита.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС имеет возможность масштабирования для обеспечения работы в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС большого количества пользователей. Увеличение нагрузки на ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС вследствие увеличения количества работающих пользователей и обрабатываемых данных не приводит к замедлению при выполнении пользователями операций с ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает организацию доступа пользователей посредством технологии подключения в режиме web-клиента без необходимости установки дополнительного программного обеспечения на рабочих местах пользователей, кроме web-браузера. В связи с тем, что web-браузеры, могут блокировать работу с интерфейсом RS-232 (посредством которого в большинстве случаев может обеспечиваться передача данных с лабораторного оборудования), если рабочее место пользователя используется для взаимодействия с лабораторным оборудованием, на данном компьютере может быть установлено прикладного программного обеспечения (кроме web-браузера). 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС включает в свой состав систему прав доступа, позволяющую описывать наборы прав, соответствующие должностям пользователей или виду деятельности. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает контроль целостности данных, то есть запрет удаления элементов, на которые ссылаются существующие объекты ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
[bookmark: _Toc505607991][bookmark: _Toc519013420][bookmark: _Toc521975091][bookmark: _Toc525543507]Описание общей архитектуры ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС реализован по принципу трёхзвенной архитектуры:
Тонкий клиент на рабочих местах пользователей[footnoteRef:2]; [2:  В виду особенностей лабораторного оборудования, которое в большинстве случаев может обеспечивать передачу данных только посредством интерфейса RS-232, если рабочее место пользователя используется для взаимодействия с лабораторным оборудованием, то на данном рабочем месте используется персональный компьютер, оснащенный интерфейсом RS-232.] 

Сервер приложений, который производит обработку запросов с клиентских рабочих мест и реализует всю бизнес-логику ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
Сервер базы данных, который обеспечивает хранение и выборки данных.
Доступ конечных пользователей к ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС осуществляется через «тонкий клиент», посредством WEB-интерфейса, на единой для всех участников информационного обмена базе данных.
Передача данных между сервером приложений и тонким клиентом выполняется с использованием стандартного web-протокола HTTP (HTTPS).
[bookmark: _Toc521975092][bookmark: _Toc525543508]Характеристики взаимосвязей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС со смежными системами:
· ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает возможность интеграции со смежными системами посредством web-сервисов и/или API.
Сервис интеграции ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и РС ЕГИСЗ обеспечивает:
·  Отправку из РС ЕГИСЗ направлений на лабораторные исследования в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
·  Отправку из ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС результатов выполненных исследований в РС ЕГИСЗ в структурированном виде.
[bookmark: _Toc519013421][bookmark: _Toc521975093][bookmark: _Toc525543509][bookmark: _Toc505607992][bookmark: _Toc505607997]Общее описание структуры и функциональности ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
Функциональная структура ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС представляет собой комплекс информационно и технологически взаимосвязанных модулей, позволяющий осуществлять эксплуатацию ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в различном функциональном наборе. В основу структуры заложен модульный принцип построения с открытой архитектурой, обеспечивающей возможность встраивания и взаимодействия с другими системами и подсистемами.
Описание ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС:
Представляет собой компоненты, адаптированные для работы с Web-интерфейсом на русском языке;
Рассчитан на работу в течение дня не менее 1000 активных пользователей;
Рассчитан на одновременную работу не менее 1000 активных пользователей;
Не требует регулярного администрирования. Штатные средства позволяют проводить удаленное администрирование и настройку всех модулей;
Пользовательский интерфейс обеспечивает необходимое качество взаимодействия человека с машиной и комфортность работы персонала. 
Авторизация в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предусматривает доступ к функциям приложения, а не к хранилищу данных;
Внутренние механизмы работы предусматривают поддержку непротиворечивости данных при отключениях рабочих процессов пользователей. ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС реализовывает механизм буферирования (транзакционности) внесения изменений в рабочие пространства хранилища данных.
[bookmark: _Toc519013422][bookmark: _Toc521975094][bookmark: _Toc525543510]Описание регистрации пользователей в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
Регистрация пользователей осуществляется Администраторами, имеющими соответствующие права доступа.
При регистрации пользователю назначаются права доступа к функциональным частям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в соответствии с настроенными ролями доступа.
При регистрации пользователю присваиваются его личные логин и пароль доступа к функциям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
[bookmark: _Toc519013423][bookmark: _Toc521975095][bookmark: _Toc525543511]Описание технического обеспечения
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС развернут и функционирует на мощностях центра обработки данных отвечающего требованиям Федерального закона РФ от 27 июля 2006 года № 152-ФЗ «О персональных данных» — федеральный закон, регулирующего деятельность по обработке (использованию) персональных данных в защищенной сети передачи данных РС ЕГИСЗ.
Доступ Конечных пользователей в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС осуществляется через веб-интерфейс,  в защищенной ведомственной сети передачи данных.
[bookmark: _Toc519013425][bookmark: _Toc521975096][bookmark: _Toc522220985][bookmark: _Toc525108904][bookmark: _Toc525131265][bookmark: _Toc525543512]Характеристики аппаратного и программного обеспечению рабочих мест пользователей
[bookmark: _Toc519013426][bookmark: _Toc521975097][bookmark: _Toc525543513]Автоматизированные рабочие места (АРМ) конечных пользователей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС формируются на базе предоставления возможности удаленного использования описанных в настоящем ТЗ функциональных возможностей, в зависимости от специфики работы и должностных обязанностей сотрудников – пользователей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС (их ролей).
При предоставлении возможности удаленного использования функциональных модулей, доступ к ним конечных пользователей на автоматизированных рабочих местах осуществляется с применением технологии «тонкий клиент» (работа пользователя осуществляется через Web-браузер). Функциональные модули доступны в полном объеме в последних версиях одного из Web-браузеров (Mozilla Firefox, Google Chrome).
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает возможность удаленного использования функциональных модулей на оборудовании Заказчика со следующими характеристиками:
· Процессор: 2-х (и более) ядерный
· Тактовая частота: 2 ГГц или выше;
· Оперативная память: 2 ГБ или выше;
· Разрешение дисплея: 1366*768 или выше;
· Операционная система: обеспечивающая корректную работу в web-браузере;
· Для просмотра отчетных форм обеспечена возможность использования как MS Office, так и OpenOffice.
На рабочих местах пользователей, которые используются для взаимодействия ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС с лабораторным оборудованием, при использовании прямого подключения оборудования по интерфейсу RS 232, установлен функциональный блок взаимодействия с лабораторным оборудованием ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. 
Обеспечена возможность осуществлять взаимодействие с лабораторным оборудованием посредством центрального сервера управления лабораторным оборудованием МО, характеристики производительности процессоров, оперативной памяти и дискового пространства должны рассчитываться исходя из требования производительности к рабочим станциям пропорционально количеству подключаемого лабораторного оборудования.
Программное обеспечение ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
Программное обеспечение ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС является достаточным для выполнения всех программно-автоматизируемых функций, реализуемых с применением средств вычислительной техники, а также имеет средства организации всех требуемых процессов обработки данных, позволяющие своевременно выполнять все автоматизированные функции во всех регламентированных режимах функционирования ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Программное обеспечение ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обладает следующими свойствами: 
функциональная достаточность (полнота); 
надежность (в том числе восстанавливаемость, наличие средств выявления ошибок);
адаптируемость;
модифицируемость;
масштабируемость;
удобство эксплуатации. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС построен таким образом, что отсутствие отдельных данных не сказывается на выполнении функций ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, в которых эти данные не используются. 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС реализованы меры по защите от ошибок при вводе и обработке информации (контроль типа данных, ошибочных дат, запрет дублирования нумерации документов юридической значимости).
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС устойчив к вводу пользователями некорректных данных.
Все используемое в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС программное обеспечение обеспечивает техническую возможность эксплуатировать ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в многопользовательском режиме с поддержкой одновременно работающих пользователей. 
[bookmark: _Toc505607998][bookmark: _Toc519013427][bookmark: _Toc521975098][bookmark: _Toc525543514]Режимы функционирования ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
Функционирование ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечено в следующих режимах: 
Штатный режим;
Аварийный режим;
Режим администрирования.
В штатном режиме функционирования программное обеспечение и технические средства обеспечивают возможность постоянного функционирования в режиме — 24 часа в сутки, 7 дней в неделю (24х7), с перерывами на обслуживание, в части обновления ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Аварийный режим функционирования характеризуется отказом одного или нескольких компонентов программного и/или аппаратного обеспечения. В данном режиме функционируют ресурсы, которые в штатном режиме находятся в режиме горячего резерва.
Режим администрирования характеризуется проведением технических работ в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, в частности: смена, перенастройки программного или аппаратного обеспечения; обновление или технические работы. В этом режиме работа пользователей в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС не возможна. 
[bookmark: _Toc521975099][bookmark: _Toc525543515]Диагностирование ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
Средства диагностирования ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивают выявление неработоспособности программных средств. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в целом сохраняет работоспособность при некорректных действиях пользователя и обеспечивает полную защищенность логической и физической целостности данных. Имеет встроенные механизмы диагностики целостности данных и корректной работы модулей. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляет инструменты диагностирования основных процессов ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, трассировки и мониторинга процесса выполнения программы. ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляет удобный интерфейс для возможности просмотра диагностических событий, мониторинга процесса выполнения программ. При возникновении аварийных ситуаций, либо ошибок в программном обеспечении, диагностические инструменты позволяют сохранять полный набор информации, необходимой разработчику для идентификации проблемы (снимки экранов, текущее состояние памяти, файловой системы).
[bookmark: _Toc521975100][bookmark: _Toc525543516]Надежность ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС соответствует требованиям к надежности, которые устанавливаются по ГОСТ 24.701-86 «Единая система стандартов автоматизированных систем управления. Надежность автоматизированных систем управления. Основные положения.»
К аварийным ситуациям относятся: 
Отказ ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
Сбой ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
Отказом ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС следует считать событие, состоящее в утрате работоспособности ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и приводящее к невыполнению или неправильному выполнению тестов, программного обеспечения или задач функциональных модулей. 
Сбоем ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС следует считать событие, состоящее во временной утрате работоспособности ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и характеризуемое возникновением ошибки при выполнении тестов, программного обеспечения или задач функциональных модулей. 
Восстановление работоспособности ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС при отказе или сбое выполняется проведением повторной загрузки программного обеспечения ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в ЦОД и тестирования перед выполнением функциональных задач информационных подсистем. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в целом сохраняет работоспособность при некорректных действиях пользователя. 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обладает надежностью, обеспечивающей работу пользователей в круглосуточном режиме без перерывов и оперативное восстановление работоспособности при сбоях.
[bookmark: _Toc505607990][bookmark: _Toc519013431][bookmark: _Toc521975101][bookmark: _Toc525543517][bookmark: _Toc505608002]Характеристика обеспечения защиты информации от несанкционированного доступа
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает защиту данных от несанкционированного доступа в следующем объеме: 
Аутентификация пользователей при доступе к рабочей станции осуществляется средствами операционной системы; 
Аутентификация пользователей осуществляется с использованием индивидуального пароля пользователя; 
Разграничение доступа пользователей к функциям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. Доступ пользователей к функциям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС задает администратор ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
Разграничение доступа пользователей к данным ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС осуществляется с использованием механизма ролей системы управления базой данных. Доступ пользователей к данным ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС задает администратор в соответствии с ролями доступа ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. Список ролей доступа к данным для каждой функции ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС является неотъемлемой частью этой функции и должен быть определен в процессе внедрения.
Вход в пользовательскую часть ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и дальнейшая работа осуществляется только при указании имени пользователя и его пароля.
Для каждого пользователя обеспечена возможность назначения одной или более ролей, которые этот пользователь выполняет в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предусмотрена возможность настройки для каждой пользовательской роли прав доступа к информационным ресурсам и выполнения определенных операций. Для каждого справочника и архива документов обеспечена возможность задавать права на создание в них новых записей, их редактирование и удаление. 
Для целей защиты данных сервера БД от несанкционированного доступа конечные пользователи ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС не должны знать пароль доступа непосредственно к самому серверу БД. Аутентификация в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предусматривает доступ к функциям приложения, а не к серверу базы данных.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС ведет регистрацию и учет различных событий в системном журнале. Доступ к журналу должен иметь только администратор ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС осуществляться:
Регистрация входа/выхода пользователя в/из ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС (параметры регистрации: дата и время события; результат попытки входа (успешная/неуспешная); имя и идентификатор пользователя, предъявленный при попытке доступа; код или пароль, предъявленный при неуспешной попытке);
Регистрация действий пользователей (параметры регистрации: дата и время события; имя и идентификатор пользователя; осуществляющего регистрируемое действие; объекта ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, над которым совершено действие; типа и содержания совершенного действия);
Регистрация изменение полномочий пользователей (параметры регистрации: дата и время события; имя и идентификатор пользователя, осуществляющего регистрируемое действие; действие пользователя).
В целях защиты информации от несанкционированного доступа и защиты персональных данных в соответствии с требованиями действующего законодательства Российской Федерации ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС размещен внутри защищенного сегмента сети передачи данных и использует средства защиты и обеспечения информационной безопасности РС ЕГИСЗ. Доступ к защищенному сегменту сети передачи данных и средствам защиты и обеспечения информационной безопасности РС ЕГИСЗ обеспечивают Получатели.
[bookmark: _Toc519013432][bookmark: _Toc521975102][bookmark: _Toc525543518]Эргономика и техническая эстетика ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС 
Пользовательский интерфейс ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС удовлетворяет следующим требованиям:
интерфейс ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС должен быть понятным и удобным, не должен быть перегружен графическими элементами;
все экранные формы пользовательского интерфейса должны быть выполнены в едином графическом дизайне, с одинаковым расположением основных элементов управления и навигации;
термины, используемые для обозначения типовых операций (добавление, редактирование), а также последовательности действий пользователя при их выполнении, должны быть унифицированы;
интерфейс должен быть рассчитан на преимущественное использование манипулятора типа «мышь», управление ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС должно осуществляться с помощью набора экранных меню, кнопок, значков и т. п. элементов;
клавиатурный режим ввода должен использоваться главным образом при заполнении и/или редактировании текстовых и числовых полей экранных форм;
все надписи экранных форм, а также сообщения, выдаваемые пользователю (кроме системных сообщений), должны быть на русском языке;
при отображении многострочных массивов информации, выходящих за рамки экрана, должна показываться полоса прокрутки;
пользовательские интерфейсы ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС должны быть индивидуальны для целевых категорий пользователей ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. Должны учитываться следующие принципы:
· простота обучения. Пользователь должен быстро освоить выполнение простых задач в том случае, если до этого он никогда не видел интерфейс ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
· эффективность использования. Пользователь должен выполнять свои функции в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС максимально быстро после того, как он научился пользоваться ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС.
[bookmark: _Toc519013433][bookmark: _Toc521975103][bookmark: _Toc525543519][bookmark: _Toc505607996]Информационное обеспечение 
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает однократный ввод данных вне зависимости от того, в каких информационных массивах или базах данных они хранятся и какими функциональными модулями используются.
Информационный обмен между модулями ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС осуществляется с применением стандартных технологий обращения к реляционным данным. ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС использует входящие в состав ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС модули информационного взаимодействия, а также средства СУБД.
Состав данных должен быть достаточным для выполнения всех функций ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и отвечать требованиям полноты, достоверности, однозначной идентификации, непротиворечивости и необходимой точности представления.
[bookmark: _Toc519013434][bookmark: _Toc521975104][bookmark: _Toc525543520]Состав, структура и способы организации данных 
Обрабатываемые в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС данные должны обеспечивать стандартные возможности анализа информации с использованием современных технологий. 
Нормативно-справочная информация должна соответствовать требованиям действующих нормативно-правовых актов, регламентирующих содержание соответствующих справочников и классификаторов. 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС поддерживается хранение истории изменения всех атрибутов сведений о записях на прием и оказанных пациенту услугах для последующего использования этих данных.
[bookmark: _Toc519013435][bookmark: _Toc521975105][bookmark: _Toc525543521]Система управления базами данных 
Система управления базами данных (СУБД), используемая для управления оперативными базами данных функциональных компонент, входящих в состав ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, должна обеспечивать:
Масштабируемость. Отсутствие существенного снижения скорости выполнения пользовательских запросов при пропорциональном росте количества запросов и аппаратных ресурсов, используемых данной СУБД (таких как объем оперативной памяти, количество процессоров и серверов). 
Надежность. Минимальную вероятность сбоев, наличие средств восстановления данных после сбоев, инструментов резервного копирования и дублирования данных. Наличие таких функций, как зеркалирование БД, кластеризация с переключением на резервный ресурс, создание снимков БД (повышение эффективности оперативной работы, минимизация простоев и обеспечение постоянной готовности важнейших корпоративных систем).
Управляемость. Простоту администрирования, наличие средств автоматического конфигурирования (средств создания баз данных и их объектов, инструменты описания правил репликации данных между различными серверами, утилиты управления пользователями, группами пользователей и их правами, средства мониторинга событий, средства просмотра планов выполнения запросов, утилиты миграции из других СУБД), единую консоль управления, интеграцию с базовой инфраструктурой. 
Безопасность. Безопасные настройки по умолчанию, реализацию политики паролей, гранулярное управление разрешениями. 
Эффективность работы разработчиков. Расширенный набор поддерживаемых языков, возможности расширения, оптимизация доступа к данным, структура приложений.
Интеграция. Прозрачное представление данных из разнородных источников.
[bookmark: _Toc519013436][bookmark: _Toc521975106][bookmark: _Toc525543522]Защита данных от разрушения при авариях 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивается сохранность данных при всех аварийных ситуациях. 
При возникновении аварийных ситуаций обеспечивается восстановление базы данных до состояния на момент последней завершенной транзакции. 
В случае повреждения журналов транзакций СУБД должно обеспечиваться восстановление состояния ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС на момент создания последней резервной копии данных. 
[bookmark: _Toc519013437][bookmark: _Toc521975107][bookmark: _Toc525543523]Защита от ошибочных действий пользователей 
В ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивается защита от ошибочных действий пользователей и исключается возможность нарушения функционирования при неправильных действиях. 
Для защиты данных от ошибочных действий пользователей: 
при обнаружении ошибок в действиях пользователей должно выдаваться сообщение с информацией, достаточной для исправления ошибки;
должен выполняться логический контроль данных при вводе, в зависимости от установленных параметров контроля;
должны протоколироваться действия пользователей по добавлению, изменению и удалению документов.
[bookmark: _Toc519013438][bookmark: _Toc521975108][bookmark: _Toc525543524]Сбор, обработка и передача данных 
Доступ пользователей к функциям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, а также информационный обмен с внешними системами осуществляется с использованием телекоммуникационной сети.
Должен быть обеспечен однократный ввод единиц информации, подлежащей учету.
[bookmark: _Toc519013439][bookmark: _Toc521975109][bookmark: _Toc525543525]Способы организации диалога с пользователем 
Способ организации диалога с пользователем обеспечивает:
уменьшение вероятности совершения случайных ошибочных действий; 
логический контроль ввода данных; 
использование классификаторов; 
возможность индивидуальной настройки пользовательского интерфейса с сохранением настроек.
[bookmark: _Toc519013440][bookmark: _Toc521975110][bookmark: _Toc525543526]Требования к организационному обеспечению 
Для функционирования ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС на объекте автоматизации должны быть назначены лица, отвечающие за:
эксплуатацию ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС на объекте автоматизации;
обеспечение информационной безопасности.
[bookmark: _Toc205953941][bookmark: _Toc210643248][bookmark: _Toc205953950][bookmark: _Toc210643259][bookmark: _Toc505608003][bookmark: _Toc519013443][bookmark: _Toc521975113][bookmark: _Toc525543529][bookmark: _Toc525054872][bookmark: _Toc525055077]ОПИСАНИЕ ФУНКЦИОНАЛЬНОСТИ ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
[bookmark: _Toc525054873][bookmark: _Toc525055078][bookmark: _Toc525543530]Описание структуры и функциональности ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает автоматизацию деятельности основных процессов клинико-диагностической лаборатории, при этом пользователи, деятельность которых является объектом автоматизации, должны получить доступ к функциям ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС посредством web-браузера.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС обеспечивает:
управление направлениями на проведение исследований, включая автоматическое получение направлений, созданных в региональной медицинской информационной системе в других функциональных модулях;
формирование рабочего листа на взятие материала в процедурных кабинетах и иных местах взятия материала. Автоматическое определение возможности взятия материала для различных исследований в один контейнер, на основании заданных в модуле настроек. Автоматическое определение исходя из заказанных исследований и отображение в рабочем листе типа контейнера, в который необходимо осуществить взятие. Взятие материала и его штрих-кодовая маркировка с возможностью печати персонифицированных этикеток;
приемку материала, поступающего в лабораторию с мест взятия и из других медицинских организаций;
регистрацию материала, поступившего в лабораторию напрямую;
выбраковка материала с указанием причин выбраковки на любом этапе работы с материалом, направление на повторное взятие материала;
управление образцами биологического материала, предназначенными для проведения исследований, включая передачу заданий для проведения исследований на соответствующие рабочие места и в соответствующее лабораторное оборудование, при наличии такой возможности у оборудования;
автоматическое формирование рабочих листов на проведение различных операций с материалами на различных рабочих местах КДЛ, включая рабочие листы на проведение исследований автоматическим или ручным способом
обработку результатов проведенных исследований, в том числе автоматическое получение результатов исследований от автоматических лабораторных анализаторов при наличии такой возможности у оборудования и ручной ввод результатов. Поддержка расчета результатов на основании заданных правил;
автоматическое определение значений норм на основании данных пациента.
поддержку процессов валидации и авторизации получаемых результатов, включая автоматическую валидацию на основании заданных правил и просмотр истории исследований по пациенту;
поддержку внутрилабораторного контроля качества в соответствии с Приказом №220 МЗ РФ и контроля качества на основе правил Вестгарда;
управление выдачей результатов, включая печать результатов на специализированных бланках, передачу результатов во внешние информационные системы;
формирование, печать и экспорт статистических отчетов, лабораторных журналов и иных отчетных форм.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС поддерживает использование штрих-кодовых идентификаторов образцов материала, используемых для проведения исследований и направлений на лабораторные исследования.
[bookmark: _Toc519013445][bookmark: _Toc525543531]Описание функций (задач), выполняемых ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС разделен на функциональные модули для удобства настройки в конкретной лаборатории:
· Модуль «Преаналитический этап»;
· Модуль «Проведения исследований»;
· Модуль «Печать результатов»;
· Модуль «Внутрилабораторный контроль качества»;
· Модуль «Отчеты и журналы»;
· Модуль «Учет реагентов и расходных материалов».
[bookmark: _Toc519013446][bookmark: _Toc525108924][bookmark: _Toc525131285][bookmark: _Toc525543532]Описание функций модуля «Преаналитический этап»
Работа с направлениями
Создание направления
Модуль предоставляет возможность регистрации направлений на лабораторное исследование. Направления на исследования создаются вручную, путем внесения необходимой информации.  При создании направления предоставляется возможность указать демографические данные пациента. Данные о пациенте включают:
· ФИО пациента;
· Дата рождения;
· Пол;
· Идентификатор пациента;
· Другая необходимая информация о пациенте.
При регистрации направлений предоставляется возможность указать направившую организацию и направившего врача (специалиста). 
Предоставляется возможность найти пациента в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и перейти к формированию направления на лабораторные исследования. В этом случае данные пациента, автоматически подставляются в направление.
В направлении предоставляется возможность задать список исследований, выполняемых в лаборатории, на которые направляется пациент. Предоставляется возможность заказать набор исследований – профиль исследований. В одно направление может быть добавлено любое количество исследований. Модуль контролирует заказ дублирующихся исследований, в том числе и в рамках профилей. После регистрации направления информация автоматически поступает в процедурные кабинеты или на пункты приема материала и отображается в рабочих листах взятия/получения материала в зависимости от настроек рабочих мест.
Модуль предусматривает добавление комментария к направлению в целом и к заказанным услугам.
Модуль поддерживает заказ срочных исследований (CITO).
Предоставляется возможность поиска направлений в списке зарегистрированных направлений, их изменение и удаление. Изменение и удаление направлений возможно только в случае, если биоматериал по направлению не забран.
При регистрации направления предоставляется возможность указать значения характеристик пациента, влияющие на определения нормальных и патологических значений в заказанных исследованиях. На основании заказанных исследований модуль автоматически определяет список таких характеристик, а значения характеристик пол и возраст подставляются автоматически на основании данных о пациенте, если такая информация была введена или импортирована из МИС.
Предоставляется возможность редактирования направления. До момента взятия материала модуль предоставляет возможность добавления исследований в направление. После взятия материала предоставляется возможность добавления только тех исследований, которые могут быть выполнены из забранного материала. После проведения всех исследований для забранного образца и подтверждения результатов дозаказ услуг в направлении невозможен.
Регистрация образцов, поступающих в лаборатории
Взятие материала.
Модуль поддерживает работу процедурных кабинетов взятия материала, для чего обеспечивается выполнение следующих функций:
Формирование списка образцов для каждого процедурного кабинета (рабочего места процедурного кабинета) и места взятия материала в зависимости от заказанных исследований, типа материала, обслуживаемых отделений, расписания работы процедурных кабинетов и мест взятия. При формировании рабочего листа взятия или получения материала модуль на основании справочников автоматически формирует предложение по взятию материала в различные контейнеры, исходя из возможности выполнения различных исследований из одного образца и методики проведения исследований. В рабочем листе отображается рекомендованный тип контейнера и список исследований, которые должны быть выполнены из материала данного образца. Поддерживается возможность разделения предложенного модулем образца на несколько образцов и возможность объединения нескольких образцов в один контейнер. При объединении образцов модуль проверяет возможность выполнения исследований из объединенного образца и соответствующего контейнера.
Поиск образца. Поиск образца в рабочем листе взятия материала осуществляется по следующим параметрам: номер направления, включая возможность считывания штрих-кодового идентификатора направления, ФИО пациента. Дополнительно обеспечивается возможность поиска образца в рабочем листе по дате регистрации направления, по дате назначения на сдачу материала, полу пациента, дате рождения пациента, заказанным исследованиям, типу материала. 
Информирование о наличии для данного образца исследований со статусом CITO.
Формирование по заданным правилам и печать штрих-кодового идентификатора для забираемого образца. Возможность печати неограниченного числа этикеток со штрих-кодовым идентификатором образца (для образца, аликвоты, направления). Поддержка возможности вывода на штрих-кодовую этикетку данных о пациенте и материале. Предоставляется возможность генерации штрих-кодового идентификатора образца путем компоновки в любой последовательности следующих правил: сквозная нумерация за заданный интервал дней (за день, за месяц, за год), текущая дата в заданном шаблоне отображения (текущий дата, месяц и год, текущий месяц и год, текущий год), свободный текст. Предоставляется возможность ручной корректировки штрих-кодового идентификатора образца, при этом ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС проверяет наличие образца с идентичным идентификатором в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в заданных ограничениях (в рамках подразделения лаборатории, в рамках всего МО), и запрещать использование уже зарегистрированных идентификаторов.
Автоматическая регистрация времени взятия материала и сотрудника, осуществившего взятие материала. Возможность вручную редактировать дату и время взятия материала.
Выбраковка забранного материала с возможностью указания причины взятия из справочника и выбора действия (повторное взятие, отказ в проведении исследований).
Предоставляется возможность отображения в рабочем листе взятия материала следующей информации: идентификатор направления, дата регистрации направления, дата назначения взятия материала, ФИО пациента, направившая организация (Заказчик), направившее отделение (для направлений внутри Заказчика), направивший специалист (для направлений внутри Заказчика), заказанные исследования, тип биоматериала, контейнер, идентификатор образца, дата и время фактического взятия образца.
Предоставляется возможность на взятии материала добавить комментарии, как к направлению, так и ко взятому образцу. Для каждого добавляемого комментария предоставляется возможность указать, должен ли данный комментарий отображаться на бланке результатов. Если комментарий был добавлен к направлению на взятии, наличие комментария должно отображаться и предоставляется возможность просмотра комментария.
На взятии материала предоставляется возможность уточнения ряда характеристик пациента, на основании которых определяются нормы значений результатов исследования. Если характеристика пациента критична к моменту взятия образца, ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС напоминает пользователю о необходимости уточнить значение данной характеристики. 
Поступление образцов в лабораторию.
Для всех образцов, взятых за пределами лаборатории (в местах взятия в отделениях, процедурных кабинетах амбулаторных отделений, филиалах), которые должны исследоваться в данной лаборатории предоставляется возможность регистрации поступления образцов материала в лабораторию. 
Для приемки образцов, модуль формирует список образцов, забранных вне лаборатории, поступление которых ожидается в лабораторию. Предоставляется возможность фильтрации списка по направившей организации (Заказчик), направившему отделению (для направлений внутри Заказчика), группе исследований. Модуль отображает ожидаемое количество образцов с учетом фильтров.
В списке ожидаемых образцов предоставлена возможность отображения как минимум следующая информация об образце: идентификатор образца, направившая организация, ФИО пациента, тип материала, тип контейнера (если таковой задан), дата и время взятия материала, признак CITO. Для каждого образца модуль обеспечивает возможность выполнения следующих функций:
· Повторная печать штрих-кодовой этикетки образца.
· Генерация нового штрих-кодового идентификатора образца согласно заданному набору правил, аналогично описанному в п. «Взятие материала» и печать неограниченного количества штрих-кодовых этикеток.
· Просмотр списка заказанных исследований для выбранного образца с выделением исследований со статусом CITO.
· Прием образца в лаборатории с автоматическим сохранением времени поступления образца в лабораторию и проверкой уникальности штрих-кодового идентификатора согласно заданным правилам.
· Выбраковка поступившего образца с указанием причины выбраковки.
Регистрация материала, поступившего в лабораторию иным способом.
Для образцов, поступающих в лабораторию без направлений в электронном виде предоставляется возможность зарегистрировать направление и материал одновременно. Для этого в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляется возможность в одной форме найти или зарегистрировать пациента с указанием всей необходимой информации, указать направившую организацию, зарегистрировать поступившие образцы с формированием и печатью при необходимости этикетки со штрих-кодовым идентификатором образца, указанием даты и времени взятия образца, назначенными для образцов исследованиями.
Сортировка образцов.
ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляет возможность ручной сортировки образов. Предоставляется возможность ведения справочника штативов для различных исследований или групп исследований. Поддерживается использование штативов из цветного пластика, т.е. в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляется возможность указать цвет штатива. Предоставляется возможность выбрать набор штативов для сортировки. На сортировке предоставляется возможность сканирования штрих-кодового идентификатора образца. После сканирования в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС отображается информация о заказанных для данного образца исследованиях и подсвечивается штатив, в который должен быть помещен образец для передачи в последующую обработку. При выборе штатива отображается информация о содержащихся в нем образцах и рабочих местах, где должны быть обработаны данные образцы. ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС автоматически выбирает оптимальное рабочее место, на которое должны быть переданы образцы. Предоставляется возможность выбора вручную рабочего места, на которое будут переданы образцы из штатива.
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Пробоподготовка
Для специализированных операций пробоподготовки ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляет специализированные формы. К числу специализированных форм относятся:
· Размещение на микропланшете образцов, контролей и калибраторов, в том случае, если данная функция не поддерживается программным обеспечением прибора, на котором должно быть осуществлено исследование. Формирование рабочего листа подготовленных для проведения исследований микропланшет. Печать карт раскапывания, для проведения раскапывания образцов, контролей, калибраторов и реагентов в микропланшет вручную.
· Аликвотирование образцов.
Проведение исследований
Рабочий лист.
Для выполнения исследования на рабочих местах ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС формируются рабочие листы (список образцов, исследование которых должно быть выполнено на данном рабочем месте). Модулем поддерживаются следующие функции: 
· Формирование, отображение рабочего листа для соответствующего рабочего места проведения исследований. Для автоматического распределения образцов по рабочим листам предоставляется возможность задать правила формирования рабочих листов как минимум по следующим критериям: обрабатываемый материал, направившее отделение, выполняемые исследования, расписание работы рабочего места. Для рабочего листа предоставляется возможность указания пользователей (сотрудников лаборатории) имеющих доступ к данному рабочему листу. В рабочем листе отображаются только те образцы, которые могут быть обработаны на данном рабочем месте. 
· В рабочем листе может отображаться в зависимости от настроек следующая информация об образце:
· Идентификатор образца;
· Тип материала;
· Локус (орган или место с которого был получен образец);
· Контейнер;
· Дата взятия;
· ФИО пациента;
· Пол;
· Дата рождения (в скобках отображается количество полных лет);
· Направившее (Заказчик);
· Отделение (для направлений внутри Заказчика);
· Направивший врач (для направлений внутри Заказчика);
· Диагноз пациента при направлении;
· Заказанные исследования, которые должны быть проведены на данном рабочем месте.
Образцы, имеющие статус CITO имеют соответствующее обозначение в рабочем листе.
В рабочем листе доступны следующие функции:
· Смена рабочего места без смены пользователя и перезапуска ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, если пользователю доступны другие рабочие места. 
· Поиск образца в рабочем листе по штрих-кодовому идентификатору образца и ФИО пациента.
· Фильтрация образцов в рабочем листе отображаемым в списке полям.
· Из рабочего листа предоставляется возможность перейти к ручному вводу результатов выбранного образца. 
· Отображение количества образцов в рабочем листе.
· Печать рабочего листа с полями для записи результатов, в случае, когда не представляется возможным разместить рабочее место ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС в месте проведения исследования по ручным методикам или с применением анализатора, не имеющего возможности подключения к ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС. При печати рабочего листа идентификатор образца выводится в буквенно-числовом виде и в виде штрих-кода.
· Выбраковка образца с указанием причин выбраковки и предлагаемых действий. 
· Дозаказ исследований для выбранного образца, если заказываемое исследование может быть выполнено с данным образцом.
· Отправка образца на прибор для приборов, не имеющих двустороннего интерфейса и считывателя штрих-кодового идентификатора.
· Переход к аликвотированию образца.
· Ручное перенаправление образцов в другой рабочий лист.
· Добавление комментария к образцу с возможностью указать необходимость печати комментария на бланке результатов.
Ручной ввод результатов анализов.
Для проведения исследований ручными методами модуль поддерживает следующие функции:
· Отображение при вводе результатов следующей информации:
· Идентификатор образца;
· Дата и время взятия образца;
· ФИО пациента;
· Дата рождения пациента;
· Исследуемый материал;
· Идентификатор и дата регистрации направления;
· Для направлений внутри одного МО - ФИО и должность направившего врача;
· Направившее МО;
· Для направлений внутри одного МО - направившее отделение.
· Ввод результатов вручную с клавиатуры для исследований, выполняемых вручную или в случае невозможности автоматического получения результата с анализаторов.
· Возможность вводить числовые результаты с различными единицами измерения. Модуль поддерживает приведение к единым (базовым) единицам измерения.  Предоставляется возможность указать пределы возможных значений для вводимых показателей, для минимизации возможности внесения некорректного значения. Если для измеряемого показателя задано значение по умолчанию – ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС, при отображении формы подставляет соответствующее значение в поле ввода результата.
· Возможность задавать результаты выбором одного из нескольких заранее определенных значений, в том числе с использованием «горячих клавиш». Если для измеряемого показателя задано значение по умолчанию – ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС при отображении формы подставляет соответствующее значение в поле ввода результата.
· Возможность ввода в качестве результатов текстовых заключений, с возможностью использования заранее подготовленных шаблонов.  Модуль предоставляет возможность добавления любого количества шаблонов в заключение и ручное редактирование полученного текста. 
· Возможность ввода результатов типа титр. Если для измеряемого показателя задано значение по умолчанию – Модуль при отображении формы подставляет соответствующее значение в поле ввода результата.
· Возможность добавления к вводимому вручную результату исследования комментариев и файлов (текст, изображение).
· Отображение ранее введенных, рассчитанных или полученных с прибора результатов по данному исследованию, если таковые результаты не были отвергнуты. 
· Возможность просмотра ранее отвергнутых на валидации результатов по исследования, результаты которых вводятся.
· Поддержка расчетных параметров, значения которых вычисляются на основании заданных в справочниках формул исходя из других полученных результатов и характеристик пациентов.
· Автоматический расчет норм значений результатов исследований на основании заданных характеристик пациента и попадания полученных результатов в интервал норм, а также автоматический расчет степени отклонения результата от норм.
· Для исследований, проводимых с применением микропланшет обеспечивается возможность ввода результатов по адресам ячеек микропланшета путем выбора ячеек в схематическом отображении планшета. На основании сохраненной на этапе пробоподготовки карты раскапывания Модуль автоматически сопоставляет полученные результаты с образцами, размещенными в микропланшетах. 
Проведение анализов на устройстве.
Модуль осуществляет взаимодействие с анализаторами, используемыми в лаборатории, если лабораторное оборудование поддерживает возможность обмена сервисом. Модуль обеспечивает получение результатов для приборов, поддерживающих одностороннюю связь. Для приборов, поддерживающих двунаправленный обмен информацией, обеспечивается передача заданий на проведение исследований на анализатор и получение результатов проведенных измерений. 
Модуль поддерживает подключение приборов как напрямую через соответствующий интерфейс и рабочее место через соответствующий кабель. При этом предоставляется возможность установки функционального блока управления приборами на нескольких рабочих местах в лаборатории (рабочее место функционирует под управлением ОС Windows). Для крупных лабораторий организации поддерживается возможность единого сервера управления лабораторным оборудованием на базе ОС Windows. Для организации единого сервера может использоваться дополнительное оборудование для конвертации сигнала из интерфейса RS232 и передачи информации по локальной сети. Дополнительное оборудование, переходники и конвертеры, необходимые для подключения лабораторного оборудования к модулю приобретаются Получателями отдельно на основании рекомендаций и спецификаций, предложенных Исполнителям по итогам рассмотрения преимуществ и недостатков реализации каждого из подходов (распределенное управление приборами с рабочих мест или центральный сервер управления приборами) Получателями.
Модуль предоставляет возможность в последующем подключения к сервису другого лабораторного оборудования, без переустановки сервиса путем добавления файлов драйверов приборов (подмодулей взаимодействия с конкретным прибором) и настройки подключения прибора. Модуль поддерживает изменение списка выполняемых на приборе исследований без изменения сервиса и установки дополнительных модулей.
Если для подключения анализатора или иного оборудования к модулю необходима доустановка в прибор дополнительных блоков или установка на прибор специализированного программного обеспечения от производителя - МО приобретают дополнительные блоки и производят доустановку необходимых компонент и программного обеспечения, за свой счет.
Если по итогам выполнения измерения требуется расчет конечных значений показателей, модуль предоставляет возможность расчета конечных значений на основе настраиваемых формул и процедур для каждого метода проведения исследования с использованием результатов других показателей, значений для калибраторов и контрольных образцов, а также значений характеристик пациентов.
Для исследований, проводимых с применением микропланшет обеспечивается возможность автоматического сопоставления полученного результата в ячейке микропланшета с образцом на основании сохраненной на этапе пробоподготовки карты раскапывания. Если прибор не рассчитывает конечные результаты показателей, ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС предоставляет возможность расчета результата по заданной методике/формуле на основании полученных результатов образцов, калибраторов и контрольных материалов.
Валидация результатов анализов
Модуль предоставляет возможность проверки и авторизации получаемых результатов исследований. 
При ручной валидации пользователю отображаются списки образцов, результаты исследований, которых ожидают валидации. Список образцов формируется на основе настроек рабочего листа специалиста, осуществляющего валидацию. В список отбираются результаты по следующим критериям:
· Группа исследований или набор исследований;
· Тип биоматериала;
По каждому образцу в списке отображается следующая информация:
· Идентификатор направления;
· Идентификатор образца;
· ФИО пациента;
· Направившее (Заказчик);
· Для направлений внутри Заказчика – направившее отделение;
· Готовность результатов (количество заказанных в направлении исследований/количество исследований, по которым получен результат);
· Признак наличия CITO исследований;
Для каждого образца пользователю отображаются следующие данные о направлении и результатах исследований образца:
· Информация об исследованных образцах, включая идентификатор образца, тип материала, дата и время взятия;
· Наименование исследования;
· Признак CITO для исследования;
· Наименование показателя из состава исследования;
· Полученный результат;
· Нормальные значения для данного образца;
· Визуальное обозначение степени отклонения полученного результата от нормы (выделение цветом, графические знаки или обозначение символами <>);
· Обозначение наличия комментария или дополнительной информации (текста, изображения) с возможностью перейти к просмотру данной информации;
· Признак наличия ранее полученных, но отвергнутых результатов данного показателя.
По результатам проверки пользователь имеет возможность авторизовать результаты или отменить авторизацию результатов (запретить выдачу некорректных результатов), отправить образец на повторное исследование или указать необходимость повторного взятия биологического материала.  При проверке полученных результатов исследований модуль предоставляет возможность просмотра ранее прикрепленных дополнительных материалов и комментариев, а также добавлять новые комментарии, указывая необходимость их печати на бланке результатов.  Предоставляется возможность по результатам валидации дозаказать дополнительные исследования для данного образца.
Модуль поддерживает автоматическую проверку корректности результатов по настраиваемым правилам (соответствие полученного результата референсным значениям, наличие только одного показателя без норм, прохождение контроля качества по валидируемым показателям и т.д.). 
Модуль предоставляет возможность валидации результатов по микропланшетом с отображением карты раскапывания. 
[bookmark: _Toc519013448][bookmark: _Toc525108926][bookmark: _Toc525131287][bookmark: _Toc525543534]Описание функций модуля «Печать результатов»
Модуль предоставляет возможность печати подтвержденных результатов исследований. Предоставляется возможность задания разных бланков печати результатов для разных исследований.  Модуль поддерживает печать приложенных к результатам материалов (изображений и комментариев). 
Поддерживается потоковая печать всех результатов, печать по пациенту, печать по фильтрам (отделения, подразделения лаборатории и т.д.).
Предоставляется возможность поиска результатов исследований по ФИО пациента, дате проведения исследований, готовности результатов.
[bookmark: _Toc519013449][bookmark: _Toc525108927][bookmark: _Toc525131288][bookmark: _Toc525543535] Описание функций модуля «Внутрилабораторный контроль качества»
Модуль предоставляет возможность вести внутрилабораторный контроль качества в соответствии с регламентирующими документами. Предоставляется возможность учета партий контрольных материалов и их срока годности. Модуль обеспечивает возможность формирования сопроводительной документации в соответствии с регламентирующими документами. Функциональные возможности модуля  позволяют проводить установочные серий по 10 точкам для оценки сходимости (ОСТ 91500.13.0001-2003) и по 20 точкам для оценки воспроизводимости (ОСТ 91500.13.0001-2003). Поддерживается возможность проведения ежедневного оперативного контроля. 
[bookmark: _Toc519013450][bookmark: _Toc525108928][bookmark: _Toc525131289][bookmark: _Toc525543536]Описание функций модуля «Отчеты и журналы»
Модуль предоставляет возможность формирования следующей отчетности:
Универсальный бланк (для биохимических, гематологических, клинических исследований, исследований гемостаза);
Бланк для текстовых заключений для цитологических исследований.
Лабораторный журнал (табличное и списочное представление).
Журнал взятия материала.
Журнал выбраковки материалов.
Статистический отчет о количестве проведенных исследований в разрезе региона, медицинской организации, подразделений и направивших организаций/подразделений
Общее количество исследований по показателям
Листок ежедневного учета работы врача-лаборанта
Отчет о загруженности лаборатории по дням недели
Отчет по видам лабораторных исследований (клинические, биохимические, гематологические, иммунологические, бактериологические и др.)
Журнал регистрации анализов и их результатов
Журнал регистрации микробиологических и паразитологических исследований 252/у
Карта динамики лабораторных показателей (биохимический анализ крови) 249/у
Результат санитарно-микробиологического исследования (ф205-у)
Направление на санитарно-микробиологическое исследование (ф205-у)
Карта динамики лабораторных показателей (анализ мочи) 247/у
Форма № 240/у Результат микробиологического исследования и определения чувствительности выделенных культур к химиотерапевтическим препаратам
Направление на микробиологическое исследование (ф204-у)
[bookmark: _Toc519013451][bookmark: _Toc525108929][bookmark: _Toc525131290][bookmark: _Toc525543537]Описание функций модуля «Учет реагентов и расходных материалов»
Модуль позволяет регистрировать поступающие партии реагентов и расходных материалов с указанием: № партии, поставщик, номенклатурный №, дата поступления, срок годности, единицы измерения, количество, стоимость, условия хранения. Предоставляется возможность списания реагентов и расходных материалов, как по факту использования, так и при выдаче на рабочее место. Модуль информирует пользователя о реагентах и расходных материалах, у которых истекает срок годности. Предоставляется возможность задать интервал информирования. Модуль предоставляет возможность формирования оборотной и инвентаризационной ведомости, проводить корректировку остатков, просматривать историю движения реагентов и расходных материалов. Предоставляется возможность формирования отчета по списанию/расходованию реагентов и расходных материалов, остатках реагентов и расходных материалов.
[bookmark: _Toc525131291][bookmark: _Toc525543538]Описание функций интеграции ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и ЭС РМИС РС ЕГИСЗ
Сервис интеграции ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС и ЭС РМИС РС ЕГИСЗ обеспечивает:
·  Отправку из ЭС РМИС РС ЕГИСЗ направлений на лабораторные исследования в ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС;
·  Отправку из ЭС РС ЕГИСЗ ЛИС результатов выполненных исследований в ЭС РМИС РС ЕГИСЗ в структурированном виде.
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