








Национальный контрольный орган (НКО) устанавливает правила для трех фаз

клинических испытаний в целях обеспечения безопасности для добровольцев. Сначала

вакцины проверяют на взрослых.

ФАЗА 1

20-100 ЗДОРОВЫХ

ДОБРОВОЛЬЦЕВ

- Безопасна ли эта вакцина?

- Имеет ли эта вакцина 

ожидаемую активность?

- Наблюдаются ли какие-либо 

серьезные побочные проявления?

- Как размер дозы связан с

побочными эффектами?

ФАЗА 2

Несколько сотен ДОБРОВОЛЬЦЕВ

-Какие краткосрочные побочные 

реакции наиболее распространены?

-Как реагируют иммунные системы 

добровольцев на вакцину?

ФАЗА 3

СОТНИ или ТЫСЯЧИ ДОБРОВОЛЬЦЕВ

- Какие различия между привитыми и 

непривитыми?

Безопасна ли вакцина?

- Эффективна ли эта вакцина?

- Какие побочные реакции наиболее 

распространены?

НКО выдает разрешение на использование вакцины только при условии, что:

- вакцина БЕЗОПАСНА и ЭФФЕКТИВНА

- ПОЛЬЗА перевешивает риск

Вакцины 

выпускаются  

сериями

Производители должны 

тестировать все серии для 

гарантии их безопасности, 

чистоты и иммуногенной 

активности

Серия разрешена к выпуску на рынок после 

того, как НКО проанализирует ее безопасность 

и качество

НКО регулярно  
инспектирует

производственные  
предприятия для 

обеспечения
качества и 

безопасности

Как осуществляется разработка, утвержение и производство  

новых вакцин





НАЦИОНАЛЬНАЯ ТЕХНИЧЕСКАЯ КОНСУЛЬТАТИВНАЯ ГРУППА ЭКСПЕРТОВ ПО ИММУНИЗАЦИИ (НТКГИ) – ЭТО ГРУППА ЭКСПЕРТОВ В 

ОБЛАСТИ МЕДИЦИНЫ И ОБЩЕСТВЕННОГО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ, ПРЕДОСТАВЛЯЮЩАЯ НЕЗАВИСИМЫЕ И ОСНОВАННЫЕ НА

ФАКТИЧЕСКИХ ДАННЫХ РЕКОМЕНДАЦИИ МИНИСТЕРСТВАМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ ВНЕДРЕНИЯ НОВЫХ ВАКЦИН

ПЕДИАТРЫ И СЕМЕЙНЫЕ ВРАЧИ ЯВЛЯЮТСЯ ЧЛЕНАМИ НТКГИ И ПРЕДСТАВЛЯЮТ АКТУАЛЬНЫЕ ЭКСПЕРТНЫЕ ЗНАНИЯ В ОБЛАСТИ 

ИММУНИЗАЦИИ ЧЛЕНАМ КОМИТЕТА

ЭТА ГРУППА ТЩАТЕЛЬНО АНАЛИЗИРУЕТ ВСЕ ДОСТУПНЫЕ ДАННЫЕ О ВАКЦИНЕ, ОПИРАЯСЬ НА РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИЧЕСКИХ И ДРУГИХ

ИССЛЕДОВАНИЙ, В ЦЕЛЯХ РАЗРАБОТКИ РЕКОМЕНДАЦИЙ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ВАКЦИН

▪ НТКГИ составляет

рекомендации, но

окончательное решение 

принимает Министерство 

здравоохранения

▪ Затем эти рекомендации

становятся частью

официального календаря 

детских профилактических 

прививок

НАСКОЛЬКО БЕЗОПАСНА ВАКЦИНА ПРИ ЕЕ ВВЕДЕНИИ В 

ОПРЕДЕЛЕННЫХ ВОЗРАСТАХ?

КАК ХОРОШО РАБОТАЕТ ВАКЦИНА В ОПРЕДЕЛЕННЫХ ВОЗРАСТАХ?

НАСКОЛЬКО СЕРЬЕЗНО ЗАБОЛЕВАНИЕ, НА ПРОФИЛАКТИКУ 

КОТОРОГО НАПРАВЛЕНА ВАКЦИНАЦИЯ?

СКОЛЬКО ЗАБОЛЕЛО БЫ ДЕТЕЙ, ЕСЛИ БЫ НЕ БЫЛО ВАКЦИНЫ?

При выработке рекомендаций НТКГИ рассматривает 

следующие вопросы

К календарю прививок добавляется новая вакцина для защиты детей от 

определенного заболевания



КАК ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ НЕПРЕРЫВНЫЙ МОНИТОРИНГ

БЕЗОПАСНОСТИ ВАКЦИНЫ

Национальные контрольные органы (FDA в США), Европейское медицинское агентство в 
Европе и ВОЗ на глобальном уровне внимательно следят за безопасностью вакцин после 

того, как эту вакцину начали применять для населения

Цель мониторинга – отслеживать 
нежелательные проявления 

(возможные побочные эффекты

Мониторинг вакцины после ее выхода 

на рынок помогает обеспечить

выявление возможных рисков,

связанных с вакциной

Система регистрации побочных проявлений после иммунизации (VAERS

Через систему VAERS осуществляется сбор и анализ сообщений о побочных проявлениях 

после вакцинации. Например, в США сообщение может подать любой человек, включая 

родителей, пациентов и медицинских работников

База данных по безопасности вакцин (Vaccine Safety Datalink)

Сеть  

организаций 

здравоохранения

Информация во вопросам

здравоохранения доступна

для населения

Ученые проводят исследования для 

оценки безопасности вакцин и, по 

возможности, определения, 

действительно ли побочные

реакции связаны с вакцинацией

Если в результате мониторинга безопасности выясняется, что риски при

вакцинации перевешивают пользу, рекомендации могут измениться
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N=12,650

n (%)

Аменорея 209 (1.7)

Дисменорея 202 (1.6)

Метроррагия 336 (2.7)

Тазовые боли 163 (1.3)

Влагалищные выделения 426 (3.4)
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