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особенности оформления информированного 
согласия на вакцинацию в россии и за рубежом

 

Резюме

Представлены результаты анализа опыта регулирования порядка получения добровольного информированного согласия 

(отказа) на профилактические прививки в ряде зарубежных стран и в России.  Делается заключение о несовершенстве учетной 

формы информированного согласия на  вакцинацию и необходимости изменения подхода к его оформлению в России.
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abstract

The results of the analysis of the experience of regulatory method of receiving voluntary informed consent (refusal) of preventive 

vaccinations in some foreign countries and in Russia were presented in this article. The conclusion about the imperfection of accounting 

form of informed consent for vaccination and conclusion of necessity to change this approach for its formalization in Russia are made.
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В последние годы на фоне существенных успе-
хов в борьбе с рядом инфекционных болез-
ней в развитых странах активизировались 

дискуссии о вакцинопрофилактике и совершен-
ствовании ее проведения. Одни страны либера-
лизуют законодательство в сфере вакцинопрофи-
лактики, отменяя обязательные прививки, другие, 
наоборот, ужесточают ответственность за отказ 
от профилактических прививок.

Естественно, что выбор того или иного векто-
ра развития нормативно-правового регулирования 
иммунопрофилактики должен быть основан в пер-
вую очередь на анализе реальной эпидемической 
ситуации в стране или определенном ее регионе, 
а также на наличии у конкретного государства ре-
сурсов для реализации программ вакцинопро-
филактики. В то же время неизменным должен 
оставаться принцип: перед любым медицинским 
вмешательством, в том числе перед вакцинацией, 
пациент или его законный представитель должен 
получать исчерпывающую информацию о самом 
заболевании, против которого проводится профи-
лактическая прививка, возможных реакциях на 
вакцинацию и последствиях отказа от нее. Для того 
чтобы понять соблюдаются ли указанный принцип, 
мы проанализировали зарубежный опыт, изложен-
ный в соответствующих нормативных документах и 
публикациях, а также российский опыт регулирова-

ния вакцинопрофилактики и возможные пути его 
совершенствования.

Один из наиболее прогрессивных подходов к ре-
гулированию вакцинопрофилактики, по нашему 
мнению, реализуется законодательством Австра-
лии. Вакцинация в этой стране носит доброволь-
ный характер, но рекомендованные государством 
прививки предоставляются населению бесплатно 
[1]. Профилактические прививки осуществляются с 
согласия пациента (индивидуальные формы согла-
сия существуют для каждого заболевания, вклю-
ченного в Национальный календарь прививок). За-
конодательство Австралии допускает возможность 
отказа от вакцинации по любой причине, которая 
вносится в соответственную учетную форму. В то же 
время государство поощряет своевременную вак-
цинацию путем предоставления социальных льгот 
и пособий [1]. Однако с 2016 года планируется ис-
ключить возможность предоставления соответству-
ющих льгот, если отказ от вакцинации обусловлен 
какими-либо причинами, отличными от медицин-
ских противопоказаний или религиозных убежде-
ний [2].

В США вакцинация де-юре обязательна и нали-
чие всех прививок Национального календаря явля-
ется необходимым условием для поступления в об-
разовательные и воспитательные учреждения [3]. 
Однако де-факто в большинстве штатов кроме 
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отвода от профилактических прививок по меди-
цинским показаниям допускается отказ по фило-
софским и/или религиозным убеждениям. В то 
же время в отдельных штатах США действуют су-
щественные ограничения на возможность добро-
вольного отказа от вакцинации по философским 
и/или религиозным убеждениям, что усиливает 
обязательный характер прививок, рекомендован-
ных законодательством этих штатов [3]. На феде-
ральном уровне в США отсутствует требование к 
оформлению письменного информированного со-
гласия на вакцинацию. Вместо этого используется 
такой инструмент, как официальная информация 
о вакцине (Vaccine Information Statement – VIS), 
ознакомление с которой обязательно перед осу-
ществлением каждой прививки [4]. Таким обра-
зом государство информирует пациентов о пользе 
и возможных последствиях вакцинации, а также о 
рисках отказа от прививки. Тем не менее в допол-
нение к этому документу может использоваться 
общая форма согласия на проведение профилак-
тических прививок.

Страны Европы по-разному подходят к регу-
лированию вакцинопрофилактики. Во Франции 
профилактические прививки от определенных  
болезней являются обязательными (дифтерия,  
полиомиелит и столбняк) и за отказ предусматри-
вается определенное наказание, а именно штраф 
в размере 3750 евро или тюремное заключение 
до 6 месяцев для тех, кто отказался от обязатель-
ной вакцинации и для персон, препятствующим 
проведению прививок лицами, законными пред-
ставителями которых они являются, включая ро-
дителей [5, 6].

В Латвии действует правило обязательной 
вакцинации, но допускается возможность отказа 

от профилактических прививок, который должен 
быть в обязательном порядке заверен медицин-
скими специалистами [7].

В Германии вакцинация носит добровольный 
характер, с необязательным оформлением до-
кументации. Тем не менее население информи-
руется о необходимости проведения профилак-
тических прививок с помощью информационных 
листовок, которые, в свою очередь, могут содер-
жать специальные графы о согласии на проведе-
ние вакцинации [8].

В таблице 1 приведено сравнение описанных 
выше регуляторных подходов к вакцинации, при-
меняемых в отдельных зарубежных странах.

Во всем мире вакцинопрофилактика рассма-
тривается как один из видов медицинской помо-
щи, а сами профилактические прививки являются 
разновидностью медицинского вмешательства, 
которое по общему правилу требует согласия па-
циента. В большинстве случаев (за исключением 
тех, когда профилактические прививки являются 
обязательными) такое согласие должно удовлет-
ворять двум условиям:
• добровольность;
• информированность.

Указанные принципы воспроизводятся и в рос-
сийском законодательстве. Так, пункт 2 статьи 
11 Федерального закона от 17 сентября 1998 
года № 157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфек-
ционных болезней» [9] устанавливает, что профи-
лактические прививки проводятся при наличии 
информированного добровольного согласия на 
вакцинацию. Форма такого согласия утверждена 
Приказом Минздравсоцразвития России от 26 ян-
варя 2009 года № 19н [10] (далее – Приказ 19н). 

Таблица 1. 
Описание регуляторных подходов вакцинации в ряде стран

Вопросы для  
сравнения австралия СШа Германия франция Латвия

Характер вакцинации Добровольный

Де-юре обязательный, 
де-факто добровольный, 
однако законодательство 

каждого штата должно оце-
ниваться отдельно

Добровольный
Обязатель-

ный для ряда 
болезней

Обязатель-
ный, но с 

возможно-
стью отказа

Наличие специаль-
ной формы учета 
согласия

Специальная форма 
для каждого заболе-

вания

Общая практика: исполь-
зование информационного 

бюллетеня вакцины  
(в отдельных случаях также 

формы согласия)

Нет специаль-
ной формы, но 

есть специ-
альная графа в 
информацион-
ных листовках

Не применимо Не  
применимо

Наличие специальной 
отдельно разрабо-
танной формы учета 
отказа

Да Да Нет Нет

Существует 
специальная 

процедура 
отказа

Чем обеспечивается 
своевременное про-
хождение вакцинации

Стимулирующие 
меры/требования 
при поступлении  

в образовательные/
воспитательные 

учреждения

Требования при поступле-
нии в образовательные/вос-

питательные учреждения

Информацион-
ная работа

Ответствен-
ность за отказ

Политика 
обязатель-

ной вакцина-
ции
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Тем не менее открытыми остаются вопросы:
• Позволяет ли указанная форма получить дей-

ствительно информированное согласие пациен-
та или его законного представителя?

• Понятна ли суть формы самому пациенту 
(его родителям/опекунам)?

• Содержит ли утвержденная форма полную 
информацию, необходимую пациенту (его 
законному представителю) для понимания важ-
ности/необходимости проведения профилакти-
ческих прививок, последствий отказа от приви-
вок и потенциальных рисков, которые связаны 
как с проведением прививок (при непредви-
денных реакциях организма), так и с отказом 
от них (при наступлении тяжелых осложнений 
от заболевания)?

Форма, утвержденная Приказом 19н, – одновре-
менно и форма согласия, и форма учета письмен-
ного отказа. В этой связи на практике может воз-
никать путаница, когда пациент неверно заполняет 
форму, в результате чего документ теряет юридиче-
скую силу. Такая ситуация, например, описана в Ре-
шении Октябрьского районного суда г. Ставрополя 
от 26 марта 2012 года № 2-243/12 [10], когда за-
конный представитель пациента зачеркнул и графу 
«согласие», и графу «отказ», в результате чего запол-
ненная учетная форма стала недействительной.

Рассмотренные нами зарубежные анкеты от-
каза и согласия на вакцинацию представляют 
собой два разных документа, которые отличают-
ся как по существу, так и по процедуре заполне-
ния. Более того, в том случае, когда вакцинация  
подразумевает получение информированного со-
гласия со стороны пациента, информация о за-
болеваниях, против которых делаются прививки, 
равно как и о доступных вакцинах и их действии, 
предоставляется пациенту в полном объеме и 
включается в бланк согласия или, как в США, в VIS.

Так текст согласия на вакцинацию от гриппа 
и от пневмококковой инфекции в Австралии от-
личаются. Как в США, VIS содержит лаконичную, 
но исчерпывающую информацию о нескольких ин-
фекциях, если против них есть комплексная вакци-
на, или об одной болезни в случае моновакцины. 
В Германии также используются информационные 
листовки, которые описывают клинические прояв-
ления болезни, возможные ее осложнения, знание 
которых позволяет пациенту принять осознанное 
решение.

Форма, утвержденная Приказом 19н, содержит 
общие формулировки и не дает пациенту исчерпы-
вающей информации, как о самом заболевании, так 
и о вакцине против него и порядке ее использова-
ния, а также о тех реальных рисках и последствиях, 
которые могут быть связаны с отказом от проведе-
ния профилактических прививок. Таким образом, 
возникает ситуация, когда согласие или отказ не яв-
ляются «информированными» и соответствуют прин-
ципам, заложенным в эти понятия Федеральным 
законом. Ситуация еще более усугубляется в случае, 
когда форма подписывается без предварительной 
обстоятельной консультации с врачом (например, 
если ребенок проходит вакцинацию в школе).

В этой связи мы считаем необходимым изме-
нить существующие в России учетные формы со-
гласия на проведение профилактических прививок 
и отказа от них. 

Во-первых, мы полагаем, что необходимо утвер-
дить две отдельные формы – согласия на вакцина-
цию и отказа от нее. Эти формы должны стать бо-
лее развернутыми, информативными и исключать 
их неправильное заполнение.

Во-вторых, сама форма согласия на вакци-
нацию может быть как общей по содержанию, 
так и отдельной для каждого заболевания. Если 
форма согласия является общей, то необходимо 
издание для пациентов под эгидой государства 
или профессионального медицинского сообще-
ства информационных листовок, которые будут 
содержать информацию о каждом виде забо-
левания, осложнениях, которые могут быть им 
вызваны, а также о процедуре проведения вак-
цинации (сроки, схемы, противопоказания, воз-
можные реакции на прививку в сопоставлении 
с последствиями от перенесенной болезни). В 
утверждаемую форму согласия на вакцинацию 
должна быть обязательно включена информа-
ция о заболевании, против которого делается 
прививка.

Заключая все вышеизложенное, мы можем 
прийти к выводу, что в целом действующее в Рос-
сии нормативное регулирование вакцинации соот-
ветствует международным принципам и подходам. 
При этом сама учетная форма информированного 
согласия/отказа от вакцинации нуждается в пере-
работке в целях расширения информативной функ-
ции указанных документов. Возможно, в этом слу-
чае решение, в частности, об отказе о прививки 
будет более осознанным.
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ИнформацИя роСПоТрЕБнаДЗора

О ситуации по клещевому энцефалиту и другим заболеваниям, передающимся 
при укусе клещами, в Российской Федерации  
Пресс-релиз от 24.08.2015 года.

По данным оперативного еженедельного мо-
ниторинга, с 1 апреля по 21 августа 2015 года в  
82 субъектах Российской Федерации в медицин-
ские организации обратилось 497 195 пострадав-
ших от укусов клещей, в том числе 114 039 детей. 
По сравнению с аналогичным периодом прошлого 
года обращаемость пострадавших от укусов кле-
щей увеличилась на 19%.

Наибольшее количество обратившихся заре-
гистрировано в Кемеровской, Свердловской, Том-
ской, Вологодской, Тюменской, Новосибирской, 
Иркутской областях, Красноярском, Алтайском, 
Пермском краях, г. Санкт-Петербурге.

Зарегистрировано 1754 случая клещевого 
энцефалита (наибольшее количество случаев –  
в Красноярском крае, Новосибирской, Иркут-
ской, Тюменской, Кировской, Свердловской, Во-
логодской, Ленинградской, Кемеровской, Псков-
ской, Костромской областях, Республике Хакасия, 
Пермском и Приморском краях, Санкт-Петербурге, 
Москве (завозные из Ярославской, Вологодской 
обл., Республик Карелия, Алтай, а также из Мон-
голии, Белоруссии) и 136 случаев Крымской ге-
моррагической лихорадки (в Ростовской, Волго-
градской, Астраханской, Воронежской (завозной 
случай из Республики Крым) областях, Ставро-
польском крае, Республиках Калмыкия, Дагестан, 
Карачаево-Черкесской Республике (завозной слу-
чай из Ставропольского края)).

Зарегистрировано 4196 случаев заболевания 
инфекционного клещевого боррелиоза, из них наи-

большее количество в Санкт-Петербурге, Москве, 
Кировской, Вологодской, Новосибирской, Костром-
ской, Кемеровской, Белгородской, Калининградской, 
Свердловской, Московской, Иркутской, Псковской, 
Тюменской, Владимирской, Ярославской областях, 
Пермском, Красноярском, Приморском и Забайкаль-
ском краях, Республике Тыва.

Наибольшая часть заражений по-прежнему про-
исходит при посещении населением лесных масси-
вов, мест отдыха, а также при уходе за сельскохо-
зяйственными животными в личных хозяйствах.

В целях повышения информированности на-
селения о мерах профилактики заболеваний, 
передающихся при укусах клещами, в субъектах 
Российской Федерации Роспотребнадзором про-
водится разъяснительная работа через средства 
массовой информации (радио, телевидение, га-
зеты), также размещается информация на сайтах 
управлений Роспотребнадзора по субъектам Рос-
сийской Федерации.

Одним из важнейших направлений неспецифи-
ческой профилактики инфекций, передаваемых 
клещами, остаются индивидуальная защита лю-
дей, в том числе соблюдение правил поведения на 
опасной в отношении клещей территории, ноше-
ние специальной защитной одежды, применение 
современных акарицидных и акарицидно-репел-
лентных средств для обработки верхней одежды и 
снаряжения.

    Источник:  http://rospotrebnadzor.ru/




