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органов России и ряда зарубежных стран в отношении взаимозаменяемости вакцин. Результаты научных 
исследований допускают взаимозаменяемость вакцин при их использовании в соответствии с рекомендуе-
мым графиком введения и дозировкой, указанной производителем. Контрольно-регуляторные органы мно-
гих стран издают рекомендации о том, как следует поступать в случае необходимости замены вакцины на 
аналогичную. Однако в России отсутствуют какие-либо специальные нормативные положения, касающиеся 
взаимозаменяемости вакцин. Необходимо определить понятие «взаимозаменяемость» для вакцин как «за-
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разными производителями.
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Концепция взаимозаменяемости лекар-
ственных препаратов (ЛП) подразумевает 
возможность замены референтного лекар-
ственного препарата на воспроизведенный 
или биоаналогичный, направлена на сокра-
щение затрат на лекарственное обеспечение, 
а также равный доступ каждого человека 
к качественным, безопасным и эффектив-
ным лекарственным препаратам. Согласно 
российскому законодательству взаимоза-
меняемым лекарственным препаратом яв-
ляется ЛП с доказанной терапевтической 
эквивалентностью или биоэквивалентно-
стью в отношении референтного препарата, 
имеющий эквивалентный ему качественный 
и количественный состав действующих ве-
ществ, вспомогательных веществ, лекар-
ственную форму и способ введения [6]. При 
этом, с одной стороны, взаимозаменяемость 
воспроизведенных ЛП (полученных мето-
дом химического синтеза) в целом базиру-
ется на биоэквивалентности сравниваемых 
ЛП, с другой, при оценке сопоставимости 

биологических препаратов невозможно опи-
раться исключительно на критерий биоэк-
вивалентности [8]. Ограниченные на сегод-
няшний день возможности прогнозирования 
клинических свойств биологических моле-
кул, отличающихся сложностью строения, 
на основании знаний их физико-химических 
характеристик обуславливают невозмож-
ность применения концепции биоэквива-
лентности при оценке взаимозаменяемости 
биологических ЛП [9, 21]. 

При этом определение «взаимозаме-
няемость» не может распространяться на 
иммунобиологические лекарственные пре-
параты (ИЛП), каждый из которых, вне за-
висимости от отсутствия различий в меха-
низме действия, технологии изготовления 
производственного штамма, способа вве-
дения и других характеристик с препара-
том аналогичного назначения, выпуска-
емого другим производителем, является 
оригинальным ЛП. Таким образом, исполь-
зование термина «взаимозаменяемость» 
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в отношении ИЛП возможно лишь в от-
ношении равной возможности назначения 
(применения) сравниваемых препаратов 
и возможности замены одного препарата 
на другой в течение регламентированного 
курса применения. При этом как в одном, 
так и в другом случае вопрос о замене не-
обходимо решать в отношении конкретных 
пар (групп) препаратов с учетом возраст-
ных показаний к их применению и меди-
цинских противопоказаний. Выбор препа-
рата при его назначении определяет врач, 
руководствуясь Национальным календарем 
профилактических прививок, календарем 
профилактических прививок по эпидеми-
ческим показаниям, санитарно-эпидемио-
логическими правилами в отношении со-
ответствующей инфекционной болезни, 
инструкциями по медицинскому примене-
нию препаратов [7].

Состав вспомогательных веществ ИЛП 
порой имеет определяющее значение при 
решении о назначении вакцин. Так, на-
пример, генно-инженерные вакцины про-
тив вирусного гепатита В, не содержащие 
мертиолят, могут быть введены всем воз-
растным группам населения, а также бере-
менным женщинам, тогда как такой же пре-
парат, содержащий мертиолят, в том числе 
и выпускаемый тем же производителем, 
противопоказан детям в возрасте до года 
и беременным. Вакцинация против грип-
па детей первых трех лет жизни осущест-
вляется только субъединичными и сплит-
вакцинами, не содержащими консервант. 
По достижении трехлетнего возраста воз-
можно применение и живой вакцины, к вве-
дению которой имеется большее количество 
противопоказаний, в отличие от инактиви-
рованного препарата.

Вместе с тем различные обстоятельства, 
такие как нехватка вакцин определенного 
производителя, изменение места жительства 
вакцинируемых, противопоказания к опре-
деленному препарату, замена поставщика 
препаратов, административные решения об 
отзыве препаратов, а также, появление но-
вых комбинаций вакцин, которые позволяют 
уменьшить количество инъекций, приводят 
к необходимости решения вопроса о воз-
можной взаимозаменяемости аналогичных 
вакцин различных производителей. В свя-
зи с этим контрольно-регуляторные органы 
многих стран издают рекомендации о том, 
как следует поступать в случае необходимо-
сти замены вакцины на аналогичную. 

В настоящее время в России отсутству-
ют какие-либо специальные нормативные 

положения, посвященные взаимозаменяе-
мости вакцин [11]. 

Взаимозаменяемость иммунобиоло-
гических препаратов, предусмотренная 
в официальных руководствах и докумен-
тах по иммунопрофилактике зарубежных 
стран, распространяется на препараты На-
ционального календаря профилактических 
прививок и предусматривает возможность 
замены у конкретного пациента препарата, 
выпущенного одним производителем, на 
препарат аналогичного назначения, выпу-
щенный другим производителем.

Так, согласно основным принципам взаи-
мозаменяемости вакцин в США и Канаде (ди-
рективы Health Canada и US FDA), в случае 
невозможности использования одного и того 
же препарата, необходимо проводить плано-
вую вакцинацию с использованием вакцины 
отвечающей следующим требованиям:

– одинаковые показания к применению, 
включая возрастные ограничения;

– одинаковый перечень медицинских 
противопоказаний;

– их применение соответствует графику 
вакцинации;

– содержит аналогичные антигены;
– имеет тот же профиль безопасности, 

реактогенности, иммуногенности и эффек-
тивности [32, 20].

К вышесказанным принципам взаимо-
заменяемости вакцин, по мнению авторов, 
необходимо добавить равную или боль-
шую продолжительность и выраженность 
профилактической эффективности (живые 
и инактивированные вакцины, анатоксины).

Несмотря на то, что вакцины несколь-
ких производителей зарегистрированы по 
аналогичным показаниям, при их произ-
водстве могли применяться различные ме-
тоды, препараты могут отличаться анти-
генным составом или концентрациями, 
в составе могут быть разные адъюванты, 
конъюгированные белки, стабилизаторы 
и консерванты. Важно отметить, что все 
лиофилизированные вакцины должны быть 
восстановлены только теми разбавителями, 
которые рекомендованы производителем. 
Все вышеописанные факторы влияют на 
возможность взаимозаменяемости вакцин.

Вакцина для профилактики дифте-
рии, коклюша, столбняка. Контрольно-раз-
решительный орган Канады в отношении 
взаимозаменяемости вакцин для профи-
лактики дифтерии, коклюша, столбняка 
рекомендует для всего курса вакцинации 
использовать одну и ту же вакцину. Только 
в крайних случаях, когда невозможно точно 
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установить и использовать оригинальный 
препарат, разрешается использование вак-
цины другого производителя. Для бустер-
вакцинации возможно использование лю-
бой аналогичной вакцины [32].

В России лицензированы коклюшные 
вакцины, которые входят в состав комплекс-
ных отечественных и зарубежных препара-
тов: АКДС-вакцина, АКДС-Геп В вакцина, 
Бубо-Кок, Инфанрикс, Пентаксим, Тетрак-
сим и др. [5]. В обращении имеются как 
цельноклеточная коклюшная вакцина, так 
и бесклеточные [14]. Традиционно в нашей 
стране применяется цельноклеточная ко-
клюшная вакцина АКДС. По данным ряда 
авторов в эпидемиологических наблюдени-
ях установлено, что дети, первично вакци-
нированные цельноклеточной коклюшной 
вакциной, а затем получившие бесклеточ-
ную коклюшную вакцину (БКВ), были луч-
ше защищены от коклюша по сравнению 
с детьми, получившими только БКВ [14]. 
Начавшийся курс вакцинации цельнокле-
точным препаратом может быть продолжен 
бесклеточным, что особенно важно для де-
тей с сильными и патологическими реак-
циями на АКДС, а также с противопоказа-
ниями к вакцинации [1]. И наоборот, дети, 
которым начали вакцинацию БКВ, могут 
продолжать прививаться вакциной АКДС 
при невозможности дальнейшей вакцина-
ции БКВ [13]. Однако ни в одной инструк-
ции по применению коклюшных вакцин, не 
указаны данные о возможностях замены.

В исследованиях, проведенных в стра-
нах Евросоюза, определяли иммуноген-
ность АаКДС и цельноклеточной АКДС. 
В исследовании принимали участие дети 
в возрасте 4–6 лет, которые были вакцини-
рованы (в 2–4–6 месяцев), ревакцинирова-
ны (15–20 месяцев) АаКДС и цельноклеточ-
ной АКДС. На основании результатов этого 
исследования Greenberg и коллеги пришли 
к выводу, что при использовании вакцин от-
личных от первоначальных, напряженность 
иммунитета не снижается [30, 31].

Относительно взаимозаменяемости 
разных наименований ацеллюлярных вак-
цин для профилактики дифтерии, коклюша 
и столбняка (АаКДС) имеется ряд исследо-
ваний, отвечающих на вопросы использова-
ния вакцины другого производителя для за-
вершения курса вакцинации [20, 23, 34, 35].

В связи с увеличением количества пре-
паратов вакцин в литературе стали появ-
ляться данные о результатах иммунизации, 
которую начинали с одного препарата, а для 
завершения использовали другой [36]. Так 

была проведена оценка иммуногенности 
вакцинации (в возрасте 2, 4, 6 месяцев), 
когда для полного курса у одного пациента 
применяли АаКДС под брендами Tripedia 
(в составе – коклюшный анатоксин, фи-
ламентозный гемагглютинин, анатоксин 
дифтерийный, анатоксин столбнячный) 
и Infanrix (в составе – коклюшный анаток-
син, пертактин, филаментозный гемагглю-
тинин, анатоксин дифтерийный, анатоксин 
столбнячный) и сделали вывод, что эти вак-
цины могут быть при необходимости заме-
нены в ходе курса вакцинации [24].

Отечественные ученые пришли к выво-
ду, что в связи с использованием разных на-
боров антигенов разными производителями 
ацеллюлярной коклюшной вакцины, реко-
мендуется проводить первичную вакцина-
цию из 3 прививок вакциной одного про-
изводителя, а ревакцинация допускается 
вакциной любого производителя [12].

Вакцина для профилактики вирусного 
гепатита В. Моновалентные вакцины для 
профилактики вирусного гепатита В могут 
быть взаимозаменяемы, при их использо-
вании в соответствии с рекомендациями по 
графику введения и дозировкой, указанной 
производителем. 

За рубежом для изучения взаимозаменя-
емости вакцин Engerix-B (GlaxoSmithKline 
Biologicals,Rixensart,Belgium) и Recombivax 
HB (Merck & Co, West Point, PA) были прове-
дены исследования среди детского населе-
ния. Новорожденным (возрастом менее не-
дели) вводили Engerix-B, через месяц дети 
получали либо Engerix-B либо Recombivax 
HB, в 6 месяцев только Recombivax HB. 
Уровень серозащищенности в обеих груп-
пах был выше 96 % [29, 33]. 

В другом исследовании испытуемые по-
лучали первую и вторую вакцинацию препа-
ратом под торговой маркой Recombivax HB, 
а третью – Recombivax HB или Engerix-B. 
Статистической разницы в концентрации 
HBs-антител отмечено не было [18].

На основании вышеуказанных данных 
Консультативный комитет по проблемам 
вакцинации (ACIP), Американская педиа-
трическая академия (ААР) и Американская 
академия семейных врачей (AAFP) пришли 
к выводу, что моновалентные и комбиниро-
ванные вакцины для профилактики вирусного 
гепатита В взаимозаменяемы и любая из них 
может быть использована для завершения 
курса вакцинации, независимо от того, с како-
го препарата начинали иммунизацию [15, 19].

В России имеются данные об опыте при-
менения вакцин «Эувакс В» и «Комбиотех» 
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в условиях крупного стационара. Использо-
вались различные схемы вакцинации. В ре-
зультате было отмечено, что высокая имму-
ногенность показана и в случае комбинации 
двух разных вакцин и такая практика взаи-
мозаменяемости вакцин против гепатита В 
допустима [4]. В инструкциях данные о вза-
имозаменяемости отсутствуют [2, 3].

Вакцина для профилактики вирусно-
го гепатита А. Все моновалентные вакци-
ны для профилактики вирусного гепатита А 
взаимозаменяемы.

В 1998–2001 годах в странах Евросою-
за проводились исследования, показавшие, 
что вакцины против вирусного гепатита 
А, адсорбированные на алюминии в каче-
стве адъюванта, могут быть взаимозаме-
няемы [22, 37, 17, 25, 26]. В ходе сравни-
тельного исследования было выявлено, что 
живая вакцина против гепатита А более 
иммуногенна по сравнению с алюминий-
адсорбированной [27]. Также в 2004 году 
проводилось открытое, несравнительное 
мультицентровое исследование, выводом 
которого стал тот факт, что живая вакцина 
может быть использована в качестве бустер-
вакцинации тогда, когда в качестве первой 
дозы использовалась алюминий-адсорбиро-
ванная вакцина [16, 28]. 

В России были проведены исследования 
по взаимозаменяемости различных вакцин 
против гепатита А. Согласно условиям ис-
следования, вакцину «Аваксим» использо-
вали в качестве бустера после первичной 
вакцинации вакциной «Хаврикс». Авторы  
заключают, что обе вакцины – и «Аваксим», 
и «Хаврикс» – можно применять в качестве 
бустера при вакцинации против гепатита А 
при использовании вакцины «Хаврикс» для 
первичной вакцинации [10].

Заключение
Анализ данных научной литературы и до-

кументов регуляторных органов ряда стран 
показал возможность замены препаратов 
вакцин при их использовании в соответствии 
с рекомендациями по графику введения и до-
зировкой, указанной производителем. 

На основании анализа нормативно-пра-
вовой базы РФ можно сделать вывод, что 
в отношении возможной замены препара-
та, выпускаемого одним изготовителем, на 
препарат того же назначения, выпускаемый 
иным предприятием, в инструктивно-ме-
тодических документах Минздрава России 
не определена необходимость проведения 
курса вакцинации препаратами, выпуска-
емыми одним и тем же изготовителем, для 

всех вакцин, анатоксинов, иммуноглобули-
нов человека, препаратов гетерологичных 
сывороток.

Таким образом, необходимо определить 
понятие «взаимозаменяемость» для вакцин 
как «заменяемость» и распространить его на:

– возможность продолжения курса при-
вивок у конкретного лица препаратом дру-
гого производителя;

– возможность применения вакцин ана-
логичного назначения, выпускаемых разны-
ми производителями.

Это позволит обеспечить минимизацию 
ошибок и потенциальных рисков для здоро-
вья населения, обусловленных неоднознач-
ной трактовкой термина «взаимозаменяе-
мость» в отношении иммунобиологических 
препаратов. 
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