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ВВЕДЕНИЕ 
Необходимость и порядок проведения вакцинопро-

филактики вызывают ожесточенные дебаты по всему 
миру [1]. Одни страны либерализуют законодатель-
ство в сфере вакцинопрофилактики и отменяют обя-
зательные прививки, другие, наоборот, ужесточают 
требования и ответственность за отказ от профилак-
тических вакцинаций [2]. Выбор того или иного век-
тора развития нормативно-правового регулирования 

должен быть основан, в первую очередь, на анали-
зе реальной эпидемической ситуации, сложившей-
ся в стране или определенном ее регионе, а также 
на наличии у конкретного государства ресурсов для 
всесторонней поддержки мероприятий по проведе-
нию вакцинопрофилактики [3]. Вместе с тем неиз-
менным должен оставаться принцип добровольного 
согласия или отказа от проведения медицинского 
вмешательства [4, 5].
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
ПРОВЕДЕНИЯ ВАКЦИНАЦИИ В РОССИИ 
В соответствии с п. 5 ст. 2 Федерального закона 

(ФЗ) «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» от 
21.11.2011 г. № 323-ФЗ под медицинским вмешатель-
ством понимают «…выполняемые медицинским работ-
ником по отношению к пациенту, затрагивающие физи-
ческое или психическое состояние человека и имеющие 
профилактическую, исследовательскую, диагностиче-
скую, лечебную и реабилитационную направленность 
виды медицинских обследований и (или) медицинских 
манипуляций» [4]. Исходя из определения, проведение 
вакцинации должно рассматриваться в качестве меди-
цинского вмешательства с профилактической целью, 
и, соответственно, в ходе ее выполнения необходимо 
соблюдение всех регламентирующих законодательных 
механизмов. «Необходимым предварительным условием 
медицинского вмешательства является информирован-
ное добровольное согласие гражданина на основании 
предоставленной медицинским работником в доступной 
форме полной информации о целях, методах оказания 
медицинской помощи, связанном с ними риске, воз-
можных вариантах медицинского вмешательства, о его 
последствиях, а также о предполагаемых результатах 
оказания медицинской помощи» (ст. 20 п. 1, 2). В случаях 
когда состояние гражданина не позволяет ему выразить 
свою волю, а медицинское вмешательство неотлож-
но, вопрос о его проведении в интересах гражданина 
решает консилиум, а при невозможности собрать кон-
силиум — непосредственно лечащий (дежурный) врач 
с последующим уведомлением должностных лиц лечеб-
но-профилактического учреждения. Согласие на меди-
цинское вмешательство в отношении «лиц, не достигших 
15-летнего возраста, и граждан, признанных в установ-
ленном законом порядке недееспособными», дают их 
законные представители». «Гражданин или его законный 
представитель имеет право отказаться от медицинского 
вмешательства…, при этом в доступной для него форме 
должны быть разъяснены возможные последствия тако-
го отказа» (ст. 20 п. 3, 4). Информированное доброволь-
ное согласие или отказ от медицинского вмешательства 
должно быть оформлено в письменной форме, подписано 
гражданином или одним из его законных представителей 
и содержаться в медицинской документации пациента 
(ст. 20 п. 7).

Организация иммунопрофилактики в России прово-
дится на основании законодательства Российской Феде-
рации в области иммунопрофилактики, закрепленного 
ФЗ «Об иммунопрофилактике инфекционных болезней» 
от 17.09.1998 г. № 157-ФЗ (с изм. от 14.12.2015 г.) [5]. 
Согласно ст. 1 названного закона, «профилактические 
прививки — введение в организм человека иммуноби-
ологических лекарственных препаратов для иммунопро-
филактики в целях создания специфической невоспри-
имчивости к инфекционным болезням». В соответствии 
с п. 2 ст. 9 определен Национальный календарь профи-
лактических прививок, включающий сроки проведения 
профилактических прививок и категории граждан, под-
лежащих обязательной вакцинации, который утверж-
дается федеральным органом исполнительной власти. 
П. 2 ст. 11 указанного ФЗ закреплено обязательное 
условие при проведении профилактических прививок — 

наличие информированного добровольного согласия 
на медицинское вмешательство. Правовые основы осу-
ществления государственной политики в области вакци-
нопрофилактики обозначают возможность отказа от про-
филактических прививок (ст. 5 п. 1). В таком случае 
гражданин «обязан в письменной форме подтверждать 
отказ от профилактических прививок» (ст. 5 п. 3). При 
этом оговаривается ряд ограничений в случае подобного 
отказа. Согласно п. 2 ст. 5, отсутствие профилактических 
прививок «влечет за собой запрет для граждан на выезд 
в страны, пребывание в которых в соответствии с между-
народными медико-санитарными правилами, либо меж-
дународными договорами Российской Федерации требу-
ет конкретных профилактических прививок; временный 
отказ в приеме граждан в образовательные организации 
и оздоровительные учреждения в случае возникновения 
массовых инфекционных заболеваний или при угро-
зе возникновения эпидемий; отказ в приеме граждан 
на работы или отстранение граждан от работ, выполне-
ние которых связано с высоким риском заболевания 
инфекционными болезнями». В соответствии со ст. 18 
№ 157-ФЗ, гражданину гарантируется право на социаль-
ную поддержку при возникновении поствакцинальных 
осложнений в виде государственных единовременных 
пособий, ежемесячных денежных компенсаций и посо-
бий по временной нетрудоспособности.

Для того чтобы разобраться, соблюдаются ли в России 
принципы международного права в области получения 
информированного согласия на проведение вакцино-
профилактики, мы проанализировали зарубежный опыт 
в этой сфере, изложенный в соответствующих норматив-
ных документах и публикациях, в т. ч. в публикациях экс-
пертов Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), 
сравнив его с текущим российским регулированием.

РЕКОМЕНДАЦИИ ЭКСПЕРТОВ ВОЗ 
В ОТНОШЕНИИ ПРОЦЕДУРЫ ПОЛУЧЕНИЯ 
ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ 
Согласно рекомендациям экспертов ВОЗ, с целью 

обеспечения соответствия национальных программ 
иммунизации международным принципам прав чело-
века и Конвенции прав ребенка требуется разработать 
(регулирующим органам здравоохранения) процедуру 
получения информированного согласия на проведение 
прививки [6, 7]. Процедуру необходимо адаптировать 
к национальным особенностям (согласие «третьей сторо-
ны», когда при отсутствии родителей закон уполномочи-
вает давать согласие на вакцинацию старшему ребенку 
в семье или должностному лицу школы), возможностям 
системы здравоохранения (финансовым, кадровым, 
инфраструктурным). Предлагается разработать методи-
ческие руководства, проводить обучающие семинары для 
медработников по осуществлению процедуры получения 
информированного согласия на вакцинацию, а также 
обеспечивать надлежащее урегулирование любых осо-
бых ситуаций [6].

Процедура получения согласия на проведение вак-
цинации должна рассматриваться в качестве важного 
элемента медицинской этики общественного здравоох-
ранения, а также международного права. Форма инфор-
мированного согласия должна содержать всю необходи-
мую для принятия решения информацию, предлагаемая 



118

информация должна быть понятной для родителей или 
законных представителей ребенка, процедура подпи-
сания согласия должна носить добровольный характер, 
а лицо, дающее согласие, должно обладать способностью 
принимать решения [6].

В ряде стран, рассматривая вакцинацию в качестве 
важнейшего и незаменимого мероприятия, направленно-
го на ликвидацию инфекционных болезней и предупреж-
дение их распространения, прививки против наиболее 
социально значимых инфекций законодательно опре-
делены в качестве обязательных [1]. При этом исполь-
зуют различные стимулирующие или ограничивающие 
механизмы воздействия. В частности, вакцинация может 
считаться обязательным условием перед поступлением 
в детский организованный коллектив. В данном случае 
необходимость получения согласия на проведение про-
филактической прививки зависит от правового харак-
тера действующих нормативных документов [6]. В госу-
дарствах, где обязательная вакцинация предусмотрена 
в соответствующих положениях закона, согласие может 
не требоваться [1]. В случае когда добровольный харак-
тер вакцинации основывается на правовых принципах, 
информированное согласие необходимо получать для 
введения вакцин, как входящих в список обязательных, 
так и для любых других [1]. В некоторых странах гражда-
нам позволено выражать «отказ от вакцинации», однако 
это может повлечь определенные ограничения прав: 
например, запрет непривитым детям посещать школу 
во время вспышек инфекционных заболеваний [1].

Методы получения информированного согласия на 
вакцинацию, используемые в настоящее время в миро-
вой практике, разнятся, однако среди них можно выде-
лить 3 основных [6].
• Получение письменного согласия: используется пре-

жде всего в странах со средним и высоким уровнем 
доходов населения, имеющих высокую долю грамот-
ного населения и более продолжительную историю 
проведения вакцинопрофилактики.

• Устное подтверждение согласия: применяется, лишь 
когда родители могут присутствовать непосредствен-
но при проведении прививки. Именно такой вариант 
получения согласия на проведение вакцинации тра-
диционно встречается в большинстве развивающихся 
стран, поскольку приглашение к письменному согла-
сию ассоциируется у населения с участием в клини-
ческих исследованиях и ведет к увеличению числа 
отказов от прививок [6].

• Подразумеваемое согласие на прививку: родителей 
заранее предупреждают о планирующейся в детском 
коллективе вакцинации, и впоследствии физическое 
присутствие ребенка рассматривается как свидетель-
ство согласия. Родители, не согласные с проведением 
прививки, не приводят его в детский коллектив.
В рекомендациях экспертов ВОЗ по правовым осно-

вам процесса иммунизации также обращается внимание 
на то, что по мере взросления ребенка он становится 
способным самостоятельно принимать решения и может 
сам изъявлять желание о процедуре иммунизации [6]. 
Этот принцип «развивающихся способностей», отмечен-
ный в Конвенции о правах ребенка (ст. 5), дополненный 
обязанностью «уважать взгляды» (ст. 12) и обеспечивать 
«наилучшим образом интересы ребенка» (ст. 3), подразу-

мевает, что дети старшего возраста и подростки должны 
участвовать в процессе выражения согласия на пред-
стоящую вакцинацию [7]. Именно поэтому во многих раз-
витых странах листовки с информацией о планирующей-
ся прививке написаны языком, доступным и понятным 
ребенку старшего возраста [6].

ОПЫТ ЗАРУБЕЖНЫХ СТРАН 
Австралия 

Один из наиболее прогрессивных, на наш взгляд, 
подходов к регулированию вакцинопрофилактики демон-
стрирует законодательство Австралии. Вакцинация в этой 
стране носит добровольный характер, но рекомен до  ван-
ные государством прививки предоставляются населе нию 
бесплатно [8]. Профилактические прививки осуществляют 
с согласия пациента (индивидуальные формы согласия 
существуют для каждого заболевания, включенного в наци-
ональный календарь прививок) [8]. Законо дательство 
Австра лии прямо допускает возможность отказа от вак-
цинации по любым причинам. Для такого отказа также 
утверждена отдельная письменная форма [8]. Однако, в 
случае развития неблагоприятной эпи демиологической 
обстановки в детском саду или школе в отношении инфек-
ционного заболевания, предотвращаемого вакцинацией, 
ребенок должен находиться дома на протяжении всего 
периода карантина, наложенного детским учреждением 
[8]. Вместе с тем государство поощряет своевременную 
вакцинацию путем предоставления соци альных льгот и 
пособий [8]. Однако, с 2016 г. Австралия планирует исклю-
чить возможность предоставления соответствующих льгот, 
если отказ от вакцинации обусловлен какими-либо причи-
нами, отличными от медицинских противопоказаний или 
религиозных убеждений [8].

Соединенные Штаты Америки 

В США вакцинация de jure является обязательной, т. к. 
прохождение всех необходимых прививок служит усло-
вием поступления в образовательные и воспитательные 
учреждения [9]. Однако, de facto вакцинация доброволь-
ная, поскольку большинство штатов допускает возмож-
ность отказа от профилактических прививок по меди-
цинским показаниям, философским и/или религиозным 
убеждениям [9]. В то же время в штатах Миссисипи 
и Западная Вирджиния действуют существенные огра-
ничения на возможность добровольного отказа от вак-
цинации по философским и/или религиозным убежде-
ниям, что усиливает обязательный характер прививок, 
рекомендованных законодательством таких штатов [9]. 
Также в штате Калифорния в феврале 2015 г. был принят 
к рассмотрению закон о введении обязательной вакци-
нации. В соответствии с ним, отказаться от иммунизации 
возможно лишь при наличии медицинского противо-
показания. В некоторых штатах, в которых проводится 
обязательная вакцинальная кампания, предусмотрено 
наказание невакцинированных лиц за заражение других 
граждан [9].

На федеральном уровне в США отсутствуют требова-
ния к оформлению письменного информированного со-
гласия на вакцинацию. Вместо этого в системе вакци-
нопрофилактики США используют такой инструмент, как 
Инфор мационный бюллетень вакцины, ознакомление с 
которым обязательно перед проведением каждой при-
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вивки [10]. Посредством соответствующих брошюр госу-
дарство информирует пациентов о пользе и рисках вак-
цинации, а также о рисках отказа от нее. Тем не менее 
в дополнение к таким бюллетеням может использоваться 
общая форма согласия на проведение профилактических 
прививок.

Информационный бюллетень вакцины (ИБВ, англ. 
Vaccine Information Statement) представляет собой зако-
нодательно регламентированный документ, обязательно 
предоставляемый пациенту перед проведением каж-
дой прививки [11]. В разработанной Центром по кон-
тролю и предупреждению заболеваемости США форме 
ИБВ сообщается о преимуществах и рисках вакцина-
ции. Медицинская организация, как муниципальная, так 
и частная, выполняющая иммунизацию ребенка, обяза-
на, учитывая национальное законодательство о вакцина-
ции детей раннего возраста [11], выдать для ознакомле-
ния соответствующий документ родителю или законному 
представителю ребенка и получить его подтверждение. 
Согласно закону, ИБВ выдается до проведения прививки, 
и подпись должна быть получена отдельно для каждой вак-
цины. Кроме того, данная форма заполняется и взрослы-
ми пациентами независимо от возраста вакцинируемого. 
Для каждой прививки разработаны соответствующие 
формы ИБВ, разъясняющие опасность инфекционного 
заболевания, против которого проводится иммунизация, 
а также каким образом она будет выполняться, и какие 
возможные реакции могут развиваться в поствакци-
нальном периоде [12]. Предположительно, это позволяет 
экономить время медицинского персонала на приеме, 
снижает настороженность родителей перед неизвестной 
процедурой и, как результат, приводит к высокому уров-
ню охвата вакцинацией. Для подтверждения факта озна-
комления пациента с ИБВ и его согласия врач должен 
сделать запись об этом в индивидуальной медицинской 
документации. Подобные формы информированного 
согласия заполняются единожды — перед началом серии 
повторяющейся одноименной педиатрической вакцина-
ции: например, трехкратной профилактической прививки 
против коклюша, дифтерии, столбняка и полиомиелита 
(рис. 1) [13].

Так называемые мультисогласия вполне оправданны, 
поскольку нет необходимости повторного разъяснения 
информации родителям об одних и тех же вакцинах.

Законом (42 U.S.C. §300aa-26) оговорены требо-
вания к ИБВ («информация должна быть доступна для 
пациента и представлена ему в понятных терминах»), 
в т. ч. к ее содержанию: наличие краткого описания пре-
имуществ и рисков вакцинации, информации о возмож-
ностях Национальной программы компенсации поствак-
цинальных осложнений [11].

Развитие электронных средств массовой информа-
ции привело к расширению возможностей получения 
ИБВ, и теперь родители могут заранее ознакомиться 
с ней в Интернете, распечатать и принести подписанный 
документ в клинику, где и будет проводиться иммуни-
зация. Существует практика заблаговременной выда-
чи пациенту ИБВ, необходимого для последующей вак-
цинации: например, при предродовом посещении или 
при рождении ребенка [13, 14]. Главная цель состоит 
в том, чтобы предоставить форму именно до вакцинации. 
Одновременно на информационных сайтах проводится 

разъяснительная работа, направленная на обеспечение 
открытости, доступности и значимости вакцинопрофилак-
тики (рис. 2) [15].

В отдельных случаях при вакцинации в частных меди-
цинских центрах составляется форма письменного согла-
сия на проведение прививки (англ. Vaccine Administration 
Record), в которую, наряду с описанием возможных рисков 
проведения вакцинации, включена секция о состоянии 
здоровья пациента, заполняемая им самим [16].

Например, чувствует ли он себя больным в день вак-
цинации, имеет ли он аллергию на любой из компонентов 
вакцины, не было ли у него ранее выраженной реакции 

Рис. 1. Информированное согласие на проведение 
иммунизации АКДС и инактивированной полиомиелитной 
вакцинами (мультисогласие), США (адаптировано из [13])

Рис. 2. Информационная листовка для родителей 
о необходимости вакцинации против гепатита В, США 
(адаптировано из [15])
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на прививку и т. д. Кроме того, такой тип формы может 
содержать вопросы о наличии сопутствующего хрониче-
ского заболевания и применении лекарственных пре-
паратов в настоящий момент. Форма содержит разделы 
непосредственно о процессе проведения вакцинации, 
заполняемые медицинском персоналом.

Выдержка из юридической части, включенной в фор-
му письменного согласия на проведение вакцинации: 
«Я понимаю, что невозможно предупредить все побоч-
ные эффекты и осложнения, связанные с вакцинаци-
ей. Мне известны риски и преимущества, связанные 
с вышеупомянутой вакциной. Я получил(а) объяснение и 
ознакомился(ась) с Информационным бюллетенем вак-
цины, которую я выбрал(а). Я также подтверждаю, что 
у меня была возможность задать вопросы, и результатами 
ответов я был(а) удовлетворен(а). Кроме того, я был(а) 
предупрежден(а), что мне необходимо находиться около 
прививочного кабинета в течение 15 мин после вак-
цинации для наблюдения врачом. В лице меня, моих 
близких и персональных представителей я подтверждаю 
безопасность данного медицинского центра, его врачей 
и отделений. Со своей стороны я обязуюсь не предъяв-
лять претензий медицинскому центру по поводу извест-
ных или неизвестных событий, которые могут возникнуть 
в поствакцинальном периоде. Согласен(на) на передачу 
информации о выполненной мне прививке в Центр вак-
цинации. Я понимаю, что могу заполнить форму отказа от 
передачи таковой информации. Я понимаю, что в зависи-
мости от закона штата мне необходимо заполнить специ-
альное согласие, предусмотренное в объеме закона шта-
та. Я также разрешаю выбранному медицинскому центру 
предоставить информацию о проведенной вакцинации 
мне, моему ребенку с целью ее подтверждения» [17].

Канада 

Вакцинопрофилактика на территории Канады при-
знана добровольной процедурой, поскольку обязатель-
ная вакцинация нарушает канадскую конституцию [18]. 
Получение информированного согласия (письменного 
или устного) на прививку признается этической и юриди-
ческой ответственностью врача, выполняющего вакцина-
цию. Только 2 провинции — Онтарио и Нью-Брансуик — 
имеют право требовать подтверждения документа 
об иммунизации ребенка против некоторых инфекций 
(дифтерии, столбняка, полиомиелита, кори, краснухи, 
паротита) перед посещением школы [18]. Ранее этот спи-
сок включал и провинцию Манитоба, где для поступления 
в школу была необходима обязательная вакцинация про-
тив кори, однако с 2014 г. здесь также признали добро-
вольность этой процедуры [18]. Допустимы исключения 
для отказа от проведения иммунизации по медицинским 
показаниям или религиозным убеждениям, разработаны 
стандартные формы отказа от вакцинации [18].

Информационные брошюры о вакцинах, подготовлен-
ные Канадским педиатрическим обществом, доступны 
для населения и облегчают процесс получения информи-
рованного согласия, полезны в ответе на вопросы о про-
водимой иммунизации у вакцинируемых/родителей [19]. 
Согласие может быть получено как в устной, так и в пись-
менной форме. В первом случае медицинский персонал 
должен зарегистрировать в медицинской документации 
факт устного подтверждения согласия на проведение 

прививки, а также то, что при возникновении каких-либо 
вопросов у пациента была предоставлена вся интересую-
щая его информация. Информационная брошюра о при-
вивке может быть включена в «письменное согласие», 
которое пациента или родителя просят подписать непо-
средственно перед вакцинацией [20].

Страны Европейского союза 

Страны Европы по-разному подходят к регулирова-
нию вакцинопрофилактики. Так, во Франции профилак-
тические прививки от определенных болезней являют-
ся обязательными (дифтерия, столбняк и полиомиелит). 
За отказ от них установлено наказание: штраф в раз-
мере 3750 евро или тюремное заключение до 6 мес 
для лиц, которые не прошли обязательную вакцина-
цию, или лиц (включая родителей), которые препятство-
вали прохождению обязательной вакцинации лицами, 
законными представителями которых они являются [21]. 
В случае развития серьезных поствакцинальных ослож-
нений Министерством здравоохранения гарантируется 
значительная денежная компенсация [21]. При наличии 
противопоказаний к проведению вакцинации, подтверж-
денных врачом, руководство детских учреждений не име-
ет права отказать ребенку в его посещении [21].

В Латвии действует политика обязательной вакцина-
ции, но допускается возможность отказа от профилакти-
ческих прививок, который должен быть в обязательном 
порядке заверен медицинскими специалистами [22].

В Германии действует иной подход: вакцинация носит 
добровольный характер, а требования к информирован-
ному согласию являются наиболее либеральными [23]. 
Тем не менее население информируют о необходимо-
сти проведения профилактических прививок с помощью 
информационных листовок, которые, в свою очередь, 
могут содержать специальные графы о согласии на про-
ведение вакцинации [23].

В Великобритании отношение к вакцинации затра-
гивает личные интересы каждого гражданина. В англий-
ском обществе не принято интересоваться взглядами 
на вакцинацию детей, равно как отношением к политике 
[24]. В 2001 г. руководство Министерства здравоохра-
нения Великобритании потребовало, чтобы Фонды госу-
дарственной службы здравоохранения приняли единую 
политику получения согласия на проведение медицин-
ской манипуляции, регламентировали формы согласия 
и информационные листовки на основные процедуры 
с целью обеспечения граждан полноценной информаци-
ей [24]. На территории Великобритании согласие паци-
ента признается ключевым элементом во всех аспек-
тах медицинского обслуживания, ухода и лечения, в т. ч. 
при проведении специфической иммунизации [24]. 
Необ ходимость получения информированного согласия 
до иммунизации основана на принципе свободы выбора 
гражданина, который имеет право определить то, что 
будет или не будет с ним происходить. Доступность инфор-
мации, ее понимание пациентом и добровольность явля-
ются фундаментальными основами информированного 
согласия, получаемого перед вакцинацией. Особенно 
подчеркивается, что согласие пациента на вакцинацию 
должно быть лишено принуждения [24]. В ходе дискуссии 
врача с пациентом много времени уделяется разъясне-
нию вопросов об инфекции, против которой проводится 
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вакцинация, о рисках и преимуществах каждой вакцины, 
включая возможные побочные действия, как часто они 
встречаются, и что при этом надо делать. С целью разъ-
яснения информации о проблеме вакцинации и для того 
чтобы поддержать все аспекты программы иммунизации, 
используют широкий диапазон возможных наглядных 
средств, включая листовки, плакаты, видео, информа-
ционные пакеты и веб-сайты [25]. Сообщая информа-
цию о вакцинации, используют понятный для пациента 
язык. Кроме того, пациенты имеют право на конфиден-
циальность данных о проведенной вакцинации, они так-
же должны быть информированы о том, какие службы 
в состоянии получить доступ к этой информации. В этом 
случае важно объяснить пациенту, что данные о про-
веденной иммунизации используются с целью контро-
ля безопасности и эффективности текущих программ 
вакцинации. Однако, четко регламентированная форма 
согласия на проведение вакцинации в Великобритании 
не определена. Такое согласие человек может дать как 
в письменной, так и в устной форме. При этом требова-
ние медицинского персонала оформления письменного 
согласия считается незаконным [24], поскольку под-
разумевается, что подпись в согласии на прививку еще 
не доказывает намерения пациента, но вкупе с вербаль-
ным согласием позволяет подтвердить врачу решение 
пациента об иммунизации и сделать соответствующую 
запись в индивидуальной медицинской документации. 
Существуют произвольные формы информированного 
согласия на проведение отдельных прививок: например, 
перед вакцинацией девочек-подростков в школе против 

вируса папилломы человека родителям предлагается 
изучить информацию в виде листовки о папилломави-
русной инфекции и правилами выполнения прививки, 
обсудить ее с ребенком и оставить свою подпись в графе 
согласия или отказа (рис. 3) [26].

В Италии процесс вакцинации со второй полови-
ны XX в. является обязательной процедурой, но лишь 
для ряда наиболее социально значимых инфекционных 
заболеваний, к которым относятся дифтерия, столбняк, 
полиомиелит и гепатит В [27]. Однако, учитывая авто-
номность каждой итальянской области, добровольность 
вакцинации варьирует по всей стране. Так, например, 
в регионе Венето вакцинация необязательна [27]. В каж-
дом районе Италии органами здравоохранения разра-
батываются и проходят утверждение комитетами по эти-
ке специальные формы информированного согласия 
на вакцинацию [27]. Информированное согласие на вак-
цинацию представляет собой письменный документ, 
который родителям предлагается прочитать и подписать 
перед проведением прививки. До 2008 г. предполага-
лись различные формы ограничения при отказе от обя-
зательной вакцинации: например, детей не принимали 
в школу. В настоящее время административные санкции 
в отношении непривитого ребенка применяют редко. 
В случае отказа от вакцинации с родителями проводится 
лишь разъяснительная беседа в местном министерстве 
здравоохранения.

В табл. 1 приведена характеристика описанных выше 
регуляторных подходов, разработанных в отдельных 
зарубежных странах.

Страны
Характер 

вакцинации

Наличие специальной 

формы согласия

Наличие 

специальной 

формы отказа

Обеспечение 

своевременного 

прохождения вакцинации

Австралия Добровольная
Специальная форма 

для каждого заболевания
Да

Стимулирующие меры/ 
требования при поступлении 

в образовательные/
воспитательные учреждения

США

De jure обязательная, 
de facto добровольная 

(учитывается 
законодательство 

каждого штата)

Общая практика: 
использование 

информационного бюллетеня 
вакцины (в отдельных случаях, 

также форма согласия)

Да

Требования при поступлении 
в образовательные/

воспитательные 
учреждения

Канада

Добровольная 
(обязательна 

для посещения школы 
в 2 провинциях)

Нет специальной формы

Существует 
специальная процедура 

отказа (в провинциях 
с обязательной 
вакцинацией)

Информационная работа

Германия Добровольная
Нет специальной формы, 

но есть специальная графа 
в информационных листовках

Нет Информационная работа

Франция
Обязательная 

для ряда болезней
Неприменимо Нет Ответственность за отказ

Латвия
Обязательная, 

но с возможностью 
отказа

Неприменимо
Существует 

специальная 
процедура отказа

Политика обязательной 
вакцинации

Великобритания Добровольная
Неприменимо (в отдельных 

случаях есть формы согласия)
Нет Информационная работа

Италия
Обязательная для 

ряда болезней (кроме 
области Венето)

Специальная форма Нет
Политика обязательной 

вакцинации, 
информационная работа

Таблица 1. Описание ключевых регуляторных подходов практики вакцинации, применяемых в отдельных странах
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PATIENT: COMPLETE SECTIONS A, B, C

Vaccine Administration Record (VAR) Informed Consent  

for Vaccination for All Healthcare Providers*

* Healthcare providers can be an immunization certified pharmacist or a registered nurse, licensed practical nurse, licensed vocational nurse, nurse practitioner or physician’s assistant. 
† Patient care services at Take Care Clinics are provided by Take Care Health ServicesSM, an independently owned professional corporation whose licensed healthcare professionals are not employed by or agents of Walgreen Co. 
or its subsidiaries, including Take Care Health SystemsSM, LLC.

SECTION A

13FL0002

(Please print clearly.)

First Name:     Last Name:     Date of Birth:     Age: 

Gender:  Female     Male    Home Phone:     Mobile Phone: 

Race/Ethnicity (select one or more) 

 Native American or Alaska Native         Asian         Black or African-American         White         Hispanic or Latino         Native Hawaiian or other Pacific Islander         Other 

Home Address:     City:     State:     ZIP Code: 

Email Address:     Medicare Part B Number (if applicable): 

Primary Care Physician/Provider Name:     Phone Number: 

Address:     City:     State:      I do not have a Primary Care Physician/Provider

I want to receive the following immunization(s): 

Store Number:     Encounter ID: 
Store Address: 

The following questions will help us determine your eligibility to be vaccinated today. For all vaccines: Please answer questions 1-8.  

For live vaccines (e.g., MMR or Shingles): Please answer questions 1-14. For Flu nasal spray: Please answer questions 1-17.
SECTION B

I certify that I am: (i) the Patient and at least 18 years of age; (ii) the parent or legal guardian of the minor Patient; or (iii) the legal guardian of the Patient. Further, I hereby give my consent to the healthcare provider of Walgreens or Take 
Care Health Services, as applicable, to administer the vaccine(s) I have requested above. I understand that it is not possible to predict all possible side effects or complications associated with receiving vaccine(s). I understand the risks and 
benefits associated with the above vaccine(s) and have received, read/had explained to me the Vaccine Information Statements on the vaccine(s) I have elected to receive. I also acknowledge that I have had a chance to ask questions and 
that such questions were answered to my satisfaction. Further, I acknowledge that I have been advised to remain near the vaccination location for approximately 15 minutes after administration for observation by the administering healthcare 
provider. On behalf of myself, my heirs and personal representatives, I hereby release and hold harmless Walgreens or Take Care Health Services, as applicable, its staff, agents, successors, divisions, affiliates, subsidiaries, officers, directors, 
contractors and employees from any and all liabilities or claims whether known or unknown arising out of, in connection with, or in any way related to the administration of the vaccine(s) listed above. I acknowledge that: (a) I understand the 
purposes/benefits of my state’s immunization registry (“Registry”); (b) I may, if my state permits, object to Walgreens disclosing my immunization information to the Registry by providing Walgreens with a state approved Registry disclosure 
opt out form (which I may request and obtain from Walgreens, if permitted by my state); and (c) Unless I provide Walgreens with an approved opt out form, I have elected to participate in the Registry and consented to Walgreens reporting 
my immunization information. I authorize Walgreens or Take Care Health Services, as applicable, to (i) release my medical or other information, including my communicable disease (including HIV), mental health and drug/alcohol abuse 
information, to my healthcare professionals, Medicare, Medicaid, or other third party payer as necessary to effectuate care or payment, (ii) submit a claim to my insurer for the above requested items and services, and (iii) request payment 
of authorized benefits be made on my behalf to Walgreens or Take Care Health Services, as applicable, with respect to the above requested items and services. I further agree to be fully financially responsible for any co-sharing 
amounts, including copays, coinsurance, and deductibles, for the requested items and services as well as for any requested items and services not covered by my insurance benefits. I understand that any payment 
for which I am financially responsible is due at the time of service or, if Walgreens or Take Care Health Services invoices me after the time of service, upon receipt of such invoice.

SECTION C

Signature:     Date: 
(Parent or Guardian, if minor)

†

All Vaccines

1. Are you currently sick with a moderate to high fever, vomiting/diarrhea?  Yes  No  Don’t Know

2. Have you ever fainted or felt dizzy when receiving an immunization?  Yes  No  Don’t Know

3. Have you ever had a serious reaction after receiving an immunization?  Yes  No  Don’t Know

4. Are you 19 years of age or older with an immunocompromising condition, functional or anatomic asplenia, CSF leak,  

or cochlear implant?

 Yes  No  Don’t Know

5. Do you have allergies to medications, food or vaccines? (Examples: eggs, bovine protein, gelatin, gentamicin, polymyxin, 

neomycin, phenol, yeast or thimerosal)

a. If yes, please list: 

 Yes  No  Don’t Know

6. Have you received any vaccinations or skin tests in the past four weeks?

a. If yes, please list: 

 Yes  No  Don’t Know

7. Have you ever had a seizure disorder for which you are on seizure medication(s), a brain disorder, Guillain-Barré syndrome  

or other nervous system problems?

 Yes  No  Don’t Know

8. For women: Are you pregnant or considering becoming pregnant in the next month?  Yes  No  Don’t Know

Live Vaccines (Chicken pox, Flu nasal spray, MMR, Oral typhoid, Shingles, Yellow fever)

Only answer these questions if you are receiving any immunization listed above

9. Are you currently on home infusions, weekly injections (such as adalimumab, infliximab and etanercept), high-dose 

methotrexate, azathioprine or 6-mercaptopurine, antivirals, anticancer drugs or radiation treatments?

 Yes  No  Don’t Know

10. Do you have cancer, leukemia, lymphoma, HIV/AIDS or any other immune system disorder?  Yes  No  Don’t Know

11. Have you received a transfusion of blood or blood products or been given a medicine called immune (gamma) globulin in the 

past year?

 Yes  No  Don’t Know

12. Are you currently taking high-dose steroid therapy (prednisone >20mg/day) for longer than two weeks?  Yes  No  Don’t Know

13 Do you have a history of thymus disease (including myasthenia gravis), thymoma or prior thymectomy? (Yellow fever only)  Yes  No  Don’t Know

14. Are you currently taking any antibiotics or antimalarial medications? (Oral typhoid only)  Yes  No  Don’t Know

Flu Nasal Spray (FluMist®)

15. For patients 18 years of age and younger only: Are you receiving aspirin therapy or aspirin-containing therapy?  Yes  No  Don’t Know

16. For patients 5 years of age and younger only: Is there a history of asthma or wheezing?  Yes  No  Don’t Know

17. Do you have a nasal condition serious enough to make breathing difficult, such as a very stuffy nose?  Yes  No  Don’t Know

Рис. 3. Форма информированного согласия на проведение вакцинации девочки-подростка против папилломавирусной инфекции 
в рамках школьной программы, Великобритания [26]
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SECTION D HEALTHCARE PROVIDER ONLY

Complete BEFORE vaccine administration

Notes

13FL0002

Vaccine Route Dosage Lot # Expiration Date

Influenza (MDV) Intramuscular 0.5mL

Influenza (Intradermal) Intradermal Prefilled

Influenza (Nasal) Intranasal 0.1mL each nostril

Influenza (High dose) Intramuscular Prefilled

Chicken pox (Varicella) Subcutaneous 0.5mL

Hepatitis A Intramuscular
1mL: Adults ≥19 years

0.5mL: Adolescents ≤ 18 years

Hepatitis B Intramuscular
1mL: Adults ≥20 years

0.5mL: Adolescents ≤ 19 years

Hepatitis A/B (Twinrix®) Intramuscular 1mL: Adults ≥18 years

Human papillomavirus Intramuscular 0.5mL

Japanese encephalitis Subcutaneous 0.5mL

Meningococcal (Meningitis)

Intramuscular

(Subcutaneous – 

Menomune Only)

0.5mL

MMR (Measles, Mumps, Rubella) Subcutaneous 0.5mL

Pneumococcal (Pneumonia) Intramuscular 0.5mL

Polio Intramuscular 0.5mL

Shingles (Herpes Zoster) Subcutaneous 0.65mL

Td (Tetanus and diphtheria) Intramuscular 0.5mL

Tdap (Tetanus, diphtheria  

and pertussis)
Intramuscular 0.5mL

Typhoid (Live Oral) Orally

Typhoid (Inactive injectable) Intramuscular 0.5mL

Yellow fever Subcutaneous 0.5mL

Needle size Age

Intramuscular injection is in the deltoid

 to 1¼ inch needle 3-18 y/o (  inch needle for patients weighing less than 130 lbs)

1 to 1½ inch needle 19 y/o and older  (Female 130-200 lbs; Male 130-260 lbs)

1½ inch needle 19 y/o and older (Female 200+ lbs; Male 260+ lbs)

Subcutaneous injection is in the upper arm (postero-lateral)

 inch needle All ages

Intradermal injection is in the deltoid

Prefilled Syringe All ages

I have verified the immunization(s) that the patient requested meets state, age and vaccine restrictions. Initial here: 

I have verified the requested immunization(s) is the same as the product prepared. Initial here: 

I have verified the expiration date of the product is greater than today’s date. Initial here: 

For Zostavax®, MMR II®, Varivax®, YF-Vax®, Menveo®, I have reconstituted the vaccine following the package insert’s instructions. Initial here: 

For patients younger than 9 years of age requesting the influenza vaccine:

Did you verify if a second dose is needed?  Yes  No

If this is the second dose, have 28 days elapsed since the first dose?  Yes  No

Complete AFTER vaccine administration

Rx # Vaccine NDC Dosage Site of Injection (circle site) VIS Published Date

Immunizer Name (print):     Immunizer Signature:     RPh/PharmD/RN/LPN/LVN/NP/PA

If Applicable, Intern Name (print):     Administration Date:     Date VIS Given to Patient: 

(c i rc le one)

Рис. 3. Продолжение
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ПРОЦЕДУРА ПОЛУЧЕНИЯ ИНФОРМИРОВАННОГО 
СОГЛАСИЯ В РОССИИ 
Во всем мире вакцинопрофилактику рассматривают 

как один из видов медицинской помощи, а сами профи-
лактические прививки являются разновидностью меди-
цинского вмешательства, которое по общему правилу 
требует согласия пациента [6].

В большинстве случаев (за исключением тех, ког-
да профилактические прививки являются обязательны-
ми) такое согласие должно удовлетворять основным 
 условиям:
• должно быть добровольным;
• должно быть информированным;
• информация должна быть доступна пациенту и изло-

жена понятным ему языком;
• лицо, дающее согласие, должно обладать способно-

стью принимать решения.
Часть указанных принципов воспроизводится и в 

российском законодательстве. Так, п. 2 ст. 11 ФЗ от 
17.09.1998 г. № 157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфек-
ционных болезней» закреплено, что профилактические 
прививки проводятся при наличии информированного 
добровольного согласия на медицинское вмешатель-
ство [5]. Форма такого согласия утверждена Приказом 
Минздравсоцразвития РФ от 26.01.2009 г. № 19н 
(далее — Приказ 19 н) [28]. Кроме того, добровольное 
информированное согласие в условиях российской дей-
ствительности выступает не только на страже охраны лич-
ного выбора пациента, но и с целью защиты прав самого 
врача, являясь одной из форм медицинской докумен-
тации, используемой для экспертной оценки качества 
медицинской помощи [29]. Тем не менее, остается откры-
тым вопрос, позволяет ли указанная форма получить 
действительно информированное согласие пациента или 
его законного представителя. Понятна ли она само-
му пациенту (его родителям/опекунам)? Содержит ли 
утвержденная форма всю информацию, необходимую 
пациенту (его законному представителю) для понимания 
важности/необходимости проведения профилактических 
прививок, последствий отказа от прививок и потенци-
альных рисках, которые связаны как с проведением при-
вивок (при непредвиденных реакциях организма), так и с 
отказом от них (при наступлении тяжелых осложнений 
от заболевания)?

В частности, форма, утвержденная Приказом 19н, 
является одновременно и формой согласия, и фор-
мой письменного отказа. В связи с этим на практи-
ке может возникать путаница, когда пациент неверно 
заполняет форму, в результате чего документ теряет 
юридическую силу. Такая ситуация, например, описана 
в Решении Октябрьского районного суда г. Ставрополя 
от 26.03.2012 г. № 2–243/12 [30], согласно которому 
законный представитель пациента зачеркнул и согласие, 
и отказ в форме, в результате чего заполненная форма 
стала недействительной.

При этом в рассмотренных примерах зарубежного 
опыта форма письменного отказа и форма письменного 
согласия представляют собой 2 разных документа, кото-
рые различаются как по существу, так и по процедуре 
заполнения. Более того, в том случае, когда вакцинация 
подразумевает получение информированного согласия 
со стороны пациента, информация о заболеваниях, про-

тив которых делаются прививки, равно как и о доступ-
ных вакцинах и их действии, предоставляется пациенту 
в полном объеме и включается в бланк согласия или в 
текст ИБВ. В связи с этим содержание согласия на вак-
цинацию от гриппа и содержание согласия на вак-
цинацию от пневмококковой инфекции в Австралии 
отличаются между собой [8]. Также имеют различия 
ИБВ, используемые индивидуально для каждой вакцины 
в США [11, 17]. В Германии используют информаци-
онные листовки, которые описывают заболевания, их 
симптомы, а также осложнения, которые могут наступить 
в результате соответствующих заболеваний, изучение 
которых позволяет пациенту принять информированное 
решение о согласии на профилактические прививки или 
отказе от них [22, 23].

Форма, которая утверждена Приказом № 19н, содер-
жит общие формулировки и не позволяет пациенту полу-
чить исчерпывающую информацию как о самом забо-
левании, так и о вакцине против него и порядке ее 
использования, а также о тех реальных рисках и послед-
ствиях, которые могут быть связаны с отказом от прове-
дения профилактических прививок [28]. В связи с этим 
становится очевидным возникновение риска того, что 
согласие или отказ в случае подписания соответствую-
щей формы не могут рассматриваться как в действитель-
ности «информированные» с точки зрения принципов, 
заложенных в эти понятия на уровне федерального зако-
на. Эти риски еще больше усугубляются в том случае, 
когда форму подписывают без предварительной обстоя-
тельной консультации с врачом (например, если ребенок 
проходит вакцинацию в школе).

Однако, в 2007 г. уже была разработана и утверждена 
приказом ФМБА России № 88 от 30.03.2007 г. достаточ-
но удачная, по нашему мнению, и соответствующая необ-
ходимым характеристикам форма медицинского согла-
сия на вакцинацию (рис. 4) [31].

Кроме того, тем же Приказом регламентирована фор-
ма отказа от медицинского вмешательства, содержащая 
в т. ч. разъяснения об отказе от профилактических при-
вивок (рис. 5). Обе формы несут достаточно большую 
информационную нагрузку [31].

В частности, в информированном добровольном 
согласии на вакцинацию разъясняется характеристи-
ка возможных поствакцинальных осложнений, пациен-
ту рекомендуется предупредить врача об особенностях 
состо яния его здоровья и непереносимости им тех или 
иных веществ; вакцинируемый извещается о мерах соци-
альной защиты в случае развития поствакцинального 
осложнения. В форме отказа напоминается о возможных 
ограничениях прав гражданина в случае принятия им 
решения не прививаться. В табл. 2 представлено срав-
нение международного опыта и регуляторного подхода, 
существующего в Российской Федерации.

В целом можно констатировать, что в России регу-
лирование вопросов, связанных с вакцинацией, соот-
ветствует международным принципам и подходам отно-
сительно добровольности и соблюдения прав человека и 
Конвенции о правах ребенка [4, 5, 7]. Тем не менее, сама 
форма информированного согласия/отказа от вакцина-
ции нуждается в переработке в целях расширения инфор-
мативной функции указанных документов и исключения 
ситуаций недопонимания ее содержания пациентами 
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Рис. 4. Информированное добровольное согласие на вакцинацию, ФМБА России (Приложение № 4, Приказ №88 от 30.03.2007)
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Рис. 4. Продолжение
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Рис. 5. Отказ от проведения медицинского вмешательства, ФМБА России (Приложение № 5, Приказ №88 от 30.03.2007)
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Рис. 5. Продолжение
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или неправильного ее заполнения. По нашему мнению, 
необходимо изменить существующий в России подход к 
оформлению процедуры согласия/отказа на проведение 
профилактических прививок.

Во-первых, мы полагаем, что необходимо разделить 
указанные формы и утвердить отдельную форму согласия 
и отдельную форму отказа. Содержание этих форм долж-
но стать более развернутым и информативным.

Во-вторых, сама форма согласия на вакцинацию 
может быть как общей, так и индивидуальной (для при-
вивки от каждого заболевания). Если форма согласия 
является общей, то необходимо издание со стороны госу-
дарства или профессионального медицинского сообще-
ства информационных листовок для пациентов. Послед -
ние должны содержать информацию о каждом инфекци-
онном заболевании, осложнениях, которые могут быть 
вызваны этим заболеваниями, а также о процедуре про-
ведения вакцинаций (сроках проведения вакцинаций, 
противопоказаниях, возможных реакциях организма на 
проведение соответствующих прививок). При утверж-
дении индивидуальных форм согласия для профилак-
тических прививок от конкретного заболевания соот-
ветствующая информация будет включаться отдельно 
в каждую из форм.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Регулирование, действующее на территории Россий-

ской Федерации в отношении получения согласия на 

вакцинацию, в целом соответствует международным 
принципам и подходам. Тем не менее сама форма инфор-
мированного согласия/информированного отказа нуж-
дается в переработке в целях расширения информа-
тивной функции указанных документов и исключения 
ситуаций непонимания используемой формы со стороны 
пациентов или неправильного заполнения такой формы. 
Наиболее эффективными и реализуемыми путями усо-
вершенствования практики вакцинации, на наш взгляд, 
являются разделение формы согласия на проведение 
прививки и отказа от нее и изменение самой формы 
информированного согласия с использованием понятных 
для родителей формулировок с целью убеждения в необ-
ходимости профилактической вакцинации. Возможна 
также реализация пилотного проекта по созданию инди-
видуальных форм информированных согласий для кон-
кретных вакцинпредотвратимых инфекционных заболе-
ваний, так называемых мультисогласий, подписываемых 
однократно на серию повторяющихся педиатрических 
прививок (например, первичная серия АКДС и полиоми-
елитных вакцинаций).
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