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Введение  

Чрезвычайная ситуация международного масштаба в области общественного здравоохранения из-за 

COVID-19 временно прервала плановую иммунизацию и во многих странах привела к отмене или 

отсрочке как профилактики, так и реагирования на эпидемические вспышки. В результате сокращения 

количества мероприятий по иммунизации, особенно в первой половине 2020 года, во многих странах 

уровень использования запасов вакцин снизился. В то же время страны не могли своевременно 

получить вакцины из-за национальных локдаунов и отмены местных и международных авиаперевозок. 

Эти обстоятельства повлияли на баланс спроса и предложения и могли оказать серьезные последствия 

как на способность стран эффективно восстановить работу служб иммунизации, так и на возможности 

производителей по изготовлению новых партий вакцин для использования в будущем.  

Многие производители вакцин достигают или уже достигли максимальной вместимости складских 

помещений и не могут продолжать производство до тех пор, пока не будет восстановлена в разумном 

объеме отгрузка готовой продукции с их складов. Это еще больше обостряет вопрос о сокращении 

срока годности вакцин на всех уровнях цепочки поставок и увеличивает риск нехватки поставок на 

глобальном уровне в результате сокращения производства.  

Многие страны возобновили плановую иммунизацию и начали проводить или планировать проведение 

дополнительных кампаний по охвату населения, пропустившего прививки в первой половине 2020 

года. Для проведения запланированных мероприятий по вакцинации и для защиты населения от 

вспышек болезней, которые можно предотвратить с помощью вакцин, важно обеспечить страны 

достаточным запасом вакцин.  

Одной из мер по снижению риска глобальной нехватки вакцин, высоких потерь вакцин и отсутствия 

запасов внутри страны являются поставки вакцин с сокращенным сроком годности. В некоторых 

странах существуют определенные требования к остаточному сроку годности (ОСГ) при импорте 

вакцин, например, две трети от срока годности, 50%, минимум 12 месяцев. В недавней публикации о 

COVID-19 Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) рекомендует странам рассмотреть 

возможность поставок вакцин для плановой иммунизации с сокращенным сроком годности (1). 

На пятьдесят четвертой сессии Комитета экспертов ВОЗ по спецификациям на фармацевтические 

препараты (КЭСФП) было принято руководство «Вопросы, которые следует учитывать для 

определения остаточного срока годности при поставке медицинских препаратов» (Серия технических 

отчетов ВОЗ, № 1025, Приложение 8, 2020 г., Приложение 1). Мы призываем закупочные агентства, 

регулирующие органы, руководителей программ здравоохранения и другие заинтересованные стороны 

обращаться к этому документу, содержащему информацию о рекомендуемом минимальном сроке 
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годности при поставке медицинских препаратов. Документ включает подробное руководство для 

облегчения получения национального разрешения на импорт медицинских препаратов там, где это 

применимо, для продвижения и поддержки эффективной обработки медицинских препаратов на всех 

уровнях цепочки поставок, предотвращения потерь и дефицита, а также для устранения препятствий 

для получения и поставок медицинских препаратов (2).  

Это временное руководство является инструкцией для государств-членов при принятии решений и 

разработке соответствующих стратегий приемки и применения традиционных вакцин (далее 

именуемых «вакцинами») с сокращенным сроком годности. Вакцины против COVID-19 в сферу 

действия этого руководства в настоящее время не входят. 

Рекомендации ВОЗ и ЮНИСЕФ  

Для уменьшения глобального дефицита вакцин и потери вакцин внутри страны, а также для 

удовлетворения будущего спроса на традиционные вакцины, ВОЗ и ЮНИСЕФ рекомендуют 

странам в качестве временной меры пересмотреть и снизить требования к минимальному сроку 

годности импортируемых вакцин. Эффективность вакцин соответствует требованиям до 

окончания месяца, указанного в качестве даты истечения срока годности. Флаконы с вакциной 

можно использовать до истечения этого времени при соблюдении следующих условий: 

• флаконный термоиндикатор (VVM) показывает пригодность вакцины; 

• этикетка цела; и  

• флакон не поврежден. 

 

В таблице 1 представлен рекомендуемый минимальный ОСГ для медицинских препаратов на момент 

отгрузки и при доставке, основанный на результатах оценки риска. Таблица иллюстрирует несколько 

сценариев, которыми страны могут руководствоваться при управлении поставками, исходя из общего 

срока годности (TSL) медицинских препаратов. Общий срок годности препарата основан на 

результатах испытаний во время исследований стабильности (и, если это уместно, стерильности) в 

определенных условиях. Чтобы гарантировать сохранение качества продукции, необходимо соблюдать 

условия хранения и транспортировки, указанные производителем (3). 

Таблица 1. Рекомендуемый минимальный остаточный срок годности (ОСГ) при поставке 

Общий срок годности 

(TSL) 

ОСГ на момент 

отгрузки с завода-

изготовителя 

ОСГ на момент 

доставки в порту ввоза 

в страну 

ОСГ на момент 

поставки на уровне 

конечного 

пользователя 

48 месяцев < TSL ≤ 60 

месяцев 

40 месяцев 30 месяцев 12 месяцев 

36 месяцев < TSL ≤ 48 

месяцев 

30 месяцев 24 месяца 12 месяцев 

24 месяца < TSL ≤ 36 

месяцев 

20 месяцев 15 месяцев 6 месяцев 

12 < TSL ≤ 24 месяца 9 месяцев 7 месяцев 3 месяца 

TSL ≤ 12 месяцев Применяются особые договоренности и условия 
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Большинство традиционных вакцин регистрируется в ВОЗ со сроком годности 24–36 месяцев. На 

основании вышеизложенного, независимо от общего срока годности вакцины, для запланированных 

кампаний по вакцинации и ответных мер на вспышку заболевания следует рассмотреть вопрос об 

одобрении вакцин с ОСГ 7 месяцев в порту ввоза.   

Стратегии снижения рисков на страновом уровне 

Для сокращения потерь в результате применения вакцин с сокращенным остаточным сроком годности 

странам предлагаются следующие варианты снижения риска: 

• Облегчение/ускорение процессов таможенного оформления путем пересмотра таможенных 

барьеров для обеспечения более раннего и безопасного получения вакцин на национальных 

складах. 

• Если национальные правила ограничивают распространение вакцины с остаточным сроком 

годности ниже определенного уровня, скоординируйте действия с национальными 

регулирующими органами, национальным формуляром, аудитом и т.д. для внесения 

временных исключений при необходимости. В случае необходимости измените принципы 

распределения вакцины внутри страны.  

• Внимательно отслеживайте запасы вакцины на предмет списания и утилизации вакцины, 

остаточный срок годности и статус VVM на всех уровнях цепочки поставок в соответствии с 

принципом «истекающий срок годности — использовать в первую очередь» (FEFO). Для 

эффективного распространения и распределения вакцин облегчить отслеживание запасов и 

улучшить наглядность данных о запасах может использование электронных систем управления 

запасами.  

• При улучшении доступности коммерческих авиаперевозок и грузовых площадей для 

международных перевозок странам рекомендуется принимать более частые поставки в 

меньших объемах, которые можно будет использовать до истечения их срока годности. 

• Учитывая продолжающееся временное закрытие некоторых воздушных коридоров, 

необходимо обеспечить тесную координацию и мониторинг всех поставок, отдавая приоритет 

поставке вакцин, если это возможно (4). 

• Действия, в рамках которых страны должны принимать и использовать вакцины с 

сокращенным остаточным сроком годности: 

 планируемые краткосрочные кампании вакцинации (например, ответные меры на 

вспышку кори/полиомиелита); 

 вакцинация в чрезвычайных гуманитарных ситуациях (5);  

 мероприятия по туровой вакцинации.  

• При планировании кампаний по туровой или массовой вакцинации рассмотрите возможность 

расширения целевой возрастной когорты, уделяя внимание вакцинации непривитых лиц или 

тех, кто пропустил сеанс иммунизации (6). Проведение кампаний вакцинации в условиях 

чрезвычайной гуманитарной ситуации сопряжено с дополнительными проблемами и требует 

адаптации планов к различным вакцинам, обеспечения необходимой логистики и ресурсов, а 

также привлечения различных партнеров.  

• Странам рекомендуется повышать осведомленность медицинских работников и укреплять их 

уверенность, гарантируя их понимание безопасности ввода вакцины до истечения ее срока 

годности, а также внедрять передовые методы управления вакцинами для максимального 

повышения эффективности и использования вакцин до истечения их срока годности.  

 

Стратегии снижения рисков ЮНИСЕФ и производителей 
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• ЮНИСЕФ и производители по согласованию со страной-получателем могут планировать 

поставки, сочетающие вакцины с более длительным сроком годности и вакцины с 

сокращенным остаточным сроком годности. Количество вакцины с сокращенным сроком 

годности должно быть согласовано со страной-получателем на основе оценки неотложных 

потребностей, типа и сроков запланированных мероприятий по иммунизации, а также 

показателей применения и списания вакцины.  

• Работая в тесном контакте со странами в плане их потребностей в поставках и доступности 

финансирования, Отдел снабжения ЮНИСЕФ и производители будут контролировать, чтобы 

планы поставок отражали необходимость своевременного пополнения национальных запасов 

вакцин как для плановой, так и для дополнительной иммунизации. 

 

О любых предполагаемых изменениях прогнозируемых объемов следует незамедлительно сообщать в 

Отдел снабжения ЮНИСЕФ, чтобы обеспечить корректировку потребностей страны в целях 

максимального использования имеющихся в настоящее время поставок, учитывая, что сроки 

производства вакцин обычно составляют до 18 месяцев. Странам, осуществляющим самостоятельные 

закупки, рекомендуется регулярно связываться с поставщиками и ВОЗ (mi4a@who.int) для 

информирования о любых серьезных проблемах, изменениях в прогнозах или необходимости в 

поддержке.  

Следует также отметить, что в нынешней ситуации с пандемией время выполнения заказа в связи с 

обеспечением возможности международных авиаперевозок также увеличилось в среднем примерно с 

2 недель до 4 недель, поэтому тщательное планирование поставок становится важным как никогда 

ранее. Тем не менее, эта ситуация также изменяется с соответствие с изменением пандемических 

условий.  

Решение о минимальном сроке годности вакцин с сокращенным остаточным сроком годности должно 

быть основано на оценке риска. Его следует принимать с учетом условий конкретной страны, включая 

прогнозируемое время выполнения заказа, частоту поставок вакцины и график дополнительных 

мероприятий по иммунизации (7).  
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Методы  

Руководство и рекомендации, содержащиеся в этом документе, основаны на опубликованной серии 

технических отчетов ВОЗ № 1025, Приложение 8: «Вопросы, которые следует учитывать при 

определении остаточного срока годности медицинских препаратов при поставке», опубликовано 20 

апреля 2020 года (2), и «Политика ВОЗ в отношении остаточного срока годности медицинских 

препаратов при поставке», рабочий документ QAS/19.788/ред.1 от июля 2019 года (3). Первый проект 

директивного документа, разработанный в январе 2019 года, был направлен представителям 

Межучрежденческой фармацевтической координационной (МФК) группы и заинтересованным 

сторонам и прошел общественные консультации в соответствии с процедурами ВОЗ при разработке 

политики и рекомендаций. Документ был принят на пятьдесят четвертой сессии КЭСФП ВОЗ.  

Предложенные стратегии снижения рисков стали результатом консультаций с экспертами в 

различных областях из штаб-квартиры ЮНИСЕФ и ВОЗ, региональных и страновых отделений, 

государств-членов и других партнеров.  
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ВОЗ и ЮНИСЕФ продолжают внимательно следить за ситуацией на предмет изменений, которые 

могут повлиять на это временное руководство. В случае изменения каких-либо факторов ВОЗ и 

ЮНИСЕФ опубликуют дополнительную информацию. В противном случае срок действия настоящего 

временного руководства истечет через 2 года после даты публикации. 
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