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Конъюгированные вакцины – создание новых 
производственных мощностей 
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Название препарата ФР ДКИ КИ 1 КИ 2/3 РУ

Вакцина для профилактики 
инфекций, вызываемых Haemophilus 
influenzae тип b

Пневмококковая конъюгированная 

вакцина

Менингококковая конъюгированная 
вакцина

ФР – фармацевтическая разработка
ДКИ – доклинические исследования
КИ – клинические исследования
РУ – получение регистрационного удостоверения

1 кв. 
2024 г.



Национальный календарь профилактических прививок

НКПП

Гемофильная инфекция: дети 
3; 4,5 и 18 мес.

Пневмококковая инфекция: 
дети 2; 4,5 и 15 мес.

ПО ЭПИД ПОКАЗАНИЯМ

Гемофильная инфекция: дети, 
не привитые на 1 году жизни

Пневмококковая инфекция: 
дети 2-5 лет, 60+

Менингококковая инфекция 
(серогруппы А и С): дети и 
взрослые в эндемичных 
районах

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.12.2021 № 1122н
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Стратегия иммуннопрофилактики 2035

Мероприятия по совершенствованию 
национального календаря прививок и 

календаря профилактических прививок 
по эпидемическим показаниям на основе 

данных доказательной медицины

4



План мероприятий стратегии иммунопрофилактики 2035

Внесение изменений в 
НКПП (менингококковая 
вакцина) 

Внесение изменений в 
НКПП (пневмококковая 
вакцина для взрослых)

Эпидемиологическая и социально-экономическая 
оценка расширения  календаря

2025 2025 2026 2036



Финансирование включения в национальный календарь

https://medvestnik.ru/content/news/Vkluchenie-privivki-ot-meningokokka-v-nackalendar-v-Minzdrave-ocenili-v-8-9-mlrd-rublei.html 6

https://medvestnik.ru/content/news/Vkluchenie-privivki-ot-meningokokka-v-nackalendar-v-Minzdrave-ocenili-v-8-9-mlrd-rublei.html


Вакцины для профилактики инфекций, вызываемых 
Haemophilus influenzae тип b (Hib) в России

моновакцины

Хиберикс
GSK АКТ-ХИБ

Sanofi Pasteur

Вакцина
ФГУП СПбНИИВС

ФМБА России

Вакцина 
ФБУН «РНИИМП»

Пентаксим
Sanofi Pasteur

Инфантрикс Гекса
GSK

Нанолек
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Вакцины для профилактики пневмококковой инфекции в России

конъюгированные

Пнемотекс (13)
SK bioscience

Превенар 13
Pfizer

PCV (16)
ФГУП СПбНИИВС

ФМБА России

Нанолек
Пневмовакс 23

Merck Sharp
Петровакс ФармСинфлорикс (10)

GSK
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Вакцины для профилактики менингококковой инфекции в России

конъюгированные

МенКвадфи (4: A,C,Y,W-135)
Sanofi Pasteur

МенингоВак (2:А+С)
НПО Микроген

MCV (A, C, Y, W-135 +B)
ФГУП СПбНИИВС ФМБА России

Нанолек

Бексеро (1:B)
GSK

Менвео (4:A,C,Y,W-135)
GSK

Менактра (4: A,C,Y,W-135)
Sanofi Pasteur
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Разработки СПбНИИВС

2624014 штамм 
Haemophilus influnzae тип В –
высокоактивный продуцент 
капсульного полисахарида 
полирибозилрибитолфосфата

2704452 Способ получения 
вакцины гемофильной тип b
конъюгированной

Hib PCV

2784070 штамм 
Streptococcus pneumoniae
серотип 15F

2791744 штамм 
Streptococcus pneumoniae
серотип 19А

оригинальный штаммовый состав и способ получения защищен патентами
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Полисахариды и рекомбинантные антигены

Моновалентная

Hib

Поливалентные

PCV   16  

MCV  4     + 1            
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Использование двух видов белков-носителей 
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Вакцина для 
профилактики 

инфекций, 
Haemophilus 

influenzae тип b

Пневмококковая 
конъюгированная 

вакцина 
(16 валентная)

Менингококковая 
конъюгированная+

рекомбинантная 
вакцина 

(4+1 валентная)

1

Рекомбинантный
CRM-197 

белок-носитель
дифтерийный

CRM197 (Cross reacting material) – белок-носитель, который является нетоксичным производным дифтерийного токсина и 
характеризуется одной мутацией, а именно, заменой глицина на глутаминовую кислоту в положении 52

Столбнячный 
анатоксин 

белок-
носитель



Производство полного цикла
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Культивирование 
штамма продуцента

Выделение 
полисахарида

Очистка 
полисахарида от 

примесей

Активация 
полисахарида (при 
необходимости –

фрагментирование)

Конъюгация с 
белком носителем ( 

TT или CRM197)
Очистка 



Клинические исследования на примере Hib вакцины

3 клинических исследований

3 фазы

16 центров проведения

13 городов

700 пациентов

1 клиническое исследование 
размещено на clinical.trials.gov
NCT05401305

1 центр проведения

1 город

60 пациентов

информация будет обновлена
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https://classic.clinicaltrials.gov/show/NCT05401305
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Проект цеха «Конъюгированные вакцины»

2 этажа 
производственного комплекса

≈ 4000 м2



СПбНИИВС член международных ассоциаций 
разработчиков и производителей вакцин

IFPMA - Международная федерация фармацевтических производителей и 
ассоциаций (IVC - Ассоциация предприятий поставщиков вакцины против 
гриппа)

DCVMN - Объединение производителей вакцин развивающихся стран

EBPMN - Глобальная организация, лоббирующая интересы производителей 
биофармацевтических препаратов на международной арене. 
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120 млн доз гриппозной вакцины за последние 5 лет
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1952 2018

производство гриппозной 
вакцины СПбНИИВС

вакцина 
Флю-М

2021

вакцина
Флю-М Тетра

Вакцины Флю-М и Флю-М Тетра зарегистрированы и
успешно применяются в странах ЕАЭС и дальнего
зарубежья, в том числе Гватемале, Кубе, Никарагуа, Эль-
Сальвадоре, Венесуэле и Доминиканской республике.

2023

PQ WHO
Флю-М



Сертифицированное производство
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ЕАЭС/GMP GMP (Куба, Иран) ХАЛЯЛЬ



Преквалификация ВОЗ –
единственный производитель гриппозных вакцин России

24-28 апреля 

Instituto MECHNIKOV, АО, Никарагуа

22-26 мая  

ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
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198320, Санкт-Петербург, 
Красное село, ул. Свободы, 52

+7 (812) 660-06-10/11

reception@niivs.ru

spbniivs.ru

БЛАГОДАРЮ ЗА 
ВНИМАНИЕ!


