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Ответные меры в области коммуникации в связи с сигналами в отношении безопасности вакцины Astra Zeneca и приостановкой ее использования в некоторых странах
Цель настоящего документа состоит в содействии поддержке, оказываемой ВОЗ органам здравоохранения и руководителям национальных программ иммунизации, а также в поддержке ответных мер в области коммуникации в целях обеспечения и поддержания доверия к вакцинации против COVID-19 путем реагирования на любые опасения, связанные с приостановкой использования вакцины Astra Zeneca.
ВОЗ рекомендует национальным органам здравоохранения и программам иммунизации предпринять следующие немедленные шаги (если таковые еще не были предприняты, и в произвольном порядке):
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	Реагирование на приостановку использования вакцины AstraZeneca 
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	Координация и взаимодействие
	Задействовать группу реагирования
· Создайте группу быстрого реагирования под руководством Министерства здравоохранения. 
· Включите экспертов по безопасности вакцин, регулированию, программе вакцинации, реагированию на пандемию, коммуникации, поведенческим и другим вопросам. 
· Приведите в готовность группу реагирования по кризисной коммуникации в целях управления информационным взаимодействием.
· Проводите мониторинг общественного мнения о вакцине Astra Zeneca.
· Назначьте специального представителя(-ей), который будет выступать с заявлениями.
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	Активное доведение сведений   
	Информируйте средства массовой информации и ключевые заинтересованные стороны
· Выпустите «предварительное заявление» для средств массовой информации – с изложением того, что известно, что неизвестно, и что делается для заполнения пробелов; действия или решения, принятые правительством/программой иммунизации, и почему они были приняты. (См. примеры сообщений ниже). 
Признайте, что известно не всё: объясните, что мониторинг и оценка данных будут продолжаться, как это делается для всех вакцин, и что вы будете своевременно делиться этой информацией по мере ее поступления. 
Если кампания вакцинации приостановлена: подчеркните предупредительный характер приостановления и укажите сроки рассмотрения и принятия решений.
Если вакцинация не приостановлена: сошлитесь на национальные и международные консультативные комитеты/комитеты по безопасности вакцин, которые провели анализ данных, и рассмотрели возможность продолжения вакцинации.
· Постоянно информируйте заинтересованные стороны в стране: Институт общественного здравоохранения, Национальную техническую консультативную группу по иммунизации, национальный регуляторный орган, координационную группу реагирования на COVID-19, партнеров и др.
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	Регулярное информирование

	Подготовьте информационные сообщения
· Разрабатывайте информационные сообщения по мере развития ситуации, распространяйте обновленную информацию на регулярной основе.
· Пересматривайте (адаптируйте) сообщения в соответствии с собранной информацией (данные эпиднадзора, экспертные оценки,  отношение населения)

	
	
	Привлекайте лиц, оказывающих эффективное влияние 
· Привлекайте представителей и объединения, которые будут выступать с заявлениями (например, ведущих медицинских специалистов, группы пациентов), которым доверяют, которые обладают необходимыми знаниями и способны передавать сложные идеи понятным языком. Дайте им возможность убедить людей, подчеркнуть важность данных научных обзоров и (в зависимости от того, была ли приостановлена кампания вакцинации) необходимость вакцинации данной группы населения. 

	
	
	Обеспечьте авторитетность мнений и доверие
· Демонстрируйте честность, сопереживайте, проявляйте уважение, поощряйте действия и компетентность. 
· Подчеркните, что вам понятна озабоченность людей. 
· Завоевывайте доверие путем предоставления всей доступной информации и объясняя процесс принятия решений.
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	Оценка влияния
	Отслеживайте результат, оценивайте и пересматривайте
· Оценивайте воздействие информационных сообщений/стратегии и используйте эти данные для определения последующих шагов/ внесения возможных изменений на основе собранной (новой) информации или по мере появления доказательных данных.
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Советы по информационному взаимодействию 
· Завоевывайте доверие населения с помощью открытости, сопереживания, объективности и компетентности.
·  Рассмотрите использование различных каналов распространения информации  и привлечение различных представителей, которые выступают с заявлениями, для общения с различной аудиторией.
· Расскажите, что вы знаете (факты), чего (пока) не знаете, какие шаги/решения сделаны (приняты) правительством и почему, и когда вы предоставите информацию в следующий раз.
·  Опишите действия, предпринятые для сбора большего количества фактов, и по оказанию поддержки затронутым лицам (если в стране были выявлены побочные проявления)– вне зависимости от того, могут ли зарегистрированные события быть однозначно связаны или не связаны с вакциной.
· Предоставьте четкие рекомендации, связанные с продолжением или приостановкой развертывания вакцинации против COVID 19. Объясните, почему было принято то или иное решение.
· Держите средства массовой информации в курсе событий; рассматривайте средства массовой информации как важного союзника: стройте отношения, укрепляйте доверие и создавайте механизм регулярного предоставления обновленной информации.

Примеры сообщений (на 19 марта – на основе заявлений ВОЗ и ЕМА)
· При проведении больших кампаний вакцинации обычной практикой для стран является подача сигналов о  потенциальных побочных проявлениях. Это не означает, что события обязательно связаны с вакцинацией. Это также показывает, что наша система мониторинга за безопасностью вакцин работает, и что имеются эффективные механизмы контроля.
· Важно помнить, что вакцинация против COVID-19 не уменьшит заболеваемость или смертность от других причин. Болезни и смерти от других причин будут продолжать происходить, в том числе и после вакцинации, но не иметь с ней причинно-следственной связи.
· По состоянию на 17 марта 2021 года во всем мире было зарегистрировано более 120 миллионов случаев заражения COVID-19 и более 2 миллионов смертей. Вакцинация остается важнейшим инструментом предотвращения новых заболеваний и смертей, а также борьбы с пандемией. 
· До настоящего времени в Европе было применено более 20 миллионов доз вакцины AstraZeneca, а в Индии–более 27 миллионов доз вакцины Covishield (вакцина AstraZeneca производства Института сывороток Индии)
· [Министерство здравоохранения] очень серьезно относится к опасениям по поводу безопасности вакцин. Наличие надежной системы надзора за любыми побочными проявлениями после вакцинации позволило выявить в стране [если применимо] Х случаев нарушения свертываемости крови у лиц, получивших вакцину против COVID-19 Astra Zeneca. Аналогичные надежные системы эпиднадзора позволили выявить небольшое число случаев в некоторых странах Европейского региона ВОЗ.
· Хотя на данном этапе мы не наблюдаем какого либо значительного увеличения частоты этих заболеваний на более широком популяционном уровне в разных странах, тщательное расследование случаев проводится на [национальном и] международном уровне. 
· Эти данные были собраны и тщательно проанализированы комитетами по безопасности вакцин ВОЗ и Европейского агентства лекарственных средств (ЕМА). 
· На основе тщательного научного обзора имеющейся информации комитеты экспертов пришли к заключению:
·  Имеющиеся данные не свидетельствуют об общем увеличении количества случаев нарушения свертываемости крови, таких как тромбоз глубоких вен или тромбоэмболия легочной артерии, после применения вакцин против COVID-19. Регистрируемая частота тромбоэмболических проявлений после применения вакцин против COVID-19 соответствует ожидаемому числу диагностированных случаев этих заболеваний. Оба заболевания возникают естественным образом и не являются редкими. Они также развиваются в результате COVID-19.  
· Хотя в Европе также сообщалось об очень редких и уникальных тромбоэмболических явлениях в сочетании с тромбоцитопенией, таких как тромбоз венозных синусов головного мозга (ТВС), после вакцинации против COVID-19 вакциной AstraZeneca, нет уверенности в том, что они были вызваны вакцинацией. Комитет по фармаконадзору и оценке рисков Европейского агентства лекарственных средств рассмотрел 18 случаев ТВС среди более чем 20 миллионов привитых против COVID-19 вакциной AstraZeneca в Европе. Причинно-следственная связь между этими редкими событиями и вакцинацией, в настоящее время, не установлена (1). 
· Комитеты экспертов пришли к заключению, что соотношение пользы и риска вакцины против COVID-19 AstraZeneca (в том числе вакцины Covishield) остается благоприятным. Это означает, что, тогда как вакцина является очень эффективной в предотвращении серьезных инфекций и смертей, вызванных COVID-19, как и любой другой фармацевтический продукт, она несет очень небольшой потенциальный риск для здоровья, в данном случае в виде редких нарушений свертываемости крови.
· Учитывая крайне небольшой, но потенциальный риск нарушений свертываемости крови после вакцинации против COVID-19, медицинским работникам и лицам, проходящим вакцинацию, будет предоставлена информация, которая поможет им следить и выявлять любые признаки и симптомы серьезных побочных проявлений после вакцинации любыми вакцинами против COVID-19.
· Как и в случае с любой другой вакциной или фармацевтическим препаратом, людям, испытывающим необычные нарушения в состоянии здоровья после вакцинации, рекомендуется обратиться за своевременной и соответствующей медицинской помощью и лечением.
· Еще до прибытия первых вакцин против COVID-19 в страну, нами были предприняты шаги по усилению мониторинга за безопасностью вакцин. Медицинские работники будут сообщать, а технические специалисты рассматривать информацию о любых серьезных проявлениях у лиц, получивших любую вакцину против COVID-19. Будет проведено тщательное расследование, чтобы определить наличие какой-либо связи с применением вакцины.
· Сотрудничество и коммуникация на национальном и международном уровне остаются ключевым компонентом глобального развертывания вакцинации против COVID-19 и надзора за безопасностью вакцин. (Если кампания продолжается). Также важно продолжать вакцинацию, чтобы мы могли продолжить спасать жизни людей и предотвращать тяжелые заболевания, вызванные вирусом. 

Примеры сообщений, адаптированных к контексту страны
1) Правительство страны X очень внимательно следит за ситуацией и выражает согласие с выводами ВОЗ и Европейского агентства лекарственных средств по поводу нарушений свертываемости крови, выявленных у небольшой группы лиц после получения вакцинации против COVID-19 вакциной Astra Zeneca. 
2) Наличие надежной системы надзора за любыми побочными проявлениями после вакцинации позволило выявить нарушения свертываемости крови у небольшой группы лиц, получивших вакцину против COVID-19 Astra Zeneca в некоторых странах Европейского региона ВОЗ.   
3) В нашей стране существует механизм мониторинга и расследования побочных проявлений, которые могут произойти после получения любой вакцины. 
4) Мы понимаем озабоченность населения и будем продолжать делиться любой обновленной информацией по этой теме по мере ее получения.
5) Вакцинация против COVID-19 не уменьшит заболеваемость или смертность от других причин. Болезни и смерти от иных причин будут продолжать происходить, в том числе и после вакцинации, но не иметь с ней причинно-следственной связи. 
6) На настоящий момент в Европе было применено более 20 миллионов доз вакцины AstraZeneca, а в Индии–более 27 миллионов доз вакцины Covishield (вакцина AstraZeneca производства Института сывороток Индии)
7) На основе тщательной оценки имеющейся информации, позиция ВОЗ и Европейского агентства лекарственных средств заключается в том, что преимущества вакцины AstraZeneca в профилактике COVID-19, учитывая сопутствующие заболеванию риски госпитализации и смерти, перевешивают известные и потенциальные риски побочных проявлений. 

Сценарий1: Продолжение использования вакцины AZ для иммунизации населения (исходя из вышеизложенного)

1) Правительство страны X очень серьезно относится к безопасности вакцин, и мы постоянно следим за любыми сигналами или опасениями по поводу безопасности вакцин. Основываясь на тщательном анализе имеющейся на сегодняшний день информации, проведенном на национальном и международном уровне, проведение кампании иммунизации против COVID-19 в стране остается без изменений. Охватывая вакцинацией приоритетные группы населения, как указано в национальном плане развертывания вакцины против COVID-19, эта кампания спасает жизни людей, защищая, в первую очередь, тех, кто наиболее уязвим к последствиям COVID-19 и прокладывает путь к сдерживанию распространения вируса. 
2) Мы понимаем озабоченность людей и обязуемся открыто информировать население о данных по безопасности вакцин; мы будет тщательно рассматривать и информировать население о любых дальнейших рекомендациях ВОЗ, как только они появятся. 
3) Как это делалось с самого начала кампании вакцинации, мы продолжаем следить за безопасностью вакцин. Медицинские работники получили инструкции сообщать о любых серьезных или нетипичных проявлениях нарушения здоровья после иммунизации, и эти данные тщательно рассматриваются совместно Национальной программой иммунизации и Национальным регуляторным органом (пожалуйста, укажите здесь соответствующие органы и учреждения в соответствии с условиями страны). Вакцинированным лицам рекомендуется обратиться к врачу, если они испытывают какой-либо дискомфорт или при появлении неожиданных признаков и симптомов. 

Сценарий 2: Приостановка применения вакцины AZ 
1) Правительство страны Х очень серьезно относится к безопасности вакцин, и мы понимаем озабоченность населения в связи с вакцинацией против COVID-19. Основываясь на имеющейся информации о случаях нарушений свертываемости крови, зарегистрированных после применения вакцины AstraZeneca (AZ), в качестве меры предосторожности мы временно приостановили кампанию иммунизации с использованием вакцины AZ и [проводим тщательное расследование сообщений о случаях в стране] продолжаем слежение за любыми [дополнительными] сигналами по поводу безопасности вакцины среди лиц,  вакцинированных до настоящего времени. 
2) Решение о том, возобновится кампании вакцинации с применением вакцины AZ или нет, будет доведено до всеобщего сведения после тщательного рассмотрения результатов расследования и получения выводов комитета ВОЗ по безопасности вакцин. Исходя из имеющихся данных, как ВОЗ, так и Европейское агентство лекарственных средств считают, что польза от вакцинации намного перевешивает риски. 
3) Охватывая вакцинацией приоритетные группы населения, как указано в национальном плане развертывания вакцины против COVID-19, эта кампания спасает жизни людей, защищая, в первую очередь, тех, кто наиболее уязвим к последствиям COVID-19, и прокладывает путь к сдерживанию распространения вируса. Наш независимый комитет экспертов определит, как это сделали ВОЗ и ЕМА, перевешивают ли доказанные преимущества этой вакцины в предотвращении тяжелых заболеваний и смертей потенциальный риск развития зарегистрированных нарушений свертываемости крови.
4) Тем временем, мы продолжаем мониторинг за безопасностью. Медицинские работники продолжают сообщать о любых серьезных или иных проявлениях после иммунизации, и эти данные тщательно рассматриваются совместно Национальной программой иммунизации и Национальным регулирующим органом (пожалуйста, укажите здесь соответствующие органы и учреждения в соответствии с условиями страны). Вакцинированным лицам рекомендуется обратиться к врачу, если они испытывают какой-либо дискомфорт или при появлении неожиданных проявлений и симптомов. 

Сценарий 3: Вакцина AZ получена в рамках COVAX, и необходимо определить время начала кампании вакцинации

1) Правительство страны X приветствует получение вакцины Astra Zeneca в рамках инициативы COVAX.
Вакцина– это один из важнейших инструментов в борьбе с COVID-19.
2) Нам известно, что небольшое число стран сообщило о побочных проявлениях после иммунизации вакциной против COVID-19 Astra Zeneca, и мы понимаем озабоченность населения.
3) ВОЗ и Европейское агентство лекарственных средств на основе тщательного изучения имеющейся информации пришли к выводу, что профиль соотношения пользы и риска вакцины против COVID-19 AstraZeneca (в том числе вакцины Covishield), по-прежнему, благоприятен, и что вакцина обладает огромным потенциалом для предотвращения инфекций и снижения смертности во всем мире. 
4) Мы очень серьезно относимся к безопасности вакцин. В нашей стране существует механизм мониторинга и расследования побочных проявлений, которые могут произойти после получения любой вакцины, и эта система была усилена при подготовке к вакцинации против COVID-19 вне зависимости от того, какая вакцина будет использоваться. 
5) Мы будем информировать население о  дате начала кампании и процедуре проведения вакцинации. 
6) Мы будем продолжать внимательно следить за выводами комитета ВОЗ по безопасности вакцин, по этому вопросу. Согласно имеющимся данным, как ВОЗ, так и Европейское агентство  лекарственных средств считают, что польза от вакцинации намного перевешивает риски. 
7) Охватывая вакцинацией приоритетные группы населения, как указано в национальном плане развертывания вакцины против COVID-19, эта кампания спасает жизни людей, защищая, в первую очередь, тех, кто наиболее уязвим к последствиям COVID-19, и прокладывает путь к сдерживанию распространения вируса. 

Примеры сообщений для социальных сетей: 
· #Безопасностьвакцин важна, и мониторинг применения всех вакцин продолжается. Вакцинация уменьшит количество серьезных заболеваний и смертей, вызванных COVID-19, но она не может предотвратить развитие других заболеваний. 
· После 20 м+ доз #AstraZeneca, примененных в Европе, и 27 м доз AstraZeneca SII в Индии, данные показывают высокую эффективность в предотвращении тяжелых заболеваний и ожидаемую частоту легких побочных проявлений. Были упомянуты редкие случаи нарушения свертываемости крови, расследованием @ВОЗ и @EMA_news связи с вакциной не установлено.
· Данные о выявленных случаях нарушения свертываемости крови после получения вакцины #AstraZeneca собраны и проанализированы @ВОЗ и @EMA_News. Сделан вывод, что полученные данные не свидетельствуют о каком-либо общем увеличении числа нарушений свертываемости крови после введения вакцин против #COVID19.
· Предотвращая тяжелые случаи заболевания #COVID19, вакцина #AstraZeneca позволит избежать госпитализации, спасет жизни и поможет покончить с пандемией. 
· Легкие побочные проявления встречаются часто; сообщения о более серьезных проявлениях были очень редкими, и никакой связи с вакцинацией установлено не было.
· Как и любое лекарство или вакцина, вакцина #AstraZeneca может вызывать легкие побочные проявления. Потенциальный риск развития тромбов или снижения числа тромбоцитов, как в случаях, о которых недавно сообщалось, является чрезвычайно низким, но теоретически возможным. Ситуация будет отслеживаться и далее, расследования будут продолжены. 
· @ВОЗ призывает страны продолжать использовать эту важную вакцину против #COVID19, чтобы мы могли спасти жизни людей и помочь покончить с пандемией.
· Кол-во выявленных серьезных побочных проявлений после вакцинации против #COVID19 было крайне низким, учитывая миллионы вакцинированных. 
Поскольку связь этих явлений с вакцинами не установлена, важно, чтобы кампании вакцинации продолжались в целях предотвращения тяжелых заболеваний и сокращения смертности от COVID-19.
Или
[Если вакцинация в стране была приостановлена]
Однако в качестве меры предосторожности внедрение вакцины #AstraZeneca было временно приостановлено до проведения экспертной оценки на национальном уровне.
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