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Review of Post-authorisation

Safety Study (PASS) Protocol

for Active Safety Surveillance

of Recipients of The Pfizer-

Biontech COVID-19 Vaccine in

Saudi Arabia

Topic 1

Send the committee's comments

on Protocol to the marketing

authorization holder (MAH)

Recommendation

Pfizer-BioNTech COVID-19

Vaccine and the Potential Risk

of Alopecia and Olfactory

Hallucination

Topic 2

To keep the signals of alopecia

and olfactory hallucination

under close monitoring until new

evidence becomes available

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق

والسلامة الدوائية

تقييم بروتكول دراسة السلامة بعد 

اد المضبيونتيكفايزرالترخيص للقاح 

19-لكوفيد

الموضوع الأول

ىإلالبروتوكولعلىاللجنةملاحظاتإرسال

"فايزر"التسويقلحقالمالكةالشركة

التوصية

رخط"الجانبيةالأعراضإشاراتتقييم

نتيجة"الشميةوالهلوسةبالثعلبةالإصابة

-لكوفيددالمضابيونتيكفايزرلقاحتلقي

19

الموضوع الثاني

لجنةالأوصتالحالية،العلميةالأدلةعلىبناء

وإعادةالجانبيةالاعرضإشاراتبمراقبة

تدعمجديدةعلميةأدلةظهورعندتقييمها

فايزرلقاحبتلقيارتباطها

التوصية

64: رقم الاجتماع

11: عدد الحضور
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