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Review of Post-authorisation

Safety Study (PASS) Protocol

of The Pfizer-BioNTech COVID-

19 Vaccine in Saudi Arabia

Topic 1

Reject the submitted protocol by

the marketing authorization holder

(Pfizer)

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

الاستشارية العليا للتيقظ 

والسلامة الدوائية

بعدالسلامةدراسةبروتكولتقييم

لفيروس"بيونتيك-فايزر"للقاحالترخيص

19-كوفيد

الموضوع الأول

.ايزرفشركةقبلمنالمقدمالبروتوكولرفض

التوصية

68: رقم الاجتماع

9: عدد الحضور

2022سبتمبر 14: التاريخ


