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�"�#������ �������������������������� #��������������� ���������������������	��� ��� �������������

� �������� #��� ��������������������� ���� �����������	���������� ������ ���� �� ���	������������� #���
������������������� �
���������������
���

�� �
��

��� ����������������������������������������
��������$����� �����"�%���������������������� �����
�������������
��������������������
���������������
�����

��
��

�! ���
�������������������������&������&������������
�����������������
���
������������
���� �����	�
���
���!��!������������������������������$�������������! 

�! ���
���������������	��$�������������'�����������
����������������������������
����'! 

'! ���������������#��������	�����������
�(�������������������������������������������������������
���� ������ !�(�� ������ ��� ������� ����� #����� �������� ������
� �� �� ��� ������ ������� ����� ������


�������������������&! 

)! ��������
�����������
� ������ ����������������������!�!����������������������������� ���	���� ��

�����������������������������������!�*��!�
��
��������������"� $�� ��������' ����� 
�������"� �	 
�������������������������$������(��&��������$�������
������!� �� �
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%! ����������������#���������&��������������� ���������������������������������������
����������
�������������������������������������������������#����"�!��%��
�����������&�������!������������
�

��� �����������������������!��������������������������
�����������
����������������������������������
�!�*�����������������������������$��������������������������
��������������������!�!�����
���������

�
������������������!� �� �
�
���������$������(��&��������������������������$�������
������! � �

 
21012021.pdf-board-rioritiesp-board/he/file s_publications_corona_vaccine-priorities-https://www.gov.il/BlobFolder/reports/vaccine 

+! 
������$� �����������
�������������� ����������
����������
�����������,!�!���������(	���������
�
�������������������������������������������	���������!����&������������%�-.-���
������������

������������� ����� ������������������
�����$! 

-! �� ����� �������� ������ �
��� �������������� ��&���� ������ �����
� ������ ��� �� �
���YNET����� ����	�
�������������������������������&�������������� &�����������!��� �

���������������$������(��&�YNET��������!�!�����������������$�������
������! 

https://www.ynet.co.il/news/article/rJ9Bs0zW00��

 

.! � ������ ����� ���� ���	� � &��� �$� ������ ��
�� ��������� �$���� ��� ������� ������� �$���� !&�� ���	���!� �

 

,! ��������������������&����������,!��!������
����������������%� ��������������	����������������� 
���
������������������������������	��"�)���������������"��������������������������.������!������� ���
�

����������$�������"�������������������(�����������	����������! 
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��! ���������YNET�����	���������������������������	������������&������������������������������$��
������������)'.-������!����	���	������&�����������������������������
���������������������� �&�

����������������������$������$�����$! 

 

��! ����� ���������������������������
�������������������	�������������������
�����������#��
�����
����������$���������������$�������#�������������$���� �����! 

��! ������������
��� ��$�������� /���������$����
�����������
"���
����
�����������'�
�
�����(���� �
�
"����
���� �
"����	
���� ������ ��
�� ������ �
�
����� �
��$��� �
��� 0��� ����� ������	��� ���$ ����

������������������������������������������������������!�)�����$����#����������������"�,!�!�����
�����������	����������������������!�������������������������������&�������������������������$�����
�������������+%�������������
���������������"�,!��!����������"�,!�!��!���������������������������$�����

����������������������������
����������������������������������!���������������������������� 
�
�������������������������������������������&������ ���!� �� �

����������������������&�����������������
����������������������$������!���� �
forums/viewtopic.php?t=270811-http://www.nakim.org/israel 

�'! �
������������������������� ��$��������������������������$ ����"VAERS�������������������������
� ������  ����� ��")!)�� ���� ������ ���+%�� ���� ������ �	��+%��$���� ��� �������� ��&���� �����!� �

�������
������������$�������
��������������������� �� �
00forums/viewtopic.php?t=2708-http://www.nakim.org/israel  
 

�)! ����
���������������"�,!�!�������	���������"��!��������������
�������&�����������������$������
�
��
�����������������������
��������
���������������$!���
������&�������������������������������

��
������������������������1 

�%! 
������$����	���������������������������������YNET���������������������������	�����������
����������������#�������� ���&����������������'����������������������������'%��������������� ������
����������������������� ��$���������������������������+%������!�������������&���������������������
�

�����������������������������������/�����������(���� �������� �����(�������� 0����������������
����$������������������������������������
�������#�����������������������
�����&�����+%�������!
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���! 

� ��� ��� �������-�� ��� ����� �������� ����� �� �
�-,���� ��� ����� ������ ����.%� !��� ������ ���	� ������

��������� �������� �������� ������� ������� ���� ���  �&���� � ��� ��� !������&� ������� �������� $��

��&�����������������������
������������������������������&��������������������������
����������
�������� �������������������������������������������!� ���� �

� �

 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/covid-data/investigations-

discovery/hospitalization-death-by-age.html� �

 

�+! � ��� ������ �������������	�� �������������� ��YNET�
��������������������������������������� ���
����
���������������	�YNET�!�#����������
�����������"YNET���������������������������������������

���������������������������	�������������������$����������������
���������&����$������������
����!%�������������������&������������������������� ��������$����"�,!�!���!�����������������������$

������
���#���������������������������	������������$����$�� ���������� !������� ������������#�
� ���� ������ ���� �'��� �������� ������� �������"����� ��� ����� ��$� ���� � ����� ����������������

�������� #��������
����� ��� ������������� �������� ��
�� ����� ��� ��� �����
�� �������������� ����
�����&����������������������������������������������������������������������������������� ���

��
������1 

�-! ����
���������������
�������������� ��������������������&�����������
�������(������
������������
������� ������ ��� ������� ������� �
����� �&�� !�������� ���� ��� �
����� ����� ����� 
������ ����� ��
�

������� ������� ��$���������������� ��������&�������������
����������������������� ����������������
�� ����
����! 

�.! � ������������������ ������������������������������ ���������������������������������������
�������������������������&�������������������������������������������
�����������������������

��#�������	�����$������������������������������
���
 ������&���� ������������������������������"
��!��!��������������� ���������������������������&������#����������������������������!�������

�������������� ������ �����$�������
���������������������$������&! 

forums/download.php?id=431-http://www.nakim.org/israel� �
��������������&���������������������� �� �

/view?usp=sharing-nOWTLH49RCNYox2pvH-https://drive.google.com/file/d/1c12W8Y6UJbqm��

�,! ����&
���� �������������������������������
�������������������������������������������������
�����������&�����������������������	�������������&���������	����	������������
���������������
������������������(������ ���������������������	���	����
�����������������	������ ��#���'����

���������������$��������,,+! 

��! �����&��� ������� �������� ������� ������ ������� ������ ����� � � ����� �������� ������� ��� (����� �����

����������������������������	���
������
�����������https://c19study.com���!��	��������� �
����������
�������������
�����
����	�����������������������������������������
���
��������������&��������������

�� ���&�������� �������� �������� ���������� �
��� �� ������������������������ �����	�� ��������� ��

������������������������&����������	����! 
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��! ����������	�������������������
��������������������������
��������������������������������
�����������!����������#�����#��������������� ����������
���������
�����(	����������������������

����������������������������� &�������������������������������! 

��! � ������� ��� #��&�� ��� ����� 
��� �$��� ��
�� ������ ������ ����� ���� ������������������� ���� ����
�
���! 

�'! � 
����� ��� ���������� ������������ ���� �������� 
����� ������������ ������ ����� ��������� �������
����������������������&������������������������������
���������������������������$�������! 

�)! 	����������������������	�������������	������������������
������ �����������	�!��������������
	�������������������	�����������
� ������(����������������������
�������������&��������&����&������

� ����������� �&�� ���������������� �������	�� 
��� ������� �$���� ��� ����������������� ������ �����
���������
���������������������$���������������������������#������������������! 

�%! � ����&���������� ���
�� ������ �
��������� ������ �����$������������������������������������� ����
�������������������������������������������������� �������������������
,!�!����! 

�+! ��
�� ����� ������� ���� �$� � � �$� ���� ������� ������ ��� ������ ����� ������� ������ ��� �
��� ������ �$�
��������������������������������������������������������������	���������$������������������
����"

'�
����������������������������������#�� �� ��������������$������������������������������#��
����������$�(������ �������! 

�-! � �������������������� �
������&��� ���������
�������������������
��� �����������&���������
�
���������������&���������$��������������������������������������!��������������������������$������

�����������������������������&����$��������������������#�����"�	��������$��&������������������������
���������
������������������ ��������������������������&���������
&����� ��	�������������������

���
�����
!� 

�.! ����������������������
������������������������������������������������������������������������
�����&����	������ ��������&��! 

�,! �����������
������������
��������
���$����! 

'�! 
�� �� ��$� �� �$�� ������������ ��� �������� ������� ��
���� ��$��� ����� ���� �������� ��
���� ������
��������������������! 
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pnya lahatsor et ahisunim6.pdf

������ ������ �	
�� ����� ���
� ��
� https://forms.gov.il/globalData/GetSequence/getHtml
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הנורוקה ףיגנ דגנ ןוסיח
 תורשע לע קדבנ ,)יאקירמאה תופורתה להנמ( FDA-ה ידי לע רשוא ןוסיחה .שומישל חוטבו ליעי אוה ,הנורוקה דגנ ןוסיחה

.רתויב םימישרמ תוליעי יזוחא הארמו תוצובק ןווגמב םדא ינב יפלא

 תירבע לע עדימ לבקל הצור ינא

 ףיגנ דגנ ןוסיח

הנורוקה

 חוטבו ליעי אוה הנורוקה דגנ ןוסיחה

FDA-ה ידי לע רשוא ןוסיחה .שומישל

 לע קדבנ, )יאקירמאה תופורתה להנמ(

 תוצובק ןווגמב םדא ינב יפלא תורשע

.רתויב םימישרמ תוליעי יזוחא הארמו

 יושע ללכב הממ ,עגר

?הזה ןוסיחה

 ןיערג תצמוח לע ססובמ הנורוקה ןוסיח

)mRNA(, ללוחמ תסנכה ידי לע תינוסיח הבוגתל םימרוג םירכומ םינוסיח .תוימוהיז תולחמ דגנ הנגה הנקמה הטיש 

 םרוגה – ןובלחמ קלח וא – ןובלח רצייל ףוגה יאת תא םידמלמ ןיערג תצמוח סיסב לע םינוסיח .ףוגל שלחומ וא תמומ

 - תועש( רצק ןמז רובעכ .ףיגנל ףשחינ םא ונילע םינגמה םינדגונ םירצוימ וז הבוגת ךלהמב .ףוגב תינוסיח הבוגתל

.ףוגהמ תמלענ הלוקלומה )םימי

?דבוע אוה ךיא

 קלחב אצמנ הז ןובלח .)Spike protein( ןברודה ןובלח לש קיזמ אל קיקלח רצייל ףוגה יאתל עדימ ןתונ ןוסיחה

 ,ןכמ רחאל .ןובלחה קיקלח רצייל ידכ אתל רבוע עדימה ,רירשל ןוסיחה תא םיקירזמ רשאכ .הנורוקה ףיגנ לש ינוציחה

 תרציימו םדאל ךייש וניא ןובלחהש ההזמ ןוסיחה תכרעמ .ולש ינוציחה קלחה לע ןובלחה קיקלח תא גיצמ אתה

.ףיגנב הקבדה ירחא השוע ףוגהש ומכ קוידב ,םינדגונ

?לבקל ךרטצא תונמ המכ

.תיברמ הנגה לבקל ידכ תונמ יתש םישרוד םינוסיחה בור

?ןוסיחה תא םילבקמ םלוכ

 קיפסמ ןיידע ןיא יכ ,ונסוחי אל ףיגנהמ ומילחהש םילוחו 16 ליגל תחתמ םידלי .ןוסיחה תא לבקת לארשי תייסולכוא בור

.ולא תוצובקב ןוסיחב שומישה לע עדימ

?ןוסיחה ללגב הנורוקב תולחל יוכיס יל שי םאה

.ונממ קלח וא הנורוקה ףיגנה תא ליכמ אל ןוסיחה ביכרת .אל

 קוחיר לע רומשלו הכיסמ םע בבותסהל קיספהל רשפא ,יתנסוח םא

?יתרבח

 םיתעל םיידי יוטיח ,הכסמ ידי לע ףאו הפ יוסיכ :ונידיב םיעצמאה לכב שומישה תא ךישמהל בושח יחכונה בלשב .אל
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February 25, 2021 

 

Pfizer Inc. 

Attention:  Ms. Elisa Harkins 

500 Arcola Road 

Collegeville, PA  19426 

 

Dear Ms. Harkins: 

 

On February 4, 2020, pursuant to Section 564(b)(1)(C) of the Act, the Secretary of the 

Department of Health and Human Services (HHS) determined that there is a public health 

emergency that has a significant potential to affect national security or the health and security of 

United States citizens living abroad, and that involves the virus that causes Coronavirus Disease 

2019 (COVID-19).1  On the basis of such determination, the Secretary of HHS on March 27, 

2020, declared that circumstances exist justifying the authorization of emergency use of drugs 

and biological products during the COVID-19 pandemic, pursuant to Section 564 of the Federal 

Food, Drug, and Cosmetic Act (the FD&C Act or the Act) (21 U.S.C. 360bbb-3), subject to 

terms of any authorization issued under that section.2 

 

On December 11, 2020, the Food and Drug Administration (FDA) issued an Emergency Use 

Authorization (EUA) for emergency use of Pfizer-  for the 

prevention of COVID-19 for individuals 16 years of age and older pursuant to Section 564 of the 

Act.  On December 23, 2020, FDA reissued the December 11, 2020 letter to, among other 

revisions, remove reference to the number of doses per vial after dilution.3 

 

On February 25, 2021, again having concluded that revising this EUA is appropriate to protect 

the public health or safety under section 564(g)(2) of the Act, FDA is reissuing the        

December 23, 2020, letter in its entirety with revisions incorporated to allow flexibility on the 

date of submission of monthly periodic safety reports and to revise the requirements for reporting 

of vaccine administration errors by Pfizer Inc.  The Fact Sheet for Health Care Providers 

                                                           
1 U.S. Department of Health and Human Services, Determination of a Public Health Emergency and Declaration 

that Circumstances Exist Justifying Authorizations Pursuant to Section 564(b) of the Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3. February 4, 2020. 

2 U.S. Department of Health and Human Services, Declaration that Circumstances Exist Justifying Authorizations 

Pursuant to Section 564(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3, 85 FR 18250 

(April 1, 2020). 

3 In the December 23, 2020 revision, in addition to removal of the reference to the number of doses per vial after 

dilution from the letter of authorization, FDA clarified the instructions for vaccination provider reporting to VAERS, 

and made other technical corrections.  FDA also revised the Fact Sheet for Healthcare Providers Administering 

Vaccine (Vaccination Providers) to clarify the number of doses of vaccine per vial after dilution and the instructions 

for reporting to VAERS. In addition, the Fact Sheet for Healthcare Providers Administering Vaccine (Vaccination 

Providers) and the Fact Sheet for Recipients and Caregivers were revised to include additional information on safety 

monitoring and to clarify information about the availability of other COVID-19 vaccines.     
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Administering Vaccine (Vaccination Providers) is being revised to provide an update to the  

storage and transportation temperature for frozen vials, direct the provider to the correct CDC 

website for information on monitoring vaccine recipients for the occurrence of immediate 

adverse reactions, to include data from a developmental toxicity study, and add adverse reactions 

that have been identified during post authorization use.  The Fact Sheet for Recipients and 

Caregivers is being revised to add adverse reactions that have been identified during post 

authorization use.  

 

Pfizer- is for use for active immunization to prevent  COVID-19 

caused by severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in individuals 16 

years of age and older.  The vaccine contains a nucleoside-modified messenger RNA (modRNA) 

encoding the viral spike (S) glycoprotein of SARS-CoV-2 formulated in lipid particles.  It is an 

investigational vaccine not licensed for any indication. 

 

FDA reviewed safety and efficacy data from an ongoing phase 1/2/3 trial in approximately 

44,000 participants randomized 1:1 to receive Pfizer-BioNTech accine or saline 

control.  The trial has enrolled participants 12 years of age and older.  FDA’s review has 

considered the safety and effectiveness data as they relate to the request for emergency use 

authorization in individuals 16 years of age and older.  FDA’s review of the available safety data 

from 37,586 of the participants 16 years of age and older, who were followed for a median of 

two months after receiving the second dose, did not identify specific safety concerns that would 

preclude issuance of an EUA.  FDA’s analysis of the available efficacy data from 36,523 

participants 12 years of age and older without evidence of SARS-CoV-2 infection prior to 7 days 

after dose 2 confirm the vaccine was 95% effective (95% credible interval 90.3, 97.6) in 

preventing COVID-19 occurring at least 7 days after the second dose (with 8 COVID-19 cases in 

the vaccine group compared to 162 COVID-19 cases in the placebo group).  Based on these data, 

and review of manufacturing information regarding product quality and consistency, it is 

reasonable to believe that Pfizer-  may be effective.  Additionally, 

it is reasonable to conclude, based on the totality of the scientific evidence available, that the 

known and potential benefits of Pfizer-  outweigh the known and 

potential risks of the vaccine, for the prevention of COVID-19 in individuals 16 years of age and 

older.  Finally, on December 10, 2020, the Vaccines and Related Biological Products Advisory 

Committee voted in agreement with this conclusion. 

 

Having concluded that the criteria for issuance of this authorization under Section 564(c) of the 

Act are met, I am authorizing the emergency use of Pfizer- accine for the 

prevention of COVID-19, as described in the Scope of Authorization section of this letter 

(Section II) and subject to the terms of this authorization. 

 

I.  Criteria for Issuance of Authorization 

 

I have concluded that the emergency use of Pfizer-  for the 

prevention of COVID-19 when administered as described in the Scope of Authorization (Section 

II) meets the criteria for issuance of an authorization under Section 564(c) of the Act, because: 
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1. SARS-CoV-2 can cause a serious or life-threatening disease or condition, including 

severe respiratory illness, to humans infected by this virus; 

 

2. Based on the totality of scientific evidence available to FDA, it is reasonable to believe 

that Pfizer-  may be effective in preventing COVID-19, 

and that, when used under the conditions described in this authorization, the known and 

potential benefits of Pfizer-  when used to prevent 

COVID-19 outweigh its known and potential risks; and 

 

3. There is no adequate, approved, and available alternative to the emergency use of 

Pfizer-  to prevent COVID-19.4 

 

II.   Scope of Authorization  

 

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(1) of the Act, that the scope of this authorization is 

limited as follows: 

 

 Pfizer Inc. will supply Pfizer-  either directly or 

through authorized distributor(s)5, to emergency response stakeholders6 as 

directed by the U.S. government, including the Centers for Disease Control and 

Prevention (CDC) and/or other designee, for use consistent with the terms and 

conditions of this EUA; 

 The Pfizer-  covered by this authorization will be 

administered by vaccination providers7 and used only to prevent COVID-19 in 

individuals ages 16 and older; and 

                                                           
4 No other criteria of issuance have been prescribed by regulation under Section 564(c)(4) of the Act. 

5 “Authorized Distributor(s)” are identified by Pfizer Inc. or, if applicable, by a U.S. government entity, such as the 

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and/or other designee, as an entity or entities allowed to 

distribute authorized Pfizer- e. 

6 For purposes of this letter, “emergency response stakeholder” refers to a public health agency and its delegates that 

have legal responsibility and authority for responding to an incident, based on political or geographical boundary 

lines (e.g., city, county, tribal, territorial, State, or Federal), or functional (e.g., law enforcement or public health 

range) or sphere of authority to administer, deliver, or distribute vaccine in an emergency situation. In some cases 

(e.g., depending on a state or local jurisdiction’s COVID-19 vaccination response organization and plans), there 

might be overlapping roles and responsibilities among “emergency response stakeholders” and “vaccination 

providers” (e.g., if a local health department is administering COVID-19 vaccines; if a pharmacy is acting in an 

official capacity under the authority of the state health department to administer COVID-19 vaccines). In such cases, 

it is expected that the conditions of authorization that apply to emergency response stakeholders and vaccination 

providers will all be met. 

7 For purposes of this letter, “vaccination provider” refers to the facility, organization, or healthcare provider 

licensed or otherwise authorized by the emergency response stakeholder (e.g., non-physician healthcare 

professionals, such as nurses and pharmacists pursuant to state law under a standing order issued by the state health 

officer) to administer or provide vaccination services in accordance with the applicable emergency response 

stakeholder’s official COVID-19 vaccination and emergency response plan(s) and who is enrolled in the CDC 

COVID-19 Vaccination Program. For purposes of this letter, “healthcare provider” also refers to a person authorized 

by the U.S. Department of Health and Human Services (e.g., under the PREP Act Declaration for Medical 
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 Pfizer-  may be administered by a vaccination 

provider without an individual prescription for each vaccine recipient. 

 

Product Description 

 

The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine is supplied as a frozen suspension in multiple dose 

vials; each vial must be diluted with 1.8 mL of sterile 0.9% Sodium Chloride Injection, USP 

prior to use to form the vaccine.  The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine does not contain a 

preservative.  

 

Each 0.3 mL dose of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine contains 30 mcg of a nucleoside-

modified messenger RNA (modRNA) encoding the viral spike (S) glycoprotein of SARS-CoV-2. 

Each dose of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine also includes the following ingredients: 

lipids (0.43 mg (4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate), 0.05 mg 

2[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide, 0.09 mg 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-

phosphocholine, and 0.2 mg cholesterol), 0.01 mg potassium chloride, 0.01 mg monobasic 

potassium phosphate, 0.36 mg sodium chloride, 0.07 mg dibasic sodium phosphate dihydrate, 

and 6 mg sucrose.  The diluent (0.9% Sodium Chloride Injection) contributes an additional 2.16 

mg sodium chloride per dose.   

 

The dosing regimen is two doses of 0.3 mL each, 3 weeks apart. 

 

The manufacture of the authorized Pfizer-  is limited to those 

facilities identified and agreed upon in Pfizer’s request for authorization.  

 

The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine vial label and carton labels are clearly marked for 

“Emergency Use Authorization.”  The Pfizer- Vaccine is authorized to be 

distributed, stored, further redistributed, and administered by emergency response stakeholders  

when packaged in the authorized manufacturer packaging (i.e., vials and cartons), despite the 

fact that the vial and carton labels may not contain information that otherwise would be required 

under the FD&C Act. 

 

Pfizer-BioNTech  is authorized for emergency use with the following 

product-specific information required to be made available to vaccination providers and 

recipients, respectively (referred to as “authorized labeling”): 

 

 Fact Sheet for Healthcare Providers Administering Vaccine (Vaccination Providers): 

Emergency Use Authorization (EUA) of Pfizer- to Prevent 

Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) 

 

                                                           

Countermeasures against COVID-19) to administer FDA-authorized COVID-19 vaccine (e.g., qualified pharmacy 

technicians and State-authorized pharmacy interns acting under the supervision of a qualified pharmacist).  See, e.g., 

HHS. Fourth Amendment to the Declaration Under the Public Readiness and Emergency Preparedness Act for 

Medical Countermeasures Against COVID-19 and Republication of the Declaration. 85 FR 79190 (December 9, 

2020).   
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 Fact Sheet for Recipients and Caregivers: Emergency Use Authorization (EUA) of 

Pfizer-  to Prevent Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) 

in Individuals 16 Years of Age and Older 

 

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(2) of the Act, that it is reasonable to believe that 

the known and potential benefits of Pfizer- , when used to prevent 

COVID-19 and used in accordance with this Scope of Authorization (Section II), outweigh its 

known and potential risks. 

 

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(3) of the Act, based on the totality of scientific 

evidence available to FDA, that it is reasonable to believe that Pfizer-

Vaccine may be effective in preventing COVID-19 when used in accordance with this Scope of 

Authorization (Section II), pursuant to Section 564(c)(2)(A) of the Act. 

 

Having reviewed the scientific information available to FDA, including the information 

supporting the conclusions described in Section I above, I have concluded that Pfizer-BioNTech 

 (as described in this Scope of Authorization (Section II)) meets the criteria set 

forth in Section 564(c) of the Act concerning safety and potential effectiveness. 

 

The emergency use of Pfizer-  under this EUA must be consistent 

with, and may not exceed, the terms of the Authorization, including the Scope of Authorization 

(Section II) and the Conditions of Authorization (Section III).  Subject to the terms of this EUA and 

under the circumstances set forth in the Secretary of HHS's determination under Section 

564(b)(1)(C) described above and the Secretary of HHS’s corresponding declaration under Section 

564(b)(1), Pfizer-  is authorized to prevent COVID-19 in individuals 

16 years of age and older as described in the Scope of Authorization (Section II) under this EUA, 

despite the fact that it does not meet certain requirements otherwise required by applicable federal 

law. 

 

III.  Conditions of Authorization 

 

Pursuant to Section 564 of the Act, I am establishing the following conditions on this authorization: 

 

Pfizer Inc. and Authorized Distributor(s) 

 

A. Pfizer Inc. and authorized distributor(s) will ensure that the authorized Pfizer-

 is distributed, as directed by the U.S. government, 

including CDC and/or other designee, and the authorized labeling (i.e., Fact Sheets) 

will be made available to vaccination providers, recipients, and caregivers consistent 

with the terms of this letter. 

 

B. Pfizer Inc. and authorized distributor(s) will ensure that appropriate storage and cold 

chain is maintained until delivered to emergency response stakeholders’ receipt sites. 

 

C. Pfizer Inc. will ensure that the terms of this EUA are made available to all relevant 

stakeholders (e.g., emergency response stakeholders, authorized distributors, and 
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vaccination providers) involved in distributing or receiving authorized Pfizer-

.  Pfizer Inc. will provide to all relevant stakeholders a 

copy of this letter of authorization and communicate any subsequent amendments that 

might be made to this letter of authorization and its authorized labeling. 
 

D. Pfizer Inc. may develop and disseminate instructional and educational materials (e.g., 

video regarding vaccine handling, storage/cold-chain management, preparation, 

disposal) that are consistent with the authorized emergency use of the vaccine as 

described in the letter of authorization and authorized labeling, without FDA’s review 

and concurrence, when necessary to meet public health needs during an emergency. 

Any instructional and educational materials that are inconsistent with the authorized 

labeling are prohibited.   

 
E. Pfizer Inc. may request changes to this authorization, including to the authorized Fact 

Sheets for the Pfizer COVID-19 Vaccine. Any request for changes to this EUA must 

be submitted to Office of Vaccines Research and Review (OVRR)/Center for 

Biologics Evaluation and Research (CBER). Such changes require appropriate 

authorization prior to implementation.8   

 

F. Pfizer Inc. will report to Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS):  

 Serious adverse events (irrespective of attribution to vaccination); 

 Cases of Multisystem Inflammatory Syndrome in children and adults; and 

 Cases of COVID-19 that result in hospitalization or death, that are reported to 

Pfizer Inc.  

These reports should be submitted to VAERS as soon as possible but no later than 

15 calendar days from initial receipt of the information by Pfizer Inc.  

 

G. Pfizer Inc. must submit to Investigational New Drug application (IND) number 

19736 periodic safety reports at monthly intervals in accordance with a due date 

agreed upon with the Office of Biostatistics and Epidemiology (OBE)/CBER 

beginning after the first full calendar month after authorization. Each periodic safety 

report is required to contain descriptive information which includes:  

 A narrative summary and analysis of adverse events submitted during the 

reporting interval, including interval and cumulative counts by age groups, special 

populations (e.g., pregnant women), and adverse events of special interest; 

 A narrative summary and analysis of vaccine administration errors, whether or 

not associated with an adverse event, that were identified since the last reporting 

interval;  

                                                           
8 The following types of revisions may be authorized without reissuing this letter: (1) changes to the authorized 

labeling; (2) non-substantive editorial corrections to this letter; (3) new types of authorized labeling, including new 

fact sheets; (4) new carton/container labels; (5) expiration dating extensions; (6) changes to manufacturing 

processes, including tests or other authorized components of manufacturing; (7) new conditions of authorization to 

require data collection or study.  For changes to the authorization, including the authorized labeling, of the type 

listed in (3), (6), or (7), review and concurrence is required from the Preparedness and Response Team 

(PREP)/Office of the Center Director (OD)/CBER and the Office of Counterterrorism and Emerging Threats 

(OCET)/Office of the Chief Scientist (OCS). 

 



Page 7 – Pfizer Inc. 
 

   

 

 Newly identified safety concerns in the interval; and 

 Actions taken since the last report because of adverse experiences (for example, 

changes made to Healthcare Providers Administering Vaccine (Vaccination 

Providers) Fact Sheet, changes made to studies or studies initiated). 

H. No changes will be implemented to the description of the product, manufacturing 

process, facilities, or equipment without notification to and concurrence by the 

Agency.  
 

I. All manufacturing facilities will comply with Current Good Manufacturing Practice 

requirements. 
 

J. Pfizer Inc. will submit to the EUA file Certificates of Analysis (CoA) for each drug 

product lot at least 48 hours prior to vaccine distribution.  The CoA will include the 

established specifications and specific results for each quality control test performed 

on the final drug product lot. 

 

K. Pfizer Inc. will submit to the EUA file quarterly manufacturing reports that include a 

listing of all Drug Substance and Drug Product lots produced after issuance of this 

authorization.  This report must include lot number, manufacturing site, date of 

manufacture, and lot disposition, including those lots that were quarantined for 

investigation or those lots that were rejected.  Information on the reasons for lot 

quarantine or rejection must be included in the report.  The first report is due July 

2021. 

 

L. Pfizer Inc. and authorized distributor(s) will maintain records regarding release of 

Pfizer-BioNTech  for distribution (i.e., lot numbers, quantity, 

release date). 

 

M. Pfizer Inc. and authorized distributor(s) will make available to FDA upon request any 

records maintained in connection with this EUA. 

 

N. Pfizer Inc. will conduct post-authorization observational study(ies) to evaluate the 

association between Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine and a pre-specified list of 

adverse events of special interest, along with deaths and hospitalizations, and severe 

COVID-19.  The study population should include individuals administered the 

authorized Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine under this EUA in the general U.S. 

population (16 years of age and older), populations of interest such as healthcare 

workers, pregnant women, immunocompromised individuals, subpopulations with 

specific comorbidities.  The study(ies) should be conducted in large scale databases 

with an active comparator.  Pfizer Inc. will provide protocols and status update 

reports to the IND 19736 with agreed-upon study designs and milestone dates.  

 

Emergency Response Stakeholders 

 

O. Emergency response stakeholders will identify vaccination sites to receive authorized 

Pfizer-  and ensure its distribution and administration, 

consistent with the terms of this letter and CDC’s COVID-19 Vaccination Program.  
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P. Emergency response stakeholders will ensure that vaccination providers within their 

jurisdictions are aware of this letter of authorization, and the terms herein and any 

subsequent amendments that might be made to the letter of authorization, instruct 

them about the means through which they are to obtain and administer the vaccine 

under the EUA, and ensure that the authorized labeling [i.e., Fact Sheet for Healthcare 

Providers Administering Vaccine (Vaccination Providers) and Fact Sheet for 

Recipients and Caregivers] is made available to vaccination providers through 

appropriate means (e.g., e-mail, website). 

 

Q. Emergency response stakeholders receiving authorized Pfizer-

Vaccine will ensure that appropriate storage and cold chain is maintained. 

 

Vaccination Providers 

 

R. Vaccination providers will administer the vaccine in accordance with the 

authorization and will participate and comply with the terms and training required by 

CDC’s COVID-19 Vaccination Program. 

 

S. Vaccination providers will provide the Fact Sheet for Recipients and Caregivers to 

each individual receiving vaccination and provide the necessary information for 

receiving their second dose. 

 

T. Vaccination providers administering Pfizer-  must 

report the following information associated with the administration of Pfizer-

 of which they become aware to VAERS in 

accordance with the Fact Sheet for Healthcare Providers Administering Vaccine 

(Vaccination Providers):  

 Vaccine administration errors whether or not associated with an adverse event  

 Serious adverse events (irrespective of attribution to vaccination)  

 Cases of Multisystem Inflammatory Syndrome in children and adults  

 Cases of COVID-19 that result in hospitalization or death  

Complete and submit reports to VAERS online at 

https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. The VAERS reports should include the 

words “Pfizer-  EUA” in the description section of 

the report.  More information is available at vaers.hhs.gov or by calling 1-800-822-

7967.  To the extent feasible, report to Pfizer Inc. by contacting 1-800-438-1985 or 

by providing a copy of the VAERS form to Pfizer Inc.; Fax: 1-866-635-8337.   

U. Vaccination providers will conduct any follow-up requested by the U.S 

government, including CDC, FDA, or other designee, regarding adverse events to 

the extent feasible given the emergency circumstances. 

 

V. Vaccination providers will monitor and comply with CDC and/or emergency 

response stakeholder vaccine management requirements (e.g., requirements 
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concerning obtaining, tracking, and handling vaccine) and with requirements 

concerning reporting of vaccine administration data to CDC.  

 

W. Vaccination providers will ensure that any records associated with this EUA are 

maintained until notified by FDA.  Such records will be made available to CDC, 

and FDA for inspection upon request. 

Conditions Related to Printed Matter, Advertising, and Promotion 

 

X. All descriptive printed matter, advertising, and promotional material, relating to the 

use of the Pfizer-  shall be consistent with the 

authorized labeling, as well as the terms set forth in this EUA, and meet the 

requirements set forth in section 502(a) and (n) of the FD&C Act and FDA 

implementing regulations. 

 

Y. All descriptive printed matter, advertising, and promotional material relating to the 

use of the Pfizer-  clearly and conspicuously shall state 

that:  

 This product has not been approved or licensed by FDA, but has been 

authorized for emergency use by FDA, under an EUA to prevent Coronavirus 

Disease 2019 (COVID-19) for use in individuals 16 years of age and older; and 

 The emergency use of this product is only authorized for the duration of the 

declaration that circumstances exist justifying the authorization of emergency 

use of the medical product under Section 564(b)(1) of the FD&C Act unless the 

declaration is terminated or authorization revoked sooner.  

 

IV.  Duration of Authorization  

 

This EUA will be effective until the declaration that circumstances exist justifying the 

authorization of the emergency use of drugs and biological products during the COVID-19 

pandemic is terminated under Section 564(b)(2) of the Act or the EUA is revoked under Section 

564(g) of the Act.   

 

Sincerely, 

 

--/S/-- 

 

____________________________ 

RADM Denise M. Hinton 

Chief Scientist 

Food and Drug Administration 

 

 

Enclosures 
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I. Reminders of some concepts and terminology 

1. The cell, DNA, RNA, proteins 

DNA is the carrier of genetic information. It is located in a particular compartment of each 
cell of the body, the nucleus, which is separated from the rest of the cell (the cytoplasm) by a 
biological membrane, called the nuclear membrane and containing openings (nuclear pores). 
Each cell is itself delimited by a biological membrane called the plasma membrane and made 
up of a bilayer of lipids (Figure 1). Genetic information is the same in all cells in the body of a 
single individual and is distributed over several entities called chromosomes. In humans, the 
number of different chromosomes is 23. They are present in duplicate in each cell (with the 
exception of spermatozoa and ova where they are only in single copy), i.e. 46 chromosomes 
(23 pairs each comprising one chromosome from the father and the other from the mother). 
All of the chromosomes in a living organism make up its genome. Each chromosome consists 
of two parallel strands surrounded around an axis to form a double helix: the DNA double 
helix. Each of the two strands of this double helix is itself made up of four smaller molecules, 
the nucleotides, which are designated by their respective initials, that is, four letters: A, G, C, 
T (Figure 1). 

Genes are segments of chromosomes (pieces of four-letter sequences) that hold 
biological information (s) that allow cells to function. The same gene in the same species can 
exist in different forms, with slight changes in sequence: these are the different alleles of a 
gene. The alleles of all of an individual's genes determine his genotype. For most of the genes 
we know today (and which are only a very small part of a genome), the genes hold the secret 
to making proteins. Proteins are large molecules made up of, not four, but 20 different 
molecules: the amino acids (Figure 1). The transition from a gene to a protein therefore 
corresponds the shift from a four-letter language (A, G, C, T: genetic language) to a 20-letter 
language (the 20 amino acids: protein language). This process is called translation. 

However, the passage from gene to protein is not direct: it requires an intermediate 
molecule, also made up of a sequence of four nucleotides (genetic language A, G, C, U instead 
of A, G, C, T) and formed from a single strand (single helix). It is an RNA molecule, also called 
a transcript because it is the result of a process called transcription (passage from DNA to 
RNA), that takes place in the nucleus. This RNA molecule will then leave the nucleus, through 
the nuclear pores, to reach the cytoplasm where it will be translated into protein. The 
expression of a gene encoding a protein therefore takes place in two steps, the first (nuclear) 
being transcription and the second (cytoplasmic) translation (Figure 1). 

Note that not all genes code for proteins. In other words, gene expression does not always 
include a translation step, but systematically goes through a transcription step. The transcripts 
are therefore not always intermediates, but can be the end-products of gene expression. 
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2. Viruses 

Viruses are infectious agents made up of a protein shell called a capsid, made up of the 
juxtaposition of a large number of copies of a viral protein. This capsid contains the genetic 
material of the virus (Figure 2) which is either DNA or RNA. Many viruses are also surrounded 
by an envelope which consists of a lipid bilayer corresponding to that of the plasma membrane 
of their host cells (cells that they infect) and containing embedded proteins: the surface 
proteins of the virus (Figure 2). Viruses with an envelope are called enveloped viruses; those 
do not have such an enveloppe are the naked viruses (Figure 2). The SARS-CoV-2 virus, 
responsible for Covid-19, is an enveloped virus, as is the influenza virus or HIV, responsible for 
AIDS. 

Viruses do not have the capacity to reproduce on their own and must necessarily infect 
host cells whose activity they divert for the benefit of their own multiplication. For this, the 
viruses inject their genetic material into the cells they infect. These cells will then replicate this 
genetic material and express the viral genes it contains in order to produce viral proteins in 
large numbers. Many viral particles will then reconstitute themselves inside the infected cell. 

Protein Figure 1 
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step 

ACACAUGGACG // GUUAAGUGACCG 

Transcript (RNA) 

 

Nucleotides 
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Nuclear 
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DNA Nucleus
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For naked viruses, the recognition of the host cells is done through the proteins of the 
capsid which will interact specifically with one or more protein(s) located in the plasma 
membrane of the host cells. This interaction allows the virus to anchor to the surface of the 
plasma membrane and then penetrate into the infected cells. In the case of enveloped viruses, 
recognition and anchoring is by the surface protein, and penetration of the virus, by fusion 
between the viral envelope and the plasma membrane of the host cell. 

 
Once inside the infected cell, the viral genetic material will be managed there, according 

to different mechanisms, depending in particular on its nature: DNA or RNA. 
For DNA viruses, viral DNA is taken directly into the machinery of the infected cell, in order 

to replicate it, and express its genes to produce viral proteins. 
In a number of cases, viral DNA can also integrate itself in the genome of infected cells 

(such as the papillomavirus which causes uterine cancer). 
Regarding RNA viruses, there are two main cases. 
For some RNA viruses, such as HIV, viral RNA is first transformed into DNA by the action 

of a viral enzyme, reverse transcriptase, which is injected into the infected cell with viral RNA. 
This step is therefore the reverse of a transcription, which consists of making RNA from DNA 
(Figure 1). The resulting viral DNA enters the nucleus through the nuclear pores and then 
integrates itself in the genome of infected cells. For a great efficiency, this second step again 
requires a viral enzyme: the integrase. The infected cell can then take over the viral DNA as if 
it were its own and transcribe it in a large number of copies, some of the transcripts will be 
translated in order to produce viral proteins. 

For other RNA viruses, such as SARS-CoV-2, viral RNA is directly managed by the cellular 
machinery to translate it and thus manufacture the various viral proteins, including the 
enzyme required for the replication of this RNA in a large number of copies.  In this case, 
therefore, there is no presence or production of viral DNA, and therefore no integration of the 
viral genome into the infected cells. This is also the case with the influenza virus, even though 
its viral RNA cannot be translated directly by the cellular machinery, and must first be 
replicated as a complementary copy by a viral enzyme released directly into the cell with the 
RNA. 

Enveloped virus 

Figure 2 
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II. Vaccination 
The aim of the vaccination is to stimulate the immune defence of a human or an animal, 

vis-à-vis an infectious agent, by voluntarily exposing it to this agent (in an attenuated or 
inactivated form) or to one of its components, called an antigen (usually a protein). 

For viruses, most vaccines so far consist of injecting an attenuated ("live vaccines") or 
inactivated ("inactivated vaccines") form of the whole virus. 

 
The attenuation is obtained mainly by two methods. The first is to cultivate the virus on 

to cultures of cells of another species: it then remains immunogenic, but can no longer 
multiply in humans. This is the process used in particular for vaccines against measles, mumps, 
rubella, chicken pox. The second method consists in using either heat-sensitive mutants of the 
virus, or viruses adapted to cold, after successive passages in cell cultures at low temperature: 
these viruses then have a very reduced capacity to multiply at 37 ° C (and therefore in human). 
This process was used in particular for an old vaccine against the influenza virus, administered 
by the nasal route (Fluenz®, today withdrawn) and for respiratory syncytial virus (RSV) vaccine. 
The main drawbacks are on the one hand the risks of the appearance of virus revertants (wild 
strain) by recombination between the vaccine strain and a pathogenic strain present in the 
host vaccinated (i.e. a reacquisition of pathogenicity by the vaccine strain initially attenuated), 
and on the other hand, a contraindication in immunocompromised people or in pregnant 
women, due to a risk of insufficient attenuation for these people. 

 
The use of inactivated viruses is therefore safer (but not without risk, however: see IV.1). 

Inactivation is either chemical (mainly a formaldehyde treatment) or physical (heat or 
irradiation). This type of so-called "inactivated" vaccines concerns in particular influenza, 
hepatitis A, polio, rabies. Their disadvantage is that they elicit a weaker immune response, 
which requires multiple and repeated injections, as well as the use of adjuvants, such as added 
aluminium, to potentiate the immunogenic effect of the vaccine. Such adjuvants may cause 
toxic effects. 

 
Since the 90s, some vaccines have been obtained using biotechnology. Currently, this 

consists of using laboratory cultured cells (mainly cells of bacteria, yeasts or filamentous fungi) 
to make them produce a protein of an infectious agent (antigen). These cultured cells are 
therefore transgenic cells in the genome of which has been inserted the gene of the infectious 
agent encoding this antigen. The antigen in question is then purified and combined with 
various adjuvants to develop a vaccine that will be injected into patients. This is particularly 
the case with the Engerix ™ -B vaccine against hepatitis B, where the surface protein of this 
virus was produced in cells of a transgenic yeast (baker's yeast), expressing the viral gene in 
question. The cost of production is relatively high, due in particular to the step of purification 
of the antigen, from the transgenic cells that produce it. 

Finally, new strategies also involving biotechnology have been under development for 
several years. They involve causing the antigen of the infectious agent, to be produced directly 
by the cells of the host, (of the person being vaccinated), by injecting him with the DNA or 
RNA encoding the viral protein in question. 

Getting this genetic material into the host's cells requires the use of "vehicles" called 
vectors. These vectors are either plasmids-based molecules, or lipid nanoparticles, or 
genetically modified (GM) viruses. Plasmids are bacterial small circular DNA molecules into 
which the viral DNA encoding the antigenic protein has been introduced. Lipid nanoparticles 
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are extra-small lipid bilayers in which the RNA encoding this antigen is trapped. or 3) GM 
viruses are "disarmed" viruses, that is to say, viruses rendered in particular incapable of 
replicating, by elimination of part of their genetic material (DNA or RNA), which is replaced by 
the genetic material of interest which has to be introduced into the host's cells. In the latter 
case, we then use the natural ability of the viruses in question to inject the genetic material 
they contain, into human cells. 

III. Covid-19 vaccine projects 

According to the World Health Organization (WHO) list, updated to September 22, 2020 
[1], 38 vaccine candidates are undergoing clinical trials (phase I, II or III). 

 
a) In the case where the vaccine consists of injecting a virus protein, this protein is 

produced in laboratory by transgenic cells, into which a genetic construct containing 
the corresponding viral gene has been introduced. The genetic construct allows the 
production of the viral protein in large amounts in the transgenic cells which are 
grown on a large scale in fermenters (bioreactors). The protein is extracted from 
these cells and purified. This concerns 13 of the 38 vaccines, currently being tested. 

b) A virus-like particle (VLP) is in fact the capsid without the viral genome, obtained by 
the spontaneous assembly of the capsid protein, which is produced in transgenic cell 
grown in a large scale in laboratory. In this specific case (only 1 of the 38 tested 
vaccines), it concerns plant cells. 

c) The remaining 18 vaccines therefore consist of introducing viral genetic material into 
the cells of the person to be vaccinated (administration is essentially intramuscular, 
or even intradermal in two of the cases). It is either RNA trapped in lipid nanoparticles 
(6 cases), either DNA inserted into a plasmid (4 cases), or DNA or RNA delivered by a 
disarmed genetically modified virus (8 cases). 

IV. Analysis of the risks associated with each type of candidate vaccine against Covid-19 

1. Inactivated vaccines 

The fact that a vaccine uses an inactivated virus, does not mean that there is no risk. The 
immunizing effect of this type of vaccine is less than with an attenuated virus. It therefore 
requires repeated injections and the addition of adjuvants, potentially exhibiting toxic effects, 
to potentiate the immunogenic effect (see part II). A 2004 Swiss study [2] showed that an 
inactivated influenza vaccine, administered intranasally, caused Bell's palsy (paralysis of all the 
muscles of the face) in a large number of patients, without however we know the exact reason. 
This vaccine has since been withdrawn. 

In addition, several studies have shown an increased risk of infection (with the same virus 
or others) following vaccination with inactivated vaccines. This is the case with the influenza 
vaccines, Vaxigrip and Fluzone. For the first, in 2012 it was shown to increase the risk of 
infection with other respiratory viruses in children aged 6 to 15 [3]. The second has been 
shown to increase the risk of influenza infection in obese adults (compared to non-obese 
people themselves vaccinated) [4]. More recently, in 2019, a study found that an inactivated 
dengue vaccine increased the rate of infection with the same virus in macaques [5]. This 
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phenomenon had previously been observed with an attenuated virus, in children not exposed 
to dengue fever before vaccination [6].

Special precautions must therefore be taken with inactivated vaccines against Covid-19, 
especially since the virus responsible for it is completely new, and we are far from 
understanding all the effects. 

2. Vaccines containing the antigenic protein and VLP vaccines

In addition to the cost that they represent, due to the more or less cumbersome stage of 
purification of the viral protein from the transgenic cells which produce it, these vaccines 
prove to be ineffective and may exhibit toxic effects. Those effects are mainly due to the 
adjuvants (such as aluminium or formaldehyde for example), added precisely to compensate 
low efficiency and therefore potentiate the stimulation of the immune system, but also 
possibly to the antigen itself. The antigenic protein being produced by transgenic cells (which 
are therefore not those which produce it normally), may present structural or chemical 
differences which may give it unexpected properties. Indeed, if the genetic message contained 
in the viral gene (transgene) dictates to the cells that host it (transgenic cells), during the 
translation process, the nature and sequence of amino acids to make the viral protein 
(antigen), it is however only very partially responsible for how the protein must fold in space. 
This folding depends in part on the nature and sequence of amino acids (and therefore of the 
gene), but mainly on the environment of the cell, in which the protein is made (acidity, salt 
concentration, etc.). However, the cellular environment can vary considerably from one cell 
type to another and we can never be sure that the protein of interest (here the viral antigen) 
is correctly folded, when it is artificially produced by the transgenic cells-- even when this 
protein retains the biological activity of interest (here, its immunogenic character) [7]. Wrong 
folding of a protein can have absolutely unpredictable and sometimes very unfortunate 
consequences. Let’s not forget that prion diseases, for example (mad cow disease, Creutzfeldt-
Jakob disease, scrapie, etc.), are due to simple folding defects of a particular protein. Certainly, 
not all folding defects make prions ..., but let us pray that the viral protein folds well. 

Moreover, once its folding is complete, the protein can be the subject of secondary 
chemical modifications (called "post-translational") such as additions of sugars, phosphates, 
which may be necessary for its functionality, its activity, or him confer particular properties 
such as - precisely - immunogenic properties. Here again, we will never be sure that these 
post-translational modifications (which are not "dictated" by the gene) put in place in the 
transgenic cells, are absolutely identical to what they are in the cells which naturally produce 
the protein (here, cells naturally infected by the virus) [7]. 
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3. Vaccines delivering the RNA or DNA encoding the antigenic protein. 

3.1. The risk of the appearance of recombinant viruses 

 
This risk is independent of the vector used to deliver the viral DNA or RNA encoding the 

protein antigen, into the host cells, whether it is a plasmid vector, a nanoparticle or a 
genetically modified virus. However, this risk is even greater in the case of the use of 
genetically modified viruses, because they provide not only the viral DNA or RNA of interest, 
but also part of their own genome. 

Viruses have a great capacity to exchange fragments of their respective genetic material, 
as long as the viral genomes concerned are of the same nature (either DNA or RNA), and that 
they share similar sequences (genes). The well-known process that governs these exchanges 
is called recombination (and when this recombination takes place between DNA or RNA 
sequences that resemble each other, this is called homologous recombination). This 
recombination phenomenon is not reserved for DNA or viral RNA, but the viral sequences are 
known to undergo numerous recombinations (they are said to be very "recombinogenic"). It 
results from these recombinations — between viral genetic materials — so-called 
"recombinant" viruses —, of which the genes which have been the site of these exchanges are 
called "mosaics". This means that they are made up of partly sequences from virus 1 and 
sequences from virus 2 (Figure 3). Figure 3 illustrates the recombination between DNA viral, 
but this phenomenon can occur just as well between viral RNAs. 

In a number of cases, these recombinant viruses are much more virulent than the original 
viruses and can therefore cause aggravated viral infections. This phenomenon was widely 
demonstrated in transgenic plants — in the genome of which a viral gene has been voluntarily 

Figure 3 

Recombinant virus 2
Mosaic gene 

Recombinant virus 1 
Mosaic gene 

Virus 2 DNA 

 

Virus 1 DNA 
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introduced — infected with a virus related to that from which the viral transgene originates 
[8-16]. A high profile example of a recombinant virus that can cause aggravated viral infections 
in humans is that of the 2009 H1N1 virus, recombinant between three strains of influenza 
virus: a pig strain, a human strain and an avian strain [17, 18]. 

Of course, this phenomenon can only occur if genetic material from at least two viruses 
is found in the same cells, which is fortunately extremely rare in nature since it implies that 
the same cells are co-infected with at least two viruses. But under the influence of man, this 
phenomenon can become much more common. This is of course the case, as mentioned 
above, with transgenic plants into which a viral transgene has been introduced, where it is 
sufficient that these plants are infected with a single virus for such recombination events to 
occur. But it is also the risk that we run in humans, when we generate vaccines delivering viral 
RNA or DNA, into patients' cells. Covid-19 candidate vaccines of this type — actually tested in 
clinical trials — are administered intramuscularly or intradermally. The target cells are 
therefore muscle cells, skin cells, fibroblasts (connective tissue cells, that is to say the 
supporting tissue that envelops organs, tissues, and in particular muscle bundles), but also 
circulating blood cells and endothelial cells (which border blood vessels). These cells can also 
be targets of infection from other viruses. For example enteroviruses (naked RNA viruses) have 
been detected in muscle cells [19], Zika virus infects skin cells [20], Chikungunya targets 
satellite muscle cells (stem cells for muscle tissue) [21], but also endothelial cells and 
fibroblasts [22]. And these are probably just a few examples… 

Vaccination against Covid-19, if it becomes a reality, will be mass vaccination across the 
world. The probability that this kind of event will occur is therefore far from being zero, even 
if it remains undoubtedly low in terms of frequency. Such mass vaccination with this type of 
vaccine could become a large-scale factory for new viruses recombinants. Let’s not forget that 
it is enough for a new virus to appear somewhere in the world for the health, environmental 
and social consequences to be global and colossal. 

3.2. The risk of insertional mutagenesis (genotoxicity) 

Insertional mutagenesis is a mutation (modification of genetic information) by insertion 
of a sequence, inside a genome. This insertion can then inactivate or modify the expression of 
one or more gene (s). 

This risk of genotoxicity for the human cells targeted for vaccination (whose genome is of 
course DNA), therefore only concerns vaccines delivering viral DNA, whether the vector is a 
plasmid or a genetically modified virus. However, this risk may also concern vaccines delivering 
RNA, by means of a genetically modified RNA viral vector of the type of the AIDS virus (HIV, 
widely used as a vector), if this has not been correctly deprived of its reverse transcriptase and 
its gene encoding it. The viral reverse transcriptase can then convert the delivered RNA into 
DNA, which will integrate into the genome of the target cells. 

Genetically modified viruses are also widely used for gene therapy purposes. In this case, 
they deliver the normal version of a human gene that turns out to be defective (mutated) in 
the patient being treated. In 2002, three years after a gene therapy trial (in children with 
severe immunodeficiency, due to a mutation in a gene on the X chromosome) using a 
genetically modified RNA virus as a vector, two of the 10 children treated developed leukemia, 
due to the insertion of repair DNA  — delivered by the viral vector — in proximity to a proto-
oncogene (cancer gene), causing a severe disruption of its expression [23]. Several studies 
have shown the effects of insertional mutagenesis caused by different families of RNA viruses 
(including HIV) [24]. Likewise, several studies carried out in mice have shown that the delivery 
of genes by vectors derived from the adeno-associated virus (AAV, a small non-pathogenic 
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DNA virus) results in insertional mutagenesis [25]. In 2016, a study on the genotoxic effects of 
viral vectors, derived of HIV and AAV, used for gene therapy purposes, concluded that "an in-
depth knowledge of viral biology and advances in cell genetics are needed to elucidate the 
nature of the selection of sites for integration of viral vectors and the risks associated to it” 
[26]. 

4. Risks specifically related to the use of modified viral vectors: immunotoxicity

In addition to the risks of the appearance of recombinant viruses and insertional 
mutagenesis (especially when the genetic material delivered is DNA), the viral vectors are 
themselves immunogenic. They can cause significant effects of immunotoxicity. 

In 2002, a pilot gene therapy experiment, carried out in 18 boys suffering from a severe 
metabolic disorder, due to a defective gene located on the X chromosome, led to the death of 
an 18-year-old young man. This death was due to a fatal systemic inflammatory disease, 
caused by the viral vector (disarmed human DNA virus): DNA sequences of the vector have 
been found in most of its tissues [27]. The fact that the 17 other individuals, treated absolutely 
did not show this type of response, shows how difficult it is to predict, and therefore control 
this risk. In Belgium, several clinical trials of immunotherapy to fight cancer and using a 
disarmed virus, where more than 15% of its genome has been replaced by two human genes 
(encoding an antigen present on the surface of cancer cells and an interleukin, a protein 
communication between immune cells), showed non-specific activation of the immune 
system, linked to the vector. This resulted into an inflammatory reaction and an autoimmune 
response [28]. Numerous other studies have shown immunotoxicity effects of various viral 
vectors used for the purpose of gene therapy or vaccination [29-33]. In the case of viral vectors 
used for vaccination purposes, anti-vector immunity can also directly interfere with the 
desired vaccine efficacy (vaccine immunogenicity) [34]. 

V. General considerations relating to the risk assessment of these vaccines 

The use of vaccines delivering viral genetic material (DNA or RNA) is new or recent. The 
use of genetically modified viruses as vectors, in particular for the purposes of gene therapy 
or immunotherapy, has shown the extent to which the adverse effects are varied, not 
mastered and can be serious. If the attempts at immunotherapy are relatively recent, the 
failures of gene therapy since nearly 35 years are here for us to remind. These failures can be 
explained in large part by the search for the scoop, at the expense of efficacy and/or biosafety. 
Such an approach will never meet the expectation and the needs in terms of care.  

But, the use of these same vectors for vaccination is yet another dimension. Indeed, gene 
therapy or immunotherapy affects not only a limited number of people, but also seriously ill 
people. Therefore, not only the possible side effects concern a small number of individuals, 
but the seriousness of their state of health and the health emergency, in which they find 
themselves, no doubt allows them to accept a certain risk-taking. In the case of vaccines, we 
are in a preventive approach. This therefore concerns a considerable number of people, the 
vast majority of whom are in good health (in any case with regard to the pathology of which 
the vaccine is supposed to protect us). Uncontrolled side effects would therefore have 
considerable consequences, especially in a mass vaccination campaign, such as the one 
intended to fight Covid-19. These repercussions could be disastrous on the health level of 
course. But, also on the environmental level (in the case for example of the propagation of 
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new recombinant viruses: see section IV.3.1) And, the fact that it is a prevention approach, 
does not allow any risk taking. 

 
Therefore, these vaccine candidates require a thorough health and environmental 

assessment, incompatible with the urgency, whatever the origin of this urgency: pressure 
from decision-making and health authorities, or profits of the pharmaceuticals industry 
competing for the vaccine. In its framing note of July 23, 2020 on the vaccine strategy against 
Covid-19 [35], the High Authority of Health (HAS) declares: “In the context of the Covid-19 
pandemic, the stake is therefore to design the most effective and safest vaccine possible in 
record time”. This claim is nonsense and an aberration on the part of an authority, such as 
HAS. 

 
The dangers associated with the characteristics of genetically modified viral vectors, or 

their possible dispersion or dissemination, must be addressed in the context of an assessment, 
extremely restrictive environmental risk. 

On the contrary, articles 2 and 3 of the very recent European regulation 2020/1043 state 
that any clinical trial of medicinal products containing GMOs or consisting of such organisms, 
and intended to treat or prevent Covid-19, can escape, preliminary assessments on health and 
the environment. This opens the door to the greatest laxity in terms of assessment and goes 
completely against the precautionary principle. 

In addition, this regulation calls into question, in fact, the containment legislation that 
applies to genetically modified microorganisms and viruses. This regulation defines 4 levels of 
containment (identified from 1 to 4: the higher the number, the higher restrictive 
containment). Handling pathogenic viruses requires a minimum confinement of 2, very often 
3, or even 4. The provisions of regulation 2020/1043 open the door to containment zero, even 
before demonstrating the health and environmental safety of the genetically modified viruses 
in question.
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REAL-WORLD EPIDEMIOLOGICAL EVIDENCE 

COLLABORATION AGREEMENT

This REAL-WORLD EPIDEMIOLOGICAL EVIDENCE COLLABORATION AGREEMENT 

dated as of January 6, 2021 (this “Agreement”) by and between the Israeli Ministry of Health, acting on 

its own behalf and on behalf of the State of Israel  (the “MoH”), and Pfizer Inc., a Delaware corporation 

(together with its Affiliates, “PFIZER”) (each, a “Party” and, collectively, the “Parties”). 

WHEREAS, PFIZER and BioNTech SE, a company organized and existing under the laws of 

Germany are collaborating to develop a vaccine to address the global COVID-19 pandemic; and 

WHEREAS, the Parties had previously entered into the confidential Manufacturing and Supply 

Agreement dated  (the “Manufacturing and Supply Agreement”), under which MoH 

agreed to purchase the Product (as defined below) and PFIZER agreed to manufacture and supply the 

Product, all in accordance with the terms of the Manufacturing and Supply Agreement, and subject to 

certain conditions precedent, including but not limited to certain regulatory approvals and supply 

availability; and

WHEREAS, under Section 2.1(f) of the Manufacturing and Supply agreement, the Parties agreed 

to cooperate on a reasonable basis to share information and data regarding the distribution, administration 

and use of the Product, including to track its benefits; and

WHEREAS, PFIZER has obtained certain conditional approvals for the Product, including under 

Regulation 29(a)(9) of the Israeli Pharmacist Regulations (Medical Preparations), 1986, as amended, and 

analogous emergency use authorizations in other jurisdictions; and  

WHEREAS, the Parties agree that it would be highly beneficial from a public health perspective to 

track pandemic data in accordance with vaccination compliance in a Real-World context to evaluate 

whether herd immunity protection is observed during the Product vaccination program rollout. 

NOW THEREFORE, for and in consideration of the premises and mutual covenants and 

agreements contained herein and for other good and valuable consideration, the receipt and sufficiency of 

which are hereby acknowledged, the Parties hereto intending to be legally bound, hereby agree as follows:

1. DEFINITIONS

The following terms shall have the meanings assigned to them for all purposes of the Agreement. 

1.1 “Affiliate” means, with respect to each Party or, if applicable, BioNTech, any 

corporation, firm, partnership or other entity or person which directly or indirectly controls or is controlled 

by or is under common control with the named Party, including but not limited to Pfizer US, or, if 

applicable, BioNTech.  For purposes of this definition, “control” (including, with correlative meaning, the 

terms “controlled by” and “under common control with”) shall be presumed to exist if one of the following 

conditions is met:  (a) in the case of corporate entities, direct or indirect ownership of at least fifty percent 

(50%) of the stock or shares having the right to vote for the election of directors of such corporate entity or 

any direct or indirect parent of such corporate entity, and (b) in the case of non-corporate entities, direct or 

indirect ownership of at least fifty percent (50%) of the equity interest with the power to direct the 

management and policies of such non-corporate entities.

1.2 “Global Trade Control Laws” means the U.S. Export Administration Regulations; the 

U.S. International Traffic in Arms Regulations; the U.S. economic sanctions rules and regulations 

implemented under statutory authority and/or the President's Executive Orders and administered by the U.S. 



Department of the Treasury Office of Foreign Assets Control; European Union (E.U.) Council Regulations 

on export controls, including Nos.428/2009, 267/2012; other E.U. Council sanctions regulations, as 

implemented in E.U. Member States; United Nations sanctions policies; all relevant regulations and 

legislative instruments made under any of the above; other relevant economic sanctions, export and import 

control laws, and other laws, regulations, legislation, orders and requirements imposed by a relevant 

governmental entity. 

1.3 “Identifiable Health Information” means health information, as such term is defined in 

the Israeli Patient’s Rights Law, which contains details that identify an individual without cross referring 

to additional information, or health information which does not contain details that identify an individual 

but that may result in the identification of an individual by either using reasonable means or other 

information which is available to the general public.  

1.4 “Intellectual Property” means on a worldwide basis any and all (a) patents, applications 

for patents (including, without limitation, divisions, continuations, continuations-in-part and reexamination 

applications) and any renewals, extensions or reissues thereof; (b) trademarks, service marks, whether or 

not registered, copyrights and registrations or applications for registration of copyrights, rights associated 

with works of authorship, including copyrights, moral rights and mask-works; (c) designs, algorithms and 

other industrial property rights; (d) computer software, including, without limitation, source code, operating 

systems and specifications, documentation and other written materials related thereto; (e) trade secret rights; 

(f) data; (g) other ideas, inventions (whether or not patentable), methods, research information and know-

how; (h) reagents, kits, chips, microarrays, instrumentation, devices used for genetic tests, compositions, 

methods, markers and method to direct treatment; (i) other intellectual and industrial property rights of 

every kind and nature, however designated, whether arising by operation of law, contract, license or 

otherwise; and (j) registrations, applications, renewals, extensions, continuations, divisions or reissues 

thereof now or hereafter in force (including, without limitation, any rights in any of the foregoing). 

1.5 “Pfizer Data” means aggregated information about the Product in other jurisdictions in 

the world, which may include scientific, safety and efficacy information collected by PFIZER as may be 

useful to serve the  Project's objectives which will be provided by PFIZER to the MoH subject to applicable

legal requirements and based on PFIZER’s reasonable determination. 

1.6 “Product” means all vaccines manufactured in whole or in part, or supplied, directly or 

indirectly, by or on behalf of PFIZER or BioNTech or any of their Affiliates pursuant to the Manufacturing 

and Supply Agreement that are intended for the prevention of the human disease COVID-19 or any other 

human disease, in each case which is cause by any of the virus SARS-CoV-2 and/or any or all related 

strains, mutation, modifications or derivatives of the foregoing.  

1.7 “Project” means the COVID-19 Real-World epidemiological data analyses conducted by 

the Parties involving data collected during the MoH’s vaccination program using the Product, as described

in Section 2 and Exhibit A of this Agreement, including components thereof and enhancements thereto, 

developed and implemented by the Parties under the terms of this Agreement.   

1.8 “Project Data” means any de-identified data provided by the MoH to PFIZER in the 

framework of the Project. 

1.9 “Regulatory Requirements” The requirements of all applicable national, regional, and 

local laws and regulations and court rulings and consent decrees and all requirements, guidelines, policies 

and orders of all governmental bodies or agencies having jurisdiction over each of the Parties and their 

respective employees and agents with respect to activities taken under this Agreement. Regulatory 

Requirements include, but are not limited to, the following: 

a) the Israeli Patient’s Rights Law, 1996, as amended; 







4.2.4 in the event of a catastrophe, such as severe patient safety issue with the Product 

resulting in a recall of the Product, requiring early termination of the Project;  

4.2.5 in the event of a material breach of this Agreement, the Party alleging such breach 

gives written notice thereof to the other Party and such Party fails to cure the breach 

within thirty (30) days of such written notice; 

4.2.6 either (i) any law, rule or regulation is amended or promulgated, or any new 

interpretation is made or given of any law, rule or regulation or (ii) any legal action, 

including any investigation, is commenced by a governmental agency against 

either of the Parties hereto or their Affiliates which in the case of either (i) or (ii), 

(x) can reasonably be expected to have a material adverse effect on such Party’s 

ability to fulfill its obligations under this Agreement or (y) renders illegal or 

unenforceable material obligations of the other Party under this Agreement; 

provided, however, that at least 30 days prior to giving notice of termination, the 

terminating Party has notified the other Party of its intention to give such notice of 

termination and has made reasonable efforts to work with the other Party to modify 

this Agreement so as to preserve its essential purpose while at the same time 

making  the effect of the event specified in clause (i) or (ii) of this Section 4.2(d)

not materially adverse to the terminating Party or any of its Affiliates; 

4.2.7 either Party may terminate this Agreement if the other Party breaches any of the 

Representations and Warranties contained in this Agreement.   

4.3 Effect of Termination. 

Except as set forth in the next sentence, termination of this Agreement pursuant to Section 4.2 shall 

terminate all obligations and liabilities of the Parties hereunder (or with respect to the individual Project

being terminated, as applicable) except for obligations and liabilities previously accrued.  Sections 5, 6, 7,

and 8 shall survive any termination of this Agreement. For the avoidance of doubt, Pfizer is not obligated 

to return or destroy Project Data or Results, including after termination of this Agreement.  

5. CONFIDENTIALITY

5.1 “Confidential Information” means, other than Exempt Information (defined below), any 

and all information, in whatever form or manner presented, and (a) relates to a Party’s business/operations 

or plans thereof, technology,  research, finances, or any other confidential or proprietary information that 

PFIZER or MoH, may disclose through their employees or consultants under this Agreement to the other 

Party; (b) is or contains Identifiable Health Information; (c) Pfizer Data; or (d) is Project Data or Results,

unless such Project Data or Results, in the case of Project Data or Results prepared or compiled by MoH,

is considered public health data. “Exempt Information” means information that the receiving Party can 

demonstrate (a) was lawfully in its possession prior to the time of disclosure; (b) is or becomes public 

knowledge through no fault, omission, or other act of the receiving Party; (c) is obtained from a third Party 

lawfully entitled to possession of such information and under no obligation of confidentiality to the 

disclosing Party; or (d) was independently collected or developed by or for the receiving Party without 

violating the terms of this Agreement. MoH is entitled to publicly disclose this Agreement, subject to 

reasonable redaction of any Confidential Information, to be agreed upon by the Parties.  

5.2 The Parties, and each of its employees, agents, subcontractors, affiliates and other 

representatives (“Representatives”), shall not, either during or after the term of this Agreement disclose any 

Confidential Information to any third Party without the approval of the disclosing Party; or (b) use 

Confidential Information for its own benefit or advantage, other than in the performance of this Agreement.  







7.3 Each Party covenants that all materials, work product and documentation created pursuant 

to this Agreement shall not infringe upon any patent, copyright or other intellectual property rights of any 

third party. 

7.4 Each Party covenants, represents and warrants to the other Party that such Party is not 

debarred by any applicable authority, including under subsections 306(a) or (b) of the federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act, as amended, is not on the U.S. Government Suspension and Debarment List; HHS OIG 

Excluded Parties List; or any similar disqualification lists, licensure restrictions, disciplinary sanctions, or 

enforcement action against scientists, health care providers, or research professionals under the laws of 

Israel, the U.S. or any other jurisdiction and it has not and shall not use in any capacity the services of any 

person or entity, including any individuals, agents, employees, subcontractors, customers, healthcare 

providers, hospitals, pharmacies, clinics and any other relevant party that is involved, directly or indirectly, 

in the activities under this Agreement, that has been debarred by any such applicable authority with respect 

to this Agreement.  Such Party shall immediately notify the other Parties in the event that it, its 

subcontractors or any of its or their employees becomes debarred or excluded during the Term of this 

Agreement.  Such Party acknowledges that such debarment shall be grounds for termination of this 

Agreement by the other Parties for cause.

7.5 Each Party represents and warrants that the services performed under this Agreement do 

not and will not involve the counseling or promotion of a business arrangement or other activity that violates 

applicable law. Each Party further represents and warrants that it has  not and will not in the future directly 

or indirectly offer or pay, or authorize the offer or payment, of any money or anything of value in an effort 

to influence any government official or any other person in order for Pfizer to improperly obtain or retain 

business or to gain an improper business advantage, and, has not accepted, and will not accept in the future, 

such a payment.  Each party further represents and warrants that MOH has been provided with a copy of 

Pfizer’s International Anti-Bribery and Anti-Corruption Principles (attached hereto as Exhibit C) and will 

communicate such principles to all persons acting on its behalf in connection with the Project, including 

agents or subcontractors. For the avoidance of doubt, nothing in this Agreement shall be construed to (a) 

obligate MoH to grant regulatory approval, promote, prescribe, purchase, order or recommend, or arrange 

for the promotion, prescription, purchase, order or recommendation of any products manufactured and/or 

marketed by PFIZER, or (b) obligate MoH to place any products manufactured and/or marketed by PFIZER

on MoH’s formularies (e.g., formularies  MoH operates or maintains on behalf of itself) or third parties 

(such as sick funds) formularies.   

7.6 Each Party represents and warrants the services and any transfers of value provided by the 

respective Party, are in no way based upon the value or volume of purchases or business between the Parties. 

7.7 Compliance with Global  Trade Controls:  The activities covered by this Agreement may 

be subject to Global Trade Control Laws.  Parties will perform their respective obligations under this 

Agreement in full compliance with all applicable Global Trade Control Laws. 

7.7.1 Each Party represents and warrants that such party and its respective owners, 

directors, and officers are neither a Restricted Party, nor owned or controlled by a 

Restricted Party. With respect to the activities performed under this Agreement, 

each Party confirms that Affiliates, agents, employees, or subcontractors directly 

or indirectly involved in the activities contemplated under this Agreement are not 

Restricted Parties and that no such Restricted Parties will be engaged in any 

activities contemplated under this Agreement or delegated any activities 

contemplated under this Agreement. In the event that any of these representations 

change during the Term of this Agreement, the Party connected with such a person 

or entity will immediately inform the other Party and suspend all related activities 

and payments under this Agreement until the Parties agree to move forward.  





specified in Section 2.1, to the public on a regular basis or as required for public 

health reasons and according to Israeli laws, or prevent MoH from possessing and 

analyzing such data, independent of this agreement and making publications 

thereof. Nothing in this Agreement shall prevent PFIZER from making 

publications using publicly available data. All publications involving the Project, 

will acknowledge the role of MoH and Pfizer in the Project. 

Without derogating from the generality of the above, to the extent that PFIZER 

and MoH cannot agree on a joint publication within a reasonable time, or to the 

extent that PFIZER or the MoH wishes to make further publications of data and 

results from this Agreement other than a joint publication, each Party will provide 

to the other Party with a copy of the publication  days prior to the date 

of submission for publication or of public disclosure to review such material.  

During its review period, the other Party may provide input, make factual 

corrections, and request the deletion of any reference to the other Party’s 

Confidential Information from the proposed disclosure or publication. All 

disclosures and publications must expressly acknowledge the other Party, unless 

such Party objects to such acknowledgment. To the extent the Parties cannot 

resolve disputes regarding publications they shall escalate such matters to a good 

faith discussion between PFIZER’s and 

Sharon Alroy-Preis, MD, MPH, MBA.     

9.2 Publicity. 

9.2.1 The Parties will issue a press release or public announcement, either joint or 

solo (as agreed), about this Agreement, including, information regarding the 

Project, it's terms and time  after the Effective Date; once content of such an 

announcement is mutually agreed upon. All other public announcements (e.g., 

press releases) about this Agreement shall be mutually agreed upon and issued 

at a time mutually agreed by the Parties, except to the extent disclosures are 

required by law or necessary to respond to requests of state or federal 

regulators.  Timely written notice shall be provided to the other Party if a Party 

is required to make such disclosures.   During the course of this Agreement, if 

either Party desires to make a public announcement about this Agreement or 

the program, such Party shall give reasonable prior advance notice, but in no 

event less than  days notice, of the proposed text to the other Party 

for its prior review and approval.  

9.2.2 Except as authorized in this Section, neither Party shall use the corporate or 

product name or logo of the other Party in any presentation, including 

publications, news releases, promotional materials, advertisement, or other 

public announcement, whether written or oral, without the prior written 

approval of the other Party. 

10. GENERAL

10.1 Relationship of the Parties.  PFIZER and MoH acknowledge and agree that nothing herein 

contained is intended to constitute them as employer/employee, joint ventures or partners, it being their 

intention that each Party shall have an independent relationship with the other Party.  PFIZER and  MoH 

acknowledge and agree that the personnel employed by each Party in connection with any work to be 

performed pursuant to this Agreement shall remain at all times employees or hired consultants of such 

Party, and such Party shall remain solely liable for all aspects of the employment of such persons including, 
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Exhibit A

MoH and PFIZER will collaborate on analyses of the data points listed in this Exhibit A. MoH will 

provide PFIZER with the data specified in Exhibit B. 

Endpoints (beginning and ending dates to be mutually agreed by the Parties)

Confirmed COVID-19 cases/week

Confirmed COVID-19 hospitalizations/week 

Confirmed COVID-19 severe/ critical cases /week

Confirmed COVID-19 ventilator use/week 

Confirmed COVID-19 deaths/week 

Symptomatic cases/week

Weekly numbers of vaccinees, as total and by age and other demographic subgroups.  

Number of cases per week by age groups, and other demographic factors. 

Additional subgroup analyses and vaccine effectiveness analyses, as agreed by the Parties

Additional potential analyses:

Direct medical costs averted based on modeled impact of national vaccination program on 

outpatient visits, hospitalizations, ICU admissions, etc. 



Exhibit B 

DATA TRANSFER REQUIREMENTS

MoH will transmit to PFIZER in electronic form aggregate pandemic data as described in this 

Exhibit.  MoH will use a mutually agreeable electronic transmission method that protects the 

security and integrity of the data.  

1. STATUS REPORTS

MoH will provide to  PFIZER weekly data transfers that include the following information:

1.1 Epidemiological Data

Each data transfer will include, at a minimum, current counts of the following:  

Confirmed COVID-19 cases/week

Confirmed COVID-19 hospitalizations/week 

Confirmed COVID-19 severe/ critical cases /week

Confirmed COVID-19 ventilator use/week 

Confirmed COVID-19 deaths/week 

Symptomatic cases/week

Weekly numbers of vaccinees, as total and by age and other demographic subgroups.  

Number of cases per week by age groups, and other demographic factors.  

2. ANCILLARY DOCUMENTS

Both parties will provide to each other as needed the following Ancillary Documents: 

2.1 If relevant an electronic “Data Dictionary” consisting of all data variables used, annotated with 

variable names and corresponding datasets; 

2.2 documentation of statistical programming algorithms used to create the analysis datasets,

methodologies used to convert source data into output (derived) data; and relevant statistical 

analysis assumptions or plans; if needed to understand the datasets (e.g., Statistical Analysis 

Plan, List of Tables, programming plan);

2.3 any other documentation as may reasonably be requested by either party and mutually agreed 

upon by both parties. 

2.4 Transfer Schedule. 

MoH will transfer aggregate epidemiological data to PFIZER: (i) weekly; (ii) at the end of 1 

year for any residual data both parties mutually agreed upon and other frequency mutually 

agreed upon. MoH will work with PFIZER if changes are needed in the data formatting or 

transmission process to ensure data quality and usability.  Analysis of the data associated with 

the vaccination project will be independently or jointly performed by MOH and Pfizer and 

shared with the other Party.  Any analysis/results Pfizer may perform will be shared with the 

MOH to discuss and finalize jointly.



Exhibit C

PFIZER’S INTERNATIONAL ANTI-BRIBERY AND ANTI-CORRUPTION PRINCIPLES

1. Pfizer’s Policy

Pfizer has a long-standing policy forbidding bribery and corruption in the conduct of our business 

in the United States or abroad.  Pfizer is committed to performing business with integrity, and 

acting ethically and legally in accordance with all applicable laws and regulations.  Pfizer expects 

the same commitment from the collaborators, consultants, agents, representatives or other 

companies and individuals acting on Pfizer’s behalf (“Business Associates”), as well as those 

acting on behalf of Business Associates (e.g., Subcontractors), in connection with work for Pfizer.  

2. Bribery of Government Officials

Most countries have laws that forbid making, offering or promising any payment or anything of 

value (directly or indirectly) to a Government Official when the payment is intended to influence 

an official act or decision to award or retain business.  “Government Official” will be interpreted 

broadly and means: (a) any elected or appointed Government official (e.g., a legislator or a member 

of a Government ministry); (b) any employee or individual acting for or on behalf of a Government 

Official, agency or enterprise performing a governmental function, or owned or controlled by, a 

Government (e.g., a health care professional employed by a Government hospital or researcher 

employed by a Government university); (c) any political party officer, candidate for public office, 

officer, or employee or individual acting for or on behalf of a political party or candidate for public 

office; (d) any employee or individual acting for or on behalf of a public international organization; 

(e) any member of a royal family or member of the military; and (f) any individual otherwise 

categorized as a Government Official under law.  “Government” means all levels and subdivisions 

of Governments (i.e., local, regional or national and administrative, legislative or executive).  

Because the definition of Government Official is so broad, it is likely that Business Associates will 

interact with a Government Official in the ordinary course of their business on behalf of Pfizer.  

For example, doctors employed by Government-owned hospitals are considered Government 

Officials.

3. The FCPA

The U.S. Foreign Corrupt Practices Act (the “FCPA”) prohibits making, promising or authorizing 

a payment or providing anything of value to a non-U.S. Government Official to improperly or 

corruptly influence that official to perform any governmental act or make a decision to assist a 

company in obtaining or retaining business, or to otherwise gain an improper advantage.  The FCPA 

also prohibits a company or person from using another company or individual to engage in any 

such activities.  As a U.S. company, Pfizer must comply with the FCPA and could be held liable 

as a result of acts committed anywhere in the world by a Business Associate.  

4. Anti-Bribery and Anti-Corruption Principles Governing Interactions with Governments and 

Government Officials

Business Associates must communicate and abide by the following principles with regard to their 

interactions with Governments and Government Officials: 

4.1 Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, may not 

directly or indirectly make, promise or authorize the making of a corrupt payment or provide 

anything of value to any Government Official to induce that Government Official to perform any 



governmental act or make a decision to help Pfizer obtain or retain business.  Business Associates, 

and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, may never make a payment or 

offer any item or benefit to a Government Official, regardless of value, as an improper incentive 

for such Government Official to approve, reimburse, prescribe, or purchase a Pfizer product, to 

influence the outcome of a clinical trial, or to otherwise benefit Pfizer’s business activities 

improperly. 

4.2 In conducting their Pfizer-related activities, Business Associates, and those acting on their behalf 

in connection with work for Pfizer, must understand and comply with any local laws, regulations 

or operating procedures (including requirements of Government entities, such as Government-

owned hospitals or research institutions) that impose limits, restrictions or disclosure obligations 

on compensation, financial support, donations or gifts that may be provided to Government 

Officials.  If a Business Associate is uncertain as to the meaning or applicability of any identified 

limits, restrictions or disclosure requirements with respect to interactions with Government 

Officials, that Business Associate should consult with his or her primary Pfizer contact before 

engaging in such interactions.

4.3 Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, are not 

permitted to offer facilitation payments.  A “facilitation payment” is a nominal payment to a 

Government Official for the purpose of securing or expediting the performance of a routine, non-

discretionary governmental action.  Examples of facilitation payments include payments to 

expedite the processing of licenses, permits or visas for which all paperwork is in order.  In the 

event that a Business Associate, or someone acting on their behalf in connection with work for 

Pfizer, receives or becomes aware of a request or demand for a facilitation payment or bribe in 

connection with work for Pfizer, the Business Associate will report such request or demand 

promptly to his or her primary Pfizer contact before taking any further action.    

5. Commercial Bribery

Bribery and corruption also can occur in non-Government, business to business relationships.  Most 

countries have laws that prohibit offering, promising, giving, requesting, receiving, accepting or 

agreeing to accept money or anything of value in exchange for an improper business advantage.  

Examples of prohibited conduct include, but are not limited to, providing expensive gifts, lavish 

hospitality, kickbacks or investment opportunities to induce improperly the purchase of goods or 

services.  Pfizer colleagues are not permitted to offer, give, solicit or accept bribes, and we expect 

our Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, to 

abide by the same principles.

6. Anti-Bribery and Anti-Corruption Principles Governing Interactions with Private Parties 

and Pfizer Colleagues

Business Associates must communicate and abide by the following principles with regard to their 

interactions with private parties and Pfizer colleagues:

6.1 Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, may not 

directly or indirectly make, promise or authorize a corrupt payment or provide anything of value to 

any person to influence that person to provide an unlawful business advantage for Pfizer.   

6.2 Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, may not 

directly or indirectly, solicit, agree to accept or receive a payment or anything of value as an 

improper incentive in connection with their business activities performed for Pfizer.   



6.3 Pfizer colleagues are not permitted to receive gifts, services, perks, entertainment or other items of 

more than token or nominal monetary value from Business Associates, and those acting on their 

behalf in connection with work for Pfizer.  Moreover, gifts of nominal value are permitted only if 

they are received on an infrequent basis and only at appropriate gift-giving occasions.   

7. Reporting Suspected or Actual Violations

7.1 Business Associates, and those acting on their behalf in connection with work for Pfizer, are 

expected to raise concerns related to potential violations of these International Anti-Bribery and 

Anti-Corruption Business Principles or the law.  Such reports can be made to a Business 

Associate’s primary point of contact at Pfizer or, if a Business Associate prefers, to Pfizer’s 

Compliance Group by e-mail at corporate.compliance@pfizer.com or by phone at 1-212-733-3026.
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    כ"ג בתשרי, התשפ"א                                                                                             
 2020אוקטובר  11                                                                                         

 391339820סימוכין:                                                                               
 לכבוד  

 
 (לעדכון הנהלה ודוברות)  מנהלות המחלקות לתזונה של קופות החולים

 מנהלי מחלקות רוקחות בקופות 
 דוברות משרד הבריאות 

 
 

 ולמטפלים  וקורונה הנחיות לציבור Dויטמין הנדון: 

 
ה נקשר בתצפיות אפידמיולוגיות להשפעה שלילית על הדבקות ותחלואה בזיהומים בדרכי הנשימה, רמ Dויטמין  חסר 

רחבי היקף . טרם בוצעו מחקרים התערבותיים COVID 19 -דבקות ותחלואה בקשורה בהפחתת ה Dתקינה של ויטמין 

במניעת תחלואה בבני אדם. לאור האמור מעלה מומלץ לשמור על רמה תקינה של  Dשמוכיחים יעילות מתן ויטמין 

, בעיקר במנות העמסה במינון Dן יתר של ויטמין על ידי חשפה לשמש או על ידי נטילת תוסף. שימוש במינו Dויטמין 

, בהשפעה על מערכת החיסון, Dנפילות ושברים. קיימת עדיפות ברורה למתן מינון יומי של ויטמין  גבוה הוכח כמגביר 

יב"ל  4000 -יב"ל לאנשים עם עודף משקל ו 2000יב"ל ביום לאנשים במשקל תקין,  1000עד  800המינון המומלץ 

עם השמנת יתר קיצונית. לא מומלץ לעבור מינונים אלה. אין להמליץ על מתן מנות העמסה של ויטמין  ים ביום לאנש

D כגון שתיית בקבוקון שלם של טיפות ויטמין ,D  לשבוע או אחת לחודש או שימוש בתכשירים במינון גבוה   אחת

בטיפה. היום  Dלב לריכוז ויטמין  בטיפות בבית מרקחת יש לשים  Dבעת רכישת תכשיר ויטמין  מהאמור מעלה.

יב"ל לטיפה. על הרוקח להבהיר למטופל כמה טיפות עליו לקחת כדי  1000 -ו 400,  200נמכרים תכשירים בריכוז של 

 להגיע למינון המומלץ.

עד יחידות לתינוקות  400 כלומר : בהתאם לקצובה  Dלגבי ילדים יש להקפיד על חשיפה מתונה לשמש או מתן ויטמין 

המליצה בזמן סגר איגוד רופאי הילדים דאטריה והמועצה לפ בזמן הסגר האחרון,יחידות ליום.  600גיל שנה ולילדים 

החל מגיל שנה  שבועות 6יחידות ליום למשך  1000עד לתת עקב מגיפת הקורונה, במידה שאין יציאה מהבית, 

 ואחר כך לשוב למינון המומלץ בקצובה. . לתקופה מוגבלת זאת

 לחלב ומשקה סויה.  D ןבוויטמימשרד הבריאות פועל בימים אלו לכתיבת תקנות העשרה 

, החברה לתזונה קלינית ועמותת מסמך המלצה זה נכתב בשת"פ עם פרופ' צופיה איש שלום ואיגוד רופאי הילדים

 . מחלקת אם וילד במשרד הבריאות ואגף התזונה עתיד 

 בברכה

 

 פרופ רונית אנדוולט 

 ף התזונה שרותי בריאות הציבור מנהלת אג

 העתק: 

 מנכל משרד הבריאות -פרופ' חזי לוי 
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 ראש שרותי בריאות הציבור מ"מ  –פרופ' שרון אלרועי פרייס 

 סגן ראש שרותי בריאות הציבור -ד"ר אודי קלינר

 ראש חטיבת הרפואה  -ד"ר ורד עזרא

 ראש אגף קהילה בחטיבת הרפואה -ד"ר הדר אלעד

 ראש אגף רוקחות  -ד"ר הדס רותם

 מנהלת המחלקה לאם ולילד -ד"ר דינה צימרמן

 ית עמותת עתיד "מנכל -עמית גנור

 דושניצקידורון  רד" –ת ילדים באמצעות איגודי רפוא

 החברה לתזונה קלינית ראש  –ול לב אש 'פרופ
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ABSTRACT

Approximately 9 months of the severe acute respiratory syndrome coronavius-2 (SARS-CoV-2 [COVID-

19]) spreading across the globe has led to widespread COVID-19 acute hospitalizations and death. The

rapidity and highly communicable nature of the SARS-CoV-2 outbreak has hampered the design and exe-

cution of definitive randomized, controlled trials of therapy outside of the clinic or hospital. In the absence

of clinical trial results, physicians must use what has been learned about the pathophysiology of SARS-

CoV-2 infection in determining early outpatient treatment of the illness with the aim of preventing hospi-

talization or death. This article outlines key pathophysiological principles that relate to the patient with

early infection treated at home. Therapeutic approaches based on these principles include 1) reduction of

reinoculation, 2) combination antiviral therapy, 3) immunomodulation, 4) antiplatelet/antithrombotic ther-

apy, and 5) administration of oxygen, monitoring, and telemedicine. Future randomized trials testing the

principles and agents discussed will undoubtedly refine and clarify their individual roles; however, we

emphasize the immediate need for management guidance in the setting of widespread hospital resource

consumption, morbidity, and mortality.

! 2020 The Authors. Published by Elsevier Inc. This is an open access article under the CC BY-NC-ND

license. (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/) ! The American Journal of Medicine (2021)

134:16−22

KEYWORDS: Ambulatory treatment; Anticoagulant; Anti-inflammatory; Antiviral; COVID-19; Critical care; Epide-

miology; Hospitalization; Mortality; SARS-CoV-2

The pandemic of severe acute respiratory syndrome corona-

vius-2 (SARS-CoV-2 [COVID-19]) is rapidly expanding

across the world with each country and region developing

distinct epidemiologic patterns in terms of frequency, hos-

pitalization, and death. There has been considerable focus

on 2 major areas of response to the pandemic: containment

of the spread of infection and reducing inpatient mortality.
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These efforts, although well-justified, have not addressed

the ambulatory patient with COVID-19 who is at risk for

hospitalization and death. The current epidemiology of ris-

ing COVID-19 hospitalizations serves as a strong impetus

for an attempt at treatment in the days or weeks before a

hospitalization occurs.1 Most patients who arrive to the hos-

pital by emergency medical serv-

ices with COVID-19 do not initially

require forms of advanced medical

care.2 Once hospitalized, approxi-

mately 25% require mechanical

ventilation, advanced circulatory

support, or renal replacement ther-

apy. Hence, it is conceivable that

some, if not a majority, of hospital-

izations could be avoided with a

treat-at-home first approach with

appropriate telemedicine monitor-

ing and access to oxygen and

therapeutics.3

As in all areas of medicine, the

large randomized, placebo-con-

trolled, parallel group clinical trial

in appropriate patients at risk with

meaningful outcomes is the theoret-

ical gold standard for recommend-

ing therapy. These standards are not

sufficiently rapid or responsive to

the COVID-19 pandemic.4 One

could argue the results of definitive

trials were needed at the outset of

the pandemic, and certainly are needed now with more than

1 million cases and 500,000 deaths worldwide.5 Because

COVID-19 is highly communicable, many ambulatory clin-

ics do not care for patients in face-to-face visits, and these

patients are commonly declined by pharmacies, laborato-

ries, and imaging centers. On May 14, 2020, after about

1 million cases and 90,000 deaths in the United States had

already occurred, the National Institutes of Health (NIH)

announced it was launching an outpatient trial of hydroxy-

chloroquine (HCQ) and azithromycin in the treatment of

COVID-19.6 A month later, the agency announced it was

closing the trial because of the lack of enrollment with only

20 of 2000 patients recruited.7 No safety concerns were

associated with the trial. This effort serves as the best cur-

rent working example of the lack of feasibility of outpatient

trials for COVID-19. It is also a strong signal that future

ambulatory trial results are not imminent or likely to report

soon enough to have a significant public health impact on

clinical outcomes.8

If clinical trials are not feasible or will not deliver timely

guidance to clinicians or patients, then other scientific infor-

mation bearing on medication efficacy and safety needs to

be examined. Cited in this article are more than a dozen

studies of various designs that have examined a range of

existing medications. Thus, in the context of present knowl-

edge, given the severity of the outcomes and the relative

availability, cost, and toxicity of the therapy, each physician

and patient must make a choice: watchful waiting in self-

quarantine or empiric treatment with the aim of reducing

hospitalization and death. Because COVID-19 expresses a

wide spectrum of illness progressing from asymptomatic to

symptomatic infection to fulminant adult respiratory dis-

tress syndrome and multiorgan sys-

tem failure, there is a need to

individualize therapy according to

what has been learned about the

pathophysiology of human SARS-

CoV-2 infection.9 It is beyond the

scope of this article to review every

preclinical and retrospective study

of proposed COVID-19 therapy.

Hence, the agents proposed are

those that have appreciable clinical

support and are feasible for admin-

istration in the ambulatory setting.

SARS-CoV-2 as with many infec-

tions may be amenable to therapy

early in its course but is probably

not responsive to the same treat-

ments very late in the hospitalized

and terminal stages of illness.10

For the ambulatory patient with

recognized early signs and symp-

toms of COVID-19, often with nasal

real-time reverse transcription or

oral antigen testing pending, the fol-

lowing 4 principles could be

deployed in a layered and escalating manner depending on

clinical manifestations of COVID-19-like illness11 and con-

firmed infection: 1) reduction of reinoculation, 2) combina-

tion antiviral therapy, 3) immunomodulation, and 4)

antiplatelet/antithrombotic therapy. Because the results of

testing could take up to a week to return, treatment can be

started before the results are known. For patients with cardi-

nal features of the syndrome (ie, fever, body aches, nasal

congestion, loss of taste and smell, etc.) and suspected

false-negative testing, treatment can be the same as those

with confirmed COVID-19.11 Future randomized trials are

expected to confirm, reject, refine, and expand these princi-

ples. In this article, they are set forth in emergency response

to the growing pandemic as shown in Figure 1.

CONTROL OF CONTAGION
A major goal of self-quarantine is the control of conta-

gion.12 Many sources of information suggest the main place

of viral transmission occurs in the home.13 Facial covering

for all contacts within the home as well as frequent use of

hand sanitizer and hand washing is mandatory. Sterilizing

surfaces such as countertops, door handles, phones, and

other devices is advised. When possible, other close con-

tacts can move out of the domicile and temporarily stay

with others not ill with SARS-CoV-2. Findings from

CLINICAL SIGNIFICANCE

! COVID-19 hospitalizations and death
can be reduced with outpatient treat-
ment.

! Principles of COVID-19 outpatient care
include: 1) reduction of reinoculation,
2) combination antiviral therapy, 3)
immunomodulation, 4) antiplatelet/
antithrombotic therapy 5) administra-
tion of oxygen, monitoring, and tele-
medicine.

! Future randomized trials will undoubt-
edly refine and clarify ambulatory
treatment, however we emphasize the
immediate need for management guid-
ance in the current crisis of widespread
hospital resource consumption, mor-
bidity, and mortality.
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multiple studies indicate that policies concerning control of

the spread of SARS-CoV-2 are effective and extension into

the home as the most frequent site of viral transfer is

paramount.14

REDUCTION OF SELF-REINOCULATION
It is well-recognized that COVID-19 exists outside the

human body in a bioaerosol of airborne particles and drop-

lets. Because exhaled air in an infected person is considered

to be “loaded” with inoculum, each exhalation and inhala-

tion is effectively reinoculation.15 In patients who are hos-

pitalized, negative pressure is applied to the room air

largely to reduce spread outside of the room. We propose

that fresh air could reduce reinoculation and potentially

reduce the severity of illness and possibly reduce household

spread during quarantine. This calls for open windows, fans

for aeration, or spending long periods of time outdoors

away from others with no face covering to disperse and not

reinhale the viral bioaerosol.

COMBINATION ANTIVIRAL THERAPY
Rapid and amplified viral replication is the hallmark of

most acute viral infections. By reducing the rate, quantity,

or duration of viral replication, the degree of direct viral

injury to the respiratory epithelium, vasculature, and organs

may be lessened.16 Additionally, secondary processes that

depend on viral stimulation, including the activation of

inflammatory cells, cytokines, and coagulation, could

potentially be lessened if viral replication is attenuated.

Because no form of readily available medication has been

designed specifically to inhibit SARS-CoV-2 replication, 2

or more of the nonspecific agents listed here can be enter-

tained. None of the approaches listed have specific regula-

tory approved advertising labels for their manufacturers;

thus all would be appropriately considered acceptable “off-

label” use.17

Zinc Lozenges and Zinc Sulfate
Zinc is a known inhibitor of coronavirus replication. Clini-

cal trials of zinc lozenges in the common cold have demon-

strated modest reductions in the duration and or severity of

symptoms.18 By extension, this readily available nontoxic

therapy could be deployed at the first signs of COVID-19.19

Zinc lozenges can be administered 5 times a day for up to

5 days and extended if needed if symptoms persist. The

amount of elemental zinc lozenges is <25% of that in a sin-

gle 220-mg zinc sulfate daily tablet. This dose of zinc sul-

fate has been effectively used in combination with

antimalarials in early treatment of high-risk outpatients

with COVID-19.20

Antimalarials
Hydroxychloroquine (HCQ) is an antimalarial/anti-inflam-

matory drug that impairs endosomal transfer of virions

within human cells. HCQ is also a zinc ionophore that

Figure 1 Treatment algorithm for COVID-19-like and confirmed COVID-19 illness in ambulatory patients at home in self-

quarantine. BMI = body mass index; CKD = chronic kidney disease; CVD = cardiovascular disease; DM = diabetes mellitus;

Dz = disease; HCQ = hydroxychloroquine; Mgt = management; O2 = oxygen; Ox = oximetry; Yr = year.
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conveys zinc intracellularly to block the SARS-CoV-2

RNA-dependent RNA polymerase, which is the core

enzyme of the virus replication.21 The currently completed

retrospective studies and randomized trials have generally

shown these findings: 1) when started late in the hospital

course and for short durations of time, antimalarials appear

to be ineffective, 2) when started earlier in the hospital

course, for progressively longer durations and in outpa-

tients, antimalarials may reduce the progression of disease,

prevent hospitalization, and are associated with reduced

mortality.22−25 In a retrospective inpatient study of 2541

patients hospitalized with COVID-19, therapy associated

with an adjusted reduction in mortality was HCQ alone

(hazard ratio [HR] = 0.34, 95% confidence interval [CI]

0.25-0.46, P <0.001) and HCQ with azithromycin

(HR = 0.29, 95% CI 0.22-0.40, P <0.001).23 HCQ was

approved by the US Food and Drug Administration in

1955, has been used by hundreds of millions of people

worldwide since then, is sold over the counter in many

countries, and has a well-characterized safety profile that

should not raise undue alarm.25,26 Although asymptomatic

QT prolongation is a well-recognized and infrequent (<1%)

complication of HCQ, it is possible that in the setting of

acute illness symptomatic arrhythmias could develop. Data

safety and monitoring boards have not declared safety con-

cerns in any clinical trial published to date. Rare patients

with a personal or family history of prolonged QT syn-

drome and those on additional QT prolonging, contraindi-

cated drugs (eg, dofetilide, sotalol) should be treated with

caution and a plan to monitor the QTc in the ambulatory

setting. A typical HCQ regimen is 200 mg bid for 5 days

and extended to 30 days for continued symptoms. A mini-

mal sufficient dose of HCQ should be used, because in

excessive doses the drug can interfere with early immune

response to the virus.

Azithromycin
Azithromycin is a commonly used macrolide antibiotic that

has antiviral properties mainly attributed to reduced endo-

somal transfer of virions as well as established anti-inflam-

matory effects.27 It has been commonly used in COVID-19

studies initially based on French reports demonstrating

markedly reduced durations of viral shedding, fewer hospi-

talizations, and reduced mortality combination with HCQ

as compared to those untreated.28,29 In the large inpatient

study (n = 2451) discussed previously, those who received

azithromycin alone had an adjusted HR for mortality of

1.05, 95% CI 0.68-1.62, and P = 0.83.23 The combination

of HCQ and azithromycin has been used as standard of care

in other contexts as a standard of care in more than 300,000

older adults with multiple comorbidities.30 This agent is

well-tolerated and like HCQ can prolong the QTc in <1%

of patients. The same safety precautions for HCQ listed pre-

viously could be extended to azithromycin with or without

HCQ. Azithromycin provides additional coverage of bacte-

rial upper respiratory pathogens that could potentially play

a role in concurrent or secondary infection. Thus, this agent

can serve as a safety net for patients with COVID-19

against clinical failure of the bacterial component of com-

munity-acquired pneumonia.31,32 The same safety precau-

tions for HCQ could be extended to azithromycin with or

without HCQ. Because both HCQ and azithromycin have

small but potentially additive risks of QTc prolongation,

patients with known or suspected arrhythmias or taking

contraindicated medications or should have more thorough

workup (eg, review of baseline electrocardiogram, imaging

studies, etc.) before receiving these 2 together. One of

many dosing schemes is 250 mg po bid for 5 days and may

extend to 30 days for persistent symptoms or evidence of

bacterial superinfection.

Doxycycline
Doxycycline is another common antibiotic with multiple

intracellular effects that may reduce viral replication, cellu-

lar damage, and expression of inflammatory factors.33,34

This drug has no effect on cardiac conduction and has the

main caveat of gastrointestinal upset and esophagitis. As

with azithromycin, doxycycline has the advantage of offer-

ing antibacterial coverage for superimposed bacterial infec-

tion in the upper respiratory tract. Doxycycline has a high

degree of activity against many common respiratory patho-

gens including Streptococcus pneumoniae, Haemophilus

influenzae, Moraxella catarrhalis, anaerobes such as Bac-

teroides and anaerobic/microaerophilic streptococci and

atypical agents like Legionella, Mycoplasma pneumoniae,

and Chlamydia pneumoniae.34 One of many dosing

schemes is 200 mg po followed by 100 mg po bid for

5 days and may extend to 30 days for persistent symptoms

or evidence of bacterial superinfection. Doxycycline may

be useful with HCQ for patients in whom the HCQ-azithro-

mycin combination is not desired.

Favipiravir
Favipiravir, an oral selective inhibitor of RNA-dependent

RNA polymerase, is approved for ambulatory use in

COVID-19 in Russia, India, and other countries outside of

the United States.35 It has been previously used for treat-

ment of some life-threatening infections such as Ebola

virus, Lassa virus, and rabies. Its therapeutic efficacy has

been proven in these diseases.36 Like, the antimalarials and

antibiotics, favipiravir has no large-scale randomized trials

completed at this time, given the short time frame of the

pandemic. A dose administration could be 1600 mg po bid

on day 1, following by 600 mg po bid for 14 days.37

IMMUNOMODULATORS
The manifestations of COVID-19 that prompt hospitaliza-

tion and that may well lead to multiorgan system failure are

attributed to a cytokine storm. The characteristic profile of

a patient acutely ill with COVID-19 includes leukocytosis

with a relative neutropenia. These patients have higher

McCullough et al Outpatient Treatment for COVID-19 19



serum level of cytokines (ie, TNF-a, IFN-g, IL-1b, IL-2,

IL-4, IL-6, and IL-10) and C-reactive protein than control

individuals. Among patients with COVID-19, serum IL-6

and IL-10 levels appear even more elevated in the critically

ill.38 As with any acute inflammatory state, early treatment

with immunomodulators is expected to impart greater bene-

fit. In COVID-19, some of the first respiratory findings are

nasal congestion, cough, and wheezing. These features are

due to excess inflammation and cytokine activation. Early

use of corticosteroids is a rational intervention for patients

with COVID-19 with these features as they would be in

acute asthma or reactive airways disease.39,40 The RECOV-

ERY trial randomized 6425 hospitalized patients with

COVID-19 in a 2:1 ratio to dexamethasone 6 mg po/IV

daily for up to 10 days and found dexamethasone reduced

mortality (HR = 0.65, 95% CI 0.51-0.82, P <0.001).41 One

potential dosing scheme for outpatients starting on day 5 or

the onset of respiratory symptoms is prednisone 1 mg/kg

given daily for 5 days with or without a subsequent taper.

Colchicine
Colchicine is a nonsteroidal antimitotic drug that blocks

metaphase by binding to the ends of microtubules to pre-

vent the elongation of the microtubule polymer. This agent

has proven useful in gout and idiopathic recurrent pericardi-

tis. The GRECCO-19 randomized open-label trial in 105

hospitalized patients with COVID-19 found that colchicine

was associated with a reduction in D-dimer levels and

improved clinical outcomes.42 The clinical primary end

point (2-point change in World Health Organization ordinal

scale) occurred in 14.0% in the control group (7 of 50

patients) and 1.8% in the colchicine group (1 of 55 patients)

(odds ratio, 0.11; 95% CI, 0.01-0.96; P = 0.02).43 Because

the short-term safety profile is well understood, it is reason-

able to consider this agent along with corticosteroids in an

attempt to reduce the effects of cytokine storm. A dosing

scheme of 1.2 mg po, followed by 0.6 mg po bid for 3 weeks

can be considered.

ANTIPLATELET AGENTS AND ANTITHROMBOTICS
Multiple studies have described increased rates of patholog-

ical macro- and micro-thrombosis.44,45 Patients with

COVID-19 have described chest heaviness associated with

desaturation that suggests the possibility of pulmonary

thrombosis.46 Multiple reports have described elevated D-

dimer levels in acutely ill patients with COVID-19, which

has been consistently associated with increased risk of deep

venous thrombosis and pulmonary embolism.47−49 Nec-

ropsy studies have described pulmonary microthrombosis

in COVID-19.50 These observations support the notion that

endothelial injury and thrombosis play a role oxygen desa-

turation, a cardinal reason for hospitalization and support-

ive care.47 Based on this pathophysiologic rationale, aspirin

81 mg daily can be administered as an initial antiplatelet

and anti-inflammatory agent.51,52 Ambulatory patients can

be additionally treated with subcutaneous low-molecular-

weight heparin or with short-acting novel anticoagulant

drugs in dosing schemes similar to those use in outpatient

thromboprophylaxis. In a retrospective study of 2773 inpa-

tients with COVID-19, 28% received anticoagulant therapy

within 2 days of admission, and despite being used in more

severe cases, anticoagulant administration was associated

with a reduction in mortality (HR = 0.86 per day of therapy,

95% CI: 0.82-0.89; P <0.001). Additional supportive data

on the use anticoagulants reducing mortality has been

reported in hospitalized patients with elevated D-dimer lev-

els and higher comorbidity scores.53 Many acutely ill outpa-

tients also have general indications for venous

thromboembolism prophylaxis applicable to COVID-19.54

DELIVERY OF OXYGEN AND MONITORING
Because ambulatory centers and clinics have been reticent

to have face-to-face visits with patients with COVID-19,

telemedicine is a reasonable platform for monitoring. Clini-

cal impressions can be gained with audio and video inter-

views by the physician with the patient. Supplemental

information, including vital signs and symptoms, will be

important to guide the physician. A significant component

of safe outpatient management is maintenance of arterial

oxygen saturation on room air or prescribed home oxygen

under direct supervision by daily telemedicine with escala-

tion to hospitalization for assisted ventilation if needed.

Self-proning could be entertained for confident patients

with good at-home monitoring.55

Many of the measures discussed in this article could be

extended to seniors in COVID-19 treatment units in nursing

homes and other nonhospital settings. This would leave the

purposes of hospitalization to the administration of intrave-

nous fluid and parenteral medication, assisted pressure or

mechanical ventilation, and advanced mechanical circula-

tory support.

SUMMARY
Acute COVID-19 has a great range of clinical severity from

asymptomatic to fatal. In the absence of clinical trials and

guidelines, with hospitalizations and mortality mounting, it

is prudent to deploy treatment for COVID-19 based on

pathophysiological principles. We have proposed an algo-

rithm based on age and comorbidities that allows for a large

proportion to be monitored and treated at home during self-

isolation with the aim of reducing the risks of hospitaliza-

tion and death.
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:רקחמה יטרפ

 דע לק בצמב COVID-19 םע םילוחב לופיטל ובסלפ תמועל ןיטקמרביא

 viral תתחפהלו השק םוהיזל הלחמה תומדקתה תעינמל ינוניב
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 קורונהנגד הצוות מייעץ לחיסון 

 ' שבט תשפ"אט
 2021ינואר  22

 
 לכבוד,

 פרופ' חזי לוי
 מנכ"ל משרד הבריאות

 שלום רב,

 

 21.1.2021 –סיכום המלצות קבוצת העבודה לתעדוף חיסונים נגד קורונה  - תשיעיתישיבה הנדון: 

 :הדיון להלן עיקרי תשיעית.התקיימה ישיבה  21.12021 בתאריך

 עיקרי המלצות:

על פני כל קבוצה אחרת וזאת  ו+ ובקבוצות הסיכון ולתעדפ60 -יש להעמיק את הכיסוי החיסוני בגילאי ה .1

 במקביל להרחבת מבצע החיסון לחתכי גילאים נמוכים יותר.

 

  – הרותנשים לחיסון  .2

 הוועדה עומדת מאחורי ההמלצה שאישה המעוניינת להתחסן יש לאפשר לה להתחסן.  .2.1

ולכן אין מידע הרות נשים בקרב בצורה מבוקרת נבדק טרם יש להסביר לאישה את העובדה שהחיסון  .2.2

 על כך. יחד עם זאת, אין הוכחה או בסיס מדעי להניח נזק. 

הוצגו דעות התומכות בחיסון מתחילת ההיריון אל מול דעות לחיסון בטרימסטר השני או השלישי של  .2.3

פשרות לחיסון לסוף ההיריון ההיריון. לציין, כי עמדת האיגוד לרפואת נשים אינה מצמצמת את הא

כי הטרימסטר הראשון מתאפיין בכך שיש הרבה נשים שאינן ערות לכך כי הן בהיריון. יש לזכור בלבד. 

בנוסף יש לזכור כדי להיות מחוסנים בטרימסטר השני החיסון צריך להתבצע בטרימסטר הראשון, לכן 

 . לחיסון בטרימסטר השני או השלישי קשה להכווין

אך רצוי לתת דף הסבר טרם  ס הסכמהאין מקום להחתמת אישה בהיריון המבקשת להתחסן על טופ .2.4

 . (המלצה ברוח זו יצאה לקופות החולים) החיסון

 

בוצע דיון חוזר בנושא. במגבלות המידע הקיים הוועדה ממליצה שלא לחסן בשלב זה  – חיסון מחלימים .3

 מחלימים מהסיבות הבאות: 

ומכאן , למרות חלוף שנה מתחילת המגיפה, מוכרים בעולם אירועי הדבקה חוזרת משמעותייםלא  .3.1

כי בשלב זה החיסון הטבעי לאחר מחלה מקנה הגנה. המלצה זו תמשיך להבחן על סמך מסקנה 

 פרסומים מבוססים בנושא. 
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 שמקנה החיסון למחלימים מפני הדבקה.הגנה אין מידע התומך בתוספת  .3.2

ת מחקר טובות, כולל רמות נוגדנים מרכיבים מדידים של חיסוניות במחלימים, כפי שנמדדו בעבודו .3.3

 , לרוב יציבות גם חודשים לאחר ההחלמה.Tותגובות תאי  memory Bמנטרלים, רמות של תאי 

חיסון מחלימים (דיירים ומאושפזים) במוסדות " מגן אבות ואמהות", ידון בדיון נוסף של הוועדה  .3.4

 שיתקיים בהקדם. 

 

הוועדה מבקשת להתריע בפני המשרד על ריבוי בדיקות סרולוגיות בקהילה ובבתי  -בדיקות סרולוגיות  .4

החולים, שנעשות ללא התוויה ברורה, ושמשמעות תוצאותיהן בשלב זה אינה ידועה. עד כה לא הוגדרו 

correlates of protection  של הגנה בפני הדבקה בו- SARS-CoV-2. 

להדבקת עבר באמצעות סרולוגיה, אלא לחסן בשלב זה כל מי שאינו מאומת  מומלץ לא לחפש עדות .4.1

 לקורונה

מהדבקה ההגנה להעריך את מידת בדיקות סרולוגיות למחלימים על מנת מומלץ לא לבצע בשלב זה  .4.2

 מחלים נחשב מחוסן בלי קשר לרמת הנוגדנים. , אלא כחלק ממחקר.חוזרת

סון, אלא כחלק ממחקר. מי שקבל שתי מנות חיסון נחשב בשלב זה אין לבצע מעקב סרולוגי לאחר חי .4.3

 מחוסן בלי קשר לרמת הנוגדנים. 

 

  – 18 – 16חיסון גילאי  .5

הן בשל התרומה שלהם להדבקות והן בשל הצורך  18 – 16הוועדה ממליצה פה אחד לתעדף חיסון בני  .5.1

להקטין אירועי תחלואה בבתי הספר (ריבוי מגעים, אי הקפדה על הכללים וכיתות צפופות) ופגיעה 

בשגרת הלימודים בגילאים אלה (לקראת הבגרויות). חלק מחברי הוועדה סבורים כי נכון להמתין עוד 

לאור התחלואה הגבוהה והגדלה  60 – 40וני בקרב בני כשבועיים על מנת להעמיק את הכיסוי החיס

 בגילאים אלה. 

חשוב להדגיש, כי חיסון בני הנוער לא יאפשר שגרת לימודים רגילה, מאחר שלא צפוי כיסוי חיסוני  .5.2

מלא בשכבות גיל אלו, לא יהיה כיסוי חיסוני בכלל בשכבות צעירות יותר ועדיין קיימת הדבקה נרחבת 

 חיסון לא ישנה בזמן הקרוב את הנחיות עטיית המסיכה, ריחוק חברתי והגיינה. בקהילה. אי לכך ה

) בשל הצפי להיענות גבוהה יותר 57%בהצבעה המליצו רוב חברי הקבוצה  על חיסונם בבתי הספר ( .5.3

). בהתדיינות קבוצתית נוספת בין 43%לעומת חיסון בקהילה. היתר סברו שיש לחסן בקופות החולים (

הדעות עדיין חלוקות בין העדיפות לחסנם בבתי הספר אל מול חיסונם בקופות החולים. חברי הוועדה 

ההחלטה היא החלטה שהיא בעיקרה בעלת משמעות לוגיסטית ופחות אפידמיולוגית. הדגשים למשרד 

 בתכנון מבצע החיסון לבני הנוער הם:
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הגיל המבוגרות אי פגיעה בתעדוף של המשך החיסון של שאר האוכלוסיה, בעיקר בשכבות  .5.3.1

 יותר.

 תחילת חיסון בני נוער בהקדם האפשרי (מיד או עוד כשבועיים) .5.3.2

הפעלת שיקול דעת לגבי אפשרות של לחץ חברתי ופגיעה בפרטיות ובאוטונומיה של בני הנוער,  .5.3.3

 במידה שיחוסנו בתוך בתי הספר.

 

 :חיסון חסרי מעמד .6

 א תורם לתחלואה ולהדבקה. ככלל, מי שמרכז חייו בארץ יש לחסנו לאור העובדה כי הו .6.1

לחסנם על פי התעדוף  יש –מי שחי בישראל לרבות מבקשי מקלט, מהגרים לא חוקיים, סטודנטים  .6.2

 כללית וזאת בשל השפעתם על התפשטות המגיפה.באוכלוסיה ה

יש צורך לציידם במספר מזהה שיאפשר מעקב אחרי קבלתם את החיסון, ולדאוג למרפאות ייעודיות  .6.3

 לשלבם בחיסוני הקופותלחיסונם או 

 חברי הוועדה סבורים כי תיירות מרפא של חיסונים איננה ראויה ויש למנעה. .6.4

 

 :דברים בשם אומרם

  כללי .1

  –ד"ר בעז לב  .1.1

 .לרוב על פי המלצות הוועדהמבצע החיסונים עד כה היה יעיל ונעשה  .1.1.1

+ עדיפים על פני כל קבוצה 60למשל מחלת רקע ובני  –התעדוף שלנו הוא תעדוף על בסיס רפואי  .1.1.2

 לעיתים יש שיקולים נוספים שאינם רפואיים וזו החלטה של הדרג של מקבלי ההחלטות. .אחרת

גילאים שהולך ויורד כדי למלא את החתך שלב של המשך התעדוף על פי נמצאים באנחנו  .1.1.3

חינוך,  –פקידה של הוועדה השורות. בשלב זה נכנסים שיקולים  נוספים שאינם בהכרח מת

תרבות, בטחון. מתלבט מי הגוף שצריך להחליט על הסולם הערכים הזה. למשל בתעדוף תקציבי 

יש לגורם מסויים את התפקיד הממלכתי להחליט על השיקולים האלה. עוד מעט מגיעים לקצה 

 אמרנו את האמירה שלנו כמעט לגבי כל הקבוצות. גבול התעדוף הרפואי שלנו. 

אוכלוסיה שבסיכון. למשל עלתה הצעה לחסן את לי נלהרחיב את הכיסוי החיסויש   –ר טל ברוש ד" .1.2

בני הנוער. צריכה להאמר אמירה אפידמיולוגית בעניין. זה מייצר מצג שווא שנפתח את מערכת החינוך. 

או הורים  צו להתחסןמהילדים שלא יחוסנו (לא יריהיו רבים  –מניח שנגיע לכיסוי חיסוני חלקי 

  .. עדיין זה צריך לעבור את הוועדהשיסרבו)

להמליץ על קבוצות שיקטינו את  בתחום האפידמיולוגיהוא התפקיד שלנו  –ד"ר בעז לב  .1.2.1

 התחלואה.
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  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .1.2.2

של הוועדה. קרובים לאמירה שכל מי שרוצה להתחסן שייגש  הלא הסתיימה העבוד .1.2.2.1

 להתחסן. 

זו שאלה שצריכה  –האם חיסון תלמידי תיכון עוזר להתמודד עם התחלואה בארץ  .1.2.2.2

 להיות נדונה בוועדה. 

 איך נצליח לחסן יותר ויותר אנשים. לא נכון לעשות את זה בדרך אחרת.  .1.2.2.3

מדיניות חיסונים היא תמיד שילוב של מספר מרכיבים וערכים ביניהם  –ל רשפון אפרופ' שמו .1.2.3

כשלכל אחד יש משקל אחר. חושב שהוועדה הזו היא המקום לקיים וחברתיים אפידמיולוגים 

 .סמכותו, זו . אם הדרג הפוליטי יקבל החלטה שונה מהמלצתנודיון מקצועי

  –ד"ר יסמין מאור  .1.2.4

 . ד"ר ברושרשפון ופרופ' מסכימה עם  .1.2.4.1

יש לי תחושה שלהעמיק את ההתחסנות מדובר בעניין לוגיסטי. המקום של הוועדה  .1.2.4.2

 תלוי האם יש ערך בבלימת התחלואה.  הוא

עיקר חושב שצריכים לחשוב מתי אנחנו יכולים לעזור ומתי לא להפריע.  –אלי סומך פרופ'  .1.2.5

. השיקולים במהירות האפשרית לדאוג שכמה שיותר יתחסנוצריך הוא אופרטיבי ו העניין כעת

לדיונים ת התפקיד של הוועדה הם לוגיסטיים וזה ישרת את המטרה האפידמיולוגית. להשאיר א

 .בשאלות מקצועיות

  –ד"ר יאן מיסקין  .1.2.6

+ הוא לא מספיק ויש 60שיעורי החיסון של בני לאור הנאמר על גל אפשרי באפריל,  .1.2.6.1

יכולת החיסון שיש לנו צריכה להיות להעמיק את מבצע החיסון באוכלוסיות בסיכון.  

 מנוצלת גם להעמקה וגם לכיסוי נרחב ככל שניתן.

כמעט ואין תרומה מסרולוגיה ולכן לא רואה בזה כל חשיבות בשלב זה. צריך להחליט  .1.2.6.2

 אם בכלל יש לכך מקום.

. יש לזכור שהאמריקאים מאפשרים לחסן יש להחליט מתי לחסן את אלה שחלו .1.2.6.3

 מחלימים, אך השאלה מתי חלו.

 .אז מציע מוקדם ככל שניתן ,אם צריך לחסן את תלמידי התיכון .1.2.6.4

 .אפשרית למרותקי הבית בכל דרךחיוני להגיע  .1.2.6.5

בשלבים הבאים של מבצע החיסון, אך לא אחרי המועד שבו נקבע שמחלימים אינם  .1.2.6.6

 יש לבצע חיסון של אוכלוסייה זאת. -זכאים ל"דרכון ירוק"

  –פרופ' ליטל קינן בוקר  .1.2.7
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+. לא ירחק היום שצריך לפתוח את זה לכולם. 60צריך להעמיק את החיסון של בני  .1.2.7.1

ויש תחושת קיפוח אצל  אלות לגבי מחלימים שהבדיקה הסרולוגית שליליתיש הרבה ש

 . רבים מהם

 בביה"ס ולא במסגרת מתחמי חיסון בקופות. 16-18לדעתה נכון לחסן בני  .1.2.7.2

, הבעיה שאין אפשרות לנבה היענות  16-18-בהתייחס לחיסון בני ה –גב' ליאורה ולינסקי  .1.2.8

 בקבוצות שונות מבחינת גיל, תרבות, או גיאגרפיה. יש מקום לדיון ברמת הלוגיסטיקה.

קבוצות הגיל שלא חולים קשים מקרב לצערי בגל הזה רואים הרבה  –סין וחיתאם חד"ר  .1.2.9

. נשים בהיריון. ההסתכלות שלנו 60ל הם פחות מגיברמב"ם  מהחולים הקשים 50%תועדפו. 

 צריכה להיות יותר רחבה ולהתמיד במטרה של מניעת תחלואה קשה. 

הועדה חשובה לדברים אחרים. יש תחושת אי סדר בתעדוף ואני מקבלת  –פרופ' גליה רהב  .1.2.10

 פניות מהאשפוז ומהקהילה. יש לי תחושה שאין יותר מה לעשות תעדוף כי כבר פתוח לכולם.

 

 מר מיכאל שטיינמץ (מנהל מכלול חיסונים) – סטטוס חיסוניםעדכון  .2

אלף מחוסנים במנה  700מנה ראשונה +  מיליון מתחסנים 2.4. מיליון חיסונים 3.1עד היום חוסנו  .2.1

 .אלף איש זכאים לתעודת מתחסן (שבוע לאחר חיסון שני) 200שניה. 

 בחלוקה לפי קופות החולים ובתי החולים ומגן אבות –אלף חיסונים ביום  200 -כמחוסנים כיום  .2.2

 3000 -(כ יום 25טרם התחסנו ללא סיבה מוצדקת לאחר  0.7%. יום 21מגיעים להתחסן כעבור  69% .2.3

הראשון החיסון נפטרו בתקופה שבין  0.2%. . הקופות מנסות לטייב את המספרים ולהגיע לכולםאיש)

 .החלמה 0.4% .בבידוד 0.6%. שניחיסון הל

וצה"ל. בנוסף לזה כמה מאות  בתי החוליםאתרי חיסון של קופות החולים,  378 -החיסון מתבצע ב .2.4

 מוקדי חיסון של מגן אבות. 

 

 תעדוף קבוצות – נחמן אש 'פרופ .3

, תוך נטרול השפעות הוא מאוד חשוב וסייע בקביעת התעדוף -בנושא העיסוק שלכם מודה על  .3.1.1

 .לא רצויות

לא בטוח שהגענו לנקודה שמיצינו את אוכלוסיות היעד. יש איזון  –תעדוף בעת הזאת בנוגע ל .3.1.2

ה אנחנו בין הרצון להעמיק ולהיות מדוייק לעומת הרצון לרוץ וכמה שיותר. הדילמה היא מ

 .יסון של אוכלוסיות היעדמעריכים מבחינת יכולת הח

תייחס לזה מבחינה מקצועית וצריכים לקחת שיקולים מבקש מהוועדה לה – 16-18לגבי גילאי  .3.1.3

שיקולים נוספים. יש חשיבות לקיים את מערכת החינוך בצורה יותר ובהיבט התועלת הרפואית 

תהיה היענות  סדירה. סבור שזה יפחית את התחלואה בקרב התלמידים למרות שברור שלא
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עוד יש סגר. יש שיקול לוגיסטי  התזמון הנכון בעיני הוא שחשוב להתחיל בשבוע הבא כלמלאה. 

 אולי לחסן במערכת החינוך. 

  –ד"ר אהרונה פרידמן  .3.2

לדוגמא, יתכן  למרות שנראה כאילו אנו בסוף עבודת התעדוף, עדיין עולות דילמות רבות.  .3.2.1

  שנידרש בהמשך לענות על שאלות של חיסון ילדים צעירים גם בהעדר מידע.

 גורמים מול איזונים של גורם להיות צריכים אנחנו. הוועדה עבודת את לסיים מידי מוקדם .3.2.2

 .אלא שיקולים אחריםואפידמיולוגיים  רפואיים שיקולים בחשבון לוקחים שלא

 

 חיסון נשים בהיריון .4

באפשרות מתן תומכת . זן הבריטינשים בהיריון במצב לא טוב. רובן מה 16 -יש כ -פרופ' גליה רהב  .4.1

אין לנו מידע על הבטיחות של החיסון. רואים  השניה של ההיריון.החיסון לנשים בהיריון במחצית 

  .התחלואה הקשה היא בסוף ההיריון ולא בהתחלה. מציעה שלא נכון לעשות תעדוף. איותופעות לו

אין לנו המלצה לנשים בהיריון להתחסן. האמירה היא שמאפשרים לנשים בהיריון  –בעז לב ר ד" .4.2

 להתחסן. 

שלו אמר שלא רואים מניעה שנשים בהיריון תתחסנה. באות נשים אליעזר פרופ'  –פרופ' ערן דולב  .4.3

בים אנחנו חוש FDA -בהיריון ורוצות להתחסן. מדברים על חיסון שאין עליו המלצה ואין אישור של ה

בתנאים ובשיטה זה לא טוב. אישה בהיריון שבאה להתחסן צריך  שעושים טוב אבל האם זה מוצדק?

 חנו לא מכירים ולהחתים אותה. זה על הגבול של ניסוי קליני. להסביר לה שאנ

  –פרופ' רשפון  .4.4

 שגע את הציבור. אתמול פורסם התעדוף של נשים בהריון. לא נכון לדון על כך מחדש היום, זה מ .4.4.1

  –טל ברוש ד"ר  .4.5

ניתן לאפשר  , כלומר+ אלא בתעדוף60ה לא אומר שהם בסיכון כמו בני שנכתב בתעדוף זזה  .4.5.1

 . בהמלצה שנשים בהיריון צריכות להתחסןאנחנו לא יצאנו לאישה להתחסן. 

הסיכון למחלה קשה בהיריון הוא משמעותי יותר במחצית השניה של ההיריון. אישה בתחילת  .4.5.2

 . ההיריון שרוצה להתחסן לא ראינו סיבה למנוע את זה

ולכן היכולת  וצריך לתזמן אותםאני נשאל לגבי כמות החיסונים בסוף ההיריון כמו שעלת  .4.5.3

 להתחסן בכל מהלך ההיריון יקל על המרווח בין החיסונים.

לנגיף אין התחשבות בהמלצות שלנו. יש כרגע המון העברה בקהילה ואחות או רופאה שנחשפת  .4.5.4

מהסיכונים של  יותר גבוהממחלה אפשר להסביר שהסיכון לחולים יהיה בעייתי למנוע ממנה. 

 החיסון.

יש מכתב מידע שהכוונה שכל אישה הרה תקבל, בין אם תחוסן או לא  –ד"ר אמיליה אניס  .4.5.5

 (המכתב הוצג).
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  –שלמה מעין פרופ'  .4.5.6

. זה לא נכון כדי שלא להסתבך לא נותנים חיסונים בטרימסטר ראשוןתמיד הדגשנו ש .4.5.6.1

לעשות ניסוי. ממליץ ללכת עם מה שידוע למשל כמו בשפעת או שעלת. האקסיומה לא 

כדי שלא נחשוף  נותנים אלא אם מוכרחים בטרימסטר ראשון. נגד מתן בטרימסטר ראשון

 . עצמנו לתביעות

  –טליה אגמון עו"ד  .4.5.7

לא בעד טפסי הסכמה במקרים שלא חובה ולא צריך. לא מדובר בניסוי, אלא זו  .4.5.7.1

אז אין מקום לטופס הסכמה  ,אם ההחלטה היא שזה אפשרי מקצועית החלטה מקצועית.

 בכתב.

סכמתי שצריך לתת קצת יותר מידע, וזה מה שנעשה. לייצר טופס הסכמה דווקא ה .4.5.7.2

מוסכם מקצועית כאשר בשונה מיתר המתחסנים,  ,של ניסוי 'שדה'יצטייר כאילו אנחנו ב

 זהו אינו ניסוי.ש

מוסכם . באופן גורף אין אקסיומה שלא מחסנים נשים בהיריון בטרימסטר ראשון –מיכל שטיין ד"ר  .4.6

 מוחלש.-החיסון של פייזר אינו חימוחלש. -חי נותנים וירוסלא ש

כבר נקטנו  חושבים שצריכים לשנות ומשהו לא נכון צריך לעדכן את ההמלצה.היינו אם  –ד"ר בעז לב  .4.7

כך בעבר בנוגע לנשים מיניקות ומתכננות היריון וככל שיתקבל מידע נוסף ניתן יהיה לשנות המלצות 

  גם בעתיד. 

  –יסמין מאור  רד" .4.8

 מצטרפת לד"ר שטיין. .4.8.1

 .לנו עשייה מבוססת ראיות בנושאה שאנחנו בפנדמיה ואין צריך להשלים את העובד .4.8.2

אבל זה לא מה שצריך להנחות. קיימת חשיפה משפטית ייתכן ו –לגבי הנושא המשפטי רפואי  .4.8.3

ייתכן שלהיפך, ניתבע על כך שהיו חיסונים זמינים ולא אפשרנו לנשים  צריך לשקול שיקול ענייני.

 הרות להתחסן.

המידע המוגבל תומך בהתחסנות שככל הנראה לא מזיקה, התוצאה תהיה שהנשים לא תהיינה  .4.8.4

 .מחוסנות בזמן אם לא נאפשר בכל מהלך ההיריון

 .ההמלצה היותר נכונה היא לאפשר להתחסן עם הבהרה של מגבלות הידע .4.8.5

שנצפו לאחר האם יש קשר בין התופעות הנוירולוגיות השאלה המקצועית העיקרית היא  .4.8.6

ואנחנו כיום לא יודעים לומר כי אין מידע אולם הניסיון מלמד שאין  לבין נזק לעוברהחיסון 

 השפעה.

  –גרין מנפרד פרופ'  .4.9



 

7 

  

בודקים את הצד לא זכור לי שעשו ניסויים קליניים בנשים בהיריון. בדר"כ רוכשים ניסיון.  .4.9.1

הביולוגי. כמעט תמיד זה אקסטרפולציה. יש חברה של בריאות האישה והם מנסים לקדם את 

 . אבל עוד לא בוצע עד היום הרעיון שלהכניס נשים בהיריון לניסויים קליניים. זה מהפכני

טרימסטר ראשון זו הגדרה לא ברורה. ההחלטה צריכה להיות על הביולוגיה ואת מה שאנחנו  .4.9.2

 .נים על החיסוןמבי

 מאישה הרהחיסון מה הזכות האתית שלנו למנוע סבור שהשאלה הנכונה היא  –אלי סומך  'פרופ .4.10

ואני חושב שאין כזו למעט העובדה שצריך לומר בבירור שלא נבדק  ?בטרימסטר ראשון אם רוצה בכך

חסן בכל שלב של על כן אני תומך במתן האפשרות לנשים בהריון להתעל נשים בהיריון אז אין מידע. 

 ההיריון.

 - ד"ר דוד דביר .4.11

הסיטואציה שנוצרה היא המלצה . מסכים שלא צריך למנוע מנשים שרוצות ומבינות להתחסן .4.11.1

ון שלנו בפועל. תעדפנו אותם. לא מבינים את זה בציבור. ההבנה היא שנשים בהיריון הן בסיכ

להתחסן. לכן העניין האתי עולה נו המלצה לכל הנשים בהיריון ולמעשה יש המלצה. פה כאילו נת

 .בצורה מאוד חזקה

חושב . מות שלא מבוססיםולדעתי היה צריך לפתוח את זה לכולם ולא צריך לעשות תעדוף במק .4.11.2

 .שצריך לפתוח את זה לכולם בלי תעדוף של קבוצה מסויימת

טל הזכיר שרוב הנשים בהיריון הן צעירות. יש קבוצה גדולה של נשים בטיפולי פוריות  –רותי ישי ד"ר  .4.12

אצל נשים לא  וחלקן מבוגרות יותר. לא כולן צעירות. צריך לחשוב על היריון מאוד יקר אל מול מחלה

 . צעירות

 ההמלצה המתגבשת היא שחשוב שהאישה תבין מה הסיטואציה שהיא נכנסת אליה. –בעז לב  רד" .4.13

חושב שהמסמך שאמיליה הפיצה והיה מקובל על המיילדים והגינקולוגים נותן הסבר. לגבי החתימה 

, כי ברב אישהחתים את ההחיסון אין מי שימעמד כשלעצמה איננה מבטיחה הסכמה מדעת וב

 .המקומות יש אחיות, סטודנטים וחובשים ואלה אינם יכולים להחתים)

  

 חיסון מחלימים .5

  –ד"ר טל ברוש  .5.1

 את המחלה, סרולוגיה מוכרת חיובית.מי שעבר  – מחלימיםלא מחסנים החלטנו ש .5.1.1

 פעם נוספת.  להצריך הגעה לא שי דמסיבות לוגיסטיות כנחסן  "מגן אבותאת " –יוצא מן הכלל  .5.1.2

  –רשפון פרופ'  .5.2

  מסיבות של מלאי מוגבל. הנימוק לא לחסן מחלימים היה  .5.2.1



 

8 

  

שהנגיף עלול המידע על כך על יש לבסס  גם את ההחלטה אם להמשיך לחסן ב"מגן אבות"  .5.2.2

מעלה את הצורך זו   עובדה .Multisystem Inflammatory Syndromeהתסמונת אתליצור 

 . מחלימים בחיסון  תגובה דומה  לשקול את האפשרות של

חלק מההחלטה נבע מחסר של מנות חיסונים. עכשיו אנחנו במקום לפחות שונה  –אודי קלינר ד"ר  .5.3

בסיכון . נית באופן חלש יותרומגיבים חיס+ 60תת קבוצה של מחלימים מעל גיל שיש מספיק חיסונים. 

 ?יותר מחצי שנה מהמחלה לפואם חלהתחסן + 60לבני בכל זאת לאפשר האם . גבוה לחלות

  .להשלים ים שקיבלו מנה אחת צריכיםהמבוגר –יאן מיסקין ד"ר  .5.4

  –טל ברוש ד"ר  .5.5

 אמביוולנטי בעניין. מצד אחד  .5.5.1

+ שלכאורה מחלימים אך למעשה כוזבים וקיים 60יש בני בעד חיסון מחלימים כי:  .5.5.1.1

 חשש שיחלו; אין מחסור אמיתי בחיסונים; יש ירידה ברמות נוגדנים.

חיסון מחלימים כי: בשום מחלה חוץ משפעת לא נותנים חיסונים בגלל דעיכה; למרות  נגד .5.5.2

 החיסון ידי על טובה חיסונית תגובה יש מנטרלים נוגדנים וגם קושרים נוגדניםבירידה הדרגתית 

 שהם לאנשים חוזרת לתחלואה סיכון בדקו מאוקספורד האנגלי מחקר ;)T -ו B( התאי

מקרים בהדסה וסורוקה של  2-3יש  ;מהדבקות חוזרות טובה הגנה על מדברש ,סרופוזיטיב

  .Multisystem Inflammatory Syndromeמחלימים שחוסנו שפיתחו 

 .הכף נוטה לכך שלא צריך לחסן מחלימים אבל לא בטוח .5.5.3

נוגדנים  12יש פי תוצאות בדיקות סרולוגיות:  –אלה מנדלסון) מהמעבדה של פרופ' יניב לוסטיג (ד"ר  .5.6

שבועות אחרי המנה הראשונה. משבועיים עד חודשיים ניתן לראות  3אחרי המנה השניה לעומת שבוע 

 רמה של נוגדנים מאשר אצל מחוסנים. זה המידע שיש לנו.  3-4פי 

  –פרופ' אלי סומך  .5.7

 מקום לחסן מחלימים.בשלב הזה לא חושב שיש אני  .5.7.1

כי אנחנו לא רואים הדבקה חיסון מה. המחלה מגנה טוב 95%יודעים שהגנה של חיסונים הם  .5.7.2

נדון  . אם יהיה סיגנל של דעיכה של החיסוניות5% -במידה משמעותית, בודאי שפחות מ חוזרת

 בכך שוב. 

 Multisystem Inflammatoryזהר מהתבססות על מספר מאוד קטן של מקרים של יצריך לה .5.7.3

Syndrome  ולא למהר לקשור את החיסון לסיבוך הזה . 

  –ד"ר מירי ויינברגר  .5.8

הנתונים אצל ד"ר שי אפרתי שמנהל וירולוגיות בקרב  –אנשים שהיו מחלימים  33חיסנו  .5.8.1

 .מחלימים

היו תופעות לוואי קשות של חנק  2 -ל 33 -בקבוצה זו היו רמות נוגדנים באלפים ומבין ה .5.8.2

להסתכל על רמות מנות חולים מחלימים אלא צריך  2 -ונפיחות. בבית החולים חששו שאין לחסן ב
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הנוגדנים בחיסון הראשון. האם מספיק חיסון אחד במחלימים. אין שום סטנדרטיזציה של רמות 

 הנוגדנים במחלימים או מחוסנים. 

לפי מחקר דרום אפריקאי, הווריאנט הדרום אפריקאי מתחמק מהחיסון אך זה ללא ביקורת  .5.8.3

 עמיתים.

 אין להסיק מסקנות ממאמר אחד. –ד"ר בעז לב  .5.9

  –אניס אמילה ד"ר  .5.10

הם ככל . ונים, צריך לאסוף נתחושבת שלא צריכים לחסןמצטרפת לדבריו של פרופ' סומך.  .5.10.1

  .הנראה מוגנים

 .סנו הרבה במגן אבות ונאסוף נתונים משם ומארה"בוחבמקביל,  .5.10.2

 בשלב זה לא לחסן כהנחיה גורפת אלא בנסיבות מאוד מסויימות .5.10.3

 . PCR -ב false positiveלא נוכל לומר אף פעם שהיה  .5.10.4

מחלימים לפחות כמאה אלף חיסנו בארץ מבין כל החיסונים שביצענו,  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .5.11

 על סיבוכים. אם היו היינו יודעים על כך. ואנחנו כרגע לא יודעים

  –שלמה מעיין פרופ'  .5.12

 .למחלימיםמרשימה ולא תומכת במתן חיסון שהציג ד"ר לוסטיג היציבות של רמת הנוגדנים  .5.12.1

נוכל לעזור שצריכים להסתמך על סרולוגיה. יש הרבה שאלות על כך.  ד"ר ויינברגרמסכים עם  .5.12.2

 בהחלטה האם כן לחסן או לא. 

  –גליה רהב פרופ'  .5.13

עשינו . בשיבא יש לנו נתונים מאוד מעניינים מהסרולוגיה שמתבצעת בקרב אנשי הצוות .5.13.1

 ה.מנה שני סרולוגיה לפני חיסון, אחרי מנה ראשונה, ואחרי

יש צורך בהסברה לציבור לגבי סרולוגיה כי יש שיטות שונות עם תוצאות שונות ואנשים לא  .5.13.2

יודעים לקרוא את התוצאות. יש שאלות שעולות מהשטח כגון, האם לבקש מנה שלישית כאשר 

 אין נוגדנים לאחר שתי המנות.

המשרד  שלגם למטרות מחקר וגם ניסיון  –קדחת סרולוגיות באשפוז ובקהילה  יש –ברוש  טל"ר ד .5.14

 לא פייזר' חבלהשמיש את הקיטים של הסרולוגיה. אנחנו לא יודעים מה המשמעות של נוגדנים. אפילו 

צריכה להיות  למשרד. שלילית סרולוגיה בעלי היו התחסנו שלא 5%-ב שהיה שמי זה את אומרים

 זהאמירה ברורה יותר בנושא. אם לא יודעים מה לעשות עם התשובה לא צריך לעשות את הבדיקה. 

 .וחרדה לחץ יוצר סתם

 מאד מסכים. –ד"ר בעז לב  .5.15

  –פרופ' רשפון  .5.16

מוגן ולא  יש לו תיעוד שחוסן נחשב תומך גם כן. זה נכון גם בחיסונים אחרים כגון חצבת. מי ש .5.16.1

 צריך לעשות בדיקת סרולוגיה.
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 ."מגן אבותחיסונם ב"אם מחליטים שלא מחסנים מחלימים צריך לקבל החלטה נוספת לגבי  .5.16.2

 האם מי שחלה באפריל לא דורש חיסון? –ד"ר חיתאם חוסיין  .5.17

 כרגע הוחלט לפי הידע הקיים שאדם שהחלים הוא מחוסן.  –ד"ר בעז לב  .5.18

 .חיסונים מגיע לו תו ירוק 2מי שקיבל  –ד"ר מיכל שטיין  .5.19

  –אביגדור שפרמן פרופ'  .5.20

יש כל כך הרבה שנדבקו מבין המתחסנים ולא ראינו תופעות שליליות. בין המחלימים יש אחוז  .5.20.1

לא קטן שלא היו חיוביים בבדיקה סרולוגית. חושב שפייזר חייבים לבצע את הבדיקה הזו ונקבל 

מהם את המידע. ואז נוכל להתייחס לסוגיה הזו. יש תגובה חיסונית. לא צריך לחסן באופן 

 ימים. אקטיבי מחל

צריך מדיניות של מי שמחוסן הוא מחוסן ומי . לא צריכים להתבסס על סרולוגיה –יאן מיסקין ד"ר  .5.21

שחלה הוא מוגן. לרדת מהסרולוגיה וכולם רוצים לבדוק ואנחנו לא יודעים אם זה בכלל מעיד על מצבם 

 .החיסוני

שלא יצא הרושם שזה מסוכן. אם המסר הוא לא לחסן מחלימים צריך לנסח היטב.  –גרין מנפרד פרופ'  .5.22

 .ושאין צורך צריך לכתוב שזה מיותר

  –בעז לב ר ד" .5.23

אנחנו מקבלים החלטות על פי מיטב שיקול הדעת. מסרולוגיה אנחנו לא יודעים הרבה. אין לנו  .5.23.1

 שום מידע שתומך שצריך לחסן.

 מי שעבר את המחלה, מי שחוסן, מי שיש לו סרולוגיה חיובית יוגדרו מחלימים  .5.23.2

ם זה מיותר. נבחן את ההחלטה הזו לאורך הזמן לגבי התגובה יחושבים שלחסן מחלימ .5.23.3

  .הסרולוגית

 צריך לדייק את הניסוח. לא מחסנים מחלימים. –גליה רהב פרופ'  .5.24

שפרופ' כתוב שניתן לחסן במגן אבות. זה לא מייתר את שיקול הדעת הרפואי כפי  –אניס  יהאמילד"ר  .5.25

 של קשישים.  הפעילה במקרה של מוסד רהב

  –ד"ר אורי פיינשטיין  .5.26

חשוב להדגיש את הסכנה בהנחת היסוד של הנבדקים לסרולוגיה אחרי חיסון ונמצאים  .5.26.1

 שאינם מוגנים. 20-מ 1-שהם מוגנים בפני תחלואה ואינם ה ANTI SPIKE-כחיוביים ל

 הוא בעייתי ביותר. False sense of securityהתנהגות מעודדת הדבקה  .5.26.2

 

 16-18חיסון בני  .6

לחיסון  כמה מטרותממליץ לחסנם לא בגלל הרצון למנוע תחלואה קשה. ישנן  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .6.1

  גילאים אלה: 

 .יפתחו את בתי הספר בקרוב. זה יגביר את התחלואה במדינה. רוצים להקטין את הדבר הזה .6.1.1
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 יהיו בידודים ואז למה חיסנו אותם. יש טיעון שאומר שאם נפתח את בתי הספר  .6.1.2

 .את התחלואה השיקול הראשון יותר חשוב בעיני. הילדים מגבירים במידה מסויימת .6.1.3

מהסיבות  25-35הוא יותר משמעותי. האם לתעדף אותם לפני בני  50-60אין ספק שחיסון בני  .6.1.4

  שמניתי נראה שכן.

  .אלף 300000 -כ שכבות הגיל האלה הם. אלף ביום 70כרגע מצליחים בערך  .6.1.5

קל יחסית, ההיענות יותר גדולה מאשר אם צריך להגיע לקופה זה יקטין  –חיסון בבתי הספר  .6.1.6

 את ההיענות. 

חושב שנכון לחסן אותם. לא נכון דווקא השבוע. נכון לארגן במצבע מאורגן. לתת אפשרות  .6.1.7

יכוניסטים לראות את הת. בעוד שבוע שבועיים זה ממילא ייפתח. הייתי שמח ומעלה 60עדיין לבני 

 .ע מאורגןמתחסנים בבתי הספק במבצ

 

 –אלי סומך פרופ'  .6.2

יש להקפיד שחיסון התלמידים לא יפגע בחיסון . 16-18בחיסון גילאי  תומך בעמדה של יורם .6.2.1

האוכלוסיה הכללית כולל מטופלים עם מחלות רקע  ועל כן עדיף לחסנם בבתי הספר. החיסון של 

 ה לחיסון גילאים צעירים יותר בהמשך.יהווה גם הכנ 16-18בני 

 מציעה לחסן בבתי הספר בצורה מרוכזת לילדים.   -פרופ' ליטל קינן בוקר  .6.3

להתחשב גם בכך שהם  .בית ספר הוא מקום שיש הרבה מפגשיםמצטרף ומוסיף כי  –רשפון פרופ'  .6.4

 צריך לצמצם ככל האפשר את הקשיים שלהם לגשת לבחינות עקב בידודים והדבקות. בבחינות בגרות.

לבתי ני השפעת ושיעור ההיענות כשהכנסנו את חיסכי מצטרף לנאמר לפניי ומוסיף  –אודי קלינר ד"ר  .6.5

 .4הייתה פי בהיענות העליה הספר 

 .פשוטהדורש לוגיסטיקה לא חיסון בבתי הספר . תומכת –רונה פרידמן אהד"ר  .6.6

לחסן אותם. צריך להוציא את המסר שזה לא יובן שזה מאפשר לימודים בביטחה  תומך –טל ברוש ד"ר  .6.7

 .ללא קורונה. עדיין חיוני לשמור על כללי הריחוק, מסיכות והגיינה

 (מצגת): –מיכל שטיין  רד" .6.8

. שיעור ההידבקות דומה למבוגרים בגלל המגעים. שיעור הדבקות גבוה בקבוצת הגיל הזו .6.8.1

 .מתקשים על שמירת ריחוק כיתות צפופות.

 .זו יכולה להיות הזדמנות עבורם להבחן כמו שצריך –בחינת מתכונת ובגרות  .6.8.2

בני נוער בגילאים אלה. לא ידועים תופעות חריגות כלשהן באוכלוסיה  10,000 -עד היום חוסנו כ .6.8.3

 .זו

הכוונה היא לצורך ביצוע . בכפוף לביצוע בדיקות 'יב 'השאיפה היא לפתוח את יא –אפרת אפללו ד"ר  .6.9

 .בחינות בבית ספר אחרי פסח



 

12 

  

  –ליאורה ולינסקי ד"ר  .6.10

ה. ולכן מאחר ואנחנו לא יודעים מה תהיה יאין אפשרות לנבא מה תהיה ההיענות באוכלוסי .6.10.1

ההיענות ומה קצב הגעת החיסונים לארץ. נצטרך לקבל החלטה האם לתעדף או לשנע חיסונים. 

ת שכן יש מקום לדיון האם זה נכון לחסן בני נוער בבתי ספר או בקהילה. יש פה נציגות גם חושב

 איים. עקרונות לוגיסטיים משיקולים רפו של קופות, בתי חולים ובריאות הציבור. זה דיון לגבי

 ניתן להיערך לכך ואנחנו יודעים לעשות את זה. נכון לחסן תלמידים בבתי הספר .6.10.2

נתקלנו באוכלוסיות שלא רוצות להתחסן פועלות בצורה שיטתית למשל באי שליחת הילדים  .6.10.3

 לבית הספר. 

  –ארנון שחר ד"ר  .6.11

. איזה לחץ חברתי יהיה עליהם, במיוחד עם מה יהיה דינם של הילדים שלא יתחסנויש לחשוב  .6.11.1

 הוריהם לא נתנו הסכמה.

 .תגובות חברתיותהאם אין בעיה של פגיעה בפרטיות ושיקולים של  .6.11.2

אם באמת רוצים לסייע לילדים לעבור את הבגרויות אז התזמון הוא כמה שיותר  -ד"ר יסמין מאור  .6.12

 .מוקדם

  –אניס אמיליה ד"ר  .6.13

 .אין שירות בריאות לתלמיד בכיתות אלה .6.13.1

 .אם לא נעשה בבית הספר לא נגיע לכיסוי חיסון הנכון .6.13.2

 .זה לא יכול לבוא על חשבון כיוסי חיסוני שגרה .6.13.3

 .נים לקבוצה זוולשמור מספיק חיסלכן יש להיערך וני פייזר וורק בחיסלחסן את הילדים ניתן  .6.13.4

  –אגמון טליה עו"ד  .6.14

  , ואין להתייחס אליו ככזה מבחינת חיסון התלמידים. שפעתשגרה כדוגמת יסון איננו חזה  .6.14.1

לחץ  ועלול להיות פגיעה בפרטיות של הילדיםעלולה להיות בתוך בתי הספר. נגד חיסון אני  .6.14.2

בקופות החולים  ,לכן .להסתמך על הסכמה במצב כזה יותר קשהעל תלמידים להתחסן. חברתי 

 .בבתי הספרבמתווה של חיסון חדש, בעייתית היא  יותר הסכמה מדעת זה נכון יותר. 

  –יצחקי יפית גב'  .6.15

אפשר לעשות  ספר.במידה ויוחלט אנחנו יודעים לתת את החיסונים כאשר הילדים לא בבתי ה .6.15.1

היה להתגבר על הסכמה ולבקש פעל אותם. ניתן ינים. אנחנו יודעים לתוסאת זה במרכזי חי

  וגם לקבל הסכמה כתובה מראש. מההורים להתלוות
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 חסרי מעמדחיסון  .7

 האם יש לחסן חסרי כאלה שהם חברי מעמד וישנן קבוצות שונות. –"ר בעז לב ד .7.1

  –רבקה שפר ד"ר  .7.2

 השאלה. שונה התייחסות ודורשות מעמד בעלות קבוצות יש. אחת מקשה אינם מעמד חסרי .7.2.1

 :תעדוףבאיזה  אלא לחסןהיא לא רק האם 

 בעד לחסנם –שוהים בלתי חוקיים  .7.2.1.1

 בעד לחסנם – חסרי מעמד .7.2.1.2

 נגד לחסנם בשלב זה בדר"כ לא כולל חיסונים. – ביטוח רפואיבעלי  .7.2.1.3

 . נגד חיסונםלמשל תיירים – זרים שאינם תושבי הארץ .7.2.1.4

 ? - מחו"ל , בנות סמינריםמחו"ל סטודנטים, בחורי ישיבה .7.2.1.5

 בעד לחסנם – אנשים שמגיעים לטיפול בקשישים .7.2.1.6

  –טל ברוש ד"ר  .7.3

 אפידמיולוגית אנשים שחיים פה צריכים לחסן. כל עובד זר שהגיע ברישיון ברור שצריך לחסן. .7.3.1

 לחסן תומך -חסר מעמד שהגיע לא חוקית והוא חי כאן  .7.3.2

. זו שאלה לא כי זה פתח לפגיעה ביכולת החיסונים לאזרחי המדינה לאפשראסור  –תיירים  .7.3.3

 .רפואית ופחות לוועדה זו

  –יאן מיסקין ד"ר  .7.4

כמרים במחוז ירושלים חיסנו שבוטל. בינתיים  מביןשבדיעבד  טריף באדרד"ר היה מכתב של  .7.4.1

 .וכל מיני שוהים בארץ, דיפלומטים

של המשרד  סון. צריכה להיות קביעה ברורהיש נהירה של ישראלים חזרה לארץ לקבל חי .7.4.2

 בעניין.

 .המאשרהגוף קשה לנו להיות  .7.4.3

  – מאוריסמין ד"ר  .7.5

  קריטריון סביר להחיל במקרה זה. הקריטריון הוא חצי שנה בארץ וזה נשמע HIV -ב .7.5.1

  –בעז לב  רד" .7.6

 מי שמרכז חייו בארץ.  –על פי הקריטריון המקובל בביטוח לאומי  .7.6.1

 .היא לא מקובלת לא ראויה "חיסונים"תיירות  .7.6.2
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 .בקופות החולים 43%בעד בתי הספר,  57% – יב'-יא' חיסון תלמידילגבי מקום מתן השאלון  .8

 בריאות הציבור יכינו מידע על חיסון תושבי הרשות הפלסטינאית. –לישיבה הבאה  .9

 

  ב ב ר כ ה,

 

 ד"ר בעז לב

 פרופ' שמואל רשפון

 ד"ר טל ברוש

 :העתקים
 המייעץהצוות חברי 

 פרויקטור קורונה –פרופ' נחמן אש 
 הנהלה:תיקי הנהלת האגף:ועדות:צט"מ:צוות חיסונים-תל אביב:שעחתיק: 



 
 קורונהנגד הצוות מייעץ לחיסון 

 ' שבט תשפ"אט
 2021ינואר  22

 
 לכבוד,

 פרופ' חזי לוי
 מנכ"ל משרד הבריאות

 שלום רב,

 

 21.1.2021 –סיכום המלצות קבוצת העבודה לתעדוף חיסונים נגד קורונה  - תשיעיתישיבה הנדון: 

 :הדיון להלן עיקרי תשיעית.התקיימה ישיבה  21.12021 בתאריך

 עיקרי המלצות:

על פני כל קבוצה אחרת וזאת  ו+ ובקבוצות הסיכון ולתעדפ60 -יש להעמיק את הכיסוי החיסוני בגילאי ה .1

 במקביל להרחבת מבצע החיסון לחתכי גילאים נמוכים יותר.

 

  – הרותנשים לחיסון  .2

 הוועדה עומדת מאחורי ההמלצה שאישה המעוניינת להתחסן יש לאפשר לה להתחסן.  .2.1

ולכן אין מידע הרות נשים בקרב בצורה מבוקרת נבדק טרם יש להסביר לאישה את העובדה שהחיסון  .2.2

 על כך. יחד עם זאת, אין הוכחה או בסיס מדעי להניח נזק. 

הוצגו דעות התומכות בחיסון מתחילת ההיריון אל מול דעות לחיסון בטרימסטר השני או השלישי של  .2.3

פשרות לחיסון לסוף ההיריון ההיריון. לציין, כי עמדת האיגוד לרפואת נשים אינה מצמצמת את הא

כי הטרימסטר הראשון מתאפיין בכך שיש הרבה נשים שאינן ערות לכך כי הן בהיריון. יש לזכור בלבד. 

בנוסף יש לזכור כדי להיות מחוסנים בטרימסטר השני החיסון צריך להתבצע בטרימסטר הראשון, לכן 

 . לחיסון בטרימסטר השני או השלישי קשה להכווין

אך רצוי לתת דף הסבר טרם  ס הסכמהאין מקום להחתמת אישה בהיריון המבקשת להתחסן על טופ .2.4

 . (המלצה ברוח זו יצאה לקופות החולים) החיסון

 

בוצע דיון חוזר בנושא. במגבלות המידע הקיים הוועדה ממליצה שלא לחסן בשלב זה  – חיסון מחלימים .3

 מחלימים מהסיבות הבאות: 

ומכאן , למרות חלוף שנה מתחילת המגיפה, מוכרים בעולם אירועי הדבקה חוזרת משמעותייםלא  .3.1

כי בשלב זה החיסון הטבעי לאחר מחלה מקנה הגנה. המלצה זו תמשיך להבחן על סמך מסקנה 

 פרסומים מבוססים בנושא. 
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 שמקנה החיסון למחלימים מפני הדבקה.הגנה אין מידע התומך בתוספת  .3.2

ת מחקר טובות, כולל רמות נוגדנים מרכיבים מדידים של חיסוניות במחלימים, כפי שנמדדו בעבודו .3.3

 , לרוב יציבות גם חודשים לאחר ההחלמה.Tותגובות תאי  memory Bמנטרלים, רמות של תאי 

חיסון מחלימים (דיירים ומאושפזים) במוסדות " מגן אבות ואמהות", ידון בדיון נוסף של הוועדה  .3.4

 שיתקיים בהקדם. 

 

הוועדה מבקשת להתריע בפני המשרד על ריבוי בדיקות סרולוגיות בקהילה ובבתי  -בדיקות סרולוגיות  .4

החולים, שנעשות ללא התוויה ברורה, ושמשמעות תוצאותיהן בשלב זה אינה ידועה. עד כה לא הוגדרו 

correlates of protection  של הגנה בפני הדבקה בו- SARS-CoV-2. 

להדבקת עבר באמצעות סרולוגיה, אלא לחסן בשלב זה כל מי שאינו מאומת  מומלץ לא לחפש עדות .4.1

 לקורונה

מהדבקה ההגנה להעריך את מידת בדיקות סרולוגיות למחלימים על מנת מומלץ לא לבצע בשלב זה  .4.2

 מחלים נחשב מחוסן בלי קשר לרמת הנוגדנים. , אלא כחלק ממחקר.חוזרת

סון, אלא כחלק ממחקר. מי שקבל שתי מנות חיסון נחשב בשלב זה אין לבצע מעקב סרולוגי לאחר חי .4.3

 מחוסן בלי קשר לרמת הנוגדנים. 

 

  – 18 – 16חיסון גילאי  .5

הן בשל התרומה שלהם להדבקות והן בשל הצורך  18 – 16הוועדה ממליצה פה אחד לתעדף חיסון בני  .5.1

להקטין אירועי תחלואה בבתי הספר (ריבוי מגעים, אי הקפדה על הכללים וכיתות צפופות) ופגיעה 

בשגרת הלימודים בגילאים אלה (לקראת הבגרויות). חלק מחברי הוועדה סבורים כי נכון להמתין עוד 

לאור התחלואה הגבוהה והגדלה  60 – 40וני בקרב בני כשבועיים על מנת להעמיק את הכיסוי החיס

 בגילאים אלה. 

חשוב להדגיש, כי חיסון בני הנוער לא יאפשר שגרת לימודים רגילה, מאחר שלא צפוי כיסוי חיסוני  .5.2

מלא בשכבות גיל אלו, לא יהיה כיסוי חיסוני בכלל בשכבות צעירות יותר ועדיין קיימת הדבקה נרחבת 

 חיסון לא ישנה בזמן הקרוב את הנחיות עטיית המסיכה, ריחוק חברתי והגיינה. בקהילה. אי לכך ה

) בשל הצפי להיענות גבוהה יותר 57%בהצבעה המליצו רוב חברי הקבוצה  על חיסונם בבתי הספר ( .5.3

). בהתדיינות קבוצתית נוספת בין 43%לעומת חיסון בקהילה. היתר סברו שיש לחסן בקופות החולים (

הדעות עדיין חלוקות בין העדיפות לחסנם בבתי הספר אל מול חיסונם בקופות החולים. חברי הוועדה 

ההחלטה היא החלטה שהיא בעיקרה בעלת משמעות לוגיסטית ופחות אפידמיולוגית. הדגשים למשרד 

 בתכנון מבצע החיסון לבני הנוער הם:
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הגיל המבוגרות אי פגיעה בתעדוף של המשך החיסון של שאר האוכלוסיה, בעיקר בשכבות  .5.3.1

 יותר.

 תחילת חיסון בני נוער בהקדם האפשרי (מיד או עוד כשבועיים) .5.3.2

הפעלת שיקול דעת לגבי אפשרות של לחץ חברתי ופגיעה בפרטיות ובאוטונומיה של בני הנוער,  .5.3.3

 במידה שיחוסנו בתוך בתי הספר.

 

 :חיסון חסרי מעמד .6

 א תורם לתחלואה ולהדבקה. ככלל, מי שמרכז חייו בארץ יש לחסנו לאור העובדה כי הו .6.1

לחסנם על פי התעדוף  יש –מי שחי בישראל לרבות מבקשי מקלט, מהגרים לא חוקיים, סטודנטים  .6.2

 כללית וזאת בשל השפעתם על התפשטות המגיפה.באוכלוסיה ה

יש צורך לציידם במספר מזהה שיאפשר מעקב אחרי קבלתם את החיסון, ולדאוג למרפאות ייעודיות  .6.3

 לשלבם בחיסוני הקופותלחיסונם או 

 חברי הוועדה סבורים כי תיירות מרפא של חיסונים איננה ראויה ויש למנעה. .6.4

 

 :דברים בשם אומרם

  כללי .1

  –ד"ר בעז לב  .1.1

 .לרוב על פי המלצות הוועדהמבצע החיסונים עד כה היה יעיל ונעשה  .1.1.1

+ עדיפים על פני כל קבוצה 60למשל מחלת רקע ובני  –התעדוף שלנו הוא תעדוף על בסיס רפואי  .1.1.2

 לעיתים יש שיקולים נוספים שאינם רפואיים וזו החלטה של הדרג של מקבלי ההחלטות. .אחרת

גילאים שהולך ויורד כדי למלא את החתך שלב של המשך התעדוף על פי נמצאים באנחנו  .1.1.3

חינוך,  –פקידה של הוועדה השורות. בשלב זה נכנסים שיקולים  נוספים שאינם בהכרח מת

תרבות, בטחון. מתלבט מי הגוף שצריך להחליט על הסולם הערכים הזה. למשל בתעדוף תקציבי 

יש לגורם מסויים את התפקיד הממלכתי להחליט על השיקולים האלה. עוד מעט מגיעים לקצה 

 אמרנו את האמירה שלנו כמעט לגבי כל הקבוצות. גבול התעדוף הרפואי שלנו. 

אוכלוסיה שבסיכון. למשל עלתה הצעה לחסן את לי נלהרחיב את הכיסוי החיסויש   –ר טל ברוש ד" .1.2

בני הנוער. צריכה להאמר אמירה אפידמיולוגית בעניין. זה מייצר מצג שווא שנפתח את מערכת החינוך. 

או הורים  צו להתחסןמהילדים שלא יחוסנו (לא יריהיו רבים  –מניח שנגיע לכיסוי חיסוני חלקי 

  .. עדיין זה צריך לעבור את הוועדהשיסרבו)

להמליץ על קבוצות שיקטינו את  בתחום האפידמיולוגיהוא התפקיד שלנו  –ד"ר בעז לב  .1.2.1

 התחלואה.
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  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .1.2.2

של הוועדה. קרובים לאמירה שכל מי שרוצה להתחסן שייגש  הלא הסתיימה העבוד .1.2.2.1

 להתחסן. 

זו שאלה שצריכה  –האם חיסון תלמידי תיכון עוזר להתמודד עם התחלואה בארץ  .1.2.2.2

 להיות נדונה בוועדה. 

 איך נצליח לחסן יותר ויותר אנשים. לא נכון לעשות את זה בדרך אחרת.  .1.2.2.3

מדיניות חיסונים היא תמיד שילוב של מספר מרכיבים וערכים ביניהם  –ל רשפון אפרופ' שמו .1.2.3

כשלכל אחד יש משקל אחר. חושב שהוועדה הזו היא המקום לקיים וחברתיים אפידמיולוגים 

 .סמכותו, זו . אם הדרג הפוליטי יקבל החלטה שונה מהמלצתנודיון מקצועי

  –ד"ר יסמין מאור  .1.2.4

 . ד"ר ברושרשפון ופרופ' מסכימה עם  .1.2.4.1

יש לי תחושה שלהעמיק את ההתחסנות מדובר בעניין לוגיסטי. המקום של הוועדה  .1.2.4.2

 תלוי האם יש ערך בבלימת התחלואה.  הוא

עיקר חושב שצריכים לחשוב מתי אנחנו יכולים לעזור ומתי לא להפריע.  –אלי סומך פרופ'  .1.2.5

. השיקולים במהירות האפשרית לדאוג שכמה שיותר יתחסנוצריך הוא אופרטיבי ו העניין כעת

לדיונים ת התפקיד של הוועדה הם לוגיסטיים וזה ישרת את המטרה האפידמיולוגית. להשאיר א

 .בשאלות מקצועיות

  –ד"ר יאן מיסקין  .1.2.6

+ הוא לא מספיק ויש 60שיעורי החיסון של בני לאור הנאמר על גל אפשרי באפריל,  .1.2.6.1

יכולת החיסון שיש לנו צריכה להיות להעמיק את מבצע החיסון באוכלוסיות בסיכון.  

 מנוצלת גם להעמקה וגם לכיסוי נרחב ככל שניתן.

כמעט ואין תרומה מסרולוגיה ולכן לא רואה בזה כל חשיבות בשלב זה. צריך להחליט  .1.2.6.2

 אם בכלל יש לכך מקום.

. יש לזכור שהאמריקאים מאפשרים לחסן יש להחליט מתי לחסן את אלה שחלו .1.2.6.3

 מחלימים, אך השאלה מתי חלו.

 .אז מציע מוקדם ככל שניתן ,אם צריך לחסן את תלמידי התיכון .1.2.6.4

 .אפשרית למרותקי הבית בכל דרךחיוני להגיע  .1.2.6.5

בשלבים הבאים של מבצע החיסון, אך לא אחרי המועד שבו נקבע שמחלימים אינם  .1.2.6.6

 יש לבצע חיסון של אוכלוסייה זאת. -זכאים ל"דרכון ירוק"

  –פרופ' ליטל קינן בוקר  .1.2.7
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+. לא ירחק היום שצריך לפתוח את זה לכולם. 60צריך להעמיק את החיסון של בני  .1.2.7.1

ויש תחושת קיפוח אצל  אלות לגבי מחלימים שהבדיקה הסרולוגית שליליתיש הרבה ש

 . רבים מהם

 בביה"ס ולא במסגרת מתחמי חיסון בקופות. 16-18לדעתה נכון לחסן בני  .1.2.7.2

, הבעיה שאין אפשרות לנבה היענות  16-18-בהתייחס לחיסון בני ה –גב' ליאורה ולינסקי  .1.2.8

 בקבוצות שונות מבחינת גיל, תרבות, או גיאגרפיה. יש מקום לדיון ברמת הלוגיסטיקה.

קבוצות הגיל שלא חולים קשים מקרב לצערי בגל הזה רואים הרבה  –סין וחיתאם חד"ר  .1.2.9

. נשים בהיריון. ההסתכלות שלנו 60ל הם פחות מגיברמב"ם  מהחולים הקשים 50%תועדפו. 

 צריכה להיות יותר רחבה ולהתמיד במטרה של מניעת תחלואה קשה. 

הועדה חשובה לדברים אחרים. יש תחושת אי סדר בתעדוף ואני מקבלת  –פרופ' גליה רהב  .1.2.10

 פניות מהאשפוז ומהקהילה. יש לי תחושה שאין יותר מה לעשות תעדוף כי כבר פתוח לכולם.

 

 מר מיכאל שטיינמץ (מנהל מכלול חיסונים) – סטטוס חיסוניםעדכון  .2

אלף מחוסנים במנה  700מנה ראשונה +  מיליון מתחסנים 2.4. מיליון חיסונים 3.1עד היום חוסנו  .2.1

 .אלף איש זכאים לתעודת מתחסן (שבוע לאחר חיסון שני) 200שניה. 

 בחלוקה לפי קופות החולים ובתי החולים ומגן אבות –אלף חיסונים ביום  200 -כמחוסנים כיום  .2.2

  .באיחור להתחסן מנה שניה מגיעים 29% -ו )יום 21כעבור (בזמן מגיעים להתחסן  69% .2.3

היו חולים, כי  0.18%היו בבידוד, כי  0.55% :, מהםיום 25לאחר  מנה שניה ןוסיחל טרם הגיעו 1.85%

הגיעו לחיסון שני  רםט 0.7% .)מסיבות שונות(נפטרו כי  0.005 -הוכרזו מחלימים מקורונה וכי  0.41%

 . לםוהקופות מנסות לטייב את המספרים ולהגיע לכ ברורה. ללא סיבה

וצה"ל. בנוסף לזה כמה מאות  בתי החוליםאתרי חיסון של קופות החולים,  378 -חיסון מתבצע בה .2.4

 מוקדי חיסון של מגן אבות. 

 

 תעדוף קבוצות – נחמן אש 'פרופ .3

, תוך נטרול השפעות הוא מאוד חשוב וסייע בקביעת התעדוף -בנושא העיסוק שלכם מודה על  .3.1.1

 .לא רצויות

לא בטוח שהגענו לנקודה שמיצינו את אוכלוסיות היעד. יש איזון  –תעדוף בעת הזאת בנוגע ל .3.1.2

ה אנחנו ק לעומת הרצון לרוץ וכמה שיותר. הדילמה היא מבין הרצון להעמיק ולהיות מדוי

 .יסון של אוכלוסיות היעדמעריכים מבחינת יכולת הח

תייחס לזה מבחינה מקצועית וצריכים לקחת שיקולים מבקש מהוועדה לה – 16-18לגבי גילאי  .3.1.3

שיקולים נוספים. יש חשיבות לקיים את מערכת החינוך בצורה יותר ובהיבט התועלת הרפואית 

תהיה היענות  סדירה. סבור שזה יפחית את התחלואה בקרב התלמידים למרות שברור שלא
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עוד יש סגר. יש שיקול לוגיסטי  התזמון הנכון בעיני הוא שחשוב להתחיל בשבוע הבא כלמלאה. 

 אולי לחסן במערכת החינוך. 

  –ד"ר אהרונה פרידמן  .3.2

לדוגמא, יתכן  למרות שנראה כאילו אנו בסוף עבודת התעדוף, עדיין עולות דילמות רבות.  .3.2.1

  שנידרש בהמשך לענות על שאלות של חיסון ילדים צעירים גם בהעדר מידע.

 גורמים מול איזונים של גורם להיות צריכים אנחנו. הוועדה עבודת את לסיים מידי מוקדם .3.2.2

 .אלא שיקולים אחריםואפידמיולוגיים  רפואיים שיקולים בחשבון לוקחים שלא

 

 חיסון נשים בהיריון .4

באפשרות מתן תומכת . זן הבריטינשים בהיריון במצב לא טוב. רובן מה 16 -יש כ -פרופ' גליה רהב  .4.1

אין לנו מידע על הבטיחות של החיסון. רואים  השניה של ההיריון.החיסון לנשים בהיריון במחצית 

  .התחלואה הקשה היא בסוף ההיריון ולא בהתחלה. מציעה שלא נכון לעשות תעדוף. איותופעות לו

אין לנו המלצה לנשים בהיריון להתחסן. האמירה היא שמאפשרים לנשים בהיריון  –בעז לב ר ד" .4.2

 להתחסן. 

שלו אמר שלא רואים מניעה שנשים בהיריון תתחסנה. באות נשים אליעזר פרופ'  –פרופ' ערן דולב  .4.3

בים אנחנו חוש FDA -בהיריון ורוצות להתחסן. מדברים על חיסון שאין עליו המלצה ואין אישור של ה

בתנאים ובשיטה זה לא טוב. אישה בהיריון שבאה להתחסן צריך  שעושים טוב אבל האם זה מוצדק?

 חנו לא מכירים ולהחתים אותה. זה על הגבול של ניסוי קליני. להסביר לה שאנ

  –פרופ' רשפון  .4.4

 שגע את הציבור. אתמול פורסם התעדוף של נשים בהריון. לא נכון לדון על כך מחדש היום, זה מ .4.4.1

  –טל ברוש ד"ר  .4.5

ניתן לאפשר  , כלומר+ אלא בתעדוף60ה לא אומר שהם בסיכון כמו בני שנכתב בתעדוף זזה  .4.5.1

 . בהמלצה שנשים בהיריון צריכות להתחסןאנחנו לא יצאנו לאישה להתחסן. 

הסיכון למחלה קשה בהיריון הוא משמעותי יותר במחצית השניה של ההיריון. אישה בתחילת  .4.5.2

 . ההיריון שרוצה להתחסן לא ראינו סיבה למנוע את זה

ולכן היכולת  וצריך לתזמן אותםאני נשאל לגבי כמות החיסונים בסוף ההיריון כמו שעלת  .4.5.3

 להתחסן בכל מהלך ההיריון יקל על המרווח בין החיסונים.

לנגיף אין התחשבות בהמלצות שלנו. יש כרגע המון העברה בקהילה ואחות או רופאה שנחשפת  .4.5.4

מהסיכונים של  יותר גבוהממחלה אפשר להסביר שהסיכון לחולים יהיה בעייתי למנוע ממנה. 

 החיסון.

יש מכתב מידע שהכוונה שכל אישה הרה תקבל, בין אם תחוסן או לא  –ד"ר אמיליה אניס  .4.5.5

 (המכתב הוצג).
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  –שלמה מעין פרופ'  .4.5.6

. זה לא נכון כדי שלא להסתבך לא נותנים חיסונים בטרימסטר ראשוןתמיד הדגשנו ש .4.5.6.1

לעשות ניסוי. ממליץ ללכת עם מה שידוע למשל כמו בשפעת או שעלת. האקסיומה לא 

כדי שלא נחשוף  נותנים אלא אם מוכרחים בטרימסטר ראשון. נגד מתן בטרימסטר ראשון

 . עצמנו לתביעות

  –טליה אגמון עו"ד  .4.5.7

לא בעד טפסי הסכמה במקרים שלא חובה ולא צריך. לא מדובר בניסוי, אלא זו  .4.5.7.1

אז אין מקום לטופס הסכמה  ,אם ההחלטה היא שזה אפשרי מקצועית החלטה מקצועית.

 בכתב.

סכמתי שצריך לתת קצת יותר מידע, וזה מה שנעשה. לייצר טופס הסכמה דווקא ה .4.5.7.2

מוסכם מקצועית כאשר בשונה מיתר המתחסנים,  ,של ניסוי 'שדה'יצטייר כאילו אנחנו ב

 זהו אינו ניסוי.ש

מוסכם . באופן גורף אין אקסיומה שלא מחסנים נשים בהיריון בטרימסטר ראשון –מיכל שטיין ד"ר  .4.6

 מוחלש.-החיסון של פייזר אינו חימוחלש. -חי נותנים וירוסלא ש

כבר נקטנו  חושבים שצריכים לשנות ומשהו לא נכון צריך לעדכן את ההמלצה.היינו אם  –ד"ר בעז לב  .4.7

כך בעבר בנוגע לנשים מיניקות ומתכננות היריון וככל שיתקבל מידע נוסף ניתן יהיה לשנות המלצות 

  גם בעתיד. 

  –יסמין מאור  רד" .4.8

 מצטרפת לד"ר שטיין. .4.8.1

 .לנו עשייה מבוססת ראיות בנושאה שאנחנו בפנדמיה ואין צריך להשלים את העובד .4.8.2

אבל זה לא מה שצריך להנחות. קיימת חשיפה משפטית ייתכן ו –לגבי הנושא המשפטי רפואי  .4.8.3

ייתכן שלהיפך, ניתבע על כך שהיו חיסונים זמינים ולא אפשרנו לנשים  צריך לשקול שיקול ענייני.

 הרות להתחסן.

המידע המוגבל תומך בהתחסנות שככל הנראה לא מזיקה, התוצאה תהיה שהנשים לא תהיינה  .4.8.4

 .מחוסנות בזמן אם לא נאפשר בכל מהלך ההיריון

 .ההמלצה היותר נכונה היא לאפשר להתחסן עם הבהרה של מגבלות הידע .4.8.5

שנצפו לאחר האם יש קשר בין התופעות הנוירולוגיות השאלה המקצועית העיקרית היא  .4.8.6

ואנחנו כיום לא יודעים לומר כי אין מידע אולם הניסיון מלמד שאין  לבין נזק לעוברהחיסון 

 השפעה.

  –גרין מנפרד פרופ'  .4.9



 

7 

  

בודקים את הצד לא זכור לי שעשו ניסויים קליניים בנשים בהיריון. בדר"כ רוכשים ניסיון.  .4.9.1

הביולוגי. כמעט תמיד זה אקסטרפולציה. יש חברה של בריאות האישה והם מנסים לקדם את 

 . אבל עוד לא בוצע עד היום הרעיון שלהכניס נשים בהיריון לניסויים קליניים. זה מהפכני

טרימסטר ראשון זו הגדרה לא ברורה. ההחלטה צריכה להיות על הביולוגיה ואת מה שאנחנו  .4.9.2

 .נים על החיסוןמבי

 מאישה הרהחיסון מה הזכות האתית שלנו למנוע סבור שהשאלה הנכונה היא  –אלי סומך  'פרופ .4.10

ואני חושב שאין כזו למעט העובדה שצריך לומר בבירור שלא נבדק  ?בטרימסטר ראשון אם רוצה בכך

חסן בכל שלב של על כן אני תומך במתן האפשרות לנשים בהריון להתעל נשים בהיריון אז אין מידע. 

 ההיריון.

 - ד"ר דוד דביר .4.11

הסיטואציה שנוצרה היא המלצה . מסכים שלא צריך למנוע מנשים שרוצות ומבינות להתחסן .4.11.1

ון שלנו בפועל. תעדפנו אותם. לא מבינים את זה בציבור. ההבנה היא שנשים בהיריון הן בסיכ

להתחסן. לכן העניין האתי עולה נו המלצה לכל הנשים בהיריון ולמעשה יש המלצה. פה כאילו נת

 .בצורה מאוד חזקה

חושב . מות שלא מבוססיםולדעתי היה צריך לפתוח את זה לכולם ולא צריך לעשות תעדוף במק .4.11.2

 .שצריך לפתוח את זה לכולם בלי תעדוף של קבוצה מסויימת

טל הזכיר שרוב הנשים בהיריון הן צעירות. יש קבוצה גדולה של נשים בטיפולי פוריות  –רותי ישי ד"ר  .4.12

אצל נשים לא  וחלקן מבוגרות יותר. לא כולן צעירות. צריך לחשוב על היריון מאוד יקר אל מול מחלה

 . צעירות

 ההמלצה המתגבשת היא שחשוב שהאישה תבין מה הסיטואציה שהיא נכנסת אליה. –בעז לב  רד" .4.13

חושב שהמסמך שאמיליה הפיצה והיה מקובל על המיילדים והגינקולוגים נותן הסבר. לגבי החתימה 

, כי ברב אישהחתים את ההחיסון אין מי שימעמד כשלעצמה איננה מבטיחה הסכמה מדעת וב

 .המקומות יש אחיות, סטודנטים וחובשים ואלה אינם יכולים להחתים)

  

 חיסון מחלימים .5

  –ד"ר טל ברוש  .5.1

 את המחלה, סרולוגיה מוכרת חיובית.מי שעבר  – מחלימיםלא מחסנים החלטנו ש .5.1.1

 פעם נוספת.  להצריך הגעה לא שי דמסיבות לוגיסטיות כנחסן  "מגן אבותאת " –יוצא מן הכלל  .5.1.2

  –רשפון פרופ'  .5.2

  מסיבות של מלאי מוגבל. הנימוק לא לחסן מחלימים היה  .5.2.1
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שהנגיף עלול המידע על כך על יש לבסס  גם את ההחלטה אם להמשיך לחסן ב"מגן אבות"  .5.2.2

מעלה את הצורך זו   עובדה .Multisystem Inflammatory Syndromeהתסמונת אתליצור 

 . מחלימים בחיסון  תגובה דומה  לשקול את האפשרות של

חלק מההחלטה נבע מחסר של מנות חיסונים. עכשיו אנחנו במקום לפחות שונה  –אודי קלינר ד"ר  .5.3

בסיכון . נית באופן חלש יותרומגיבים חיס+ 60תת קבוצה של מחלימים מעל גיל שיש מספיק חיסונים. 

 ?יותר מחצי שנה מהמחלה לפואם חלהתחסן + 60לבני בכל זאת לאפשר האם . גבוה לחלות

  .להשלים ים שקיבלו מנה אחת צריכיםהמבוגר –יאן מיסקין ד"ר  .5.4

  –טל ברוש ד"ר  .5.5

 אמביוולנטי בעניין. מצד אחד  .5.5.1

+ שלכאורה מחלימים אך למעשה כוזבים וקיים 60יש בני בעד חיסון מחלימים כי:  .5.5.1.1

 חשש שיחלו; אין מחסור אמיתי בחיסונים; יש ירידה ברמות נוגדנים.

חיסון מחלימים כי: בשום מחלה חוץ משפעת לא נותנים חיסונים בגלל דעיכה; למרות  נגד .5.5.2

 החיסון ידי על טובה חיסונית תגובה יש מנטרלים נוגדנים וגם קושרים נוגדניםבירידה הדרגתית 

 שהם לאנשים חוזרת לתחלואה סיכון בדקו מאוקספורד האנגלי מחקר ;)T -ו B( התאי

מקרים בהדסה וסורוקה של  2-3יש  ;מהדבקות חוזרות טובה הגנה על מדברש ,סרופוזיטיב

  .Multisystem Inflammatory Syndromeמחלימים שחוסנו שפיתחו 

 .הכף נוטה לכך שלא צריך לחסן מחלימים אבל לא בטוח .5.5.3

נוגדנים  12יש פי תוצאות בדיקות סרולוגיות:  –אלה מנדלסון) מהמעבדה של פרופ' יניב לוסטיג (ד"ר  .5.6

שבועות אחרי המנה הראשונה. משבועיים עד חודשיים ניתן לראות  3אחרי המנה השניה לעומת שבוע 

 רמה של נוגדנים מאשר אצל מחוסנים. זה המידע שיש לנו.  3-4פי 

  –פרופ' אלי סומך  .5.7

 מקום לחסן מחלימים.בשלב הזה לא חושב שיש אני  .5.7.1

כי אנחנו לא רואים הדבקה חיסון מה. המחלה מגנה טוב 95%יודעים שהגנה של חיסונים הם  .5.7.2

נדון  . אם יהיה סיגנל של דעיכה של החיסוניות5% -במידה משמעותית, בודאי שפחות מ חוזרת

 בכך שוב. 

 Multisystem Inflammatoryזהר מהתבססות על מספר מאוד קטן של מקרים של יצריך לה .5.7.3

Syndrome  ולא למהר לקשור את החיסון לסיבוך הזה . 

  –ד"ר מירי ויינברגר  .5.8

הנתונים אצל ד"ר שי אפרתי שמנהל וירולוגיות בקרב  –אנשים שהיו מחלימים  33חיסנו  .5.8.1

 .מחלימים

היו תופעות לוואי קשות של חנק  2 -ל 33 -בקבוצה זו היו רמות נוגדנים באלפים ומבין ה .5.8.2

להסתכל על רמות מנות חולים מחלימים אלא צריך  2 -ונפיחות. בבית החולים חששו שאין לחסן ב
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הנוגדנים בחיסון הראשון. האם מספיק חיסון אחד במחלימים. אין שום סטנדרטיזציה של רמות 

 הנוגדנים במחלימים או מחוסנים. 

לפי מחקר דרום אפריקאי, הווריאנט הדרום אפריקאי מתחמק מהחיסון אך זה ללא ביקורת  .5.8.3

 עמיתים.

 אין להסיק מסקנות ממאמר אחד. –ד"ר בעז לב  .5.9

  –אניס אמילה ד"ר  .5.10

הם ככל . ונים, צריך לאסוף נתחושבת שלא צריכים לחסןמצטרפת לדבריו של פרופ' סומך.  .5.10.1

  .הנראה מוגנים

 .סנו הרבה במגן אבות ונאסוף נתונים משם ומארה"בוחבמקביל,  .5.10.2

 בשלב זה לא לחסן כהנחיה גורפת אלא בנסיבות מאוד מסויימות .5.10.3

 . PCR -ב false positiveלא נוכל לומר אף פעם שהיה  .5.10.4

מחלימים לפחות כמאה אלף חיסנו בארץ מבין כל החיסונים שביצענו,  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .5.11

 על סיבוכים. אם היו היינו יודעים על כך. ואנחנו כרגע לא יודעים

  –שלמה מעיין פרופ'  .5.12

 .למחלימיםמרשימה ולא תומכת במתן חיסון שהציג ד"ר לוסטיג היציבות של רמת הנוגדנים  .5.12.1

נוכל לעזור שצריכים להסתמך על סרולוגיה. יש הרבה שאלות על כך.  ד"ר ויינברגרמסכים עם  .5.12.2

 בהחלטה האם כן לחסן או לא. 

  –גליה רהב פרופ'  .5.13

עשינו . בשיבא יש לנו נתונים מאוד מעניינים מהסרולוגיה שמתבצעת בקרב אנשי הצוות .5.13.1

 ה.מנה שני סרולוגיה לפני חיסון, אחרי מנה ראשונה, ואחרי

יש צורך בהסברה לציבור לגבי סרולוגיה כי יש שיטות שונות עם תוצאות שונות ואנשים לא  .5.13.2

יודעים לקרוא את התוצאות. יש שאלות שעולות מהשטח כגון, האם לבקש מנה שלישית כאשר 

 אין נוגדנים לאחר שתי המנות.

המשרד  שלגם למטרות מחקר וגם ניסיון  –קדחת סרולוגיות באשפוז ובקהילה  יש –ברוש  טל"ר ד .5.14

 לא פייזר' חבלהשמיש את הקיטים של הסרולוגיה. אנחנו לא יודעים מה המשמעות של נוגדנים. אפילו 

צריכה להיות  למשרד. שלילית סרולוגיה בעלי היו התחסנו שלא 5%-ב שהיה שמי זה את אומרים

 זהאמירה ברורה יותר בנושא. אם לא יודעים מה לעשות עם התשובה לא צריך לעשות את הבדיקה. 

 .וחרדה לחץ יוצר סתם

 מאד מסכים. –ד"ר בעז לב  .5.15

  –פרופ' רשפון  .5.16

מוגן ולא  יש לו תיעוד שחוסן נחשב תומך גם כן. זה נכון גם בחיסונים אחרים כגון חצבת. מי ש .5.16.1

 צריך לעשות בדיקת סרולוגיה.
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 ."מגן אבותחיסונם ב"אם מחליטים שלא מחסנים מחלימים צריך לקבל החלטה נוספת לגבי  .5.16.2

 האם מי שחלה באפריל לא דורש חיסון? –ד"ר חיתאם חוסיין  .5.17

 כרגע הוחלט לפי הידע הקיים שאדם שהחלים הוא מחוסן.  –ד"ר בעז לב  .5.18

 .חיסונים מגיע לו תו ירוק 2מי שקיבל  –ד"ר מיכל שטיין  .5.19

  –אביגדור שפרמן פרופ'  .5.20

יש כל כך הרבה שנדבקו מבין המתחסנים ולא ראינו תופעות שליליות. בין המחלימים יש אחוז  .5.20.1

לא קטן שלא היו חיוביים בבדיקה סרולוגית. חושב שפייזר חייבים לבצע את הבדיקה הזו ונקבל 

מהם את המידע. ואז נוכל להתייחס לסוגיה הזו. יש תגובה חיסונית. לא צריך לחסן באופן 

 ימים. אקטיבי מחל

צריך מדיניות של מי שמחוסן הוא מחוסן ומי . לא צריכים להתבסס על סרולוגיה –יאן מיסקין ד"ר  .5.21

שחלה הוא מוגן. לרדת מהסרולוגיה וכולם רוצים לבדוק ואנחנו לא יודעים אם זה בכלל מעיד על מצבם 

 .החיסוני

שלא יצא הרושם שזה מסוכן. אם המסר הוא לא לחסן מחלימים צריך לנסח היטב.  –גרין מנפרד פרופ'  .5.22

 .ושאין צורך צריך לכתוב שזה מיותר

  –בעז לב ר ד" .5.23

אנחנו מקבלים החלטות על פי מיטב שיקול הדעת. מסרולוגיה אנחנו לא יודעים הרבה. אין לנו  .5.23.1

 שום מידע שתומך שצריך לחסן.

 מי שעבר את המחלה, מי שחוסן, מי שיש לו סרולוגיה חיובית יוגדרו מחלימים  .5.23.2

ם זה מיותר. נבחן את ההחלטה הזו לאורך הזמן לגבי התגובה יחושבים שלחסן מחלימ .5.23.3

  .הסרולוגית

 צריך לדייק את הניסוח. לא מחסנים מחלימים. –גליה רהב פרופ'  .5.24

שפרופ' כתוב שניתן לחסן במגן אבות. זה לא מייתר את שיקול הדעת הרפואי כפי  –אניס  יהאמילד"ר  .5.25

 של קשישים.  הפעילה במקרה של מוסד רהב

  –ד"ר אורי פיינשטיין  .5.26

חשוב להדגיש את הסכנה בהנחת היסוד של הנבדקים לסרולוגיה אחרי חיסון ונמצאים  .5.26.1

 שאינם מוגנים. 20-מ 1-שהם מוגנים בפני תחלואה ואינם ה ANTI SPIKE-כחיוביים ל

 הוא בעייתי ביותר. False sense of securityהתנהגות מעודדת הדבקה  .5.26.2

 

 16-18חיסון בני  .6

לחיסון  כמה מטרותממליץ לחסנם לא בגלל הרצון למנוע תחלואה קשה. ישנן  –יורם חמו תא"ל (במיל)  .6.1

  גילאים אלה: 

 .יפתחו את בתי הספר בקרוב. זה יגביר את התחלואה במדינה. רוצים להקטין את הדבר הזה .6.1.1
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 יהיו בידודים ואז למה חיסנו אותם. יש טיעון שאומר שאם נפתח את בתי הספר  .6.1.2

 .את התחלואה השיקול הראשון יותר חשוב בעיני. הילדים מגבירים במידה מסויימת .6.1.3

מהסיבות  25-35הוא יותר משמעותי. האם לתעדף אותם לפני בני  50-60אין ספק שחיסון בני  .6.1.4

  שמניתי נראה שכן.

  .אלף 300000 -כ שכבות הגיל האלה הם. אלף ביום 70כרגע מצליחים בערך  .6.1.5

קל יחסית, ההיענות יותר גדולה מאשר אם צריך להגיע לקופה זה יקטין  –חיסון בבתי הספר  .6.1.6

 את ההיענות. 

חושב שנכון לחסן אותם. לא נכון דווקא השבוע. נכון לארגן במצבע מאורגן. לתת אפשרות  .6.1.7

יכוניסטים לראות את הת. בעוד שבוע שבועיים זה ממילא ייפתח. הייתי שמח ומעלה 60עדיין לבני 

 .ע מאורגןמתחסנים בבתי הספק במבצ

 

 –אלי סומך פרופ'  .6.2

יש להקפיד שחיסון התלמידים לא יפגע בחיסון . 16-18בחיסון גילאי  תומך בעמדה של יורם .6.2.1

האוכלוסיה הכללית כולל מטופלים עם מחלות רקע  ועל כן עדיף לחסנם בבתי הספר. החיסון של 

 ה לחיסון גילאים צעירים יותר בהמשך.יהווה גם הכנ 16-18בני 

 מציעה לחסן בבתי הספר בצורה מרוכזת לילדים.   -פרופ' ליטל קינן בוקר  .6.3

להתחשב גם בכך שהם  .בית ספר הוא מקום שיש הרבה מפגשיםמצטרף ומוסיף כי  –רשפון פרופ'  .6.4

 צריך לצמצם ככל האפשר את הקשיים שלהם לגשת לבחינות עקב בידודים והדבקות. בבחינות בגרות.

לבתי ני השפעת ושיעור ההיענות כשהכנסנו את חיסכי מצטרף לנאמר לפניי ומוסיף  –אודי קלינר ד"ר  .6.5

 .4הייתה פי בהיענות העליה הספר 

 .פשוטהדורש לוגיסטיקה לא חיסון בבתי הספר . תומכת –רונה פרידמן אהד"ר  .6.6

לחסן אותם. צריך להוציא את המסר שזה לא יובן שזה מאפשר לימודים בביטחה  תומך –טל ברוש ד"ר  .6.7

 .ללא קורונה. עדיין חיוני לשמור על כללי הריחוק, מסיכות והגיינה

 (מצגת): –מיכל שטיין  רד" .6.8

. שיעור ההידבקות דומה למבוגרים בגלל המגעים. שיעור הדבקות גבוה בקבוצת הגיל הזו .6.8.1

 .מתקשים על שמירת ריחוק כיתות צפופות.

 .זו יכולה להיות הזדמנות עבורם להבחן כמו שצריך –בחינת מתכונת ובגרות  .6.8.2

בני נוער בגילאים אלה. לא ידועים תופעות חריגות כלשהן באוכלוסיה  10,000 -עד היום חוסנו כ .6.8.3

 .זו

הכוונה היא לצורך ביצוע . בכפוף לביצוע בדיקות 'יב 'השאיפה היא לפתוח את יא –אפרת אפללו ד"ר  .6.9

 .בחינות בבית ספר אחרי פסח
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  –ליאורה ולינסקי ד"ר  .6.10

ה. ולכן מאחר ואנחנו לא יודעים מה תהיה יאין אפשרות לנבא מה תהיה ההיענות באוכלוסי .6.10.1

ההיענות ומה קצב הגעת החיסונים לארץ. נצטרך לקבל החלטה האם לתעדף או לשנע חיסונים. 

ת שכן יש מקום לדיון האם זה נכון לחסן בני נוער בבתי ספר או בקהילה. יש פה נציגות גם חושב

 איים. עקרונות לוגיסטיים משיקולים רפו של קופות, בתי חולים ובריאות הציבור. זה דיון לגבי

 ניתן להיערך לכך ואנחנו יודעים לעשות את זה. נכון לחסן תלמידים בבתי הספר .6.10.2

נתקלנו באוכלוסיות שלא רוצות להתחסן פועלות בצורה שיטתית למשל באי שליחת הילדים  .6.10.3

 לבית הספר. 

  –ארנון שחר ד"ר  .6.11

. איזה לחץ חברתי יהיה עליהם, במיוחד עם מה יהיה דינם של הילדים שלא יתחסנויש לחשוב  .6.11.1

 הוריהם לא נתנו הסכמה.

 .תגובות חברתיותהאם אין בעיה של פגיעה בפרטיות ושיקולים של  .6.11.2

אם באמת רוצים לסייע לילדים לעבור את הבגרויות אז התזמון הוא כמה שיותר  -ד"ר יסמין מאור  .6.12

 .מוקדם

  –אניס אמיליה ד"ר  .6.13

 .אין שירות בריאות לתלמיד בכיתות אלה .6.13.1

 .אם לא נעשה בבית הספר לא נגיע לכיסוי חיסון הנכון .6.13.2

 .זה לא יכול לבוא על חשבון כיוסי חיסוני שגרה .6.13.3

 .נים לקבוצה זוולשמור מספיק חיסלכן יש להיערך וני פייזר וורק בחיסלחסן את הילדים ניתן  .6.13.4

  –אגמון טליה עו"ד  .6.14

  , ואין להתייחס אליו ככזה מבחינת חיסון התלמידים. שפעתשגרה כדוגמת יסון איננו חזה  .6.14.1

לחץ  ועלול להיות פגיעה בפרטיות של הילדיםעלולה להיות בתוך בתי הספר. נגד חיסון אני  .6.14.2

בקופות החולים  ,לכן .להסתמך על הסכמה במצב כזה יותר קשהעל תלמידים להתחסן. חברתי 

 .בבתי הספרבמתווה של חיסון חדש, בעייתית היא  יותר הסכמה מדעת זה נכון יותר. 

  –יצחקי יפית גב'  .6.15

אפשר לעשות  ספר.במידה ויוחלט אנחנו יודעים לתת את החיסונים כאשר הילדים לא בבתי ה .6.15.1

היה להתגבר על הסכמה ולבקש פעל אותם. ניתן ינים. אנחנו יודעים לתוסאת זה במרכזי חי

  וגם לקבל הסכמה כתובה מראש. מההורים להתלוות
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 חסרי מעמדחיסון  .7

 האם יש לחסן חסרי כאלה שהם חברי מעמד וישנן קבוצות שונות. –"ר בעז לב ד .7.1

  –רבקה שפר ד"ר  .7.2

 השאלה. שונה התייחסות ודורשות מעמד בעלות קבוצות יש. אחת מקשה אינם מעמד חסרי .7.2.1

 :תעדוףבאיזה  אלא לחסןהיא לא רק האם 

 בעד לחסנם –שוהים בלתי חוקיים  .7.2.1.1

 בעד לחסנם – חסרי מעמד .7.2.1.2

 נגד לחסנם בשלב זה בדר"כ לא כולל חיסונים. – ביטוח רפואיבעלי  .7.2.1.3

 . נגד חיסונםלמשל תיירים – זרים שאינם תושבי הארץ .7.2.1.4

 ? - מחו"ל , בנות סמינריםמחו"ל סטודנטים, בחורי ישיבה .7.2.1.5

 בעד לחסנם – אנשים שמגיעים לטיפול בקשישים .7.2.1.6

  –טל ברוש ד"ר  .7.3

 אפידמיולוגית אנשים שחיים פה צריכים לחסן. כל עובד זר שהגיע ברישיון ברור שצריך לחסן. .7.3.1

 לחסן תומך -חסר מעמד שהגיע לא חוקית והוא חי כאן  .7.3.2

. זו שאלה לא כי זה פתח לפגיעה ביכולת החיסונים לאזרחי המדינה לאפשראסור  –תיירים  .7.3.3

 .רפואית ופחות לוועדה זו

  –יאן מיסקין ד"ר  .7.4

כמרים במחוז ירושלים חיסנו שבוטל. בינתיים  מביןשבדיעבד  טריף באדרד"ר היה מכתב של  .7.4.1

 .וכל מיני שוהים בארץ, דיפלומטים

של המשרד  סון. צריכה להיות קביעה ברורהיש נהירה של ישראלים חזרה לארץ לקבל חי .7.4.2

 בעניין.

 .המאשרהגוף קשה לנו להיות  .7.4.3

  – מאוריסמין ד"ר  .7.5

  קריטריון סביר להחיל במקרה זה. הקריטריון הוא חצי שנה בארץ וזה נשמע HIV -ב .7.5.1

  –בעז לב  רד" .7.6

 מי שמרכז חייו בארץ.  –על פי הקריטריון המקובל בביטוח לאומי  .7.6.1

 .היא לא מקובלת לא ראויה "חיסונים"תיירות  .7.6.2
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 .בקופות החולים 43%בעד בתי הספר,  57% – יב'-יא' חיסון תלמידילגבי מקום מתן השאלון  .8

 בריאות הציבור יכינו מידע על חיסון תושבי הרשות הפלסטינאית. –לישיבה הבאה  .9

 

  ב ב ר כ ה,

 

 ד"ר בעז לב

 פרופ' שמואל רשפון

 ד"ר טל ברוש

 :העתקים
 המייעץהצוות חברי 

 פרויקטור קורונה –פרופ' נחמן אש 
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