Potencjalne zagrozenie

Nieoczekiwane zdarzenie, <co do ktdédrego zachodzi
niepotwierdzone podejrzenie powigzania z produktem leczniczym.
Przyktady:

= rezultaty dotyczgce toksykologii zaobserwowane w
badaniach nieklinicznych bezpieczenstwa, ale ktdérych nie
zaobserwowano w badaniach klinicznych;

=zdarzenia niepozgdane obserwowane w badaniach
klinicznych lub epidemiologicznych, w przypadku ktérych
réznica w pordwnaniu do grupy kontrolnej wzbudza
podejrzenia powigzania, ale nie jest na tyle duza, aby
sugerowal zwigzek przyczynowo-skutkowy;

= sygnat generowany przez system samorzutnego zgtaszania
dziat*an niepozadanych;

» zdarzenie powigzane z innymi substancjami aktywnymi w
tej samej klasie lub takie, ktdrego wystgpienia mozna by
sie spodziewa¢ na podstawie podobnych wtasciwos$ci
produktu leczniczego.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/potencjalne-zagrozenie/?lang=pl

