Presunta reaccion adversa
grave e 1nesperada

Una presunta reaccidon adversa grave e inesperada (SUSAR, por
sus siglas en inglés), es una reaccién adversa grave (RAG)
para la que existen sospechas de una relacidén causal razonable
con el uso del medicamento, aunque no se puede confirmar.
«Inesperada» en este contexto significa «no coherente con la
informacién del producto aplicable»; por ejemplo, el folleto
del investigador de un producto en investigacién no aprobado o
un resumen de caracteristicas del producto (RCP) para un
producto no autorizado.
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