SAE (serious adverse event)
= pa dansk en “alvorlig haendelse’

Alvorlig heendelse, SAE: enhver ugnsket medicinsk haendelse, som uanset dosis
medfgrer hospitalsindlaeggelse eller forleengelse af hospitalsophold, resulterer i
vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, fgrer til medfgdt
anomali eller misdannelse, er livstruende eller resulterer i dgdsfald.

Kausalitetsvurdering - er den alvorlige haendelse relateret til IMP?

Ved bestemmelse af, om en alvorlig haendelse er en bivirkning, tages der hensyn
til, hvorvidt der foreligger en rimelig mulighed for at fastsla en kausal
sammenhang mellem haendelsen og forsggsleegemidlet (IMP) baseret pa en
analyse af tilgeengelig dokumentation.

SAR (serious adverse reaction)
= pa dansk en "alvorlig bivirkning’

En alvorlig bivirkning, SAR, er en SAE, hvor der vurderes at haendelsen er
relateret til IMP, dvs. til forsggsbehandlingen.

Er den alvorlige bivirkning forventet eller uventet?

Om en handelse er forventet eller uventet vurderes i forhold til
referencesikkerhedsoplysningerne (RSI). Det vil sige at star en bivirkning i RSI er
bivirkningen forventet, star bivirkningen ikke i RSI er den uventet.

Det skal af klinisk forsggs ansggning eller protokollen fremga, hvilket
referencedokument, der pateenkes anvendt, nar det skal vurderes om en alvorlig
relateret bivirkning (SAR) er uventet/ventet, og dermed muligvis bliver en SUSAR.

Som RSI bruges ofte enten produktinformation (afsnit 4.8) for markedsfgrte
forspgsleegemidler eller dele af Investigators brochure (IB) for ikke-markedsfgrte
forsggsleegemidler. Questions and Answers Document - Regulation (EU)
536/2014 (afsnit 7) beskriver hvilke krav der stilles til RSI dokumentet.

SUSAR (Suspected unexpected serious
adverse reaction)

= pa dansk en "alvorlig uventet
bivirkning’

Alvorlig uventet bivirkning: en alvorlig bivirkning, hvis art, alvor eller resultat ikke
stemmer overens med RSI.



https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en_0.pdf

