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Нежелательное явление при клиническом
исследовании
Нежелательное явление, НЯ" (adverse event, AE) - любое выявленное у пациента или
субъекта  клинического  исследования  после  применения  лекарственного  продукта
неблагоприятное с медицинской точки зрения событие, которое может и не иметь
причинно-следственной связи с его применением.

Нежелательное явление может представлять собой любой неблагоприятный симптом
(включая отклонение лабораторного показателя от нормы), жалобу или заболевание,
время  возникновения  которого  не  исключает  причинно-следственной  связи  с
применением лекарственного (исследуемого) средства вне зависимости от наличия
или отсутствия такой связи
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