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Reazione grave
(art. 132 comma 6 D.Lgs 

219 del 24/04/06)

Ø Il D.Lgs 219 del 24/04/06 prevede che per ogni 
reazione avversa ad esito fatale il responsabile di 
farmacovigilanza debba acquisire dal segnalatore una 
relazione clinica dettagliata

ØTale relazione deve essere inoltrata dal RAFV all’AIFA 
ed inserita nel sistema di farmacovigilanza nazionale 
nella sezione follow-up.

ØPer tutte le reazioni gravi, tanto più se non previste nel 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) o per 
le quali l’esito non è conosciuto al momento della 
segnalazione stessa, è comunque opportuno far seguire 
la segnalazione iniziale da un aggiornamento sul caso.



























Segnalazioni di sospette reazioni avverse:  
anni 2001-2015 

Durante il 2015  sono state registrate 817 segnalazioni (per 
milione di abitanti) con un decremento rispetto all’anno 
precedente del -2,9%. 
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Distribuzione regionale delle segnalazioni  
di sospette ADR 
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