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Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance
Report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/Guida_valutazione

_reazioni_avverse_osservabili_dopo_vaccinazione_2.pdf
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www.brightoncollaboration.org



www.brightoncollaboration.org





Definizione di segnale Art 19 del Regolamento UE 
520/2012
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Toscana (in particolare 

nella valle dell'Arno) 

circola un ceppo C 

particolarmente 

aggressivo (ST-11).

Emilia Romagna è 

previsto un richiamo a 

13 anni, per garantire la 

copertura agli 

adolescenti. 











Alcuni AEFI segnalati valutati come NON CORRELABILI alla vaccinazione

Disturbo dello spettro autistico

Diabete mellito di tipo 1

Aborto

Allergia alimentare

Artrite reumatoide

Infezione stafilococcica

§ Presenza di elementi concomitanti e potenzialmente implicati nell’insorgenza dell’evento,

§ Eventi segnalati con molto ritardo rispetto al periodo in cui sono stati osservati,

§ Generalmente riportati non da operatori sanitari,

§ Le relazioni cliniche richieste dal CRFV/Servizio di Prevenzione per l’approfondimento dei 

casi (quando rese disponibili) non supportavano l’ipotesi di correlazione causale,

§ Le evidenze disponibili non supportano l’ipotesi di una correlazione causale con la 

vaccinazione.













• http://www.farmacovigilanza.eu/

• http://vaccine-safety-training.org/overview-and-outcomes-

1.html

• https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/setting-

standards/case-definitions/

• https://brightoncollaboration.org/public/resources/abc-

tool/confirm-diagnosis.html

• https://eudravigilance.ema.europa.eu (LISTA IME)

• http://www.who.int/immunization/documents/positionpapers/en/

• http://www.cdc.gov/vaccines/vac-gen/6mishome.htm (Parents' 

Guide to Childhood Immunizations)

• www.drugcite.com

• www.mhra.gov.uk (DAPS)
• http://www.aifa.gov.it/content/online-i-dati-sulle-segnalazioni-di-

sospette-reazioni-avverse-registrate-nella-rete-nazional




