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DECRETO LEGISLATIVO 6 Novembre 2007, n. 191  
art 3 

 "evento  avverso  grave": qualunque evento negativo collegato 
con l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, lo 
stoccaggio e  la  distribuzione  di  tessuti  e  cellule, che possa 
provocare la trasmissione  di  malattie  trasmissibili,  la  morte o 
condizioni di pericolo  di  vita,  di  invalidità o incapacità dei 
pazienti, o ne produca o prolunghi l'ospedalizzazione o lo stato 
di malattia    

 "reazione avversa grave": una risposta non voluta nel 
donatore o  nel  ricevente,  compresa una malattia 
trasmissibile, connessa con l'approvvigionamento o 
l'applicazione sull'uomo di tessuti o cellule, che   provochi  la  
morte,  metta  in  pericolo  la  vita  o  produca invalidità  o 
incapacità dell'interessato, o ne produca o prolunghi 
l'ospedalizzazione o lo stato di malattia 



Guidance 
for Competent Authorities  

Deviations from Standard Operating Procedures in TEs, or 
other adverse events, which have implications for the quality 
and safety of tissues and cells should result in SAE reporting to 
the CA, even if the event occurred only in one TE, when one or 
more of the following criteria applies:  
inappropriate tissues/cells have been distributed for clinical 
use, even if not used  
the event could have implications for other patients or donors 
because of shared practices, services,  supplies or donors  
the event resulted in a mix-up of tissues or cells  
the event resulted in loss of any irreplaceable autologous 
tissues or cells or any highly matched  allogeneic tissues or 
cells  
the event resulted in the loss of a significant quantity of 
unmatched allogeneic tissues or cells.*  

 

    









Eventi e reazioni avverse gravi 
report annuali CE 
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Eventi e reazioni avverse gravi 
 in Italia 

2014 2015 2016 2017 2018 
Tot EAG 16 15 15 12 16 
EAG TO 6 10 4 3 6 
varie 5 9 4 0 3 
positività 1* 1* 0 3* 3 
TOT RAG 2 5 3 4 8 
RAG TO 1 1 1 4 6 
varie 0 0 1 1 0 
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