NORMATIVA EUROPEA
1. Regolamento CEE del Consiglio del 14 Giugno 1971 n.1408 -Applicazione regimi di sicurezza sociale ai lavoratori subordinati, ai lavoratori autonomi  e loro familiari che si spostano all’interno della Comunità.

2. Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 Giugno 1993 concernente i dispositivi medici.
3. Direttiva 2001/20/CEE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 4 Aprile 2001,concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione della sperimentazione clinica di medicinali ad uso umano.

4. Direttiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 Gennaio 2003, che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti e che modifica la direttiva 2001/83/CE.
5. Direttiva 2003/63/CE della Commissione del 25 Giugno 2003, che modifica la direttiva 2001/83/CE del Parlamento e del Consiglio recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano.

6. Direttiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 Marzo 2004 sulla definizione di norme di qualità e di sicurezza per la donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani.

7. Direttiva 2005/28/CE della Commissione dell’8 Aprile 2005, che stabilisce i principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione a uso umano nonché i requisiti per l’autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali medicinali.
8. Direttiva 2005/61/CE della Commissione del 30 Settembre 2005, che applica la direttiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi.
9.  Direttiva 2006/17/CE della Commissione del 8 Febbraio 2006, che attua la direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani.
10. Direttiva  2006/86/CE della Commissione del 24 Ottobre 2006 , che attua la direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani.
