REG-60 verze2 Pozadavky na registraci léCivych pripravku, pti jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek

Tento pokyn nahrazuje REG-60 verzel s platnosti od 26. 6. 2026.

Pokyn je vydavan na zadkladé a v souladu s ustanovenim zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci léCivych pripravk(, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich
pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZzek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Pokyn je pravné zavazny.

Pro registrace hromadné vyrabénych lécivych pripravkd, pti jejichZz vyrobé byly pouzity latky pochazejici z
lidské krve ¢i jejich slozek, plati ustanoveni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon”), ustanoveni vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci lécivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska“), upfesnénd pokyny
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL, dale jen ,Ustav”) platnymi obecné pro registraci lé¢ivych
pripravkd, a ustanoveni vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavkd pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Tento pokyn se zamérfuje pouze na pozadavky specifické pro vyse uvedenou skupinu lécCivych pfipravkd,
které nejsou v obecné platnych pokynech Ustavu dostate¢né podrobné popsany. V piiloze je uveden vyéet
pokynu a upozornéni Evropské Iékové agentury (EMA, déle jen ,Agentura“) zavaznych i pro lécivé pFipravky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich sloZek registrované v Ceské republice. Aktudlni prehled Ize nalézt na
strankach http://www.ema.europa.eu.

Pozadavky tohoto pokynu jsou uplatiiovany u vSech Zadosti o registraci léCivého pripravku. Pro drzitele
rozhodnuti o registraci v CR vyplyvd z obecnych pozadavkil na zohledfovani dostupnych védeckych
nezbytnost zajistit zabezpeceni vsech svych |éCivych pfipravkl vzhledem k nebezpedi pfenosu cizich agens
pochazejicich z lidské krve nebo jejich slozek. Pfislusné Udaje potrfebné pro doloZeni bezpecnosti je nutné
uvést v dokumentaci predloZzené v ramci registracniho fizeni. Vzhledem k rychle se vyvijejici situaci, novym
poznatklim a skute¢nostem tykajicim se problematiky zajisténi kvality a bezpecnosti pripravkd lidského
a/nebo zivocisného plvodu je tfeba uplatriovat pozadavky tohoto pokynu (véetné viech pokyn( a predpisd,
na které je odkazovadno) nejen u novych Zadosti o registraci |éCivého pripravku, ale i u vsech jiz
registrovanych léc¢ivych pripravk(l (pravidelnd aktualizace odpovidajicich dokumentl, poZadavky na
kazdoroc¢ni aktualizace ,,Plasma Master File”). Tyto pozZadavky se vztahuji na vSechny suroviny pochazejici z
lidské krve a jejich sloZzek pouZité pti vyrobé jakéhokoliv léCivého pripravku (tedy i na vSechny pomocné
Iatky, napf. albumin pouzity jako stabilizator vakcin, antitrombin pouzity v koncentratu faktoru IX nebo latky
pochazejici z lidské krve a jejich slozek pouZité pfi vyrobé radiofarmak atd.). Timto pokynem nejsou
ovlivnény pozadavky pokynu REG-59, v jeho platné verzi, ,,PoZadavky na registraci pfipravki v souvislosti s
rizikem prenosu plvodct zvifecich spongiformnich encefalopatii“. V ptipadé, Ze pfi vyrobé lécivého
pfipravku byly pouzity jak latky z organl a tkani prezvykavcq, tak latky pochazejici z lidské krve Ci jejich
slozek, vztahuji se na néj ustanoveni obou pokyn.

Specifické poZadavky v pfipadé registrace léCivych pripravkd, pfijejichZz vyrobé byly pouZity latky pochazejici
z lidské krve ¢i jejich sloZek, jsounasledujici:

Modul 1
* Administrativniinformace
Vyplni se oddily 2.6.2 a 2.6.3 Zadosti o registraci léCivého pripravku (eAF, ,electronic application
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http://www.ema.europa.eu./

form“, v jeho aktualizované verzi) véetné predloZeni odpovidajicich dokumentd.

* Souhrn Udajt o pfipravku v éeském jazyce (Summary of Product Characteristics, SPC/SmPC). PoZaduje
se uvedeni Udajl v SPC v souladu s odpovidajicimi pokyny (viz pfiloha).

Modul 3 - CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE INFORMACE O PRIPRAVCICH OBSAHUJICICH
CHEMICKE A/NEBO BIOLOGICKE LECIVE LATKY
V této casti se uplatiuji pozadavky dokument( uvedenych v ptiloze. Tyto pozadavky se vztahuji na viechny
suroviny pochazejici z lidské krve a jejich sloZzek pouzité pti vyrobé jakéhokoliv IéCivého pFipravku (tedy i na
vSechny pomocné Iatky, napf. albumin pouzity jako stabilizator vakcin, antitrombin pouZity v koncentratu
faktoru IX nebo latky pochazejici z lidské krve a jejich slozek pouzité pfi vyrobé radiofarmak atd.).
* Vyrobnipostup
Uvadi se podrobny popis vyroby, validace vyrobniho procesu a vyrobni diagram, zahrnujici také
vsechny diléi etapy vyroby zarazené do vyrobniho postupu za ucelem inaktivace nebo odstranéni vird
sledovanych pro riziko pfenosu infekce od darce krve nebo jeji slozky na ptijemce |éCivého ptipravku
(vice viz virologicka dokumentace).
* Kontrola vychozich surovin
Specifické poZadavky na lécivé pripravky pochazejici z plasmy: U pfipravkd pochazejicich z lidské krve
nebo plasmy mohou byt odchylné od ustanoveni modulu 3 pozadavky na dokumentaci k vychozim
materidlim ziskanym z lidské krve nebo plasmy uvedené v ,Kontrola vychozich material a surovin”
nahrazeny Zakladnim dokumentem o plasmé (,,Plasma Master File“, PMF). PMF muZe mit vystaven
Agenturou certifikat podle této c¢asti (platné pokyny viz pfiloha). Pokud je zdrojem lééivé/pomocné
latky pochazejici z lidské krve nebo jejich slozek vychozi material jiny nez lidska plasma, plati pro tyto
vychozi materidly pochazejici z jinych slozek lidské krve (napf. leukocyty, erytrocyty) stejné pozadavky.
Odpovidajici dokumentace k vychozim surovinam "Zakladni dokument o ... (ndzev vychoziho
materialu)" tykajici se jakéhokoli vychoziho materialu pochazejiciho z lidské krve &i jejich slozek by
mél obsahovat stejné Udaje jako Zakladni dokument o plasmé (PMF).

e Zakladnim dokumentem o plasmé (dale jen ,PMF“) se rozumi samostatny dokument oddéleny od
registracni dokumentace, ktery poskytuje veskeré podrobné informace o vlastnostech veskeré lidské
plasmy pouzité jako vychozi material anebo surovina pro vyrobu subfrakci nebo mezioperacnich frakci,
slozek pomocnych latek a lécivé latky nebo lécivych latek, které jsou soucasti IéCivych pripravk( nebo
zdravotnickych prostredkd.

e Kazdé zafizeni pro frakcionaci/zpracovani lidské plasmy pfipravi a udrZuje aktualizovany soubor
pfislusnych podrobnych informaci uvedenych v PMF.

o PMF predlozi 7adatel o registraci nebo drZitel rozhodnuti o registraci Agentuie nebo Ustavu. Neni-li
Zadatel o registraci nebo drZitel rozhodnuti o registraci totozny s drzitelem PMF, zajisti, aby mu byl
PMF zpfistupnén za ucelem predloZeni Ustavu/Agentufe. V pfipadech, kdy je zazdddno o certifikaci
PMF Agenturou, Ustav vyékd s rozhodnutim o 74dosti, a7 Agentura vyda certifikat.

e Kazda registracni dokumentace obsahujici slozku pochazejici z lidské plasmy se musi odkazat na PMF
odpovidajici plasmé pouzité jako vychozi material nebo surovina.

PMF musi obsahovat informace o plasmé poutzité jako vychozi material nebo surovina, zejména (vice viz
pokyny uvedené v pfiloze):

1. Piivod plasmy
e Informace o strediscich nebo zafizenich, v nichz se provadi odbér krve/plasmy, véetné inspekci a
schvaleni a epidemiologickych udaji o infekcich prenosnych krvi.
e Informace o strediscich nebo zafizenich, v nichz se provadi zkouseni odbérd a smési plasmy, véetné
informaci o inspekcich aschvaleni.

e Kritéria pro vybér a vylouceni darct krve/plasmy.
e Zavedeny systém, ktery umoznuje sledovat cestu kazdého odbéru od zatizeni pro odbér krve/plasmy
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az ke kone¢nym pfipravkiim a naopak.

2. Jakost a bezpecnost plasmy

e Soulad s monografiemi Evropského Iékopisu.

e Zkouseni odbéru krve/plasmy a smési na pfitomnost infekénich agens, véetné informaci o zkusebnich
metodach, a v pripadé smési plasmy Udaje o validaci pouzitych zkousek.

e Technické charakteristiky vak( pro odbér krve a plasmy, véetné informaci o pouZzitych antikoagulac¢nich
roztocich.

e Podminky skladovani a pfepravy plasmy.

e Postupy pro karanténni sklad a/nebo dobu karantény.

e Charakterizace smésiplasmy.

3. Systém zavedeny mezi vyrobcem pfipravku pochazejiciho z plasmy anebo jednotkou, ktera zpracovava
nebo frakcionuje plasmu, na jedné strané a stfedisky nebo zafizenimi, které odebiraji a zkouseji
krev/plasmu, na druhé strané, definujici podminky jejich spoluprace a schvalené specifikace.

4. Dale musi PMF obsahovat seznam pripravkd, pro které je dané PMF aplikovatelné, at jsou registrované
nebo jsou v registracnim fizeni, véetné hodnocenych pripravkd.

Hodnoceni a certifikace:

o U dosud neregistrovanych pFipravkd predlo#i Zadatel o registraci Ustavu uplnou dokumentaci s
pfilozenym oddélenym PMF, pokud jiz tento dokument nebyl dfive Ustavem hodnocen.

o PMF je predmétem védeckého a technického hodnoceni, které provede Ustav nebo Agentura.

o Pokud drzitel PMF zada o certifikaci PMF Agenturu, je vysledkem pozitivhiho hodnoceni agentury
certifikat shody PMF s pravnimi predpisy Evropské unie (EU), ke kterému je pfiloZzena zprava o
hodnoceni. Vydany certifikat je pouZzitelny v celé EU.

o PMF musi byt vZidy po roce aktualizovan a v ptipadé, zZe je PMF certifikovan, tak musi byt kazdorocné
zazadano orecertifikaci.

o Zmeény nasledné provedené v PMF musi byt hodnoceny podle podminek a postupem stanovenym
pfislusSnym predpisem EU o posuzovani zmén registrace.

o Pfi hodnoceni pripravku Ustav p¥ihlédne k certifikdtu PMF, obnovenému certifikitu PMF nebo zméné
PMF pro dany pfipravek nebo dané ptipravky.

o V pripadech, kdy se PMF tyka pouze ptipravk(l pochazejicich z krve nebo plasmy, jejichzZ registrace je
omezena na Ceskou republiku, védecké a technické hodnoceni daného PMF provede Ustav.

Ve vétsiné pripadd, kterych se tyka tento pokyn, je tataz plasma vychozi surovinou pro vyrobu riznych
|ékovych forem rGiznych p¥ipravka. Ustav za téchto podminek netrva na opakovaném predklddani rozsahlé
dokumentace pro stejnou surovinu. Zadatel mdze predloZit PMF jako samostatnou &ast registracni
dokumentace spolec¢nou pro vSechny pripravky, které vychazeji ze stejné suroviny. Podminkou tohoto
zjednoduseni je:
e zajistit jednoznacné pfirazeni PMF k registracni dokumentaci pripravku, jehoz vychozi surovinu
Udaje PMF popisuji (uvadét jednoznacny odkaz na pfislusny PMF, pokud jiZ byl pro stejné udaje
predlozen),
o predkladat jednou roéné aktualizovany PMF (kompletni PMF se zvyraznénymi vSemi zménami,
ke kterym doslo v priibéhu posledniho roku) nebo prohlaseni potvrzujici, Ze nedoslo ke zménam.
V pripadé certifikovaného PMF se aktualizace PMF provadi v souladu s pokynem na ,Second
Step“ pro PMF.

e PfedloZeni aktualizovaného PMF nenahrazuje provadéni zmén v registraci.

U pomocnych latek pochazejicich z krve nebo jejich sloZzek (nejcastéji albumin) by méla byt zajisténa
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synchronizace doby pouzitelnosti s dobou pouzitelnosti konec¢ného |écivého pfipravku (pro dalsi
upresnéni doporucujeme prostudovat pozadavky odst. 10.3 dokumentu
EMA/CHMP/BWP/706271/2010, nebot souvisi i s poskytovanim informaci o pfipadnych dodate¢né
zjisténych udajich o riziku pouziti odbéru).

* Hodnoceni bezpecnosti z hlediska cizich agens, virovych i nevirovych

Se zifetelem k cizim agens se predloZi informace hodnotici riziko potenciadlni kontaminace cizimi
agens, at nevirovymi nebo virovymi, jak stanovuji pfislusné pokyny, stejné jako pfislusné obecné
monografie a obecné kapitoly Evropského Iékopisu. Pokud je pfitomnost potencialné patogennich
cizich agens nevyhnuteln3, Ize pfislusny material pouzit jen tehdy, kdyZ dalsi zpracovani zajisti jejich
odstranéni a/nebo inaktivaci, coZ musi byt doloZeno validaci v oddile vénovaném hodnoceni virové
bezpecnosti. U pripravkl pochazejicich z lidské krve nebo plasmy musi byt v souladu s ustanovenimi
vyhlasky ¢. 228/2008 popsan a doloZen plvod a kritéria a postupy pro odbér, prepravu a skladovani
vychoziho materialu.

Uvadi se podrobné informace o (vice viz pokyny uvedené v pfiloze):

e metodach inaktivace/odstranéni cizich agens, virovych i nevirovych, jejich zarazeni ve vyrobnim
postupu, vcetné oznaceni krokl provadénych za podminek “zény bez vird” (vylouceni
kontaminace viry),

o validaci inaktivace/odstranéni cizich agens, virovych i nevirovych, pfesny popis provedeni,
datum a pracovisté, na kterém byla validace provedena, vybér modelovych vir( (alespon 4 virQ,
napr. modely reprezentujici HIV 1, HAV, HCV, lipidického DNA viru, nelipidického viru, parvoviru
B19) i nevirovych agens, vysledky méreni, kinetika, vypocty a zavérecné hodnoceni vysledku
validace; modelové validacni studie musi odpovidat vyrobnim podminkam (je tfeba uvést
pfipustné rozpéti vsech parametr( uréujicich pribéh inaktivace/odstranéni cizich agens,
virovych i nevirovych, a robustnost postupu); validace musi byt provedena pro kazdy typ
pripravku zvlast a pro jednotlivé stupné inaktivace/odstranéni cizich agens, virovych i
nevirovych, zvlast.

Upozornéni na novou legislativu — pfiprava subjekt(

Ke dni 7. srpna 2027 vejde v platnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne
13. cervna 2024 o standardech kvality a bezpecnosti pro latky lidského plavodu uréené k pouziti u clovéka
tzv. SoHO. Tim dojde také k nahrazeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES. Narodni legislativa, tj.
zakon/vyhlaska o latkach lidského plvodu, bude aktualizovéana tak, aby implementovala odpovidajici
ustanoveni z nového Naftizeni (2024/1938). Dalsi informace viz Informace k nhovému nafizeni o latkach
lidského ptivodu (SoHO) — SUKL.

Seznam dokumenti

NiZze jsou uvedeny evropské dokumenty, které stanovi specifické poZadavky na registraci Iécivych
ptipravk(, pfi jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek. Aktudlni pokyny a
poZadavky viz http://www.ema.europa.eu a Informace k novému natizeni o latkach lidského plvodu

(SoHO) — SUKL (https://sukl.gov.cz/soho/informace-k-novemu-narizeni-o-latkach-lidskeho-puvodu-
soho/).
Nazev pokynu Evropské Iékové agentury (vice viz Oznaceni pokynu

http://www.ema.europa.eu)

Guideline on Plasma-Derived Medicinal Products EMA/CHMP/BWP/706271/2010

Guideline on the scientific Data Requirements for a Plasma Master File (PMF)| EMEA/CHMP/BWP/3794/03 Rev.1
revision 1

Annexes to Guideline on the Scientific Data Requirements for a Plasma EMEA/CHMP/BWP/3794/03 Rev.1
Master File (PMF) revision 1 Annexes
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https://sukl.gov.cz/soho/informace-k-novemu-narizeni-o-latkach-lidskeho-puvodu-soho/
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http://www.ema.europa.eu/
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Nazev pokynu Evropské Iékové agentury (vice viz
http://www.ema.europa.eu)

Oznaceni pokynu

Concept paper on the revision of the Guideline on the Scientific Data
Requirements for a Plasma Master File (PMF) Revision 1 and Annexes (draft)

EMA/CHMP/BWP/91140/2025

Plasma Master File (PMF) requirements. Questions and Answers for PMF
Holders

EMA/CHMP/BWP/153612/2025. Rev
1

Procedural Announcement: Temporary derogations to certain eligibility
criteria for whole blood and blood components donors in the context of a
risk of shortage caused by the Influenza A(H1N1) pandemic

EMA/715726/2009

Guideline on Epidemiological Data on Blood Transmissible
Infections — revision 1

EMA/CHMP/BWP/548524/2008 rev 1

Appendices to Guideline on epidemiological data on
blood transmissible infections

EMA/735037/2015 Rev.1

Guideline on validation of Immunoassay for the Detection of Antibody to
Human Immunodeficiency Virus (anti-HIV) in Plasma Pools

EMEA/CHMP/BWP/298388/05

Guideline on validation of Immunoassay for the Detection of Hepatitis B
Virus Surface Antigen (HBsAg) in Plasma Pools

EMEA/CHMP/BWP/298390/2005

Gudeline on requirements for Plasma Master File (PMF) Certification

CPMP/BWP/4663/03

CHMP position statement on quality and safety assessment for the Plasma
Master File (PMF) certification with regard to donor deferral criteria for
sexual risk behaviour

EMA/CHMP/BWP/76987/2021

Guideline on the Investigation of Manufacturing Processes for Plasma-
Derived Medicinal Products with Regard to variant Creutzfeldt-Jakob disease
(VCJID) risk

CPMP/BWP/CPMP/5136/03

REPORT OF PMF EPIDEMIOLOGY WORKSHOP with INDUSTRY

EMEA/CHMP/BWP/233408/2009

CHMP Reflection Paper on Creutzfeldt-Jacob Disease and Plasma-Derived
and Urine-Derived Medicinal Products

EMA/CHMP/BWP/303353/2010 Rev 3

CPMP Position Statement on West-Nile Virus and Plasma-Derived Medicinal
Products

EMEA/CPMP/BWP/3752/03/adopted

CPMP Position Statement on Non-Remunerated And Remunerated Donors:
Safety And Supply of Plasma-Derived Medicinal Products

EMEA/CPMP/BWP/1818/02/final

Position Paper on Plasma-Derived Medicinal Products: Alt Testing
(Corrigendum, Sept. 1999)

CPMP/BWP/385/99

Reflection paper on viral safety of plasma-derived medicinal products with
respect to Hepatitis E virus

EMA/CHMP/BWP/723009/2014

Guideline on the replacement of rabbit pyrogen testing by an alternative test
for plasma derived medicinal products

EMEA/CHMP/BWP/452081/2007

Guideline on the Warning on transmissible agents in summary of product
characteristics (SmPCs) and package leaflets for plasma derived medicinal
products

EMA/CHMP/ BWP/360642/2010

Points to consider for assessors. New factor VIII and factor IX products:
potency determination for labelling and assays for testing post-infusion
samples

EMA/CHMP/BPWP/231587/2015

Note for guidance on Virus Validation Studies: The Design, Contribution and | CPMP/BWP/268/95
Interpretation of Studies validating the Inactivation and Removal of Viruses
Workshop report: Characterisation of new clotting factor concentrates (FVIII,| EMA/135928/2014

FIX) with respect to potency assays used for labelling and testing of post
infusion samples

EMEA Workshop on the Plasma Master File

EMEA/CPMP/BWP/1737/02

Guideline on quality, non-clinical and clinical requirements for EMA/CAT/22473/2025
investigational advanced therapy medicinal products in clinical trials
Guideline on the quality, non-clinical and clinical aspects of gene EMA/CAT/80183/2014

therapy medicinal products

5/6




Nazev pokynu Evropské Iékové agentury (vice viz
http://www.ema.europa.eu)

Oznaceni pokynu

Guideline on the core SPC for human plasma derived Hepatitis-B CPMP/BPWG/4222/02
immunoglobulin for Intramuscular Use
Guideline on the Core SPC for human plasma derived Hepatitis-B CPMP/BPWG/4027/02

immunoglobulin for Intravenous Use

Guideline on the core SmPC for Human Anti-D Immunoglobulin for
Intravenous Use

EMA/CHMP/BPWP/319619/2005 Rev.
2

Guideline on the core SmPC for Human Anti-D Immunoglobulin for
Intramuscular Use

EMA/CHMP/BPWP/29205/2005 Rev.
2

Guideline on the core SPC for Human Plasma Derived von Willebrand Factor | CPMP/BPWG/278/02

Core SPC for Human Varicella Immunoglobulin for Intramuscular Use CPMP/BPWG/3726/02
Core SPC for Human Rabies Immunoglobulin for Intramuscular Use CPMP/BPWG/3728/02
Core SPC for Human Tetanus Immunoglobulin for Intramuscular Use CPMP/BPWG/3730/02
Core SPC for Human Tick-Borne Encephalitis Immunoglobulin for CPMP/BPWG/3732/02

Intramuscular Use

Guideline on core summary for product characteristics for Human Albumin
Solution — Revision 3

EMA/CHMP/BPWP/494462/2011

Core SPC for Human Prothrombin Complex Products

CPMP/BPWG/3735/02

Guideline on core SmPC for Plasma-derived Fibrin Sealant / Haemostatic
Products

EMA/CHMP/BPWP/598816/2010 Rev.
1

Guideline on core SmPC for Human Normal Immunoglobulin for Intravenous
administration (IVIg) — Rev. 6

EMA/CHMP/BPWP/94038/2007 Rev.
6 Corr.

Guideline on the Core SPC for Human Plasma derived Antithrombin

CPMP/BPWG/3226/99

Guideline on core SmPC for Human Normal Immunoglobulin for
Subcutaneous and Intramuscular administration

EMA/CHMP/BPWP/143744/2011 Rev.
1

Guideline on core SmPC for Human Plasma Derived and Recombinant
Coagulation Factor VIII Products — Revision 3

EMA/CHMP//BPWP/1619/1999

Guideline on core SmPC for Human Plasma Derived and Recombinant
Coagulation Factor IX Products — revision 3

EMA/CHMP/BPWP/277622/2024 rev.
3

Guideline on core summary of product characteristics (SmPC)for human
fibrinogen products

EMA/CHMP/BPWP/691754/2013 Rev
1

Dalsi zavazné dokumenty:

Evropsky lékopis, aktualni vydani European Pharmacopoeia Online, https://pheur-online.edgm.eu/home/

Direktivy Evropské komise

2003/63/EC
2001/83/EC
2002/98/EC
2004/33/EC
2005/61/EC
2005/62/EC
2002/364/EC

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1éCivech), ve znéni

pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢. 143/2008 Sh., o stanoveni blizsich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidské krve a jejich

sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpist

Pokyny SUKL platné obecné pro registraci lécivych pripravk{ (vice viz http://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/)
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