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Normy
ČSN EN ISO 9000:2000 Systém managementu jakosti - Zásady a slovník 
ČSN EN ISO 9001:2000 Systém managementu jakosti - Požadavky 
ČSN ISO 9004:2000 Systém managementu jakosti - Směrnice pro zlepšování 

výkonnosti



110 Tvorba systému jakosti ve zdravotnictví a lékárenství

ČSN ISO 19011 Směrnice pro provádění auditu jakosti a auditu životního pro
středí

ČSN ISO 10012-1 Požadavky na zabezpečení jakosti měřicího zařízení 
část 1 : Metrologický konfirmační systém pro měřicí zařízení 

ČSN ISO 10012-1 Požadavky na zabezpečení jakosti měřicího zařízení 
část 2: Směrnice pro řízení procesů měření 

ČSN 01 01115 Mezinárodní slovník základních a všeobecných termínů v metro
logii

ČSN ISO/TR 10014 Směrnice pro management ekonomiky jakosti 
ČSN ISO/IEC 17025:2000 Všeobecné požadavky na způsobilost zkušebních a ka

libračních laboratoří

Zákony
Zákon č. 79/1997 Sb. o léčivech 
Zákon č. 137/2002 Sb. o metrologii
Zákon č. 22/1997 Sb. o technických požadavcích na výrobky 
Zákon č. 509/1991 Sb. Občanský zákoník 
Zákon č. 258/2000 Sb. o ochraně veřejného zdraví 
Zákon č. 102/2001 Sb. o obecné bezpečnosti výrobků 
Zákon č. 18/1997 Sb. Atomový zákon 
Zákon č. 1/1998 Sb. Český lékopis

Vyhlášky
Vyhláška č. 296/2000 o správné výrobní praxi 
Vyhláška č. 472/2000 o správné klinické praxi 
Vyhláška č. 504/2000 o správné laboratorní praxi


