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	Oktatási cél:
A vállalati minőségbiztosítás és a laboratóriumok minőségbiztosítással kapcsolatos feladatainak megismerése, gyakorlati példákon történő tapasztalatszerzés.



	Ismeretkörök (heti bontásban):

1. Minőségbiztosítás szükségességének történeti áttekintése.

2. Minőségügyi fogalom-meghatározások. (ISO 8402)

3. Minőségirányítási és minőségbiztosítási szabványok kiválasztásának és alkalmazásának irányelvei. (ISO 9000)

4. A vállalati minőségbiztosítási rendszer követelményei, a tervezés, a fejlesztés, a gyártás, a szerelés és a vevőszolgálat során. (ISO 9001)

5. A vállalati minőségbiztosítási rendszer követelményei a gyártás és a szerelés során. (ISO 9002)

6. A vállalati minőségbiztosítási rendszer követelményei a végellenőrzés során. (ISO 9003)

7. A minőségirányítás és a minőségügyi rendszer alapelvei. (ISO 9004)

8. Minőségbiztosítási rendszerben nyilvántartott mérőeszközök ellenőrzése.

9. Laboratóriumok akkreditálásának szabályai és feltételei.

10. Műszeres mérések validálása.

11. Laboratóriumi minőségügyi kézikönyv szerkesztése.

12. A laboratóriumok jártasságvizsgálata, nemzetközi körelemzések szervezése és

  az eredmények kiértékelése.

13. Etalonok szerepe és használata.

14. Szakmai minőségbiztosítási rendszerek kialakulása: GMP, GLP.

15. Számítógéppel segített minőségbiztosítás  (CAQ).
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	Hallgató egyéni feladat típusai:



	Vizsgakérdések, vizsgakövetelmények:

1. Ismertesse a minőségbiztosítás bevezetésének szükségességét!

2. Miért kell egységes tanúsítási rendszer?

3. Magyarázza meg az egyes minőségtanúsítási fogalmakat!

4. Mi a különbség a minőségbiztosítás, a minőségszabályozás és a minőségellenőrzés között?

5. Mit tartalmaz a teljes körű vállalti minőségbiztosítás fogalma?

6. Mit értünk a részleges vállalati minőségbiztosítás alatt?

7. A vizsgáló laboratórium feladatai és felelőssége?

8. Ismertesse a vizsgáló laboratórium akkreditálásának feltételeit!

9. Mit tartalmaz a minőségügyi kézikönyv?

10. Ismertesse a minőségügyi kézikönyv felépítését és főbb részeit!

11. Mit jelent a Good Laboratory Practice kifejezés a gyakorlatban?

12. Mit jelent a Good Manufacturing Practice kifejezés a gyakorlatban?

13. Hogyan történik egy nemzetközi körelemzés megszervezése?

14. Milyen statisztikai módszerrel történik a körelemzések kiértékelése?

15. Mit jelent a CRM kifejezés?
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