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ارزش و اهمیت درس: 
در این واحد درسی دانشجویان با ساختار و الزامات مورد نیاز در واحد کنترل و تضمین کیفیت داروها در صنایع مرتبط آشنا می شوند. همچنین وظایف، دامنه اختیارات و  نحوه ارتباط این واحدها را با سایر واحدهای دیگر در بخش تولیدی مربوطه فرا می گیرند که نهایتا عملکرد صحیح این واحدها تضمین کننده ایمنی و اثر بخشی داروها می باشد.
هدف کلي درس : 
هدف کلی درس یادگیری مبانی کنترل و تضمین کیفیت در صنایع داروسازی است.
در حیطه شناختی
آشنایی با تضمین کیفیت و نحوه عملکرد این قسمت با سایر قسمت های کارخانه 
حیطه نگرشی
آشنایی با نقش و وظایف داروساز در دپارتمان تضمین کیفیت
حیطه مهارتی
توانمندی جهت مشاوره و حضور در شرکت های دارویی
اهداف اختصاصی درس 
در حیطه شناختی: 
آشنایی با سیستم مدیریت کیفیت داروها
آشنایی با سیستم خطر کیفیت داروها
آشنایی با سیستم کیفیت داروها
آشنایی با اصطلاحات و تعاریف عمومی مرتبط با کنترل کیفیت و تضمین کیفیت 
آشنایی با ساختار سازمانی و منابع انسانی در واحد های کنترل و تضمین کیفیت داروها
آشنایی با مسئو لیت های واحد تضمین کیفیت بر اساس قوانین FDA، PIC/S، EU، WHO

آشنایی با مسئولیت های واحد کنترل کیفیت بر اساس قوانین FDA، PIC/S ، EU، WHO

آشنایی با ارتباط بین مدیریت کیفیت ، تضمین کیفیت و کنترل کیفیت
آشنایی با ارتباط بین تضمین کیفیت با GDP، GCP، GLP، GMP

آشنایی با اصول GMPسازمان بهداشت جهانی برای فراورده های دارویی ویزه شامل فراورده های دارویی گیاهی، فراورده های دارویی تحت بررسی در مطالعات فاز بالینی در انسان، رادیو داروها ، فراورده های دارویی بیولوژیک
در حیطه نگرشی: 
نحوه تصمیم گیری سیستماتیک در هنگام بروز اشکال در یک فرآیند
نحوه برخورد سیستماتیک با مشکلات بالقوه موجود در یک فرآیند
نحوه تصمیم گیری سیستماتیک در هنگام نیاز به ایجاد تغییر در یک فرآیند تثبیت شده

رفتار سازمانی 

روحیه کار گروهی
در حیطه مهارتی:
ایجاد توانمندی جهت حضور در صنعت
انتقال اطلاعات و دانش لازم جهت دپارتمان تضمین کیفیت

آشنایی با نقش داروساز در بخش تضمین کیفیت شرکت های دارویی
دانشجويان عزيز، لطفاً به موارد زير توجه فرماييد:
مقررات کلاس:  با غیبت دانشجویان در کلاس برابر مقررات آموزش دانشکده برخورد خواهد شد. 
دانشجوی گرامي: کليه ملاحظات، تغییرات احتمالی برنامه و اعلانات مربوط به اين درس در تابلو اعلانات گروه درج مي‌شود که ملاحظه آنها  اکیداً توصيه مي‌گردد. درج این موارد در تابلو اعلانات گروه فارماسیوتیکس به منزله اطلاع‌رسانی به کلیه دانشجویان تلقی شده و پس از آن اعتراض در خصوص عدم آگاهی از مطالب درج شده، پذیرفته نیست.
• غیبت دسته‌جمعی توسط کلیه دانشجویان کلاس، به معاونت آموزشی دانشکده اطلاع داده شده و با کسر 2 نمره از نمره كل محاسبه مي‌گردد. 
• حضور و غیاب در تمامی جلسات درس انجام گرفته و لیست حضور و غیاب به آموزش دانشکده فرستاده می شود.
• موضوع نحوه برخورد با غیبت دانشجویان در کلاس درس طبق آیین نامه آموزشی و مصوبه شوراي آموزشي دانشكده داروسازي مورخ 11/11/96 به شرح زیر می باشد:
الف) حضور دانشجو در تمامی جلسات مربوط به هر درس و واحدهای کارآموزی و کارآموزی در عرصه الزامی بوده و عدم حضور دانشجو در هر یک از جلسات غیبت محسوب می شود.
ب) اسامی افرادی که بیش از چهار هفدهم جلسات غیبت دارند را حداکثر دو هفته قبل از شروع امتحانات پایان ترم در اختیار آموزش دانشکده گذاشته تا در مورد حذف یا مردود شدن آنها بر اساس مستندات تصمیم گیری شود. 
ج) نحوه برخورد با غیبت غیرموجه دانشجو در کلاس درس در سقف کمتر از 17/4 (چهار هفدهم) حداکثر تا سه نمره به شرح زیر می‌باشد:
- یک جلسه غیبت غیر موجه:

کسر 25/0 نمره به ازای هر غیبت 
- دو جلسه غیبت غیر موجه:

کسر 75/0 نمره به ازای هر غیبت
- سه جلسه غیبت غیر موجه:

کسر 1 نمره به ازای هر غیبت
• غیبتی که توسط استاد و مراجع قانونی موجه تلقی گردد، مشمول کسر نمره نخواهد شد.
• دانشجو تا 2 هفته پس از تاریخ ثبت غیبت توسط استاد فرصت دارد با ارائه مدارک مستند و تشخیص استاد نسبت به مجاز نمودن غیبت خود اقدام نماید.
• ديرآمدگي (ورود به کلاس درس پس از ساعت مقرر شروع کلاس و به هر دليل) و یا بر هم زدن نظم کلاس  با کسر نمره از نمره نهائي همراه خواهد بود. 
• انتظار می رود دانشجویان با رعايت نظم و انضباط به برگزاري هر چه بهتر کلاس کمک نمایند. بدیهی است عدم رعايت اين نکته در ارزشيابي نهائي آنان تاثیرگذار خواهد بود.
• در صورت مشاهده یا گزارش موارد تقلب، دانشجو به معاونت آموزشی دانشکده ارجاع شده و در این خصوص، مطابق مقررات آموزشی دانشگاه عمل خواهد شد. 
• در هیچ شرایطی امتحان مجدد برگزار نمی شود.
شرح وظایف نماینده کلاس: 
هماهنگی در صورت تغییر در ساعت کلاس ها و اطلاع رسانی به همه دانشجویان در خصوص هر گونه موارد ذکر شده توسط اساتید
نحوه ارائه مطالب و روش تدریس:1
سخنراني ، پرسش و پاسخ ،  سناریوسازی ، ارائه دانشجویان ، فیلم های آموزشی. کلیه کلاس های تا آخر سال 1404 به صورت مجازی برگزاری می شود. 
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3. استقرار سیستم تضمین کیفیت در شرکتهای داروسازی. ترجمه و تالیف دکتر امیر مهدی زاده. آخرین چاپ
اسامی افرادی که بیش از چهار هفدهم جلسات غیبت دارند را حداکثر دو هفته قبل از شروع امتحانات پایان ترم در اختیار آموزش دانشکده گذاشته تا در مورد حذف یا مردود شدن آنها بر اساس مستندات تصمیم گیدر مورد غیبت ها مطابق قوانین آموزشی دانشکده داروسازی برخورد خواهد شددر در مورد غیبت ها مطابق قوانین آموزشی دانشکده داروسازی برخورد
ج) نحوه برخورد با غیبت غیرموجه دانشجو در کلاس درس در سقف کمتر از 17/4 (چهار هفدهم) مطابق قوانین دانشکده خواهد 
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