
 

 
 

 
 
 
 
  
  

 
 ارزش و اهمیت درس:

  آشنایی کامل دانشجو با اصول ساخت خوب و تهیه محصولات دارویی با کیفیت
  

   : هدف کلی درس

 GMP ,GLP, GRP,GDP ,QA,QC,PAT,SOP, EFQM اشنائی دانشجویان با کلیات

کالیبراسیون، آشنایی با مطالعات پیش فرمولاسون، عملیات دیسولوشن ، SPCاعتبار سازي فرایند هاي تولید و کاربرد چارت هاي کنترل بالاخص ،

 DMF, CTDف، مستند سازي ، تحقیق و توسعه با استفاده از مدلینگ و نوشتن مطالعات پایداري، آشنایی با فارماکوپه ها و آزمون هاي مختل فرایند

  

  اهداف اختصاصی درس 

  در حیطه شناختی:

 مدیریت کیفیت، کنترل کیفیتPIC/Sاشنائی کامل با اصول نه گانه ،(1

 تولید، ساخت و آنالیز قرارداديPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،2(

 ساختمان ها و دستگاه هاPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،3(

 پرسنلPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،4(

 مستند کردن و مستنداتPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،5(

 شکایت و جمع آوري محصولPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،6(

 بازرسی داخلی و ممیزي کیفیتPIC/Sآشنایی با اصول نه گانه ،7(

تحویل به قسمت  و روند ارسال درخواست فرم هاي ساخت از مدیریت تولید به انبار توزین ونحوهSOPاشنائی با روند تهیه و تنظیم 8(

 .تولید

 اشنائی با نحوه آماده سازي دستگاه براي انجام عملیات ساخت و چگونگی نمونه برداري و ارسال به آزمایشگاه9(

 کنترل

 هاي مختلف تولید مانند قسمت استریل و غیر استریل اشنائی با ویژگیهاي قسمت10(

 اشنائی با قسمت هاي ازمایشگاه هاي شیمائی مواد اولیه ، مواد حد واسط و مواد ا11(

 R & Dآشنایی با مطالعات پیش فرمولاسیون و وظایف دپارتمان 12(

 اشنائی با نحوه ازمایشات پایداري و گزارش13(

 CTD , DMFاشنائی با ساختار نوشتن 14(

 working standardاشنائی با ازمایشگاه ابزار دقیق و استفاده از رفرانس ها و 15(

  اشنائی با کلیات تضمین کیفیت و نحوه عملکرد این قسمت با سایر قسمت هاي کارخانه16(
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  دانشکده داروسازي و علوم داروئی

  کسیوتیفارماسگروه 

  کاراموزي مقدماتی صنعتدرس  سرفصل نامه



 

  در حیطه نگرشی:

  ایجاد نگرش در دانشجو براي ساخت محصولات دارویی با کیفیت 

  

  :روش تدریسنحوه ارائه مطالب و 

  ارائه میگرددو انجام کار عملی بصورت گروهی این درس به صورت سخنرانی و پرسش و پاسخ 

  

  کلاس:مقررات 

  هیتوص داً یدرس در تابلو اعلانات گروه درج میشود که ملاحظه آنها اک نیبرنامه و اعلانات مربوط به ا یاحتمال راتییملاحظات، تغ هیکل

شده و پس از آن اعتراض در خصوص  یتلق انیدانشجو هیبه کل یبه منزله اطلاعرسان کسیوتیموارد در تابلو اعلانات گروه فارماس نی. درج امیگردد

  عدم

  .ستین رفتهیاز مطالب درج شده، پذ یآگاه

  نمره از نمره کل محاسبه میگردد.2دانشکده اطلاع داده شده و با کسر   یکلاس، به معاونت آموزش انیدانشجو هیتوسط کل یجمع دسته بتیغ •

  دانشگاه یخصوص، مطابق مقررات آموزش نیدانشکده ارجاع شده و در ا یگزارش موارد تقلب، دانشجو به معاونت آموزش ایدر صورت مشاهده  •

  .موضوع نحوهباشدیبه آموزش دانشکده م ابیحضور و غ تسیل لیجلسات درس و تحو یدر تمام ابیخواهد شد. اد مکلف به حضور و غ عمل

  باشد یم ریشرح ز ینامه آموزش نییدر کلاس درس طبق آ انیدانشجو بتیبا غ برخورد

آموزش دانشکده  اریترم در اخت انیدارند را حداکثر دو هفته قبل از شروع امتحانات پا بتیاز چهار هفدهم جلسات غ شیکه ب يافراد یاسام •

  گذاشته تا

  شود. يریگ میمردود شدن آنها بر اساس مستندات تصم ایمورد حذف  در

  دانشکده خواهد بود نیچهار هفدهم) مطابق قوان4/17دانشجو در کلاس درس در سقف کمتر از (  رموجهیغ بتی) نحوه برخورد با غج

 
 

  

  و پایانی): 2نحوه ارزشیابی دانشجو (تکوینی

 كار گزارش   عملي   شفاھی    تستي   تشریحي   :ارزشیابي نوع
   در طول نیمسالعملکرد 

 

 بارم امتحانی 

  مطالب امتحانی  بارم  امتحان

  نمره 16   ترمپایان
مطالب تعیین شده توسط 

  مدرسین

ارزیابی 

  تکوینی
  نمره 4

کار عملی در جلسات 

  تعیین شده 

  

 فرمایید: توجه زیر موارد به لطفاً  عزیز، دانشجویان  

  ندارد وجود مجدد امتحان برگزاري امکان شرایطی هیچ در

  

 
 

 :منابع



 

 در کتاب رمینگتون آخرین چاپQuality controlفصل  .1

The theory and practice of pharmaceutical pharmacy 3ed lachman .2 

 . ملک الکتابمراقبتهاي لازم و استاندارد کار در صنایع داروسازي ، کتاب دکتر مینا 3.

Marcel Dekker : (Good manufacturing practice). .4 

 . مقاله هاي مربوط به مدیریت کیفیت استخراج شده از سایت هاي اینترنتی5.

 داروسازي صنعتی جلد سوم دکتر امیر مهدي زاده6.

 ارکان دانشسیگما و هزینه هاي کیفیت دکتر مهدي کرباسیان و مهندس ابولفضل آقاداودي انتشارات 7.

 . مقاله هاي مربوط به مدیریت کیفیت استخراج شده از سایت هاي اینترنتی8.

 .کتاب اصول و مبانی داروسازي صنعتی مولف دکتر مهدي زاده9.

United state of pharmacopea USP 37 .10 

Encyclopedia of pharmaceutical technology page:908-929   
 

  

  زمان بندي ارائه درس 
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