
 

 دانشکده

 ترمی  دوره  قالب نگارش طرح درس

 1403-1404ترم مهر
 

                                                                                                                                                                       یدر داروساز  ت یفیک نیکنترل و تضم یمبانعنوان درس :  

 9ترم  یداروساز یحرفه ا یدکترا انی دانشجو مخاطبان:

 دو بخش کلاس نیربع ماب کی  ساعت پاسخگویی به سوالات فراگیر:                                یواحد نظر2تعدادواحد:)یا سهم استاد از واحد( 

 دکتر فرناز خالصه   ،ییرزایدکتر شهلا م :ینمدرس        1405-1404نیمسال اول  10-8یکشنبه زمان ارائه درس:   )روز،ساعت و نیمسال تحصیلی(  

 88کد  یداروها نظر ییایمیکوشی زیکنترل ف 83،  81،  77،  79،  76 یو کدها ینظر  5تا   1 کسی وت یفارماس درس و پیش نیاز:

 

 یو بهداشت  یشی و آرا یداروساز عیدر صنا  تیفیک نی کنترل و تضم یمبان  یریادگی هدف کلی درس :

 

بهداشتی در صنایع مرتبط آشنا می  در این واحد درسی دانشجویان با ساختار و الزامات مورد نیاز واحد کنترل و تضمین کیفیت مواد اولیه و فرآورده های دارویی و آرایشی و 

 عملکرد، صحیح این واحدها تضمین  شوند. همچنین وظایف، دامنه اختیارات و نحوه ارتباط این واحدها را با سایر واحدهای دیگر بخش تولیدی مربوطه فرا می گیرند. که نهایتاً

 کننده ایمنی و اثر بخشی داروها می باشد. رئوس مطالب شامل موارد زیر می باشد: 

 هداف کلی جلسات : )جهت هر جلسه یک هدف( ا

 ت یفیک نی و تضم تیف یمرتبط با کنترل ک یعموم  فیتعار -1

 داروها  تیف یک نیکنترل و تضم  یدر واحدها یساختار سازمان  -2

 داروها  تیف یک نیکنترل و تضم  یدر واحدها یمنابع انسان -3

 WHO,EU,PLC/S,FDA نیبراساس قوان تیفی ک نیواحد تضم یها تیمسئول -4

 GDPt GCP, GLP, GMPبا  تیف یک  تیریمد نیارتباط ب -5

 WHO,EU,PLC/S,FDA نیبراساس قوان تیفی واحد کنترل ک یها تیمسئول  -6

 داروها  تیف یخطر ک تیریمد -7

 ت یفیک  نیو تضم تیف یاصطلاحات مرتبط با کنترل ک -8

 سیستم مدیریت کیفیت داروها  -9

 گریکد یبا  تیف یک تیریارتباط ارکان مد  -10

 FDAاز نظر  GMPنیازمندی های قانونی  -11

 ی مستندساز -12

 روش های ازمایشگاهی  یمعتبرساز -13

 در صنایع داروسازی  یزیو مم  یبازرس -14

 

 اهداف ویژه به تفکیک اهداف کلی هر جلسه: 

 

 تیفیک  نیو تضم تیفیمرتبط با کنترل ک  یعموم فی تعار اول:هدف کلی جلسه 

 GMP ،GLP، (QA) تیف یک نی(، تضم QC) تیفی کنترل کآشنایی با تعاریف عمومی مرتبط با  اهداف ویژه جلسه اول:

 

 در پایان دانشجو قادر باشد
 تعاریف کلیدی مرتبط به تضمین کیفیت و مدیریت کیفیت را بداند.  -1-1

 را درک کند.  یدر صنعت داروساز تیف یک نیکنترل و تضم  تیاهم -2-1

 

 داروها  تیفیک  نیکنترل و تضم یدر واحدها یساختار سازمان :دومهدف کلی جلسه 

آشنایی با ساختار سازمانی واحد های کنترل کیفیت و تضمین کیفیت و ارتباط این واحدها با سایر بخش های شرکت و بررسی یک سازمان   :دوماهداف ویژه جلسه 

 داروسازی به صورت واقعی 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 را توضیح دهد. QAو  QC یواحدها یساختار سازمان  -1-2

 . را درک کند(یو توسعه، انبار، رگولاتور قیتحق  د،یها )تولبخش  ریواحدها با سا نیا یارتباط سازمان  -2-2

 

 داروها تیفیک  نیکنترل و تضم یدر واحدها یمنابع انسان :سومهدف کلی جلسه 

در   تیف یو فرهنگ ک یشغل  تیآموزش، صلاح تیاهم  درکو  و نقش هر کدام  QAو  QC یدر واحدها ازیمورد ن  یانسان  یرویبا انواع ن  ییآشنا :سومجلسه اهداف ویژه 

 عملکرد کارکنان 
 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 را تشریح کند.  QAو  QC یدر واحدها یدیکل  یتهاینقشها و مسئول  -1-3

 را بشناسد.  QAو  QCکارکنان  یبرا ازیمورد ن یتهای مهارتها و صلاح -2-3



 کند.  لیپرسنل را تحل  تیصلاح یاب یو ارز ضرورت آموزش مستمر -3-3

 

 WHO,EU,PLC/S,FDA ن یبراساس قوان تیفیک نیواحد تضم یها تیمسئول :چهارمهدف کلی جلسه 

  نیدر قوان QAالزامات  یهاها و تفاوت درک شباهت و  دارو تیفیک نی تضم نهیدر زم یالملل ن یب یو رهنمودها یقانون یهابا چارچوب  ییآشنا :چهارماهداف ویژه جلسه 

WHOاروپا  هی، اتحاد(EU-GMP) ،PIC/S   وFDA . 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 کند.  لیتحل در تضمین کیفیت را  EUبا  FDA کردیرو یهابتواند تفاوت  -1-4

 دهد.  حیرا توض QAدر مورد نقش   PIC/Sو  WHO الزامات -2-4

 کند.  حی تشر یجهان یها را در صنعت داروسازدستورالعمل  نیا نیب Harmonization تیاهم بتواند -3-4

 

 GDPt GCP, GLP, GMPبا  تیفیک  ت ی ری مد  نیارتباط ب :پنجمهدف کلی جلسه 

 GMP ،GLP ،GCP  ،GDPبا الزامات عملیاتی  مدیریت کیفیت درک ارتباط و همپوشانیو    آشنایی با اصول مدیریت کیفیت :پنجماهداف ویژه جلسه 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 دارد.  یدر داروساز یچه نقش تیف یک تیریدهد مد حیتوض -1-5

 کند  انیرا به زبان ساده ب  GMPو  GDP ،GCP ،GLP تفاوت -2-5

 

 WHO,EU,PLC/S,FDA نیبراساس قوان ت یفیواحد کنترل ک یها تیمسئول :ششمهدف کلی جلسه 

به کنترل   FDAو  WHO ،EU ،PIC/Sنگاه  یهاها و تفاوت شباهت درکی و الملل ن یب نیدر چارچوب قوان QC یاصل  فیبا وظا ییآشنا :ششماهداف ویژه جلسه 

 .تیف یک
 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 را نام ببرد. تیف یواحد کنترل ک یاصل  فی وظا -1-6

 . دیبگوکنترل کیفیت را به  QCبه  FDAو   WHO ،EU ،PIC/Sنگاه  فرق -2-6

 

 داروها  ت یفیخطر ک تی ری مد :هفتمهدف کلی جلسه 

 .های اصلی ارزیابی و کنترل خطرات شناخت ابزارها و روش و   آشنایی با مفهوم مدیریت ریسک در تضمین کیفیت داروها :هفتماهداف ویژه جلسه 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 .را بیان کند مدیریت ریسک کیفیت  اهمیت -1-7

 .را نام ببرد FMEA ابزارهای ساده مثل  -7-2

 در مدیریت ریسک دارویی را بیان کند  المللینقش قوانین بین  -3-7

 

 ت یفیک نیو تضم ت یفیاصطلاحات مرتبط با کنترل ک :هشتمهدف کلی جلسه 

 

 یهاکه در استانداردها و دستورالعمل  یاه ی پا میمفاه درکی و در صنعت داروساز  QAو  QC یدیکل  یهابا اصطلاحات و واژه  ییآشنا :هشتماهداف ویژه جلسه 

 . رودی به کار م  یالملل نیب

 

 در پایان دانشجو قادر باشد
 کند.  فتعری را …، و Batch Release ،Validationمثل  جیاصطلاحات را -1-8

 دهد.  حیرا با استفاده از اصطلاحات درست توض QAو  QC نیب تفاوت -2-8

 

 سیستم مدیریت کیفیت داروها :نهمهدف کلی جلسه 

 .برای تضمین کیفیت دارو  سیستم مدیریت کیفیت درک اجزای اصلی و نحوه عملکرد و  در داروسازی آشنایی با مفهوم سیستم مدیریت کیفیت :نهماهداف ویژه جلسه 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد
 اجزای اصلی سیستم مدیریت کیفیت را نام ببرد. -1-9

 . شودی دارو م  یو اثربخش  یمنیا ت،یف یک نیچگونه باعث تضم دهد سیستم مدیریت کیفیت حیضتو -2-9

 کند.  انیبه زبان ساده ب  تیف ی ک تیریمد ستمیرا در س QCو  QA نقش -3-9

 

 گر ی کدی با  تیفیک   تی ر ی ارتباط ارکان مد :دهمهدف کلی جلسه 

  یها برابخش  ری و سا  دی، تول QA ،QCارکان  نیتعامل ب  یچگونگ  شناختو  ستمی و نقش هر کدام در س تیفیک تیر یمد  یاصل  یدرک اجزا :دهماهداف ویژه جلسه 

 دارو.  تیف یک نیتضم
 

 در پایان دانشجو قادر باشد



 حفظ کیفیت دارو چیست نقش هر رکن مدیریت کیفیت در -1-10

 .با هم تعامل دارند تا محصول نهایی ایمن و باکیفیت باشد ارکان اصلی مدیریت کیفیتدهد چطور  توضیح -2-10

 

 FDAاز نظر  GMPنیازمندی های قانونی  :یازدهمهدف کلی جلسه 

  یو اثربخش  یمنیا  ت،یف یک نیدر تضم  GMP تیاهم  درکو  FDA یها( طبق دستورالعمل GMPخوب ) دیتول یبا الزامات قانون ییآشنا :یازدهماهداف ویژه جلسه 

 دارو. 
 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 را نام ببرد.  GMP FDAالزامات کلیدی -1-11

 کند.  انیرا ب یالملل ن یب یمحصول در بازارها دیی صادرات و تا یبرا GMP تیرعا تیاهم -2-11

 

 یمستندساز :دوازدهمهدف کلی جلسه 

 .QCو  QA یدر واحدها ازیانواع اسناد و مدارک مورد ن شناختو  دارو تیف یک نیدر تضم  یمستندساز تیبا اهم ییآشنا :دوازدهماهداف ویژه جلسه 

 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 است. یدارو ضرور دی تول یبرا یدهد چرا مستندساز حیتوض -1-12

 را نام ببرد.  یزیمم یهاگزارش  و ها،ثبت داده  یهافرم  شگاه،ی ، گزارش آزماSOPمستندات مثل   انواع -2-12

 

 ی روش های ازمایشگاهی معتبرساز :سیزدهمهدف کلی جلسه 

در   یابیمورد ارز یدیکل  یپارامترها شناختو  دارو تیفیدر کنترل ک یشگاهیآزما یهاروش  یمعتبرساز تیبا مفهوم و اهم ییآشنا :سیزدهماهداف ویژه جلسه 

 ها. روش  یاعتبارسنج
 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 را توضیح دهد.  یشگاهی روش آزما یمعتبرساز -1-13

  ی(، خطLOD & LOQ) یو حد کم صی(، حد تشخ Specificity) تی (، اختصاصPrecision(، صحت )Accuracyمثل دقت )  یاعتبارسنج یاصل  یپارامترها -2-13

 ( را نام ببرد. Stability) یداری( و پاLinearityبودن )

 کند  انیرا ب QCقابل اعتماد در  جینتا نیتضم یبرا یمعتبرساز تیاهم -3-13

 

 ی در صنایع داروسازیزیو مم یبازرس :چهاردهمهدف کلی جلسه 

  تیو نقش هر کدام در رعا یخارج  یو بازرس یداخل  یزیتفاوت مم  درکو   دارو تیف یک  نیدر تضم یو بازرس  یزیبا مفهوم مم ییآشنا :چهاردهماهداف ویژه جلسه 

 استانداردها. 
 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 ساده را نام ببرد  یزیمم کی یمراحل اصل  -1-14

 دهد.  حیرا توض تیفی ک تیریمد  ستمیمشکلات و بهبود س ییدر شناسا یزیمم تیاهم -2-14

 تفاوت بین ممیزی داخلی و بازرسی خارجی را بیان کند.   -3-14
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   روش تدریس:
 جلسه  یمرور جلسه قبل در ابتدا

 یو عمل یروش کار بصورت تئور ارائه

 مرتبط های  مثال ذکر



نام و امضای                                                                     نام و امضای مدیر گروه:                                     نام و امضای مدرس:         

 دانشکده: EDOمسئول

 تاریخ ارسال :                                                             تاریخ ارسال:                                                         تاریخ تحویل:                     

 

 پرسش و پاسخ 

 شرکت دانشجویان در ارائه برخی از مطالب 
 

 و در صورت نیاز سامانه نوید   نترنت ی برد، پرژکتور، ا  تی وا وسایل آموزشی :

 

 سنجش و ارزشیابی 

 سهم از نمره کل)  روش       آزمون

 ر حسب درصد(

 ساعت  تاریخ  

   10 کتبی  کوئیز 

     80 تستی  -تشریحی -کتبی  آزمون پایان ترم

   10 پرسش و پاسخ حضور فعال در کلاس 

 

 مقررات کلاس و انتظارات از دانشجو:
 حضور منظم در کلاس  -1

 همراه  یعدم استفاده از گوش-2

 ی پرسش و پاسخ و بحث گروه یتهای شرکت در فعال -3

 مرتبط با موضوع درس  یطرح پرسشها -4

 ریبه سوالات فراگ ییمطرح شدن سوالات در ساعت پاسخگو -5

 ارائه کلاسی  -6

 

 

 

 

 

 

 مبانی کنترل و تضمین کیفیت در داروسازی  جدول زمانبندی درس

 روز و ساعت جلسه :

 مدرس موضوع هر جلسه              تاریخ جلسه 



1 
 

6/7/1404 

 ت یفیک نیو تضم  تیفی مرتبط با کنترل ک یعموم فی تعار

 
 دکتر میرزایی 

2 
13/7/1404 

 
 دکتر میرزایی  داروها  تیف یک نیکنترل و تضم  یدر واحدها یساختار سازمان

 دکتر میرزایی  داروها   تیفی ک نیکنترل و تضم یدر واحدها یمنابع انسان  20/7/1404 3

 دکتر میرزایی  WHO,EU,PLC/S,FDA نی براساس قوان تیفی ک نیواحد تضم یها تیمسئول 27/7/1404 4

 دکتر میرزایی  GDPt GCP, GLP, GMPبا  تیف یک تیریمد  نیارتباط ب 4/8/1404 5

 دکتر میرزایی  WHO,EU,PLC/S,FDA  نیبراساس قوان تیف یواحد کنترل ک یها تیمسئول 11/8/1404 6

 دکتر میرزایی  داروها  تیف یخطر ک تیریمد 18/8/1404 7

 دکتر خالصه  تی ف یک نیو تضم  تیفی اصطلاحات مرتبط با کنترل ک 25/8/1404 8

 دکتر خالصه  داروها  تیفی ک تیریمد ستمیس 2/9/1404 9

 دکتر خالصه  گر یکدیبا  تیف یک  تیریارتباط ارکان مد 9/9/1404 10

 دکتر خالصه  FDAاز نظر  GMP یقانون  یها یازمندین 16/9/1404 11

 دکتر خالصه  ی مستندساز 23/9/1404 12

 دکتر خالصه  ی شگاهی ازما یروش ها یمعتبرساز 30/9/1404 13

 دکتر خالصه  ی داروساز عیدر صنا  یزیو مم یبازرس 7/10/1404 14

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


