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 مشخصات کلی

 فارماسیوتیکس :گروه آموزشی داروسازی و علوم دارویی :نام دانشکده

 داروسازیدکترای حرفه ای  :رشته تحصیلی تیفیک نیکنترل و تضم یمبان :نام درس

 

 مشخصات درس

 ،ینظر 2و  1 یدستگاه زیآنال یروش ها ،ینظر هیتجز یمیش پیش نیاز: 2 تعداد واحد: تیفیک نیکنترل و تضم یمبان نام درس:

 ینظر  4تا 1 کسیوتیفارماس

 1402-1403 یلیاول سال تحص مسالینزمان برگزاری: 

 12:15-14شنبه ساعت  یکروز و ساعت کلاس ها: 

 دکتر هاشمی نام مدرس یا مدرسین:

 دکتر هاشمی  :و ثبت نمره نام مسئول درس

 شماره تماس و آدرس پست الکترونیک مسئول درس: 

09368235118. smhhashemipharma@gmail.com 

 

 

 

مزگان هر نی  ما در اشتی  بهد مات  خد پزشکی و  م  گاه علو نش ا  د
ی ز سا رو ا نشکده د ا یی د رو ا م د  و علو

6/6/2140تاریخ تکمیل یا بازنگری:  

mailto:09368235118.smhhashemipharma@gmail.com


 

 اهداف درس

 هدف کلی:

 :دانشجو با ییآشنا
 و اشنایی با چارت سازمانی کارخانه تولید دارو ، اشنایی با قوانین رگولاتوری CTDو قوانین تولید و نوشتن پرونده دارویی  GMPمبانی  

 اهداف اختصاصی:

 در این درس دانشجو بایستی:

 اشنا شودGMPبا مفاهیم  ‾

 کسب کند CTD نوشتندانش و مهارت  ‾

 بشناد چارت سازمانی کارخانه تولید دارو ‾

 قوانین رگولاتوری اشنا شودبا  ‾

 
 

 وظایف/ تکالیف دانشجویان:

  های کلاسیشرکت در بحث -

 شرکت در تدریس و ارایه مطالب -

 .آمادگی برای امتحان های مشخص شده
 ( به صورت دانشجو محور تدریس میگردد TBLو  PBLجلسه از این درس بصورت شیوه های نوین اموزشی بصورت مسئله محور )7

 لازم را داشته باشد( یآمادگ ستیبایاطلاع داده نشود دانشجو در هر جلسه م ای)ممکن است از قبل به دانشجو اطلاع داده شود و  یدرس از مطالب در جلسات نیبنابر نظر مدرس:  زیکوئ یدرصورت برگزار

 .گرددیمنظور م یینها یابیانجام و در ارزش یطرح سوال شفاه ایاخذ و  یکتب زیکوئ

 :ابیغ حضور

 .گرددیبرخورد م یداروساز یعموم یدوره دکتر ینامه آموزش نییمطابق با آ یکلاس بتیدر خصوص غ ردیگیانجام م ابیهر جلسه حضور غ در

  :باشد یم ل یمجاز به شرح ذ بتیغ سقف

 یچهار واحد نظر<<  جلسه چهار

 یسه واحد نظر<< جلسه چهار

 یدو واحد نظر<<  جلسه سه

 یواحد نظر کی<<  جلسه کی



 یداروخانه شهر یو کارآموز یدروس عمل<<  جلسه کی

 یداروخانه شهر یبجز کارآموز یدروس کارآموز یکارآموز تهیمصوبه کم طبق 

 

o دیده لیمجاز خواهد بود که مدارک و مستندات خود را به اداره آموزش تحو یشده در صورت نییتا سقف تع بتیغ. 

o  رموجهیغ بتیاثر داده نخواهد شد و به منزله غ بیترت یبازه زمان نیدهد. به مستندات ارائه شده پس از ا لیمستندات خود را به اداره آموزش تحو بت،یساعت پس از غ 72دانشجو موظف است 

 .گردد یم یتلق

o دیعدم موافقت به اطلاع دانشجو خواهد رس ایموافقت  جهیمدارک و مستندات، نت یس از بررسپ. 

o نییاز سقف تع شیب بتیدانشکده خواهد بود و در صورت موافقت با مجاز بودن غ یآموزش یبر عهده شورا یریگ میشده باشد، تصم نییاز سقف تع شیدانشجو در هر درس ب  بتیکه غ یدر صورت 

 .دانشگاه خواهد بود یآموزش یبر عهده شورا یینها یریگ میشده، تصم

o گردد یجلسه( منجر به درج نمره صفر در کارنامه دانشجو م کی یموجه )حت ریغ بتیغ. 

 

ادب و احترام در برخورد با  تیآنها ،عدم رعا یصدا ایتبلت و  ای ل یایبر هم زدن نظم )هر گونه استفاده از مو ایو  ل یدر ورود به کلاس پس از ساعت مقرر شروع کلاس به هر دل ریتاخ

 .باشدیم همراه ییمس و...( با کسر نمره نهاآدا دنیمرتبط، جو ریغ ی،صحبت کردن،چرت زدن،همراه نداشتن قلم و کاغذ، بحث ها انیدانشجو ریسا ایاستاد 

 

 :ترم انیترم و پا انیدر امتحان م بتیغ

  .گردد یصفر محسوب م انترمیباشد و نمره م ینم رشیعنوان قابل پذ چیبه ه لیبه جزء موارد ذ انترمیدانشجو در امتحانات م بتیغ

o باشد( ینم دیمورد تائ یاستعلاج یدانشگاه )گواه یپزشک یتوسط شورا دیکامل و تائ یوارائه پرونده پزشک مارستانیدر ب یمنجر به بستر یماریب 

o  و کیموارد خاص مثل فوت اقوام درجه ...  

 .گردد لیبه اداره آموزش دانشکده تحو انترمیدر آزمون م بتیساعت پس از غ 24تا  یستیو مستندات با مدارک

 .خواهد شد یریگ میتصم انترمینحوه احتساب نمره م نیعدم موافقت و همچن ایگردد و درخصوص موافقت  یدانشکده مطرح م یآموزش یمربوطه  در شورا مستندات

  .واقع شده است را ندارد دیآنها مورد تائ بتیکه غ یانیجهت دانشجو انترمیمجدد آزمون م یدرخصوص برگزار یگونه تعهد چیه دانشکده

  :ترم انیپا نامتحا

 .گرددیارسال م یدانشگاه به معاونت آموزش یآموزش یدهد و جهت طرح در شورا لیخود را همراه با مستندات کامل به اداره آموزش تحو یساعت  پس از امتحان فرصت دارد گواه 24تا  دانشجو

 خواهد شد یاداره آموزش دانشکده اطلاع رسان قیاز طر نصورتیوجود دارد که در ا نیمدرس نیب یجلسات کلاس ییجا به جا احتمال
 .باشدیم یالزام انیو حضور همه دانشجو شودیم یاطلاع رسان یبرگزار خیکلاس تار ندهیکلاس با اداره آموزش و نما ندهینما یپس از هماهنگ یجبران ایبه جلسه فوق العاده و  ازیصورت ن در

 

 



 

 ارزشیابی دانشجو 

 توضیحات  نمره مبنای ارزشیابی 

 سه شنبه روز:  19 آزمون پایانترم

 26/10/1402: خیتار

 14-12: ساعت
 14 انیتا پا 1 جلسات

 برعهده دانشجو با روش نوین اموزشی  تدریس 1 تدریسانجام تکالیف، پروژه ها و 

 .استاد مجاز است یضبط صدا
 باشد( زین ی.)ممکن است به صورت تمام تستگرددیم یو... طراح سیک یو غلط، معرف حیکوتاه،صح ،پاسخییا نهی، چهار گز یحیبه صورت تشر یامتحان سوالات

 .شودیترم اعلام م انیامتحانات پا یاست و نمرات آن قبل از برگزار یترم حذف انیم

 

 منابع پیشنهادی برای مطالعه

Guideline ICH and WHO 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 دول زمان بندی دروسج

شماره 

 جلسه

روز و 

 تاریخ

 اهداف بینابینی  عنوان مطلب

 )رئوس مطالب(

 اهداف ویژه

 مهارتی(-نگرشی -)شناختی

نام 

 مدرس

روش 

 تدریس

)حضوری/ 

 مجازی(

 -روش یاددهی

 *یادگیری

امکانات و 

رسانه 

 ** آموزشی

 تکلیف/ پروژه

شنبه یک 1جلسه 

9/7/02 

GMP تعریف مفهوم GMP  اهمیت و 

بررسی  -آن در صنعت داروسازی 

کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 
اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 

GMP  و ساختمان  مورد  در 

تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 

در مورد تجهیزات  GMPاصول 
 GMPبررسی اجمالی اصول  -

  در مورد مواد اولیه و بسته بندی

بایستی مفهوم و   را تعریف کرده  GMPدانشجو 

 .- اهمیت آن در صنعت داروسازی را شرح دهد

کنترل کیفیت کارخانه را  بایستی واحد  دانشجو 
نقش آن را شرح دهد دانشجو   .- تعریف کرده و 

در مورد ساختمان و فضای    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- تولید  بایستی   دانشجو 

GMP دانشجو   .- در مورد تجهیزات را شرح دهد
در مورد مواد اولیه و بسته    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- بندی  بایستی   دانشجو 

GMP  فرآیند تولید محصوالت را شرح در مورد 
دانشجو بایستی اهمیت ثبت مستندات را  .- دهد

 ..شرح دهد

 دکتر

 یهاشم
سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

در طول دوره  پاورپوینت 

 اعلام می گردد

یکشنبه  2جلسه 
16/7/02 

GMP تعریف مفهوم GMP  اهمیت و 
بررسی  -آن در صنعت داروسازی 

کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 

اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 
GMP  و ساختمان  مورد  در 

تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 

در مورد تجهیزات  GMPاصول 

مفهوم-  ‾ بایستی  را   GMPدانشجو 
صنعت   آن در  اهمیت  و  تعریف کرده 

دهد شرح  را  دانشجو   .- داروسازی 

بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  
 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

مورد ساختمان و فضای تولید را شرح 

  GMPبایستی اصولدانشجو   .- دهد

 دکتر
 یهاشم

سخنرانی،  حضوری
یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک

در طول دوره  پاورپوینت 
 اعلام می گردد



 GMPبررسی اجمالی اصول  -

  اولیه و بسته بندیدر مورد مواد  
دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

در مورد   GMPدانشجو بایستی اصول

بسته بندی را شرح دهد  .مواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 
شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 

ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 

 ..مستندات را شرح دهد

 شنبهیک 3جلسه 

23/02 

GMP  ‾ تعریف مفهوم GMP 

و اهمیت آن در صنعت  
بررسی  -داروسازی  

واحد  اهمیت  و  نقش 

کیفیت    -کنترل 

اصول  اجمالی  بررسی 
GMP  مورد در 

فضای  و  ساختمان 

بررسی اجمالی  -تولید  
در مورد  GMPاصول 

بررسی  -تجهیزات  

 GMPاجمالی اصول 

و  اولیه  مواد  مورد  در 
 بسته بندی

بایستی مفهوم را تعریف کرده و   GMPدانشجو 

 .- اهمیت آن در صنعت داروسازی را شرح دهد

کنترل کیفیت کارخانه را  بایستی واحد  دانشجو 

نقش آن را شرح دهدتعریف  دانشجو   .- کرده و 

در مورد ساختمان و فضای    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- تولید  بایستی   دانشجو 

GMP دانشجو   .- در مورد تجهیزات را شرح دهد

در مورد مواد اولیه و بسته    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- بندی  بایستی   دانشجو 

GMP فرآیند تول ید محصوالت را شرح در مورد 

دانشجو بایستی اهمیت ثبت مستندات را  .- دهد

 ..شرح دهد

 دکتر

 یهاشم

 ،یسخنران یحضور
 یمبتن یریادگی

و گروه  میبر ت
 کوچک یها

دوره    نتیپاورپو  طول  در 
 گردد یاعلام م

 شنبهیک 4جلسه 
30/8/02 

GMP ‾ تعریف مفهوم GMP  و
صنعت   آن در  اهمیت 

بررسی  -داروسازی  

واحد  اهمیت  و  نقش 
کیفیت    -کنترل 

اصول  اجمالی  بررسی 

GMP  مورد در 

فضای  و  ساختمان 

بایستی مفهوم را تعریف کرده و   GMPدانشجو 
 .- اهمیت آن در صنعت داروسازی را شرح دهد

کنترل کیفیت کارخانه را  بایستی واحد  دانشجو 

نقش آن را شرح دهد دانشجو   .- تعریف کرده و 
در مورد ساختمان و فضای    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- تولید  بایستی   دانشجو 

GMP دانشجو   .- در مورد تجهیزات را شرح دهد

در مورد مواد اولیه و بسته    GMPاصولبایستی  

 دکتر
 یهاشم

سخنرانی،  حضوری
یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک

در طول دوره  پاورپوینت 
 می گردد اعلام



بررسی اجمالی  -تولید  

در مورد  GMPاصول  

بررسی  -تجهیزات  

 GMPاجمالی اصول  

و  اولیه  مواد  مورد  در 

 بسته بندی

دهد شرح  را  اصول .- بندی  بایستی   دانشجو 

GMP  فرآیند تولید محصوالت را شرح در مورد 

دانشجو بایستی اهمیت ثبت مستندات را  .- دهد

 ..شرح دهد

یکشنبه  5جلسه 

7/8/02 

GMP - تعریف مفهوم GMP 

و اهمیت آن در 

 -صنعت داروسازی 

بررسی نقش و اهمیت 

واحد کنترل کیفیت 

بررسی اجمالی  -

در مورد  GMPاصول 
ساختمان و فضای 

بررسی  -تولید 

 GMPاجمالی اصول 

 -در مورد تجهیزات  

بررسی اجمالی اصول 

GMP   در مورد مواد

 بسته بندیاولیه و 

را   GMPدانشجو بایستی مفهوم ‾

تعریف کرده و اهمیت آن در صنعت 

دانشجو  .- داروسازی را شرح دهد
بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه 

را تعریف کرده و نقش آن را شرح 

  GMPدانشجو بایستی اصول .- دهد

در مورد ساختمان و فضای تولید را 
 دانشجو بایستی اصول .- شرح دهد

GMP  در مورد تجهیزات را شرح

  GMPدانشجو بایستی اصول .- دهد

در مورد مواد اولیه و بسته بندی را 

 دانشجو بایستی اصول .- شرح دهد

GMP  در مورد فرآیند تولید

دانشجو  .- محصوالت را شرح دهد
بایستی اهمیت ثبت مستندات را شرح 

 ..دهد

 دکتر

 یهاشم
سخنرانی،  حضوری

مبتنی یادگیری 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

با روش نوین 

 اموزشی

)ارائه درس  پاورپوینت  دارد 

با روش نوین 

بر عهده  اموزشی 
دانشجو می 

 باشد(

 شنبهیک 6جلسه 

14/8/02 

GMP - تعریف مفهوم GMP  و

صنعت   آن در  اهمیت 

بررسی  -داروسازی  
واحد  اهمیت  و  نقش 

کیفیت    -کنترل 

اصول  اجمالی  بررسی 

GMP  مورد در 

مفهوم ‾ بایستی  را   GMPدانشجو 

صنعت   آن در  اهمیت  و  تعریف کرده 

شرح   را  دانشجو   .- دهدداروسازی 
بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  

 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

مورد ساختمان و فضای تولید را شرح 

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

با روش نوین 

 اموزشی

)ارائه درس  پاورپوینت  دارد 

با روش نوین 

بر عهده  اموزشی 
دانشجو می 

 باشد(



فضای  و  ساختمان 

بررسی اجمالی  -تولید  

در مورد  GMPاصول  

بررسی  -تجهیزات  
 GMPاجمالی اصول  

و  اولیه  مواد  مورد  در 

 بسته بندی

بایستی اصول .- دهد   GMPدانشجو 

دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

در مورد   GMPدانشجو بایستی اصول

بسته بندی   .را شرح دهدمواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 

ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 
 ..مستندات را شرح دهد

شنبه یک 7جلسه 
21/8/02 

GMP مفهوم اهمیت   GMP تعریف  و 
بررسی  -آن در صنعت داروسازی 

کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 

اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 

GMP  و ساختمان  مورد  در 
تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 

تجهیزات  GMPاصول   در مورد 

اصول   -  GMPبررسی اجمالی 

 در مورد مواد اولیه و بسته بندی

مفهوم - بایستی  را   GMPدانشجو 
صنعت   آن در  اهمیت  و  تعریف کرده 

دهد شرح  را  دانشجو   .- داروسازی 

بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  

 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

فضای تولید را شرح مورد ساختمان و  

بایستی اصول .- دهد   GMPدانشجو 

دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

در مورد   GMPدانشجو بایستی اصول

بسته بندی را شرح دهد  .مواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 
شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 

ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 

 ..مستندات را شرح دهد

 دکتر
 یهاشم

سخنرانی،  حضوری
یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک

با روش نوین 
 اموزشی

پاورپوینت 
 با صدا

)ارائه درس  دارد 
نوین   روش  با 

بر عهده  اموزشی 

می  دانشجو 

 باشد(

 شنبهیک 8جلسه 

28/8/02 

GMP مفهوم اهمیت   GMP تعریف  و 

بررسی  -آن در صنعت داروسازی 
کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 

اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 

GMP  و ساختمان  مورد  در 

تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 

مفهوم ‾ بایستی  را   GMPدانشجو 

اهم و  صنعت  تعریف کرده  آن در  یت 
دهد شرح  را  دانشجو   .- داروسازی 

بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  

 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 
بر تیم و گروه 

 های کوچک

با روش نوین 

 اموزشی

پاورپوینت 

 با صدا
)ارائه درس  دارد 

با روش نوین 
بر عهده  اموزشی 

دانشجو می 

 باشد(



تجهیزات  GMPاصول   در مورد 

اصول   -  GMPبررسی اجمالی 

 در مورد مواد اولیه و بسته بندی

مورد ساختمان و فضای تولید را شرح 

بایستی اصول .- دهد   GMPدانشجو 

دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

ر مورد د  GMPدانشجو بایستی اصول
بسته بندی را شرح دهد  .مواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 
ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 

 ..مستندات را شرح دهد

 شنبهیک 9جلسه 

5/9/02 

GMP مفهوم اهمیت   GMP تعریف  و 

بررسی  -آن در صنعت داروسازی 

کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 

اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 
GMP  و ساختمان  مورد  در 

تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 

تجهیزات  GMPاصول   در مورد 
اصول   -  GMPبررسی اجمالی 

 در مورد مواد اولیه و بسته بندی

بایستی مفهوم را تعریف کرده و   GMPدانشجو 

 .- اهمیت آن در صنعت داروسازی را شرح دهد

کنترل کیفیت کارخانه را  بایستی واحد  دانشجو 

نقش آن را شرح دهد دانشجو   .- تعریف کرده و 
در مورد ساختمان و فضای    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- تولید  بایستی   دانشجو 

GMP دانشجو   .- در مورد تجهیزات را شرح دهد
در مورد مواد اولیه و بسته    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- بندی  بایستی   دانشجو 

GMP  فرآیند تولید محصوالت را شرح در مورد 

شجو بایستی اهمیت ثبت مستندات را دان .- دهد
 ..شرح دهد

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک
با روش نوین 

 اموزشی

پاورپوینت 

 با صدا
)ارائه درس  دارد 

با روش نوین 

بر عهده  اموزشی 

دانشجو می 
 باشد(

 شنبهیک 10جلسه 
12/9/02 

GMP - تعریف مفهوم GMP  و
صنعت   آن در  اهمیت 

بررسی  -داروسازی  

واحد  اهمیت  و  نقش 
کیفیت    -کنترل 

اصول  اجمالی  بررسی 

GMP  مورد در 

فضای  و  ساختمان 

بایستی مفهوم را تعریف کرده و   GMPدانشجو 
 .- یت آن در صنعت داروسازی را شرح دهداهم

کنترل کیفیت کارخانه را  بایستی واحد  دانشجو 

نقش آن را شرح دهد دانشجو   .- تعریف کرده و 
در مورد ساختمان و فضای    GMPبایستی اصول

دهد شرح  را  اصول .- تولید  بایستی   دانشجو 

GMP دانشجو   .- در مورد تجهیزات را شرح دهد

ر مورد مواد اولیه و بسته  د  GMPبایستی اصول

 دکتر
 یهاشم

سخنرانی،  حضوری
یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک
با روش نوین 

 اموزشی

پاورپوینت 
 با صدا

)ارائه درس  دارد 
با روش نوین 

بر عهده  اموزشی 

دانشجو می 
 باشد(



بررسی اجمالی  -تولید  

در مورد  GMPاصول  

بررسی  -تجهیزات  

 GMPاجمالی اصول  

و  اولیه  مواد  مورد  در 

 بسته بندی

دهد شرح  را  اصول .- بندی  بایستی   دانشجو 

GMP  فرآیند تولید محصوالت را شرح در مورد 

دانشجو بایستی اهمیت ثبت مستندات را  .- دهد

 ..شرح دهد

 شنبهیک 11جلسه 

19/9/02 

CTD یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب 

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

فارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف
ICH 

 ییدارو  مقررات

 یی= پرونده دارو یجامع فن سند
(CTD) 

پرونده    اصول ‾ نگارش 

جامع 

 Suitabilityییدارو

 یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

 ICHفارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف

 ییدارو  مقررات

 (CTD) یی= پرونده دارو یجامع فن سند

 یینگارش پرونده جامع دارو اصول ‾

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

پاورپوینت 

 با صدا
)موضوع  دارد 

تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه
آن متعاقبا در 

طول ترم 

-مشخص می

 گردد(

 شنبهیک 12جلسه 

3/10/02 

CTD یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب 

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

فارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف

ICH 
 ییدارو  مقررات

 یی= پرونده دارو یجامع فن سند

(CTD) 

جامع   اصول پرونده  نگارش 
 Suitabilityییدارو

 یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

 ICHفارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف

 ییدارو  مقررات

 (CTD) یی= پرونده دارو یجامع فن سند

 یینگارش پرونده جامع دارو اصول

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 
بر تیم و گروه 

 های کوچک

با روش نوین 
 اموزشی

پاورپوینت 

 با صدا
)ارائه درس  دارد 

با روش نوین 
بر عهده  اموزشی 

دانشجو می 

 باشد(

هماهنگی  13جلسه 

 با نماینده

CTD یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب 

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

فارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف

ICH 

 یو اثربخش تیفیمفهوم ک انیب

 یفیک یمشخصه ها فیتعار

 ICHفارماکوپه و  -یمنابع علم یمعرف

 ییدارو  مقررات

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 
بر تیم و گروه 

 های کوچک

پاورپوینت 

 با صدا
)موضوع  دارد 

تکلیف یا پروژه 
ی ارائه و نحوه

آن متعاقبا در 



 ییدارو  مقررات

 یی= پرونده دارو یجامع فن سند

(CTD) 

پرونده    اصول ‾ نگارش 
جامع 

 Suitabilityییدارو

 (CTD) یی= پرونده دارو یجامع فن سند

 یینگارش پرونده جامع دارو اصول ‾

طول ترم 

-مشخص می

 گردد(

هماهنگی  14جلسه 

 با نماینده

با اصول  ییآشنا

GMP  سازمان

 یبرا یبهداشت جهان
 یاهیگ  یداروها

و  GMP تعریف مفهوم ‾

صنعت   آن در  اهمیت 

بررسی  -داروسازی  
واحد  اهمیت  و  نقش 

کیفیت    -کنترل 

اصول  اجمالی  بررسی 

GMP  مورد در 
فضای  و  ساختمان 

بررسی اجمالی  -تولید  

در مورد  GMPاصول  
بررسی  -تجهیزات  

 GMPاجمالی اصول  

اولیه مواد  مورد  و   در 

 بسته بندی

مفهوم ‾ بایستی  را   GMPدانشجو 

صنعت   آن در  اهمیت  و  تعریف کرده 

دهد شرح  را  دانشجو   .- داروسازی 
بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  

 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

مورد ساختمان و فضای تولید را شرح 
بایستی  .- دهد   GMPاصولدانشجو 

دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

در مورد   GMPدانشجو بایستی اصول
بسته بندی را شرح دهد  .مواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 

شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 

ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 
 ..مستندات را شرح دهد

 دکتر

 یهاشم

سخنرانی،  حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

پاورپوینت 

 با صدا
)موضوع  دارد 

تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه
آن متعاقبا در 

طول ترم 

-مشخص می

 گردد(
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