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 بسمه تعالی

 

 

 

ن شتی درمانی استان همدا گاه علوم پزشكی و خدمات بهدا  دانش

گاه معاونت  آموزشی  دانش

 مركز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشكی

 نظری/عملی درس طرح فرم

 همكار محترم . . . . . . . . . 

، وسایل کمک رفتاری، روش تدریس  آموزشی/ لطفا در تكمیل طرح درس سعی گردد انطباق بین اهداف

و همچنین تعداد جلسات در نظر گرفته شده مطابق با  و روش ارزشیابی دانشجو در نظر گرفته شودآموزشی 

مثال: اگر نیم واحد نظری و نیم واحد عملی واحد ساعات آموزشی در  واحد درسی نظری و عملی  رعایت گردد.)

 (تكمیل گرددجلسه عملی دو ساعته  8جلسه دو ساعته نظری و  4درسی مدرس را تشكیل می دهد پس 

   

 

 (استموارد این بند ضروری  یهمه)تکمیل و مدرس مشخصات درس
 فرآورده های دارویی  GMP عنوان درس : -

دکتر شبنم پور مسلمی، دکتررضا محجوب، دکترفاطمه شریعت رضوی، دکتر :مدرسین/مدرسخانوادگی  نام ونام  -

 وفاییسید یاسر 

 محجوبرضا دکتر نام و نام خانوادگی مسئول درس:  -

 دکتر رضا محجوب نام و نام خانوادگی مدیر گروه: -

 ................ واحد    عمليواحد    ،          2    نظري       میزان واحد به تفکیک:نوع و  -

 دکترای حرفه ای داروسازی تحصیلی دانشجو: مقطعرشته و  -

 1404-1403نیمسال اول   درس: زمان -

 کلاس درس-دانشكده داروسازی:   مکان آموزش -

 Good Manufacturing Practices آشنایی با اصول      کلی :  هدف

و محصولات داروئی ،  سیستم مدیریت کیفیت و  سیستم مدیریت ریسک کیفیت داروسازیات استفاده در کارخانججهت  

طهاستاندارهای مربو
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-  

 
سه

جل
 

 4روش ارزشیابی آموزشیکمکوسایل  زمانمدت 3روش تدریس 2حیطه یادگیری 1اهداف رفتاری سرفصل )عنوان(

فرآورده   GMPاصول  1

 های دارویی

 اصطلاحات و واژگان .1

، مدیریت کیفیت ، تضمین کیفیتارتباط  .2

 GMPکنترل کیفیت با 

فضا ها و اماکن در  GMPبیان اصول  .3

 کارخانه داروسازی

سخنرانی و بحث  شناختی
 گروهی

 پرسش و پاسخ پاورپوینت دقیقه 90

فرآورده   GMPاصول  2

 های دارویی

مربوط به  پرسنل و  GMPبیان اصول 

 تجهیزات در کارخانه داروسازی
سخنرانی و بحث  شناختی

 گروهی
 پرسش و پاسخ پاورپوینت دقیقه 90

 فرآورده  GMP اصول 3

 دارویی های

مواد  و   مربوط به GMPبیان اصول  .1
Active Pharmaceutical 

Ingredients 
شكایات و  مربوط به GMPبیان اصول  .2

 فرآخوانی محصول

 
 

سخنرانی و بحث  شناختی
 گروهی

 پرسش و پاسخ پاورپوینت دقیقه 90

 سیستم مدیریت کیفیت 4

(QMS) 

آن در  تعریف کیفیت و جنبه های مختلف .1

 محصولات دارویی

 و سخنرانی شناختی
 گروهی بحث

 پاسخ و پرسش پاورپوینت دقیقه 90

                                                           
 باشد.  گیریاندازهقابلباید از افعالی استفاده شود که عینی و  بنابراین در زمان نگارش است  دادهرخ یادگیری شود مشخص تا دهند بروز خود از باید فراگیران که ایویژه رفتارهای 1

 .شودمیمشخص  (Cognition, Affective, Psychomotor) حرکتی -شناختی،عاطفی و روانی :حیطه یادگیرینوع  (s Taxonomy’Bloom)بندی کرده استمدل بلوم که اهداف آموزشی را طبقهبا توجه به  2
 و.... انتخاب شود  PBLآموزشی مانند سخنرانی، بحث گروهی، ایفای نقش، باهدفروش تدریس متناسب 3
 و....تكلیف / ، پروژهیا تشریحی( MCQمشخص شود. مثل پرسش و پاسخ، کوئیز )در هر جلسه در صورت وجود ارزشیابی، نحوه انجام آن  4
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شرح  ، تعیین اجزاء ، QMS  عریف ت .2

وظایف و مسئولیت های آن در ارتباط با 

 دیگر بخش ها

 

5 

و کیفیت بهبود مستمر کارایی فرآیندها   .ICH Q10 1بررسی 

و بهبود مستمر سیستم کیفیت  محصول

 داروئی

 بر کیفیت  ICH Q10بررسی اهداف  .2

، تعیین اجزاء و محصولات فارماسیوتیكال 

 ابزارهای آن

 

سخنرانی و بحث  شناختی
 گروهی

 پرسش و پاسخ پاورپوینت دقیقه 90

سیستم مدیریت ریسک  6

 (QRM)کیفیت

 تعریف فرآیند مدیریت ریسک کیفیت  .1

 های ریسک مدیریت ابزارهای بیان  .2

 شده شناخته

 

سخنرانی و بحث  شناختی
 گروهی

 پرسش و پاسخ پاورپوینت دقیقه 90

 

 

 

 ارزیابي دانشجو

 از کل نمرهمیزان  5ارزشیابیابزار  تاریخ نوع ارزشیابی
    کوئیز

  ارائه کلاسی  6تكلیف/ارائه پروژه

                                                           
 ، آسكی و... باشد.لیستچک، MCQsکردنی، کامل سؤالاتپاسخ،  کوتاه سؤالاتتشریحی،  آزمون مانند شودنوع آزمون مشخص ابزار ارزشیابی در  5
 نمایید ارائهارزیابی این تكالیف/ پروژه  را  لیستچک هاپیوستدر قسمت  حتماًاست   شدهای در نظر گرفتهانجام دهند و نمره و تكلیفی قرار است دانشجویان پروژه اگر 6
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    ترممیانامتحان 

  و جواب کوتاه  گزینه ایچهار  سوالات  1403/10 ترمپایانامتحان 

    سایر موارد

 20   مجموع

 

 :هاپیوست

 

 

 منابع: 

 

 دکتر امیر مهدی زاده و دکتر سولماز غفاریبرای محصولات و مواد موثره دارویی، ترجمه و تآلیف عملیلت خوب ساخت  داروسازی صنعتی: مدیریت کیفیت و -1

 

2- Pharmaceutical Quality Systems 

 

3- Quality Assurance of Pharmaceutical  

 

4- Good Manufacturing Practice for Pharmaceuticals 

 

5- WHO Guidelines 

 

6- ICH Guidelines 



5 
 

 

 


