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  نام مدرس:
 انیکچوئ میدکتر مر

 یقاد صادقی زینب دکتر

 

 zaynab.sadeghi@yahoo.com      پست الکترونيک مدرس : 

m.kachoo@gmail.com                                                   

 :درس هدف کلی

 يشیو آرا یيمباني كنترل و تضمين كيفيت در فرآورده دارو  يريادگی

 : بخش مجازی درس اهداف اختصاصی

 د بتوانند: فراگيران پس از طي دوره بای

 آشنا باشند.با ساختار و الزامات مورد نياز در واحد كنترل و تضمين كيفيت 

 را بدانند. وظایف، دامنه اختيارات و نحوه ارتباط این واحدها با سایر واحدهاي توليدي

 را بشناسند. سيستم مدیریت كيفيت

 آشنا باشند. دارویيسازمان بهداشت جهاني براي مواد اوليه و فرآورده هاي  GMPاصول با 
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 درس:  بخش های مجازی فهرست محتوا و ترتیب ارائه

 جلسه تاریخ عناوین مجریان/ مجری

 9 91/99/9011 داروسازي صنعت در كيفيت مدیریت سيستم با آشنایي دكتر كچوئيان

 5 52/99/9011 كيفيت كنترل و كيفيت تضمين كيفيت، مدیریت بين ارتباط دكتر كچوئيان

 3 3/95/9011 مدیریت خطر كيفيت داروها ر كچوئياندكت

 0 91/95/9011 كيفيت تضمين و كنترل هاي مسوليت با آشنایي دكتر كچوئيان

 2 50/95/9011 كيفيت تضمين و كنترل هاي مسوليت با آشنایي دكتر كچوئيان

 1 91/19/9019 داروسازي صنعت در كيفيت كنترل سيستم با آشنایي دكتر كچوئيان

 1 53/19/9019 دارویي صنایع در مميزي و بازرسي با آشنایي كتر كچوئياند

 دكتر كچوئيان
 تضمين و كيفيت كنترل با مرتبط عمومي تعاریف و اصطلاحات

 كيفيت
31/19/9019 8 

 GDP 11/15/9019 1 و كيفيت تضمين بين ارتباط با آشنایي دكتر كچوئيان

 GLP 95/15/9019 91 و كيفيت ينتضم بين ارتباط با آشنایي دكتر كچوئيان

 99 51/15/9019 داروسازي صنعت در GMP مفهوم با آشنایي دكتر كچوئيان

 95 51/51/9019 دارویي فراورده براي جهاني بهداشت سازمان GMP اصول دكتر كچوئيان

 93 13/13/9019 دارویي فراورده براي جهاني بهداشت سازمان GMP اصول دكتر كچوئيان

 GMP 18/13/9019 90 اصول براساس معتبرسازي و كيفيت احراز وئياندكتر كچ
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 قادی صادقی زینب دکتر
براي  دارویي فراورده براي جهاني بهداشت سازمان GMP اصول

 مواد اوليه و مواد جانبي
91/13/9019 92 

 قادی صادقی زینب دکتر

براي  دارویي فراورده براي جهاني بهداشت سازمان GMP اصول

فرآورده هاي دارویي گياهي، فرآورده دارویي تحت بررسي در 

مطالعات فاز باليني در انسان، رادیو داروها، فرآورده هاي دارویي 

 بيولوژیک 

91/13/9019 91 

 : مبتنی برحل مساله/ فیلم آموزشی(تصویری/  چند رسانه ای/ متن وروش تدریس )

 باحث مبتني بر حل مسالهپاورپوینت به همراه صدا و در برخي از م

 

 وظایف و تکالیف فراگیر: 

 مطالعه منابع بارگزاري شده و انجام تکاليف تعيين شده 
 

 نیكلاس آنلا يدر صورت لزوم برگذار
 

 روش ارزشیابی فراگیر: 

 نمره( 9)  تکليف در طول ترم

 نمره( 1-8) آزمون ميان ترم

 نمره(99-95)آزمون پایان ترم
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 ی مطالعه: تکمیلی برامنابع 

 استقرار سيستم تضمين كيفيت در شركت هاي داروساز، دكتر امير مهدي زاده -

- Joseph DN, editor. Good manufacturing practices for pharmaceuticals: a plan for total 
quality control from manufacturer to consumer. CRC Press; 2000 Oct 12. 

- International conference on harmonization(ICH), harmonized tripartite guideline:Q7;Good 
manufacturing practice for active pharmaceutical ingredients,Q9; Quality risk Management, 
Q10;Pharmaceutical Quality System, ICH Expert working Group 

- Food and Drug Administration(FDA),Current Good Manufacturing Practice Regulations in 
Manufacturing,Processing, Packaging or Holding of Drug(21 CFR Part 210),Q7A Good 
Manufacturing Practice Regulations for Finished Pharmaceutical Ingredients,Rockville,MD 

  

  


