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بسمه تعالی
معاونت آموزشی (مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکی دانشگاه علوم پزشکی البرز)
فرم طرح درس دانشکده داروسازی     نیمسال تحصیلی دوم14023-1403
طرح درس روزانه آموزش تئوری 


	نام درس (بلوک): مباني كنترل و تضمين كيفيت در داروسازي
	تعداد واحد و ساعت آموزشی:2 واحد
	رشته و مقطع تحصیلی دانشجویان: دکتری عمومی داروسازی
	نام مسئول درس: دکتر مریم کچوئیان
	نام مدرسان: دکتر مریم کچوئیان

	کد درس: 
	نوع درس: 
نظری
	
	
	

	دروس پیش نیاز: فارماسیوتیکس ۱ تا ۵ نظری، کنترل فیزیکوشیمیایی داروها نظری


· هدف کلی درس: 
یادگیری  مباني كنترل و تضمين كيفيت در فرآورده دارویی و آرایشی
· منابع مطالعاتی مدرس:( بر اساس رفرنس نویسی ونکوور)
· - 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
· منابع امتحانی دانشجو:( بر اساس رفرنس نویسی ونکوور)
· - استقرار سیستم تضمین کیفیت در شرکت های داروسازی، دکتر امیر مهدی زاده
· - 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

· توانمندی های مورد انتظار از دانشجو بر اساس سند توانمندی های پزشکی عمومی
· شناخت با ساختار و الزامات مورد نیاز در واحد کنترل و تضمین کیفیت 
· شناخت با وظایف، دامنه اختیارات و نحوه ارتباط این واحدها با سایر واحدهای تولیدی
· شناخت با سیستم مدیریت کیفیت
· شناخت با اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای مواد اولیه و فرآورده های دارویی
· جدول طرح دوره :
	شماره جلسه
	محتوای آموزشی
	تعداد سوال اختصاص یافته
	مدرس(مدرسان)

	1
	آشنایی با گاید لاین ها و نهادهای نظارتی مورد استفاده در داروسازی 
	2
	دکتر کچوئیان

	2
	ساختار سازمانی و منابع انسانی در صنعت داروسازی(آشنایی با مسئول فنی)
	2
	دکتر کچوئیان

	3
	ساختار سازمانی و منابع انسانی در صنعت داروسازی(آشنایی با مدیر تولید و کنترل کیفیت)
	2
	دکتر کچوئیان

	4
	سیستم مدیریت و مدیریت کیفیت داروها
	2
	دکتر کچوئیان

	5
	آشنایی با سیستم مدیریت خطر
	2
	دکتر کچوئیان

	6
	آشنایی با ارتباط بین تضمین کیفیت و GLP 
	2
	دکتر کچوئیان

	7
	آشنایی با ارتباط بین تضمین کیفیت و/GSP GDP/GCP
	2
	دکتر کچوئیان

	8
	آشنایی با ارتباط بین تضمین کیفیت و/GSP GDP/GCP
	2
	دکتر کچوئیان

	9
	اصول GMP برای مواد اولیه و مواد جانبی
	2
	دکتر کچوئیان

	10
	اصول GMP برای فرآورده نهایی
	2
	دکتر کچوئیان

	11
	اصول GMP برای فرآورده های دارویی گیاهی
	2
	دکتر کچوئیان

	12
	اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای فرآورده دارویی تحت بررسی در مطالعات فاز بالینی
	2
	دکتر کچوئیان

	13
	آشنایی با بازرسی و ممیزی در صنایع دارویی
	2
	دکتر کچوئیان

	14
	آشنایی با بخش های مختلف CTD
	2
	دکتر کچوئیان

	15
	آشنایی با نحوه مستند سازی در صنایع دارویی
	2
	دکتر کچوئیان

	16
	آشنایی با Process validation
	2
	دکتر کچوئیان

	17
	
	
	


· نحوه ارزشيابي دانشجو در طول دوره: 
	ردیف
	شرح فعالیت
	تاریخ آزمون/انجام تکلیف
	نمره

	1
	آزمون میان ترم
	
	5

	2
	آزمون پایان ترم
	
	14

	3
	فعالیت دانشجویی
	
	1

	4
	مجموع نمره:
	20


· سایر مقررات تدوین شده توسط مدرس، در طول دوره:
	ردیف
	شرح تکلیف

	1
	تحقیق مرتبط 

	2
	مشارکت در بحث های کلاس

	3
	


جدول طرح درس:
	شماره جلسه
	اهداف اختصاصی (رئوس مطالب)
	اهداف ویژه رفتاری
	*حیطه (شناختی، عاطفی و روان حرکتی)
	روش یاددهی/یادگیری
	مواد و وسایل آموزشی

	1
	- آشنایی با گایدلاین WHO، FDA، اتحادیه اروپا
- آشنایی با نهادهای نظارتی

	سیستم regulatory affair‌ را بشناسد
سیستم regulatory authority ‌را بشناسد.


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	2
	- آشنایی با ساختار سازمانی و نحوه ارتباط در واحدهای مختلف
- آشنایی با افراد کلیدی شرکت های داروسازی

	نقش مسئول فنی را بداند
اهم وظایف  مسئول فنی را بشناسد.
آشنایی با مسولیتQuality Assurance  براساس قوانین WHO ، اتحادیه اروپا و PIC
آشنایی با وظایف واحد Quality assurance


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	3
	- آشنایی با مسئولیت های مدیرتولید
- آشنایی با مسئولیت واحد Quality control براساس گایدلاین اتحادیه اروپا و PIC/S

	نقش مدیرتولید در شرکت دارویی را بشناسد
نقش مدیر کنترل کیفیت را در شرکت دارویی بشناسد


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	4
	- آشنایی با سیستم کیفیت داروها براساس گایدلاین ICH  Q10
- آشنایی با وظایف مدیریت کیفیت
	نقش مدیر کیفیت را یداند
مسئولیت های مدیریت کیفیت را بداند

ابزارهای مورد نیاز مدیریت کیفیت را بشناسد
	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	5
	- آشنایی با مفهوم مدیریت خطر باتوجه به گایدلاین ICH Q9

- آشنایی با پروسه مدیریت کیفیت 
	-  Risk Assessmentرا بشناسد و زیر مرحله های آن را بداند.
- مفهوم کنترل ریسک را بشناسد و مرحله های آن را بداند.
- مفهوم بازنگری ریسک را بداند.
	
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	6
	آشنایی با اصول و الزامات GLP
	تاریخچه GLP‌را بداند
الزامات GLP‌براساس گایدلاین ها را بشناسد

اهداف GLP‌رابداند


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	7
	آشنایی با اصول و الزامات /GCP/GDP/GSP
	تاریخچه هر یک از الزامات را بداند
لزوم نیاز به هریک از اصول را بداند 
	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	8
	آشنایی با اصول و الزامات /GCP/GDP/GSP
	قوانین موجود GDP‌و GSP‌در شرکت های توزیع را بداند.
الزامات ضروری جهت انبارش و توزیع محصولات دارویی را بداند.


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	9
	آشنایی با گایدلاین های قانون گذار در مورد ساخت مواد اولیه

بررسی جزییات الزامات مورد نیاز جهت ساخت مواد اولیه و مواد جانبی
	اصول حاکم جهت GMP‌مواد اولیه را بداند
اقدامات لازم جهت هریک از اصول GMP‌رابداند
	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	10
	اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای فراورده دارویی 
	اصول 9 گانه GMP‌ فرآورده های دارویی را بداند
با جزئیات اصول آشنا شود

وظایف پرسنل در قبال GMP‌رابداند.
	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	11
	اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای فرآورده های گیاهی
	تاریخچه اصول را بداند
الزامات مربوط به فرآورده های گیاهی را بشناسد

	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	12
	اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای فرآورده دارویی تحت بررسی در مطالعات فاز تحقیقاتی
	تاریخچه اصول را بداند
اصول حاکم بر فرآورده ها در فاز تحقیقاتی را بداتد

بازرسی های مربوط به فرآورده های فاز تحقیقاتی را بشناسد


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	13
	- آشنایی با بازرسی براساس گایدلاین های بین المللی
- آشنایی با رویکردهای بازرسی
- اهمیت وجود توافق نامه های بین المللی جهت بازرسی
	انواع بازرسی ها را بشناسد

حیطه های مورد بازرسی را بشناسد.

اهداف بازرسی را بشناسد


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	14
	آشنایی با بخش های مختلف پرونده جامع دارویی

بررسی جزییات ماژول های مختلف پرونده دارویی
	لزوم وجود پرونده جامع دارویی را بداند

نسبت به ماژول های پرونده دارویی تسلط داشته باشد


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	15
	اصول Documentation

	وظایف هریک از پرسنل در راستای مستندسازی را بداند.

لزوم یکپارچه سازی داده در صنایع دارویی

معیارهای داده یکپارچه
	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	16
	آشنایی با معتبرسازی فرایند 
آشنایی با اهداف process validation
آشنایی با QBD
	تعریف Process validation‌را بداند
گایدلاین های  process validation‌را بشناسد.
ابزار مورد نیاز این حوزه را بشناسد.


	شناختی
	سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه ای، پرسش و پاسخ
	اسلاید

	
	
	
	
	
	


	ردیف
	شیوه ارزیابی
بلوک/درس): مباني كنترل و تضمين كيفيت در داروسازي
	بارم امتحانی دانشجو
	ضریب محاسبه بر مبنای
نمره 20
	نمره نهایی

	1
	آزمون میان ترم
	9.5
	
	

	2
	آزمون پایان ترم
	9.5
	
	

	3
	فعالیت دانشجویی
	1
	
	


تعاریف:
*حیطه های یادگیری:
حيطه عاطفي :
در حوزه شناختی، دانش، معلومات و مهارت های ذهنی قرار گرفته اند. طبق طبقه بندی بلوم، هدف ها در حوزه شناختی شش نوع و عبارتند از: 1-دانش، 2- فهمیدن، 3- کاربستن، 4- تحلیل، 5- ترکیب،
 6- ارزشیابی
حيطه عاطفي :
شامل رفتارهايي است كه به علايق ، احساسات ، ارزش ها ، اخلاقيات و عواطف مربوط مي شودو سطوح آن عبارتند از : توجه كردن ، واكنش نشان دادن ، ارزش گذاري ، سازمان بندي كردن ، متبلور ساختن.
حيطه رواني – حركتی : 
حيطه رواني حركتي آن بخش از هدف هاي آموزشي را شامل مي شود كه در جهت افزايش توانايي هاي عضلات و ايجاد هماهنگي بين آن ها. به زبان ديگر اين بخش از هدف هاي آموزشي  به گونه اي است كه انجام آن ها نيازمند همكاري اعصاب (سيستم عصبي) و ماهيچه ها است. مهارت هايي مانند : نوشتن ، دويدن ، خياطي كردن ، رانندگي كردن ، كار آزمايشگاهي انجام دادن ، نقاشي كردن و...   سطوح آن عبارتند از : مشاهده و تقليدكردن ، مستقل اجرا كردن ، دقت كردن همراه با سرعت ، با هماهنگي انجام دادن ، عادي شدن.
*روش های یاد دهی / یادگیری: 

انواع روش های آموزش مشتمل بر – سخنرانی – سناریو – سیمولاسیون – یادگیری مبتنی بر حل مساله – یادگیری مبتنی بر کار تیمی – پرسش و پاسخ و ...
چک لیست کیفی طرح درس
نام درس:                                                                                                   گروه آموزشی:
مقطع تحصیلی:                                                                                          نیمسال تحصیلی:
رشته تحصیلی:                                                                                        نام ونام خانوادگی مدرس:        
	نظر مدیرگروه
	بلی
	خیر
	اجزا و عناوین طرح  درس
	ردیف

	
	کامل
	ناقص
	
	
	

	طرح درس قابل قبول می باشد.

طرح درس نیاز به اصلاح دارد.

نام ونام خانوادگی مدیر گروه:
محل امضا
	
	
	
	نام درس قید شده است
	1

	
	
	
	
	رشته ومقطع تحصیلی لحاظ شده است
	2

	
	
	
	
	تعداد ونوع واحد بیان گردیده است
	3

	
	
	
	
	دروس پیش نیاز منظور شده است
	4

	
	
	
	
	اهداف کلی درس نوشته شده است
	5

	
	
	
	
	اهداف اختصاصی نوشته شده است
	6

	
	
	
	
	محتوی آموزشی هرجلسه نوشته شده است
	7

	
	
	
	
	تعداد سوالات هر محتوی آموزشی مشخص شده است
	8

	
	
	
	
	نوع حیطه ها مشخص شده است
	9

	
	
	
	
	شیوه تدریس بیان شده است
	10

	
	
	
	
	تکالیف دانشجویی  مشخص شده است*
	11

	
	
	
	
	مواد و وسایل آموزشی استاد ذکر شده است
	12

	
	
	
	
	منابع مطالعاتی استاد قیدشده است**
	13

	
	
	
	
	منابع امتحانی دانشجویان قیدشده است***
	14

	
	
	
	
	نحوه ارزیابی دانشجو بیان شده است
	15

	
	
	
	
	*تعدادکل سوالات آزمون  مشخص شده است
	16

	
	
	
	
	طرح درس ارائه شده باسرفصل آموزشی مطابقت دارد
	17


*روشن و واضح بودن تکالیف مد نظر می باشد.
** طبق رفرنس نویسی ونکوور بیان شود.
*** دردسترس بودن منابع لحاظ گردد.















4

