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شتي هدانشگا البرز درماني و علوم پزشكي و خدمات بهدا  
اونت آموزشيمع  

             

مباا نكرترلاا  ر رررناا درس )رلوکاا    ر

رتضمينرتيفيترس رسا  س زي

ر شاالور رمع ااصرتی اايکكرسان:اا      ر احدر2تعداسر احدر رس عترآم زشك 

رستل يرعم مكرسا  س زي

رستل رم  مرتچ ئي  رن درمد س   رستل رم  مرتچ ئي  رن درمسئ  رس ) 

رن عرس ) ررتدرس ) ر

رنظ ي

ريسا  ه رنظ ر ك يميک ش زيفرترل  ر،ينظ ر۵ت رر1رکسي تيف  م سرس  )رپيشرني ز 

ررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر

 درس: کلی هدف  

   سگي يررمب نكرترل  ر رتضمينرتيفيترس رف آ  سهرسا   كر رآ ا :ك
 

 

 مطالعاتی مدرس:) بر اساس رفرنس نویسی ونکوور( منابع 

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

 .12رOOOر2000

 - 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 

 
 

  بر اساس رفرنس نویسی ونکوور(امتحانی دانشجومنابع (: 
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 -راسلع ا رسيسلمرتضمينرتيفيترس رش تتره يرسا  س زي،رستل رامي رمهديرزاسهر

 ر

 - 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 

 سرني زرس ر احدرترل  ر رتضمينرتيفيترو رس خل  ر رالزام ترمرشر خت   

 و ر ظ  ف،رسامروراخلي  اتر رنی هرا تب طرا نر احده رو رس   ر احده يرت ليديرشر خت 

 و رسيسلمرمد   ترتيفيترشر خت 

 و راص  ررشر ختGMPس زم  روهداشترجه نكرو ايرم اسرا ليور رف آ  سهره يرسا   كر 
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 ر رجدول طرح دوره

ر

شم  هر

 جکسو
 يرآم زشكمیل ا

تعداسرس ا ر

راخل  صر  فلو
رمد )لمد س   

رستل رتچ ئي  ر2رم  سراسلف سهرس رسا  س زيررو رگ  دره ر رنه سه يرنظ  تكآشر  كرر1

رستل رتچ ئي  ر2رصرعترسا  س زيرس ركمر وصرانس نر ركس خل  رس زم نر2

رستل رتچ ئي  ر2رصرعترسا  س زيرس ركمر وصرانس نر ركس خل  رس زم نر3

رستل رتچ ئي  ر2ررسا  ه رتيفيترت   مدرسلميسر4

رستل رتچ ئي  ر2رسا  ه رتيفيخ  رترت   مدر۵

رستل رتچ ئي  ر2رGLPر رتيفيترتضمينروينرا تب طرو رآشر  كر6

رستل رتچ ئي  ر2رف ا  سه يرم ج سرس رف زرتیعيع تك ررتيفيترتضمينروينرا تب طرو رآشر  كر7

رستل رتچ ئي  ر2ر رم اسرج نبكو ايرم اسرا ليوررGMPراص  ر8

رستل رتچ ئي  ر2رو ايرف آ  سهره يرسا   كرگي هكرGMPراص  ر9

رستل رتچ ئي  ر2رجهترمی  لاترنه  كرسا   كرGMPراص  ر10

رستل رتچ ئي  ر2رسا   كرصر  صرس رمميزير رو ز سكرو رآشر  كر11

رستل رتچ ئي  رCTD 2آشر  كرو روخشره يرمخلکفرر12

رستل رتچ ئي  ر2رس رصر  صرسا   كرنی هر کپ  چورس زيرساسهره  ررو رنی هرمسلردرس زيآشر  كرر13

رستل رتچ ئي  ر2رProcess validationآشر  كرو رر14

رستل رتچ ئي  ر2رGCP رتيفيترتضمينروينرا تب طرو رآشر  كر1۵

رستل رتچ ئي  ر2 ر16

رستل رتچ ئي  ر2رر17

  رر17

ر

ر



 
 

 بسمه تعالی

 معاونت آموزشی )مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکی دانشگاه علوم پزشکی البرز(

 1404-1405دومنیمسال تحصیلی      داروسازی فرم طرح درس دانشکده

 آموزش تئوری  روزانهرس طرح د

 

4 

 

شتيعلوم پزشكي و خدمات بهد هدانشگا البرز درماني و ا  
اونت آموزشيمع  

 ر طول دورهد دانشجو نحوه ارزشیابی:  
 

 

 

 

 

 

ر

ر

ر

ر

ر

  در طول دوره:، توسط مدرسسایر مقررات تدوین شده 

 

 نمره تاریخ آزمون/انجام تکلیف شرح فعالیت ردیف

ر۵ررآزم  رمي  رت د 1

ر14ررآزم  رپ    رت د 2

ر1ررفع ليترسان:   ك 3

 20 م م عرنم ه  4

 شرح تکلیف ردیف

رتیعيقرم تبطر 1

ر)م:  تترس رویثره يرتلا 2

3  
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 جدول طرح درس:

شماره 

 جلسه
 اهداف ویژه رفتاری اهداف اختصاصی )رئوس مطالب(

حیطه )شناختی، *

 عاطفی و روان حرکتی(
 مواد و وسایل آموزشی یادگیری/روش یاددهی

ر1

ردلا نگ  راس )رو رتيفيترمد   ترتع  فرو رآشر  كر-

WHO،رFDA،ا  پ راتی س ور 

ر

رشر خلكر
د،رمب حثورسخر انك،رنم  شراسلا 

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر2

ر احده ير سرا تب طرنی هر رس زم نكرس خل  رو رآشر  كر-

رمخلکف

رگ  دلا نرو اس )رQuality controlر احدرمس ليتر-

رPICر را  پ راتی س و

رفركرآشر  كرو ر ظ  فرمسئ  ر-

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر3

رو اس )ررQuality Assuranceمس ليترو رر  كآشر-

 PICر را  پ راتی س ور،رWHOرق انين

 Quality assaranceر احدر ظ  فرو رآشر  كر-

ر نگ  دلارو اس )رQuality controlر احدرمس ليتر-

 PICر را  پ راتی س و

ر

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر4

رمفه درتيفيتآشر  كرو ر-

 GMPينرمد   ترتيفيتر رتضمينرتيفيتر روا تب طرر-

راشر  كرو ر ظ  فرمد   ترتيفيت-

رررر

ر۵
 ICHرگ  دلا نروورو ت جورخ  رمد   ترمفه درو رآشر  كر-

Q9 

 رتيفيترمد   ترپ  سورو رآشر  كر-

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د
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 Risk Assessmentرآشر  كرو ر-

   سکرترل  رمفه درو رآشر  كر-

 Risk Analysisرمفه درو رآشر  كر-

ر

ر6
رGLPآشر  كرو راص  ر رالزام تر -

 GLPاشر  كرو رت   خچور -

 

رر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر7

رمفه درف ا  سهرف زرتیعيع تكآشر  كرو ر -

 ررفيتتيرتضمينروينرا تب طرو رآشر  ك -

 ف ا  سه يرم ج سرس رف زرتیعيع تك

ر -

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر8

اسرآشر  كرو رگ  دلا نره يرق ن  رگذا رس رم  سرس خترم 

را ا و

رآشر  كرو رق انينرچردگ نورح تمرو رم اسرا ليو

ر ورو  سكرجز ي ترالزام ترم  سرني زرجهترس خترم اسرا لي

رم اسرج نبك

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر9
رسا   كرف ا  سهرو ايرجه نكروهداشترس زم  رGMPراص  

رو ايرف آ  سهره يرسا   كرگي هك
رشر خلكر

سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

رشر خلكررجهترمی  لاترنه  كرسا   كرGMPراص  ر10
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر11

 ه رو ز سكران اعرو رآشر  كر-

 و ز سكر   ک سه يرو رآشر  كر-

ر ز سكورجهترالمککكروينره يرن مورت افقر ج سراهميتر-
ره 

رPICاهدافرر-

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د
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ر12

كرو روخشره يرمخلکفرپ  ندهرج مصرآشر   -

رسا   ك

و  سكرجز ي ترم ژ  ره يرمخلکفرپ  ندهر -

رسا   ك

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

رشر خلكررDocumentationراص  ر13
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

رشر خلكرر رصر  صلز درت ليب اسي  رت هيزاترسر14
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر1۵
رلز در کپ  چورس زيرساسهرس رصر  صرسا   ك

رمعي  ه يرساسهر کپ  چو
رشر خلكر

سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر16

 معلب س زيرج مصرط ح

 تميزت  يرمعلب س زي

 ف ا ردرمعلب س زي

 Quality Controlووررم و طرلب س زيمع

ر

رشر خلكر
سخر انك،رنم  شراسلا د،رمب حثور

راي،رپ سشر رپ سخ
راسلا د

ر16

ف آ  سهرسا   كررو ايرجه نكروهداشترس زم  رGMPراص  

رتیترو  سكرس رم  لع ترف زرو ليرك

راشر  كرو رمسلرداترلازدرس رم  لع ترو ليرك

راسلا دررشر خلكر

رررررر17
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 تعاریف:
ر

 ه های یادگیری:حیط*

 ردیف

 شیوه ارزیابی

مب نكرترل  ر رتضمينرتيفيترر  درس/بلوک

 س رسا  س زي

 

بارم امتحانی 

 دانشجو

 ضریب محاسبه بر مبنای

 20نمره 

 

 نمره نهایی

ررر۵رآزم  رمي  رت در1

ررر14رآزم  رپ    رت در2

ررر1رفع ليترسان:   كر3
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 حیطه عاطفی :

رت تيب، -۵ تیکيل، -4 سلن،ت  و -3 فهميد ، -2 سانش،-1 :طبعورورديروک د،رهدفره رس رح زهرشر خلكرششرن عر رعب  تردراز  زهرشر خلك،رسانش،رمعک م تر رمه  تره يرذهركرق ا رگ فلوراند.رطبق رحس

را زشي وك -6 

 حیطه عاطفی :

ر رس خلن. س ر،رملبک تت جورت س ر،ر اترشرن:  رساس ر،را زشرگذا ير،رس زم  روردير  قي تر رع اطفرم و طرمكرش س رس  حرآ رعب  تردرازرش ملر فل  ه  كراسترتوروورعلا قر،راحس س تر،را زشره ر،راخلا

 ی : حرکت –حیطه روانی 

ي زمردرنه ررسترتوران  درآ گ نورايراروور ه .روورزو  رس گ را نروخشرازرهدفره يرآم زشكرنرآ حي ور  انكرح تلكرآ روخشرازرهدفره يرآم زشكر ارش ملرمكرش سرتورس رجهترافزا شرت ان  كره يرعضلاتر را   سرهم هرگكروي

ت س ر،رمسلعلراج ارم: هدهر رتعکيد  رزب  تردراس  حرآ رعر  ست.رمه  تره  كرم نردر رن شلنر،رس  د ر،رخي طكرت س ر،ر انردگكرت س ر،رت  رآزم  :گ هكران  درساس ر،رنع شكرت س ر ...ارهمک  يراع  برلسيسلمرع بك ر رم هيچوره 

رت س ر،رسقترت س رهم اهرو رس عتر،رو رهم هرگكران  درساس ر،رع سيرشد .

 روش های یاد دهی / یادگیری: *

رپ سخر ر...رپ سشر ر–  سگي يرمبلركرو رت  رتيمكرر–  سگي يرمبلركرو رحلرمس لورر–سيم لاسي  رر–سر    رر–سخر انكرر–ان اعر  شره يرآم زشرم:لملرو ر

ر



 وسمورتع لك

 

 

    خ تررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر
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شتي هدانشگا البرز درماني و علوم پزشكي و خدمات بهدا  
 معاونت آموزشي 

 

 چک لیست کیفی طرح درس 
ر
 

ر  هرآم زشك گررررررررن درس ) ررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر

ريمس  رتی يکك نرررمع صرتی يکك ررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر

ر در ن درخ ن اسگكرمد ) ررررررررنر شلورتی يکك ررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر

رنظ رمد  گ  ه
 وکك

  س ف  رعر   نرط حررس )راجزا خي 
رت مل رن قص

ر

رط حرس )رق ولرقب  رمكرو شد.

ر

ر

ر

ر

رني زرووراصلاحرسا س.ط حرس )ر

ر

ر

ر

ر

ر

ر

ر

رن در ن درخ ن اسگكرمد  رگ  ه 

ر

ر

 میلرامض 

ر   رن درس )رقيدرشدهراست ر1

 2  شلور مع صرتی يکكرلی ظرشدهراست   

 3 تعداسر ن عر احدروي  رگ س دهراست   

 4 س  )رپيشرني زرمرظ  رشدهراست   

 ۵ اهدافرتکكرس )رن شلورشدهراست   

 6 صكرن شلورشدهراستاهدافراخل     

رمیل يرآم زشكره جکسورن شلورشدهراست    7 

رتعداسرس الاتره رمیل يرآم زشكرم:خصرشدهراست    8 

 9 ن عرحي وره رم:خصرشدهراست   

رشي هرتد  سروي  رشدهراست    10 

 11 *تک ليفرسان:   كررم:خصرشدهراست   

 12 م اسر ر س  لرآم زشكراسل سرذت رشدهراست   

ر**مر وصرم  لع تكراسل سرقيدشدهراست    13 

 14 ***مر وصراملی نكرسان:     رقيدشدهراست   

 1۵ نی هرا ز  وكرسان:  روي  رشدهراست   

ر*تعداستلرس الاترآزم  ررم:خصرشدهراست    16 

 17 ط حرس )را ائورشدهرو س ف لرآم زشكرم  وعترسا س   

 نظ رمكرو شد.ر  شنر ر اضحرو س رتک ليفرمد*

 طبقر ف نسرن  سكر نک   روي  رش س.ر**

 س سسل )رو س رمر وصرلی ظرگ سس.ر***

ر

 

 


