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 درس:اطلاعات 

  یو بهداشت یشیآرا یداروها و فرآورده ها تیفیک نیتضم درس: عنوان

 12 کد درس:

 نظری واحد 3  :1واحدو تعداد نوع 

 دکتر نسرین صمدینام مسؤول درس: 

  دکتر ولدخانی – دکتر فیروز -دکتر تقویان -دکتر محمدیمدرسان: مدرس/ 

 -: زمانهم /نیازپیش

 1402-1403-1 نیمسال تحصیلی:

 

 

 :درس مسؤول اطلاعات

 دانشیار رتبه علمی:

 گروه کنترل دارو و غذا، دانشکده داروسازی محل کار:

 64121330 تلفن تماس:

 samadin@tums.ac.ir الکترونیک:پست نشانی 

                                                             

 واحد عملی( 1واحد نظری،  2عملی به تفکیک تعداد واحدهای مصوب. )مثال:  -نظرینظری، عملی و یا مشتمل بر:  1
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 :درس یکل فیتوص

با توجه به اهمیت مباحث تضمین کیفیت در ساخت فرآورده هلی دارویی و آرایشی و بهداشتی به منظور اطمینان از کیفیت مواد 

 GXPو به طور کلی  GMP   ،GLP ،GCP ،GDP ،GSP ،GAPدانشجویان با اصول اولیه و فرآورده های نهایی، در این درس 

 آشنا می شوند.
  

 :مندیتوان محورهای /یکل فاهدا

 و آرایشی و بهداشتی تضمین کیفیت مواد اولیه و فرآورده های دارویی  مباحث مختلف کسب مهارت در خصوص

 :مندیتوانمحورهای هر زیر /یاختصاص اهداف

 اصطلاحات و تعاریف عمومی مرتبط با کیفیت 

 ارتباط GMP با تضمین کیفیت 

 نیازمندیهای قانونی GMP  از نظر FDA 

 اصول GLP 

 نیازمندیهای سیستم کیفیت 

 اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای فرآورده های دارویی 

 اصول GMP سازمان بهداشت جهانی برای مواد اولیه دارویی و مواد جانبی 

 اصول GMP  ،سازمان بهداشت جهانی برای فراورده های دارویی ویژه شامل فراورده های دارویی گیاهی

رسی در مطالعات فاز بالینی در انسان، رادیو داروها، فرآورده های دارویی فرآورده های دارویی تحت بر

  بیولوژیک

 استانداردهای ISO و ICH برای مواد اولیه و فرآورده های دارویی 

  اصولGCP 

  آشنایی با اصولGDP ،GSP ر صنعت داروسازید 

 

 

 :یادگیری -یاددهی هایروش

سخنرانی تعاملی )پرسش و پاسخ، ■ 

 بحث گروهی و ...(کوئیز، 

 ایفای نقش   های کوچک بحث در گروه 

 

 یاکتشاف یریادگی 

 شده تیهدا

          (PBL)مسئله  حل بر مبتنی یادگیری  (TBL)تیم  بر مبتنی یادگیری  

 

یادگیری مبتنی بر   

 سناریو

 کلاس وارونه 

استفاده از دانشجویان در تدریس  ■ آموزش مجازی■
 )تدریس توسط همتایان(

 نام لطفاً) موارد سایر بازی 
 -------( ببرید
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 :درس میتقو

 نیتضم یو بهداشت یشیآرا یداروها و فرآورده ها تیفیک تضمین :نام درس

 : دکتر نسرین صمدیمسئول درس

کلاس 

 آنلاین

 جلسه مبحث عنوان نام استاد تاریخ ارائه سیتدر روش یادگیری  یهاتیفعال

 خود

 آزمون

اتاق 

بحث 

 )فروم(

محتوای  فیلم تکلیف

چند 

 رسانه ای

جزوه و 

فایل 

 متنی

 پادکست اسلاید

  *    *  

* 

 
 

دکتر  

 محمدی

کلیات تضمین 

کیفیت در 

 داروسازی

1 

دکتر    * *    *  

 محمدی

 2 مدیریت کیفیت

دکتر    * *    *  

 محمدی

اصطلاحات و 

تعاریف نضمین 

 کیفیت

3 

دکتر    * *    *  

 محمدی

GLP  در

 داروسازی

4 

دکتر    * *    *  

 محمدی

ادامه مبحث 
GLP 

5 

دکتر    * *    *  

 محمدی

ادامه مبحث 
GLP 

6 

دکتر    * *    *  

 محمدی

ادامه مبحث 
GLP 

7 

دکتر    * *    *  

 تقویان

با  GMPارتباط 

 تضمین کیفیت

8 

دکتر    * *    *  

 تقویان

 GMPالزامات 

 برای مواد اولیه 

9 

دکتر    * *    *  

 تقویان

 GMPالزامات 

برای فرآورده 

 های دارویی

10 

دکتر    * *    *  

 تقویان

 GMPالزامات 

برای سایر 

فراورده های 

11 
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دارویی و ارایشی 

 و بهداشتی

دکتر    * *    *  

 فیروز

GCP  در

 داروسازی

12 

دکتر    * *    *  

 فیروز

GCP  در

 داروسازی

13 

دکتر    * *    *  

 تقویان

GDP 14 

دکتر    * *    *  

 تقویان

GSP 15 

دکتر    * *    *  

 تقویان

Data 

management 
16 

دکتر    * *    *  

 ولدخانی

بازرسی در 

 صنایع داروسازی

17 

 توضیحات:

 با علامت * مشخص گردد.لطفا روش تدریس، فعالیت های یادگیری و کلاس آنلاین 

 ساعته برگزار می شوند 3جلسات  وضیحات بیشتر در این قسمت درج گردد.تدر صورت نیاز به 

  دانشجو:  یابیارز روش

 

 ت یو بهداشت یشیآرا یداروها و فرآورده ها تیفیک تضمین :نام درس

 . نمرهزمآ

 : دکتر نسرین صمدینام مسئول درس

فعالیت های 

 یادگیری

)تکالیف، 

فروم، 

 خودآزمون(

  کوئیز میان ترم پایان ترم پروژه
سامانه 

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

 حضوری

سهم        %70   %30 

 نمره
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زمان            

 برگزاری

نوع        *    

 برگزاری 
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