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 اطلاعات دوره:

درس كدنام و  111-كارآموزي در عرصه صنایع دارویي   

  برگزاري هايروز و ساعت

  محل برگزاري

  تعداد ساعت 

  دروس پيش نياز

  مدرسين

  مسوول درس

  آدرس و تلفن دفتر گروه
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 اطلاعات كارخانه ها و صنایع وابسته كه مورد بازدید قرار خواهند گرفت:

 تلفن تماس آدرس رابط صنعت نام
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 :شرح درس

     مشتمل بر، ساعت 121واحدي مي باشد و در مدت زمان معادل  1دارویي، یک درس  كارآموزي در عرصه صنایع

ها، صنایع، سازمانها و مراكز وابسته به داروسازي  كارخانهاز ساعت آموزش و بازدید    ساعت آموزش كارگاهي و  

 .رددكشور انجام مي گ

 :هدف دوره آموزشی

 تولید تولید، آغاز روند آب، تهیه سیستم ینه،قرنط انبار اولیه، مواد خرید روند با باید دانشجو درس پایان در

 دادن، روكش ها، كپسول موضعي،تولید هاي فرآورده و جامدات نیمه تولید مایع، هاي فرآورده تولید جامدات،

 نهایي، محصول كنترل گذاري، برچسب و بندي بسته روند تولید، حین هاي كنترل استریل، محصولات تهیه

 هاي سیستم عملکرد مستندسازي، و GMP ،GSP ،GLP اصول بررسي ها، فرآورده میکروبي هاي كنترل

 .شود آشنا جانبي هاي بخش سایر و هواساز
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 اهداف اختصاصی دوره آموزشی: 

 آشنایي با ساختار مدیریتي و حوزه هاي مختلف كارخانجات داروسازي .1

وظایف و اختیارات حوزه هاي مدیریتي مختلف از جمله مدیر عامل، مسوول فني، مدیر آشنایي با  .1.1

 و مدیریت منابع انساني QA ،QC ،R&Dكارخانه، مدیران 

، SOP هیبخش مستندات، ته تیو فعال زویا تیریو مد تیفیك نیتضم يستمهایآشنایي با عملکرد س .1.1

Batch record یيو پرونده دارو 

 آشنایي با كمیته هاي مختلف در كارخانه .1.1

 آشنایي با عملکرد واحدهاي سفارشات، بازرگاني و فروش .1.1

 انرژي، ماشین آلات، نقل و انتقال، نگهداري و تعمیر تجهیزات( آشنایي با تاسیسات فني )آب، برق، .1.5

 آشنایي با واحدهاي اداري و جانبي كارخانه )واحدهاي خدماتي و اداري( .1.1

 ي مختلفآشنایي با انبارها .1

 و محصولات ساخته شده  ، بسته بندي، ملزوماتمواد اولیه، قرنطینه آشنایي با انبارهاي .1.1

 ( و مراحل اداري حاكم بر انبارGSPشرایط انبارداري )اصول و  .1.1

مواد مورد استفاده در این زمینه و شرایط  ، دستگاهها وآشنایي با ساختار واحد بسته بندي، انواع بسته بندي .1

 (Labeling)ویژگیهاي برچسب زني كنترلهاي مرتبط و و واحد بسته بندي 

 استفاده، نور و بهداشت صنعتي(آشنایي با ویژگیهاي ساختاري واحد تولید )كف، سقف، مصالح مورد  .1

 آشنایي با سیستم تولید و انتقال آب .1

 آشنایي با سیستمهاي هواساز ورودي و پاكسازي هواي خروجي .5

 محیط و دستگاهها sanitizingاصول حاكم بر شستشو و  .1

 آشنایي با فرآیندهاي ساخت ویژه جامدات، نیمه جامدات و مایعات  .7
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 آشنایي با ویژگیهاي خطوط استریل .8

 كنترل  هايشنایي با آزمایشگاهآ .1

 )فیزیکوشیمیایي، میکروبي، بسته بندي و بیوتک( آشنایي با انواع آزمایشگاههاي كنترل در كارخانه .1.1

 GLPآشنایي با اصول  .1.1

 آشنایي با تعاریف و موازین آزمایشگاه آكردیته .1.1

 ( فرآورده هاي مختلف FPQC( و محصول نهایي )IPQCآشنایي با كنترلهاي حین تولید ) .1.1

آشنایي با نحوه و روشهاي نمونه برداري در حین تولید و نمونه برداري از محصول نهایي و  .1.1.1

 آزمونهاي مرتبط با آنها

 نحوه كار با فارماكوپه و انجام آزمونهاي مرتبط .1.5

 GCو  HPLCآشنایي با دستگاههاي مختلف مورد استفاده در آنالیز: اسپکتروفوتومتري، جذب اتمي،  .1.1

: آزمون محدودیت، شناسایي و تعیین و محصول نهایي آشنایي با آزمونهاي انجام شده بر روي مواد اولیه .1.7

 مقدار

 آشنایي با آزمونهاي انجام شده بر روي محصول نهایي: تعیین مقدار و یکنواختي ماده موثره و ... .1.8

 ( R&Dآشنایي با اهمیت و فعالیتهاي بخش تحقیق و توسعه ) .12

 بهبود نیز و جدید هاي فرآورده طراحي و تحقیق نحوه، نحوه انتخاب محصولآشنایي با  .12.1

 موجود فرمولاسیونهاي

 (CTDو  DMFپرونده هاي دارویي ) با آشنائي .12.1

 آشنایي با اصول آزمایشهاي پایداري .12.1

تجارت، قانون بیمه و قوانین سازمانهاي كار، قانون گ و قوانین حاكم بر آن )قانون اصول ماركتینآشنایي با  .11

آگاهي از نحوه ترخیص كالاي تولید شده و تحویل به شركتهاي پخش دارو و وظایف بخش نظارتي و ..( و 

 ( Marketingبازاریابي )
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 با واحد آموزش و امور مرتبط با آنآشنایي  .11

بسته بندي و شركتهاي توزیعي و نحوه ارتباط كارخانجات داروسازي با دیگر صنایع مرتبط )مواد اولیه،  .11

، FDA)دستورالعملهاي  همچنین تعاملات صنایع داروسازي با سازمان غذا و دارونحوه عقد قراردادها و  ،...(

ICH ،WHO  وPixs) 

 در صنایع داروسازي HSEآشنایي با مباحث  .11

صنایع وابسته، صنایع فرصتها و چشم انداز فعالیت براي داروسازان در صنایع داروسازي )كارخانجات،  .15

گیاهان دارویي،  فرآورده هاي دامي، غذایي و آرایشي و بهداشتي، تجهیزات پزشکي، فرآورده هاي بیولوژیک،

 مواد اولیه، مراكز آزمایشگاهي كنترل دارو و بیواكي والانسي و سازمانهاي نظارتي و ...(

 معرفي شركتهاي دانش بنیان و پاركهاي علم و فن آوري  .11

كه و صنایع و سازمانهاي مرتبط بوده بنحوی داروسازي كارخانه مختلف بخشهاي دوره، این در دانشجو دگيريیا عرصه

 و گذشته هاي ترم در شده گذرانده عملی و نظري دروس از اندوخته خود دانش از استفاده با وي قادر خواهد بود

 .نماید را كسب حاضر دوره از لازم دستاوردهاي كرده، كسب تجارب
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 روش اجرا:

كارآموز پس از هماهنگي لازم با گروه فارماسیوتیکس، نسبت به اخذ واحد اقدام نموده و با معرفي مسوول  .1

پس از شركت در كارگاههاي مختلف ارائه شده در این واحد و كسب و درس و طي برنامه ریزي انجام شده 

یک نفر از رزیدنتها و یا اعضاي هیات داروسازي حضور یافته و تحت نظارت مختلف در صنایع ، نمره قبولی

، در طي جلسات مقرر و در قالب سرفصلهاي تعیین شده با قسمتهاي به همراهي رابط صنعت علمي گروه

 مختلف صنایع، آشنا مي گردد.

تعیین تعداد بخشهاي مورد نیاز بمنظور گذراندن واحد حسب شرایط موجود در دانشکده، بعهده مسوول  .1

 درس مي باشد.

 دانشجویان در كلیه جلسات مقرر در كارخانه الزامي مي باشد. حضور .1

كارآموز موظف است پس از پایان دوره، پوشه كار تکمیل شده و گزارش پروژه انجام پذیرفته را به مدرسین  .1

 درس تحویل دهد.
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 معيار ارزشيابی:

 ارزشيابی دانشجو طی مراحل ذیل صورت خواهد پذیرفت:

 )    درصد از نمره كل(و نحوه تکمیل پوشه كار  انجام تکالیف محولهارزشیابي توسط مدرسین بر مبناي  .1

 )    درصد از نمره كل( امتحان شفاهي و یا كتبي در طي كارآموزي .1

 رعایت نظم و رفتار حرفه اي )    درصد از نمره كل( .1

 )    درصد از نمره كل( ارزیابي رابط صنعت بر اساس چک لیست تنظیم شده .1
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 منابع:

 منابع ذیل جهت مطالعه بيشتر توصيه می گردد:
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 در كارخانه: دانشجو حضور الزام در كارخانه مختلف هاي بخش

  آنها وظایف شرح و تولید مدیر و فني مسئول عامل، مدیریت از اعم مدیران با آشنایي .1

 داروها و ...( و اولیه مواد نگهداري و انبارهاي موجود در كارخانه )انبار .1

  سازي آب بخش .1

 دارویي  مختلف اشکال تولید هاي بخش .1

  ، كنترل میکروبي، بخش كنترل حین تولید و ...آزمایشگاه كنترل فیزیکوشیمیایي .5

 بخش بسته بندي محصولات .1

 واحد تحقیق و توسعه .7

 محصولات فروش و بازاریابي ، بازرگاني بخش .8
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پيش از بازدید دانشجو از كارخانه )در صورت وجود بخش مواردي كه انتظار می رود 

كارخانه مورد بازدید( در كارگاهها و كلاسهاي آموزشی توسط عضو محترم  مربوطه در

 هيات علمی مطرح گردیده باشد:

 ساختارهاي فنی و مدیریتی در كارخانه با آشنایی -1

 ساختارهاي مدیریتي گوناگون موجود در كارخانه ̶

مسوولیتهاي مدیر عامل، مدیر كارخانه، سایر مدیران و مسوول فني كارخانه و نحوه ارتباط آنها وظایف و  ̶

 با یکدیگر و سازمان غذا و دارو

 و تعامل آن با سایر بخشها معرفي شوراي تضمین كیفیت و وظایف مدیر تضمین كیفیت ̶

 مرتبط با آن فیو تعار زویا تیریمد ̶

 گریکدیبا  آنهامختلف موجود در كارخانه و نحوه ارتباط  و كمیته هاي بخشها يمعرف ̶

تا فروش محصول  دیجهت تول يریگ میموجود و تقدم و تاخر آنها از زمان تصم يندهایبا فرآ یيآشنا ̶

 در بازار یينها

 پرسنل داروساز و غیر داروساز موجود در كارخانجات داروسازي ̶
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 بندي، محصولات بسته مواد اوليه، مواد انبار: كارخانه مختلف انبارهاي با آشنائی -2

 فنی و یدكی وسایل قرنطينه، شده، ساخته

 انواع انبارهاي موجود در كارخانهآشنایي با  ̶

 آشنایي با ویژگیهاي ساختماني انبار ̶

 آشنایي با تعداد و نحوه قرارگیري ترمومترها و رطوبت سنجها ̶

 آشنایي با دستگاه گردگیر )دوش هوا( ̶

 حوه و اصول راک بندي در انبارن آشنایي با ̶

 آشنایي با پالت هاي مختلف )پلاستیکي، فلزي و چوبي( ̶

 فرآیند گردش مواد در انبارآشنایي با  ̶

 آشنایي با كارت انبار و موترد مندرج در آن ̶

 آشنایي با كارت انبار و موترد مندرج در آن ̶

 (FIFO,FEFO)آشنایي با اصول ورود و خروج مواد اولیه از انبار  ̶

 در انبار  GMPآشنایي با اصول و مقررات  ̶

 انه در انبار یبا نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سال یيآشنا ̶
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 ویژگيهاي ساختاري واحد توليد -3

، سرویسهاي )كف، سقف، مصالح مورد استفاده، نور دیبخش تول يو ساختمان يساختار يهایژگیو ̶

 (يو بهداشت صنعت بهداشتي

 تقسیم فضاي ساختمان در بخش تولید نحوه ̶

 پرسنل در هر بخش )نحوه ورود و خروج و پوشش( ̶

 نحوه كنترل ورود و خروج پرسنل به بخشهاي تولیدي ̶

 )استانداردها و سیستمهاي هواساز( در بخشهاي تولیدي منبع هوا ̶

 ني انجام فرآیند(ضدعفوني و بهداشت واحد تولید )انتخاب مواد ضد عفوني كننده، فرآیندها و فواصل زما ̶

حسب نوع فرآورده توليد شده در كارخانه موارد ذیل بهتر است مد نظر قرار گيرند كه به تفضيل در 

 قسمتهاي بعدي نيز بيان خواهد شد:

 توزین و مراحل ورود مواد اولیه به بخش تولید نحوه ̶

 آشنایي با انواع دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز براي تولید هر فرآورده ̶

 آشنایي با آزمایشهاي حین تولید هر فرآورده ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي مربوطه به تولید هر فرآورده ̶

 تشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون هر فرآورده ̶

 كردن فرمولاسیون هر فرآورده Scale Upتشریح مراحل  ̶

 بخش تهیه هر فرآورده GMPآشنایي با مقررات  ̶

 نه، ماهانه و سالانه تولید هر فرآوردهآشنایي با نحوه نظافت روزا ̶

 آشنایي با روشهاي پایش محیط )پایش میکروبي و ذرات( ̶
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 بخش توليد انواع آبهاي مورد استفاده در داروسازي -4

آشنایي با انواع آبهاي مورد استفاده در داروسازي و تفاوت بین آنها )آب خالص، آب تزریقي، آب تزریقي  ̶

 باكتریواستاتیک، آب شستشوي استریل(استریل، آب تزریقي 

آشنایي با انواع فرآیندهاي آب سازي در صنایع دارویي و انواع دستگاهها تعویض یوني، تقطیر، اسمز  ̶

 معکوس و ...( 

 آشنایي با موارد استفاده هر یک از آبها ̶

 آشنایي با آزمایشهاي كنترل حین تولید آب ̶

 ر داروسازيبخش تهیه انواع آب د GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش تهیه انواع آب در داروسازي ̶

 (COD,BOD)آشنایي با بخش تصفیه فاضلاب كارخانه داروسازي و آزمایشهاي كنترلي مربوطه  ̶

 

 

  



19 

 

 جامدات توليد دستگاههاي و اختلاط كلی روشهاي با آشنایی-5

 بخش گرانول سازي خشک

 هواسازها، سیستم تهویه، دما و رطوبت مورد نیاز بخشآشنایي با  ̶

 آشنایي با مراحل گرانول سازي خشک ̶

 آشنایي با دستگاهها و تجهیزات گرانول سازي خشک ̶

 آشنایي با انواع و مکانیسم عملکرد آسیابهاي مورد نیازبخش گرانول سازي  ̶

  V Belenderوسازي نظیر آشنایي با انواع و مکانیسم عملکرد مخلوط كنهاي معمول در صنعت دار ̶

 آشنایي با آزمایشهاي معتبرسازي فرآیند مخلوط شدن پودرها ̶

 لازم حین تولید گرانول خشک كنترلهايآشنایي با  ̶

 خشک سازي بخش گرانول GMPآشنایي با مقررات  ̶

 خشک سازي آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش گرانول ̶
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 بخش گرانول سازي مرطوب

 آشنایي با هواسازها، سیستم تهویه، دما و رطوبت مورد نیاز بخش ̶

 آشنایي با مراحل گرانول سازي مرطوب ̶

 آشنایي با محلولهاي مورد استفاده در بخش گرانول سازي مرطوب ̶

 PVA و PVPآشنایي با فرآیند تهیه چسب نشاسته و محلول  ̶

 دستگاهها و تجهیزات تهیه گرانول مرطوب و گرانولاتور آشنایي با  ̶

 بخش گرانول سازي مرطوب GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش گرانول سازي مرطوب ̶
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 بخش قرص سازي

 آشنایي با آزمایشهاي محصول نیمه ساخته براي پرس قرص ̶

 ن پذیري و پرس پذیري پودرهاآشنایي عملي با اصطلاحات جریا ̶

 آشنایي با انواع ماشینهاي پرس قرص و مکانیسم عملکرد آنها ̶

 حین تولید قرصها كنترلهايآشنایي با  ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي پرس قرص ̶

 نحوه فرمولاسیون یک قرص ̶

 بخش قرص سازي GMPآشنایي با مقررات  ̶

 سالانه بخش تهیه قرصآشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و  ̶
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 بخش توليد قرص هاي روكش دار

 آشنایي علل و كاربرد انواع روكشها ̶

 آشنایي با فرآیند و مکانیسم روكش قرصها ̶

 آشنایي با انواع روكشهاي قرص و روش تهیه آنها ̶

 آشنایي با محصول نیمه ساخته براي روكش قرص ̶

 ادن قرصهاآشنایي با دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز جهت روكش د ̶

 حین تولید قرصها كنترلهايتشریح مراحل صنعتي روكش دادن انواع قرصها آشنایي با  ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي روكش دادن قرص ̶

 بخش روكش قرص GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش روكش قرص ̶
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 نرمبخش توليد كپسولهاي سخت و 

 آشنایي با محصول نیمه ساخته آماده جهت پر شدن در كپسول ̶

 آشنایي با انواع فرمولاسیونهاي پر شده در كپسول سخت و نرم ̶

آشنایي با ماشینهاي كپسول پركني كپسول سخت و نرم و مکانیسم كار آنها و تفاوت و تشابه بین  ̶

 دستگاهها

 ي حین تولید كپسول سخت و نرمكنترلهاآشنایي با  ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي كپسول پركني ̶

 آشنایي با عملیات بسته بندي كپسولها ̶

 تشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون یک كپسول سخت و نرم ̶

 بخش تهیه كپسول سخت و نرم GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش بخش تهیه كپسول سخت و نرم ̶
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 بخش توليد فرآورده هاي نيمه جامد )پماد، خمير، كرم و ژل( -6

 آشنایي با انواع پایه هاي پماد ̶

 آشنایي با انواع دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز براي تولید پماد، خمیر، كرم و ژل ̶

 آشنایي با آزمایشهاي حین تولید پماد، خمیر، كرم و ژل ̶

 تولید پماد، خمیر، كرم و ژلآشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي مربوط به  ̶

 آشنایي با آزمونهاي پایداري پماد، خمیر، كرم و ژل ̶

 كردن فرمولاسیون پماد، خمیر، كرم و ژل Scale Upتشریح مراحل  ̶

 تشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون یک پماد، خمیر، كرم و ژل ̶

 بخش تهیه پماد، خمیر، كرم و ژل GMPآشنایي با مقررات  ̶

 ت روزانه، ماهانه و سالانه بخش بخش تهیه پماد، خمیر، كرم و ژلآشنایي با نحوه نظاف ̶
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 خوراكی اشكال مایعبخش توليد  -7

 خوراكي ي با انواع فرمولاسیونهاي محلول، سوسپانسیون، امولسیون و قطره هايآشنای ̶

 این فرمولاسیونهاآشنایي با انواع دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز براي تهیه  ̶

 خوراكي و تجهیزات مورد نیازي مکانیسم صاف كردن و زلال سازي محلولهاآشنایي با  ̶

 خوراكيمایع  اشکالآشنایي با آزمایشهاي حین تولید  ̶

 ي مورد استفاده در بخشآشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینها ̶

 آشنایي با عملیات پر كردن و بسته بندي  ̶

 فرمولاسیون  كردن Scale Upتشریح مراحل  ̶

 مایع خوراكيتشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون  ̶

 خوراكيفرمولاسیون مایع بخش تهیه  GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش  ̶
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 بخش توليد فرآورده هاي اسپري )بينی و استنشاقی( -8

 آشنایي با انواع اسپري )بیني و استنشاقي( ̶

 گاهها و تجهیزات مورد نیاز براي تولید اسپري آشنایي با انواع دست ̶

 اولیه و ملزومات بسته بندي آشنایي با فرآیند آمادسازي مواد ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي مربوطه ̶

 فرمولاسیون اسپري ها كردن Scale Upتشریح مراحل  ̶

 تشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون اسپري هاآشنایي با ماشین آلات پركن و  ̶

 بخش تهیه اسپري ها GMPآشنایي با مقررات  ̶

 آشنایي با آزمایشهاي حین تولید اسپري  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش اسپري ها ̶

 آشنایي با آزمونهاي پایداري اسپري ها ̶
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 بخش توليد فرآورده هاي استریل  -9

ریقي، محلولهاي تزریقي با حجم كم و زیاد، محلولهاي چشمي، محلولهاي آشنایي با انواع فرمولاسیونهاي استریل )محلولهاي تز ̶

 سوسپانسیونها و امولسیونهاي تزریقي، سوسپانسیونهاي چشمي، پودرها و پودرهاي لیوفیلیزه(، شستشو، دیالیز

 GMPرسنل و مقررات آشنایي با ویژگیهاي عمومي سایت تولید فرآورده هاي استریل شامل كلاس هوا، استانداردهاي ساختماني، پ ̶

 بخش تهیه فرآورده هاي استریل

 آشنایي با انواع دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز براي تولید فرآورده هاي استریل ̶

 آشنایي با اجزاي فرمولاسیون هر یک از فرآورده هاي استریل ̶

 آشنایي با انواع روشهاي استریل نمودن فرآورده ها ̶

 فرآورده هاي استریل آشنایي با آزمایشهاي حین تولید ̶

 فرآورده هاي استریل Sealingآشنایي با عملیات پركردن و  ̶

 تشریح مراحل صنعتي فرمولاسیون فرآورده هاي استریل ̶

 فرمولاسیون فرآورده هاي استریل كردن Scale Upتشریح مراحل  ̶

 آشنایي با نحوه تمیز كردن ماشینهاي مربوطه ̶

 استریلآشنایي با آزمونهاي پایداري فرآورده هاي  ̶

 آشنایي با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه بخش فرآورده هاي استریل ̶
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 نهایی محصول و اوليه مواد فيزیكوشيميایی آزمایشگاه كنترل -11

 قسمت پذیرش آزمایشگاه شیمي و نحوه گردش كار در آنبا  یيآشنا ̶

 گرانولهاي ساخته شدهآزمایشهاي لازم بر روي پودرهاي مواد اولیه و با انواع  یيآشنا ̶

 انواع ترازوهاي آزمایشگاهي و نحوه استفاده از آنبا  یيآشنا ̶

محل نگهداري از آنها و  Working Standardو  Reference Standardاستانداردهاي دارویي شامل  و كاربرد با انواع یيآشنا ̶

 و فرآیند تهیه آنها

 فرآیند و نحوه تهیه محلولهاي استانداردبا  یيآشنا ̶

 انواع فارماكوپه ها و نحوه استفاده از آنهابا  یيناآش ̶

 ابزار و تجهیزات اصلي مورد استفاده در آزمایشگاهبا  یيآشنا ̶

 فرمهاي مختلف مورد استفاده و روش تکمیل آنهابا  یيآشنا ̶

 آزمایشگاه كنترل فیزیکوشیمیایي GMP با مقررات یيآشنا ̶

 آزمایشگاه كنترل فیزیکوشیمیایيبا نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه  یيآشنا ̶
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 ميكروبی آزمایشگاه كنترل -11

 و نحوه گردش كار در آن میکروبيقسمت پذیرش آزمایشگاه با  یيآشنا ̶

 محیطهاي كشت مورد استفاده در آزمایشگاهبا انواع  یيآشنا ̶

 فرآیند تهیه محیطهاي كشت استانداردبا  یيآشنا ̶

 استفاده در آزمایشگاه  سوشهاي میکروبي مورد با انواع یيآشنا ̶

 آشنایي با محدودیتهاي میکروبي فرآورده هاي تولیدي كارخانه ̶

 انواع فارماكوپه ها و نحوه استفاده از آنهابا  یيآشنا ̶

 ابزار و تجهیزات اصلي مورد استفاده در آزمایشگاهبا  یيآشنا ̶

 فرمهاي مختلف مورد استفاده و روش تکمیل آنهابا  یيآشنا ̶

 میکروبيآزمایشگاه كنترل  GMP تبا مقررا یيآشنا ̶

 میکروبيآزمایشگاه كنترل با نحوه نظافت روزانه، ماهانه و سالانه  یيآشنا ̶
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 (R&Dبخش تحقيق و توسعه ) -12

 واحد تحقیق و توسعه و فرآیند گردش كار در آنبا  یيآشنا ̶

 فرآیند برندسازيبا  یيآشنا ̶

 در این بخش فرآیند فرمولاسیون انواع اشکال دارویيبا  یيآشنا ̶

 انواع فارماكوپه ها و نحوه استفاده از آنهابا  یيآشنا ̶

 ابزار و تجهیزات اصلي مورد استفاده با  یيآشنا ̶

 فرمهاي مختلف مورد استفاده و روش تکمیل آنهابا  یيآشنا ̶

 فرآیند طراحي، فرمولاسیون، تهیه و ارزیابي یک شکل جدید دارویيبا  یيآشنا ̶
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 دانشجو قرار گيرد:
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 :تاریخ

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 ساختارهاي فنی و مدیریتی در كارخانه با آشنایی -1

 تعداد كل ساعات حضور دانشجو در این بخش:     ساعت

یا دانشکده گوي دانشگاهول  

 

امضاء مسئول مربوطه تایيد و موضوع جلسه  

  آشنایي با وظایف و اختیارات مدیریت عامل و مدیر كارخانه

آشنایي با وظایف و اختیارات مدیر تضمین كیفیت )آموزش، مستندات، 

QRM ،PQR ،SOP)ها و معتبرسازي 

 

  آشنایي با وظایف و اختیارات مسئول فني كارخانه

  كارخانهآشنایي با وظایف و اختیارات مدیر تولید 

  معرفي بخشهاي مختلف موجود در كارخانه و نحوه ارتباط بخشها با یکدیگر

آشنایي با فرآیندهاي موجود و تقدم و تاخر آنها از زمان تصمیم گیري 

 جهت تولید تا فروش محصول نهایي در بازار

 

  نحوه بکارگیري پرسنل داروساز و اختصاصات لازم جهت بکارگیري 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "در كارخانه یتیریو مد یفن يآشنایی با ساختارها"
گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 نمایید.مشخص  "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
 بحث و یا

 مشاهده
 توضيحات

   آشنایي با وظایف و اختیارات مدیریت عامل و مدیر كارخانه

آشنایي با وظایف و اختیارات مدیر تضمین كیفیت )آموزش، 

 ها و معتبرسازي(QRM ،PQR ،SOPمستندات، 

  

   آشنایي با وظایف و اختیارات مسئول فني كارخانه

   آشنایي با وظایف و اختیارات مدیر تولید كارخانه

معرفي بخشهاي مختلف موجود در كارخانه و نحوه ارتباط بخشها 

 با یکدیگر

  

آشنایي با فرآیندهاي موجود و تقدم و تاخر آنها از زمان تصمیم 

 گیري جهت تولید تا فروش محصول نهایي در بازار

  

نحوه بکارگیري پرسنل داروساز و اختصاصات لازم جهت 

 بکارگیري 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "در كارخانه یتیریو مد یفن يآشنایی با ساختارها"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 ............................................................................................................................................................................................................................................................................ :نام شركت

 :پرسنل مدیریتیاز  یبرخ یاسام

 ......................................................................................................................................................................................................................................................................... :عامل ریمد •

 ......................................................................................................................................................................................................................................................................... كارخانه: ریمد

 ............................................................................................................................................تضمین كیفیت:................................................................................................................. ریمد

 ......................................................................................................................................................................................................................................................................ي: مسئول فن •

 ......................................................................................................................................................................................................................................................................... :دیتول ریمد •

 .............................................................................................................................................................................................................................................................. : شگاهیآزما ریمد •

 

 :شركت دييفرآورده هاي تول مشخصات

 ...................................................................................................................................یي:..........................................................................................................................نوع اشکال دارو •

 .................................................................................................................: ...........................................................................................................................محصولات پرفروش شركت •

 ........................................................................(: ..........................................................................................................................است اريیفروش سالانه شركت )پاسخ اخت زانیم •

 .................................................................................................................................................................................................................. و منحصر به فرد شركت: اصدخیخطوط تول
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 تاریخ:

 كارآموز:نام 

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "در كارخانه یتیریو مد یفن يآشنایی با ساختارها"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :شركت یسازمان چارت

 (.دهد يآنها را نشان م انیها و مشاغل موجود در شركت و ارتباط م گاهی)منظور نموداري است كه سلسه مراتب جا

 مرورگر در « یيشركت هاي دارو ينمونه چارت سازمان» یپ شده است. با تا میترس یياز شركت هاي دارو يبرخ تیدر سا يچارت سازمان

Google لطفا مابقي چارت را رسم نمایید(( باشد. ينمونه هاي مختلف قابل مشاهده م يبراحت زین 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

فعاليتهاي روزانهیادداشت   

 "در كارخانه یتیریو مد یفن يآشنایی با ساختارها"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 صفحه پایین در باشد، مي آن مختلف هاي بخش موقعیت دهنده نشان كه شركت یک نقشه شما، كار سهولت براي) كنید ترسیم زیر كادر در را شركت كلي نقشه

 ( كارخانه استفاده نمایید.Site Master File (SMF))مي توانید در صورت موافقت كارخانه از الگوي  (:است شده ترسیم

   

   

   

   

   

كارخانه داراي طبقات مختلف ساختمان  چنانچه .هدد مي نشان را كارخانه مختلف هاي بخش موقعیت ساده بطور كه دارو تولید كارخانه یک فرضي نقشه نمونه

 Site Master)مي توانید در صورت موافقت كارخانه از الگوي  و ... نامگذاري نمایید.«  1طبقه » ،«  1طبقه » شده را با عنوان  میباكس هاي ترس دیتوان يبود، م

( كارخانه File (SMF) .دییاستفاده نما
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "در كارخانه یتیریو مد یفن يساختارهاآشنایی با "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 

 آیا تا كنون از كارخانجات داروسازي و یا كارخانجات مشابه دیگر بازدید داشته اید؟

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ز در كارخانه داروسازي در اولین جلسه حضور در كارخانه چگونه بوده است؟نگرش كلي شما نسبت به فعالیت داروسا

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 بسته مواد ، اوليه مواد انبار: كارخانه مختلف انبارهاي با آشنائی -2

 فنی و یدكی وسایل ، قرنطينه ، شده ساخته بندي، محصولات

 تعداد كل ساعات حضور دانشجو در این بخش:     ساعت

یا دانشکدهگوي دانشگاه ول  

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

)جنس وسایل سختماني( آشنایي با ساختمان، وسایل و بخش هاي مختلف انبارها   

انبار بر حاكم مقررات و اصول و دستورالعملها   

انبار از مواد خروج و ورود جهت لازم كنترلهاي شناخت   

رطوبت و دما كنترل لحاظ از انبار مختلف هاي بخش بررسي   

ارهاانب در موجود دارویي مواد از برداري نمونه زماني فرآیند گردش مواد در انبار و برنامه   

  نوع پوشش پرسنل در انبار

  نحوه بارگیري محموله در انبار

انبار در مختلف مراحل در مواد براي كارتها یا برچسبها انواع مقایسه   

با ضایعات مختلف و مواد شیمیایي تاریخ گذشتهرویکرد كارخانه در رابطه    

  نحوه و مقررات حاكم بر توزین مواد اولیه در انبار

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص  Troubleshooting انواع  
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

آشنائی با انبارهاي مختلف كارخانه: انبار مواد اوليه ، مواد  مبحث"

 "بسته بندي، محصولات ساخته شده ، قرنطينه ، وسایل یدكی و فنی

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 مشخص نمایید. "×"علامت ، با در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
 بحث و یا

 مشاهده
 توضيحات

(آشنایي با ساختمان، وسایل و بخش هاي مختلف انبارها )جنس وسایل سختماني    

انبار بر حاكم مقررات و اصول و دستورالعملها    

انبار از مواد خروج و ورود جهت لازم كنترلهاي شناخت    

رطوبت و دما كنترل لحاظ از انبار مختلف هاي بخش بررسي    

بارهاان در موجود دارویي مواد از برداري نمونه زماني فرآیند گردش مواد در انبار و برنامه    

   نوع پوشش پرسنل در انبار

   نحوه بارگیري محموله در انبار

انبار در مختلف مراحل در مواد براي كارتها یا برچسبها انواع مقایسه    

   رویکرد كارخانه در رابطه با ضایعات مختلف و مواد شیمیایي تاریخ گذشته

   نحوه و مقررات حاكم بر توزین مواد اولیه در انبار

   محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص  Troubleshooting انواع  
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

روزانهیادداشت فعاليتهاي   

آشنائی با انبارهاي مختلف كارخانه: انبار مواد اوليه ، مواد  مبحث"

 "بسته بندي، محصولات ساخته شده ، قرنطينه ، وسایل یدكی و فنی

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 نوع انبار در كارخانه وجود داشته است و شما از چند انبار بازدید نموده اید؟چند 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .شود يمردودي، در انبار به چه صورت انجام م ایشده و  دییتا نه،یبصورت قرنط یيو محصولات نها هیجداسازي مواد اول نحوه

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیده حیرا توض شگاهیتعامل بخش انبار با بخش آزما نحوه

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیده حیرا توض دیعامل بخش انبار با بخش تولت نحوه

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیینما حیانبار شركت چقدر است؟ حدود فضاهاي اختصاص داده شده به گروه هاي مختلف مواد را تشر يكل مساحت

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

آشنائی با انبارهاي مختلف كارخانه: انبار مواد اوليه ، مواد  مبحث"

 "بسته بندي، محصولات ساخته شده ، قرنطينه ، وسایل یدكی و فنی

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 آیا دستورالعمل مکتوب براي انبار و توزیع مواد در انبار وجود دارد؟

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 محتواي این دستورالعمل چیست؟

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 تشریح نمایید؟ "است لطفا آیا تاسیسات ساختماني خاص براي مواد اولیه دارویي خاص و... در بخش انبار وجود داشته است؟ اگر جواب مثبت

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

  :رعایت نشده در محیط GSPاصول و مقررات 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 :پیشنهادات

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

آشنائی با انبارهاي مختلف كارخانه: انبار مواد اوليه ، مواد  مبحث"

 "بسته بندي، محصولات ساخته شده ، قرنطينه ، وسایل یدكی و فنی

یا دانشکدهلوگوي دانشگاه   

 

خود  دی، آنچنان كه در بازدبه همراه نحوه گردش كالا و تقدم و تاخر ورود و خروج را گریکدیارتباط قسمت هاي مختلف با چیدمان راكها و و نحوه  انبار يطرح كل

 .دیینما میترس ریز كادر در د،یمشاهده نموده ا

 

      

      

      

      

      

 

 :مشخص نمایید "×"محل نصب دیتا لاگرها را در نقشه كلي انبار با علامت 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 صنعت: نام رابط

 ویژگيهاي ساختاري واحد توليد -3

 تعداد كل ساعات حضور دانشجو در این بخش:     ساعت

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

آشنایي با ویژگیهاي ساختماني بخشهاي تولیدي، سیستمهاي روشنایي، لوله كشي ها و 

 سرویسهاي بهداشتي
 

 نحوه كنترل پوشش و ورود و خروج پرسنل حاكم مقررات و اصول و دستورالعملها

 )شامل بخشهاي سیاه، خاكستري و سفید(
 

  بررسي منابع هوا و سیستمهاي هواساز

  روشهاي كنترل كیفیت هوا بررسي

  (CIP,SIP)فرآیند هاي ضدعفوني در بخش تولید  

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص  Troubleshooting انواع  
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " ديواحد تول يساختار يهايژگیو "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت هنگام بازدید صورت پذیرفته استدر  مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
 بحث و یا

 مشاهده
 توضيحات

ها و  يلوله كش ،یيروشنا يستمهایس ،يدیتول يبخشها يساختمان يهایژگیآشنایي با و

 يبهداشت يسهایسرو

  

   و اصول و مقررات حاكم نحوه كنترل پوشش و ورود و خروج پرسنل دستورالعملها

   (دیو سف يخاكستر اه،یس يشامل بخشها)

   هواساز يستمهایمنابع هوا و س يبررس

   هوا تیفیكنترل ك يروشها بررسي

   (CIP,SIP) دیدر بخش تول يضدعفون يها ندیفرآ 

   محتمل و رویکرد كارخانه در این خصوص  Troubleshooting انواع  
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " ديواحد تول يساختار يهايژگیو "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 ؟جنس دیوارها، سقف، سیستم لوله كشي در بخش تولید كارخانه اي كه حضور داشتید، چگونه بود

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د. سیستمهاي هواساز موجود در كارخانه و نحوه كنترل هوا را شرح دهی

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 رح دهید.روشهاي ضدعفوني كف بخش تولید، مواد بکاررفته به این منظور و فواصل زماني انجام فرآیند ضدعفوني را ش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 آشنایی با سيستم توليد و انتقال آب -4

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  نحوه تامین آب مورد نیاز كارخانه

  نحوه خالص سازي و فرایندهاي خالص سازي آب مورد نیاز

آب كیفیتكنترلهاي مورد نیاز براي تعیین    

مصرفي تولید كنترلهاي حین تولید و پس از تولید آب   

  نحوه نگهداري آب مصرفي كارخانه

  نحوه تعیین امکان آلودگي میکربي و كیفیت آب

  آشنایي با سیستم لوله كشي و نحوه انتقال آب مورد نیاز به هر یک از بخشها

آب سازي استریل به مربوط تجهیزات   

استریل آب نگهداري و سازي استریل فرایندهاي   

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

  رویکرد كارخانه در مقابل فاضلابهاي صنعتي
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با سیستم تولید و انتقال آب"
گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
 بحث و یا

 مشاهده
 توضيحات

   نحوه تامین آب مورد نیاز كارخانه

   نحوه خالص سازي و فرایندهاي خالص سازي آب مورد نیاز

آب كیفیتكنترلهاي مورد نیاز براي تعیین     

   كنترلهاي حین تولید و پس از تولید آب مصرفي تولید

   نحوه نگهداري آب مصرفي كارخانه

   نحوه تعیین امکان آلودگي میکربي و كیفیت آب

اآشنایي با سیستم لوله كشي و نحوه انتقال آب مورد نیاز به هر یک از بخشه    

آب سازي استریل به مربوط تجهیزات    

استریل آب نگهداري و سازي استریل فرایندهاي    

   محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

   رویکرد كارخانه در مقابل فاضلابهاي صنعتي
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با سیستم تولید و انتقال آب"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 .دیده حیكارخانه را توض ازیآب مورد ن هیروند تصف

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ست؟یچ ساتیآب در بخش تاس رهینگه داري آب در مخازن ذخ طیشرا

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یده حیرا توض ضدعفوني كردن سیستم آب ساز كارخانهنحوه 

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................ 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با سیستم تولید و انتقال آب "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دی، آنچنان كه در بازدبه همراه محلهاي كنترل حین تولید را گریکدیارتباط قسمت هاي مختلف با بخش تولید آب و  يطرح كل

 .دیینما میترس ریز

      

      

      

      

      

 

 رویکرد كارخانه در خصوص تایید و یا رد آب تولید شده در حین كنترلهاي حین تولید و پس از تولید را شرح دهید.

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با سیستم تولید و انتقال آب"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 در كارخانه موجود بود؟ به اختصار شرح دهید. لیآب استر يو نگهدار يساز لیاستر يندهایآفرآیا 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 در این بخش را توضیح دهید.   Troubleshooting یکي از رویکردهاي كارخانه در صورت بروز 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

  :رعایت نشده در محیط GMP اصول و مقررات

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

  قرص توليد دستگاههاي و اختلاط كلی روشهاي با آشنایی -5

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

جلسهموضوع  هتایيد و امضاء مسئول مربوط   

  نحوه نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو

  نحوه و مراحل تحویل مواد اولیه از انبار 

  (Identificationقبل از توزین )الزام انجام تستهاي  IPQCنحوه عملکرد 

  نحوه توزین مواد در بخش تولید و كنترل آن

  (Manufacturing Instructionsصحیح فرایند تولید ) انجامنحوه 

  فرآیندها و تجهیزات مربوط به آسیاب كردن

  و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد فرآیندها

  )خشک و مرطوب( فرایند تولید گرانولهاي دارویي

  سیستمهاي خشک كن و نحوه عملکرد آنها

  مکانیسم عمل آنهاو دستگاههاي تولید قرص انواع 

  (IPQCانواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید )

  زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد انواع و شرایط

   Cross contaminationجهت جلوگیري از  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

  روشهاي مختلف روكش دهي و تجهیزات مربوط به آن

  طي مراحل مختلف تولید نحوه قرنطینه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "
گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 مشخص نمایید. "×"بازدید صورت پذیرفته است، با علامت كارآموز گرامي، لطفا بندهایي از جدول را كه در خصوص آنها مشاهده و یا مباحثه در هنگام 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

حاتيتوض مشاهده  

   نحوه نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو

   نحوه و مراحل تحویل مواد اولیه از انبار 

   (Identificationقبل از توزین )الزام انجام تستهاي  IPQCنحوه عملکرد 

   نحوه توزین مواد در بخش تولید و كنترل آن

   (Manufacturing Instructionsصحیح فرایند تولید ) انجامنحوه 

   فرآیندها و تجهیزات مربوط به آسیاب كردن

   و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد فرآیندها

   )خشک و مرطوب( فرایند تولید گرانولهاي دارویي

   سیستمهاي خشک كن و نحوه عملکرد آنها

   مکانیسم عمل آنهاو دستگاههاي تولید قرص انواع 

   (IPQCانواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید )

   زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد انواع و شرایط

    Cross contaminationجهت جلوگیري از  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

   روشهاي مختلف روكش دهي و تجهیزات مربوط به آن

   نحوه قرنطینه طي مراحل مختلف تولید
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 نام بخش:

 ست؟یچو بازدیدكنندگان بخش كاركنان فعال در بخش مذكور  يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمی)شامل: نام دستگاه، مکان دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 5مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

5-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 .....( ،يلوله هاي ارتباط قیانتقال از طر ،يچگونه است؟ )انتقال دست دیدستگاه هاي مختلف بخش تول نینحوه انتقال مواد ب

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

براي صاف كردن  استفاده مورد لترهايیهوا و ف هیبراي تصف تیمورد استفاده در ساختار سا لترهايی)شامل ف ست؟یبه كار رفته در بخش مذكور چ لترهايینوع ف

 (دیتول نیدر ح ونیفرمولاس عیمواد ما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 چگونه است؟( Cleaning Validation)فرآورده هاي شركت  يسري ساخت آت دینحوه شستشوي دستگاه ها و آماده سازي خط براي تول

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................ 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیده حیشود، را توض يانجام م( Process Validation) ندهایكه در بخش مذكور براي معتبرسازي فرآ يمثال، نمونه اي از اقدامات کیبا ذكر 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 .دیسیآن را بنو اتیدر بخش مذكور، خصوص دیتول ندیدر صورت استفاده از آب در فرآ

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیمحصولات بخش مذكور را نام ببر دیپرمصرف براي تول يچند نمونه از مواد جانب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیشده در بخش مذكور را نام ببر دیتول یيچند نمونه از محصولات نها

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و مراحلي كه در طي آن باید كنترل حین تولید صورت پذیرد، در نقشه صفحه بعد  دیسیشود را بنو يدر بخش مذكور انجام م IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

 مشخص نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " قرص دیتول ياختلاط و دستگاهها يكل يبا روشها یيآشنا "

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :دیپاسخ ده ریفرآورده به سوالات ز نیا يصنعت دی. در خصوص تولدیبخش را انتخاب كن نیا ديیاز فرآورده هاي تول يکی

 دیگرفته، ارزش بازار و رقباي تول نظر بخش را در نیدر ا دیخط تول کیبچ  تیكار ظرف نی)براي ا دیریگ يفرآورده در نظر م نیسالانه ا دیبراي تول يتیچه ظرف -1

 .دیدر نظر داشته باش زیكننده خود را ن

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یریگ يرا در نظر م دیدر نظرگرفته شده، چند بچ تول تیفرآورده درحد ظرف دیبراي تول -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شنهادیو مقدار آنها را پ مواد خود نوع يكه بر اساس اطلاعات شخص نیا ایو  دیبه منابع مراجعه كن نکاری)براي ا دید را ارائه كنخو شنهاديیپ ونیفرمولاس -1

 .(دیینما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي()مساحت كل د؟یدار ازیفرآورده ن نیا دیتول تیسا يبراي طراح یيبه چه فضا -1

.............................................................................................................................................................................................. 

 .دیكن را ذكر دیش تولبخ نیمحصول فوق در ا دیاز قسمت هاي مربوط به تول کیبراي هر  کیتعداد كاركنان مورد نظر به تفک -5

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 سخت و نرم يكپسولها ديبخش تول با آشنایی -6

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

هتایيد و امضاء مسئول مربوط موضوع جلسه  

  بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارونحوه نظارت وزارت 

  نحوه و مراحل تحویل مواد اولیه از انبار 

  (Identificationقبل از توزین )الزام انجام تستهاي  IPQCنحوه عملکرد 

  نحوه توزین مواد در بخش تولید و كنترل آن

  (Manufacturing Instructionsصحیح فرایند تولید ) انجامنحوه 

  سخت و نرم هايپر شده در كپسول يونهایانواع فرمولاس

  مکانیسم عمل آنهاو  سخت و نرم هايكپسول دستگاههاي تولیدانواع 

  (IPQCانواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید )

  زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد انواع و شرایط

   Cross contaminationجهت جلوگیري از  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

  نحوه قرنطینه طي مراحل مختلف تولید
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " سخت و نرم يكپسولها دیبا بخش تول یيآشنا "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"خصوص آنها مشاهده و یا مباحثه در هنگام بازدید صورت پذیرفته است، با علامت كارآموز گرامي، لطفا بندهایي از جدول را كه در 
 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

حاتيتوض مشاهده  

   نحوه نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو

   نحوه و مراحل تحویل مواد اولیه از انبار 

   (Identificationقبل از توزین )الزام انجام تستهاي  IPQCنحوه عملکرد 

   نحوه توزین مواد در بخش تولید و كنترل آن

   (Manufacturing Instructionsصحیح فرایند تولید ) انجامنحوه 

   سخت و نرم هايپر شده در كپسول يونهایانواع فرمولاس

   مکانیسم عمل آنهاو  سخت و نرم هايكپسول دستگاههاي تولیدانواع 

   (IPQCانواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید )

   زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد انواع و شرایط

 Crossجهت جلوگیري از  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

contamination  
 

 

   دیمراحل مختلف تول يط نهینحوه قرنط
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 تاریخ:

 كارآموز: نام

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " سخت و نرم يكپسولها دیبا بخش تول یيآشنا آشن "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 نام بخش:

 ست؟یچو بازدیدكنندگان بخش كاركنان فعال در بخش مذكور  يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمی)شامل: نام دستگاه، مکان دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 1مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

 

 

  



61 

 

 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " سخت و نرم يكپسولها دیبا بخش تول یيآشنا "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 .....( ،يلوله هاي ارتباط قیانتقال از طر ،يچگونه است؟ )انتقال دست دیدستگاه هاي مختلف بخش تول نینحوه انتقال مواد ب

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 چگونه است؟( Cleaning Validation)فرآورده هاي شركت  يسري ساخت آت دینحوه شستشوي دستگاه ها و آماده سازي خط براي تول

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................ 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیده حیشود، را توض يانجام م( Process Validation) ندهایكه در بخش مذكور براي معتبرسازي فرآ يمثال، نمونه اي از اقدامات کیذكر  با

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 كارآموز:نام 

 نام رابط صنعت:

مورد استفاده در  يو دستگاهها هايژگیو ندها،یبا فرآ ییآشنا -7

 جامدات مهينتوليد 

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو نحوه

  IPQCو كنترلهاي لازم  نحوه تحویل و توزین مواد اولیه

  (Manufacturing Instructionsنحوه انجام صحیح فرایند تولید )

  نحوه و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد

  مراحل مختلف تولید كرم، پماد و ژل

  سیستمهاي ایجاد و كنترل حرارت

  اجزاي مختلف موجود در فرمولاسیون و اهمیت آنها

  انواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید

  يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا

 Crossجهت جلوگیري از  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

contamination 
 

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

  داروساز در بخش تولید نیمه جامدات نقش

 

 

  



63 

 

 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "جامدات مهین دیمورد استفاده در تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا"
دانشگاه یا دانشکدهگوي ول  

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو نحوه

   IPQCو كنترلهاي لازم  نحوه تحویل و توزین مواد اولیه

   (Manufacturing Instructionsنحوه انجام صحیح فرایند تولید )

   نحوه و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد

   مراحل مختلف تولید كرم، پماد و ژل

   سیستمهاي ایجاد و كنترل حرارت

   اجزاي مختلف موجود در فرمولاسیون و اهمیت آنها

   انواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید

   يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا

 Crossاز جهت جلوگیري  تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

contamination 
 

 

محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این  Troubleshooting انواع 

 خصوص
 

 

   داروساز در بخش تولید نیمه جامدات نقش
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "جامدات مهین دیمورد استفاده در تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا"

دانشگاه یا دانشکدهگوي ول  

 

 نام بخش:

 ست؟یبخش مذكور چ و بازدیدكنندگان ازكاركنان فعال  يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمیستگاه، مکان)شامل: نام د دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 1مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

 

  



65 

 

 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 ""جامدات مهین دیمورد استفاده در تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 .دیسیآن را بنو اتیدر بخش مذكور، خصوص دیتول ندیدر صورت استفاده از آب در فرآ

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیمحصولات بخش مذكور را نام ببر دیپرمصرف براي تول يچند نمونه از مواد جانب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیشده در بخش مذكور را نام ببر دیتول یيچند نمونه از محصولات نها

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 دیسیشود را بنو يمذكور انجام م در بخش IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "جامدات مهین دیمورد استفاده در تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "جامدات مهین دیمورد استفاده در تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا"

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :دیپاسخ ده ریفرآورده به سوالات ز نیا يصنعت دی. در خصوص تولدیبخش را انتخاب كن نیا ديیاز فرآورده هاي تول يکی

 دیگرفته، ارزش بازار و رقباي تول نظر بخش را در نیدر ا دیخط تول کیبچ  تیكار ظرف نی)براي ا دیریگ يفرآورده در نظر م نیسالانه ا دیبراي تول يتیچه ظرف -1

 .دیدر نظر داشته باش زیكننده خود را ن

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یریگ يرا در نظر م دیدر نظرگرفته شده، چند بچ تول تیفرآورده درحد ظرف دیبراي تول -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شنهادیو مقدار آنها را پ مواد خود نوع يكه بر اساس اطلاعات شخص نیا ایو  دیبه منابع مراجعه كن نکاری)براي ا دیخود را ارائه كن شنهاديیپ ونیفرمولاس -1

 .(دیینما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي(ت كل)مساح د؟یدار ازیفرآورده ن نیا دیتول تیسا يبراي طراح یيبه چه فضا -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیكن را ذكر دیبخش تول نیمحصول فوق در ا دیاز قسمت هاي مربوط به تول کیبراي هر  کیتعداد كاركنان مورد نظر به تفک -5

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

مورد استفاده در  يو دستگاهها هايژگیو ندها،یبا فرآ ییآشنا -8

 عیماتوليد اشكال بخش 

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

هتایيد و امضاء مسئول مربوط موضوع جلسه  

  نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو نحوه

  IPQCو كنترلهاي لازم  نحوه تحویل و توزین مواد اولیه

  (Manufacturing Instructionsنحوه انجام صحیح فرایند تولید )

  نحوه و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد

  شربت، الگزیر، سوسپانسیون و امولسیونمراحل مختلف تولید 

  سیستمهاي ایجاد و كنترل حرارت

  اجزاي مختلف موجود در فرمولاسیون و اهمیت آنها

  انواع كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید

  يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا

  Cross contaminationجهت جلوگیري از تولید فضاي و ساخت تجهیزات تمیزسازي برنامه

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

  آزمونهاي پایداري امولسیونها و سوسپانسیونها

  در این فرمولاسیونها Scale Upتشریح مراحل 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 دیمورد استفاده در بخش تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا "

 " عیاشکال ما

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 مشخص نمایید. "×"، با علامت بازدید صورت پذیرفته است در هنگام مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   نحوه نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو

   IPQC لازم ينحوه تحویل و توزین مواد اولیه و كنترلها

   (Manufacturing Instructions) انجام صحیح فرایند تولید نحوه

   و تجهیزات مربوط به مخلوط كردن مواد نحوه

   ونیو امولس ونیسوسپانس ر،یمختلف تولید شربت، الگز مراحل

   ایجاد و كنترل حرارت سیستمهاي

   مختلف موجود در فرمولاسیون و اهمیت آنها اجزاي

   كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید انواع

   يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا

 Crossاز يریتمیزسازي تجهیزات ساخت و فضاي تولید جهت جلوگ برنامه

contamination 
 

 

   خصوص نیكارخانه در ا کردیقسمت و رو نیمحتمل در ا Troubleshooting انواع

ونهایو سوسپانس ونهایامولس يداریپا يآزمونها    

   ونهایفرمولاس نیدر ا Scale Upمراحل  حیتشر
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 دیمورد استفاده در بخش تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا "

 " عیاشکال ما

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 نام بخش:

 ست؟یكاركنان فعال در بخش مذكور چ يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمی)شامل: نام دستگاه، مکان دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 1مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 

1-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 دیمورد استفاده در بخش تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا "

 " عیاشکال ما

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 .دیسیآن را بنو اتیدر بخش مذكور، خصوص دیتول ندیدر صورت استفاده از آب در فرآ

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیمحصولات بخش مذكور را نام ببر دیپرمصرف براي تول يچند نمونه از مواد جانب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیشده در بخش مذكور را نام ببر دیتول یيچند نمونه از محصولات نها

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و مراحلي را كه در طي آن باید كنترل صورت پذیرد، در نقشه شماتیک صفحه بعد  دیسیشود را بنو يدر بخش مذكور انجام م IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

 مشخص نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 دیمورد استفاده در بخش تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا "

 " عیاشکال ما

  گوي دانشگاه یا دانشکدهول

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 رابط صنعت: نام

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 دیمورد استفاده در بخش تول يو دستگاهها هایژگیو ندها،یبا فرآ یيآشنا "

 " عیاشکال ما

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :دیپاسخ ده ریفرآورده به سوالات ز نیا يصنعت دی. در خصوص تولدیبخش را انتخاب كن نیا ديیاز فرآورده هاي تول يکی

 دیگرفته، ارزش بازار و رقباي تول نظر بخش را در نیدر ا دیخط تول کیبچ  تیكار ظرف نی)براي ا دیریگ يفرآورده در نظر م نیسالانه ا دیبراي تول يتیچه ظرف -1

 .دیدر نظر داشته باش زیكننده خود را ن

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یریگ يرا در نظر م دیدر نظرگرفته شده، چند بچ تول تیفرآورده درحد ظرف دیبراي تول -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شنهادیو مقدار آنها را پ مواد خود نوع يكه بر اساس اطلاعات شخص نیا ایو  دیبه منابع مراجعه كن نکاری)براي ا دیخود را ارائه كن شنهاديیپ ونیفرمولاس -1

 .(دیینما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي()مساحت كل د؟یدار ازیفرآورده ن نیا دیتول تیسا يبراي طراح یيبه چه فضا -1

.............................................................................................................................................................................................. 

 .دیكن را ذكر دیش تولبخ نیمحصول فوق در ا دیاز قسمت هاي مربوط به تول کیبراي هر  کیتعداد كاركنان مورد نظر به تفک -5

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 استفاده مورد دستگاههاي و ویژگيها فرآیندها، با آشنایی -9

 استنشاقی دارویی اشكالبخش  در

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  مراحل تحویل و توزین مواد اولیه 

  (SOPنحوه تنظیم شیوه صحیح فرایند تولید )

  مراحل مختلف تولید فرآورده استنشاقي

  فرمولاسیون و اهمیت آنهااجزاي مختلف موجود در 

  نحوه كنترل اندازه ذرات و قطركهاي فرآورده

  سیستمهاي پركننده تحت فشار و نحوه كاركرد آنها

  كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید 

  نحوه و برنامه تمیزسازي تجهیزات ساخت و فضاي تولید  

  زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد شرایط

  نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارونحوه 

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

  نقش داروساز در بخش تولید فرآورده هاي استنشاقي

 

 

 

  



75 

 

 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " استنشاقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   مراحل تحویل و توزین مواد اولیه 

   (SOPنحوه تنظیم شیوه صحیح فرایند تولید )

   مراحل مختلف تولید فرآورده استنشاقي

   اجزاي مختلف موجود در فرمولاسیون و اهمیت آنها

   نحوه كنترل اندازه ذرات و قطركهاي فرآورده

   فشار و نحوه كاركرد آنهاسیستمهاي پركننده تحت 

   كنترلهاي ضروري حین فرایند تولید 

   نحوه و برنامه تمیزسازي تجهیزات ساخت و فضاي تولید  

   زني برچسب ویژگیهاي و بندي بسته واحد شرایط

   نحوه نظارت وزارت بهداشت در تایید بچ اولیه و بچ هاي بعدي دارو

محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این  Troubleshooting انواع 

 خصوص
 

 

   نقش داروساز در بخش تولید فرآورده هاي استنشاقي

 

 

 

 

  



76 

 

 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " استنشاقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 نام بخش:

 ست؟یكاركنان فعال در بخش مذكور چ يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمی)شامل: نام دستگاه، مکان دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 1مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

1-................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

1-................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 

  



77 

 

 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " استنشاقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 قطركها در كارخانه صورت مي گرفت؟چه آزمونهایي براي كنترل اندازه ذرات و 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیمحصولات بخش مذكور را نام ببر دیپرمصرف براي تول يچند نمونه از مواد جانب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 نحوه تهیه ظروف مورد نیاز جهت فرآورده نهایي چگونه بود؟

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 دیسیشود را بنو يدر بخش مذكور انجام م IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " استنشاقي دارویي اشکال

  گوي دانشگاه یا دانشکدهول

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 رابط صنعت: نام

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " استنشاقي دارویي اشکال

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :دیپاسخ ده ریفرآورده به سوالات ز نیا يصنعت دی. در خصوص تولدیبخش را انتخاب كن نیا ديیاز فرآورده هاي تول يکی

 دیگرفته، ارزش بازار و رقباي تول نظر بخش را در نیدر ا دیخط تول کیبچ  تیكار ظرف نی)براي ا دیریگ يفرآورده در نظر م نیسالانه ا دیبراي تول يتیچه ظرف -1

 .دیدر نظر داشته باش زیكننده خود را ن

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یریگ يرا در نظر م دیدر نظرگرفته شده، چند بچ تول تیفرآورده درحد ظرف دیبراي تول -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شنهادیو مقدار آنها را پ مواد خود نوع يكه بر اساس اطلاعات شخص نیا ایو  دیبه منابع مراجعه كن نکاری)براي ا دیخود را ارائه كن شنهاديیپ ونیفرمولاس -1

 .(دیینما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي()مساحت كل د؟یدار ازیفرآورده ن نیا دیتول تیسا يبراي طراح یيبه چه فضا -1

.............................................................................................................................................................................................. 

 .دیكن را ذكر دیبخش تول نیمحصول فوق در ا دیاز قسمت هاي مربوط به تول کیبراي هر  کیتعداد كاركنان مورد نظر به تفک -5

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 استفاده مورد دستگاههاي و ویژگيها فرآیندها، با آشنایی -11

 تزریقی دارویی اشكالبخش  در

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  دیبخش تول يساختمان اتیو خصوص يطراح

  و كنترل آن جادیساخت و نحوه ا طیمح يكلاس هوا

  نحوه تحویل و توزین مواد اولیه

  (SOP)نحوه تنظیم شیوه صحیح فرایند تولید 

  مراحل مختلف تولید محلول هاي با حجم بالا

  اجزاي مختلف فرمولاسیون و اهمیت آنها

  استریلیتي فراوردهنحوه ایجاد و حفظ 

  نحوه كنترل ذرات احتمالي موجود در فراورده

  دیو پس از تول كنترل هاي ضروري حین فرایند تولید

  نحوه و برنامه تمیزسازي تجهیزات ساخت وفضاي تولید 

   continous and closed isolator system با یيآشنا

  يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا

  محتمل در این قسمت و رویکرد كارخانه در این خصوص Troubleshooting انواع 

  دارو يبعد يو بچ ها هیبچ اول دیینظارت وزارت بهداشت در تا نحوه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه
بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " تزریقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

  دیبخش تول يساختمان اتیو خصوص يطراح
 

  و كنترل آن جادیساخت و نحوه ا طیمح يهوا كلاس
 

  هیمواد اول نیو توز لیتحو نحوه
 

  (SOP) دیتول ندیفرا حیصح وهیش میتنظ نحوه
 

  با حجم بالا يمحلول ها دیمختلف تول مراحل
 

  آنها تیو اهم ونیمختلف فرمولاس ياجزا
 

  فراورده يتیلیو حفظ استر جادیا نحوه
 

  موجود در فراورده يكنترل ذرات احتمال نحوه
 

  دیو پس از تول دیتول ندیفرا نیح يضرور يها كنترل
 

   دیتول يساخت وفضا زاتیتجه يزسازیو برنامه تم نحوه
 

   continous and closed isolator system با یيآشنا
 

  يبرچسب زن يهایژگیو و يواحد بسته بند طیشرا
 

   خصوص نیكارخانه در ا کردیقسمت و رو نیمحتمل در ا Troubleshooting  انواع

  دارو يبعد يو بچ ها هیبچ اول دیینحوه نظارت وزارت بهداشت در تا
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " تزریقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 نام بخش:

 ست؟یكاركنان فعال در بخش مذكور چ يالزامات پوشش

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دی)كلاس بخش هاي مختلف فضاي تول ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و كاري  ياسم تیظرف سازنده، عملکرد، نام شركت سمی)شامل: نام دستگاه، مکان دیسیمورد استفاده در بخش مذكور را بنو يدستگاه اصل 5مشخصات حداقل 

 دستگاه(

1-................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

1-.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

1-.................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

1-..................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

5-............................................................................................................................................................................................................................................................................. 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " تزریقي دارویي اشکال

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 .دیسیآن را بنو اتیدر بخش مذكور، خصوص دیتول ندیدر صورت استفاده از آب در فرآ

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیمحصولات بخش مذكور را نام ببر دیپرمصرف براي تول يچند نمونه از مواد جانب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیشده در بخش مذكور را نام ببر دیتول یيچند نمونه از محصولات نها

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

و مراحلي را كه در طي آن باید كنترل صورت پذیرد، در نقشه شماتیک صفحه بعد  دیسیشود را بنو يدر بخش مذكور انجام م IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

 نمایید. مشخص

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " تزریقي دارویي اشکال

  گوي دانشگاه یا دانشکدهول

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض

 

 

  



85 

 

 اریخ:ت

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

بخش  در استفاده مورد دستگاههاي و ویژگیها فرآیندها، با آشنایي "

 " تزریقي دارویي اشکال

گوي دانشگاه یا دانشکدهول  

 

 :دیپاسخ ده ریفرآورده به سوالات ز نیا يصنعت دی. در خصوص تولدیبخش را انتخاب كن نیا ديیاز فرآورده هاي تول يکی

 دیگرفته، ارزش بازار و رقباي تول نظر بخش را در نیدر ا دیخط تول کیبچ  تیكار ظرف نی)براي ا دیریگ يفرآورده در نظر م نیسالانه ا دیبراي تول يتیچه ظرف -1

 .دیدر نظر داشته باش زیكننده خود را ن

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟یریگ يرا در نظر م دیدر نظرگرفته شده، چند بچ تول تیفرآورده درحد ظرف دیبراي تول -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شنهادیو مقدار آنها را پ مواد خود نوع يكه بر اساس اطلاعات شخص نیا ایو  دیبه منابع مراجعه كن نکاری)براي ا دیخود را ارائه كن شنهاديیپ ونیفرمولاس -1

 .(دیینما

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي()مساحت كل د؟یدار ازیفرآورده ن نیا دیتول تیسا يبراي طراح یيبه چه فضا -1

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیكن را ذكر دیبخش تول نیمحصول فوق در ا دیتول از قسمت هاي مربوط به کیبراي هر  کیتعداد كاركنان مورد نظر به تفک -5

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 و اوليه مواد فيزیكوشيميایی آشنایی با آزمایشگاه كنترل -11

 نهایی محصول

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

SOP  نمونه برداري از مواد اولیه و محصول جهت انجام تستهاي كنترلي  

  آزمونانواع فارماكوپه ها و نحوه استخراج و انجام آشنایي با 

( و Woking, Reference standardsآشنایي با انواع استانداردهاي دارویي )

  فرآیند تهیه و نگهداري از آنها

  آشنایي با برچسب ظروف محلولهاي استاندارد گوناگون

  اولیه مواد روي بر شده انجاماصلي  آزمونهاي

  موادآشنایي با فرمهاي مختلف مورد استفاده و برگه هاي آنالیز 

  تستهاي اختصاصي هر یک از اشکال دارویي موجود در كارخانه

  تجهیزات اساسي مورد نیاز در كنترل فرآورده ها

  نحوه انجام تستهاي پایداري و نحوه تعیین تاریخ انقضاء داروها

  نقش داروساز در آزمایشگاه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 روزانهیادداشت فعاليتهاي 

 "نهایي محصول و اولیه مواد فیزیکوشیمیایي آشنایي با آزمایشگاه كنترل"
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 ایبحث و  عنوان فعاليت یادگيري

دیمشاهده گرد  
 توضیحات

SOP  نمونه برداري از مواد اولیه و محصول جهت انجام تستهاي كنترلي   

   انواع فارماكوپه ها و نحوه استخراج و انجام آزمونآشنایي با 

 Woking, Referenceآشنایي با انواع استانداردهاي دارویي )

standardsو فرآیند تهیه و نگهداري از آنها ) 
 

 

   آشنایي با برچسب ظروف محلولهاي استاندارد گوناگون

   اولیه مواد روي بر شده انجاماصلي  آزمونهاي

   آشنایي با فرمهاي مختلف مورد استفاده و برگه هاي آنالیز مواد

   تستهاي اختصاصي هر یک از اشکال دارویي موجود در كارخانه

   فرآورده هاتجهیزات اساسي مورد نیاز در كنترل 

   نحوه انجام تستهاي پایداري و نحوه تعیین تاریخ انقضاء داروها

   نقش داروساز در آزمایشگاه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "نهایي محصول و اولیه مواد فیزیکوشیمیایي آشنایي با آزمایشگاه كنترل"

دانشکدهلوگوي دانشگاه یا   

 

 نام بخش:

 .دیدر هر بخش را نام ببر شانیا تیمسئول کیبه تفک شگاهیتعداد پرسنل آزما

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

)روش نمونه برداري،  دیده حیتوض را هیشود؟ نحوه نمونه برداري از پودر مواد اول يانجام م یيبر اساس چه دستورالعمل ها شگاهیدر آزما هینمونه برداري از مواد اول

 ...(ظروف، طیمورد استفاده، مقدار نمونه، نوع و شرا لیوسا

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

نام و  د،یآشنا نبوده ا آن كه با كاربرد دیمواجه شده ا يبار با دستگاه نی. چنانچه براي اولدیرا نام ببر شگاهیموجود در آزما يچند نمونه از دستگاه هاي اصل

.دییمشخصات آن را ذكر نما  

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "نهایي محصول و اولیه مواد فیزیکوشیمیایي آشنایي با آزمایشگاه كنترل"

دانشگاه یا دانشکدهلوگوي   

 

 .دهید توضیح را نتایج مستندسازي و سازي ذخیره گردد؟ نحوه مي ثبت ها مواد فرآورده آنالیز هاي برگه در اطلاعاتي چه

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 د؟باش دیبا يشامل چه اطلاعات شگاه،یشده در آزما هیو محلول هاي استاندارد مرجع ته يشگاهیبرچسب ظروف واكنشگرهاي آزما

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "نهایي محصول و اولیه مواد فیزیکوشیمیایي آشنایي با آزمایشگاه كنترل"

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

به مرجع مربوطه، بطور كامل  اشاره از آنها را با يکیشود را نام برده و  يانجام م یي( كه بر روي فرآورده هاي نهاداريی)بجز آزمون پا یيها شیچند نمونه از آزما

 .دیشرح ده

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 دما، رطوبت و زمان را ذكر طیشرا شود و يانجام م يچگونه است؟ )بر اساس چه دستورالعمل شگاهیدر آزما یيفرآورده هاي نها داريینحوه انجام آزمون هاي پا

(دیینما  

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

در  شیآزما نیا ایآ رد؟یگ يم قرار مورد استفاده يشود، معمولا چند سري ساخت صنعت يم دیبار در شركت تول نیانقضاء فرآورده اي كه براي اول خیتار نییبراي تع

گردد؟ يطول سال هاي متمادي تکرار م  

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 آن با مرتبط آزمونهاي و ميكروبی كنترل آزمایشگاه با آشنایی -12

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

میکروبي تستهاي انجام جهت محصول از برداري نمونه هاي پروتکل   

میکروبي تستهاي انجام جهت استفاده مورد منابع   

آنها تخصصهاي و نیاز مورد پرسنلي چارت   

دارویي اشکال از یک هر مورد در مهم میکروبي هاي سوش   

اردآشنایي با روش فعال سازي و نگهداري سوسپانسیونهاي سوشهاي استاند   

يآشنایي با برچسب ظروف در محلولهاي حاوي سوش استاندارد و سوشهاي كار   

نحوه امحاء محیطهاي كشت آلودهآشنایي با    

  آشنایي با نحوه استریل سازي مجدد ظروف و كشتهاي آلوده

آنها انجام نحوه و مختلف هاي فرآورده در ضروري میکروبي تستهاي   

  ها فرآورده كنترل بخش در داروساز نقش
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آن با مرتبط آزمونهاي و میکروبي كنترل آزمایشگاه با آشنایي "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

يپروتکل هاي نمونه برداري از محصول جهت انجام تستهاي میکروب    

   منابع مورد استفاده جهت انجام تستهاي میکروبي

   چارت پرسنلي مورد نیاز و تخصصهاي آنها

   سوش هاي میکروبي مهم در مورد هر یک از اشکال دارویي

 يسوشها يونهایسوسپانس يو نگهدار يبا روش فعال ساز یيآشنا

 استاندارد
 

 

سوش استاندارد و  يحاو يبا برچسب ظروف در محلولها یيآشنا

يكار يسوشها  
 

 

كشت آلوده يطهایبا نحوه امحاء مح یيآشنا    

آلوده يمجدد ظروف و كشتها يساز لیبا نحوه استر یيآشنا    

امیکروبي ضروري در فرآورده هاي مختلف و نحوه انجام آنه تستهاي    

داروساز در بخش كنترل فرآورده ها نقش    
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آن با مرتبط آزمونهاي و میکروبي كنترل آزمایشگاه با آشنایي "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 بخش:نام 

 .دیدر هر بخش را نام ببر شانیا تیمسئول کیبه تفک شگاهیتعداد پرسنل آزما

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شود؟ يانجام م یيبر اساس چه دستورالعمل ها شگاهیدر آزماو محصولات  هینمونه برداري از مواد اول

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

نام و  د،یآشنا نبوده ا آن كه با كاربرد دیمواجه شده ا يبار با دستگاه نی. چنانچه براي اولدیرا نام ببر شگاهیموجود در آزما يچند نمونه از دستگاه هاي اصل

.دییمشخصات آن را ذكر نما  

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آن با مرتبط آزمونهاي و میکروبي كنترل آزمایشگاه با آشنایي "

دانشکدهلوگوي دانشگاه یا   

 

 را نام ببرید.مورد نظر  میکروبي در هر یک از اشکال دارویيمیزان محدودیت 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 كه در كارخانه مشاهده نمودید، به اختصار توضیح دهید. تستهاي میکروبي ضروري در فرآورده هاي مختلف و نحوه انجام آنها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 (R&D) توسعه و تحقيق بخش فعاليتهاي و اهميت با آشنایی -13

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 

مربوطه تایيد و امضاء مسئول موضوع جلسه  

  كارخانه در توسعه و تحقیق بخش ایجاد اهمیت و لزوم

  بخش در متخصص نیروي و داروساز نقش و پرسنلي چارت

  توسعه و تحقیق بخش در لازم بخشهاي و تجهیزات

 بهبود نیز و جدید هاي فرآورده طراحي و تحقیقانتخاب محصول،  نحوه

 موجود فرمولاسیونهاي
 

  آن در موجود جزئیات و (CTD,DMF) دارویي پرونده سازي آماده نحوه

   (Long term, Accelerated) نحوه انجام تستهاي پایداري

  دارو صنعتي تولید راستاي در تولید بخش با تعامل نحوه

   بازاریابي و بازرگاني بخش با تعامل نحوه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 روزانه یادداشت فعاليتهاي

 "(R&D) توسعه و تحقیق بخش فعالیتهاي و اهمیت با آشنایي "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   كارخانه در توسعه و تحقیق بخش ایجاد اهمیت و لزوم

   بخش در متخصص نیروي و داروساز نقش و پرسنلي چارت

   توسعه و تحقیق بخش در لازم بخشهاي و تجهیزات

 بهبود نیز و جدید هاي فرآورده طراحي و انتخاب محصول، تحقیق نحوه

 موجود فرمولاسیونهاي
 

 

   آن در موجود جزئیات و (CTD,DMF) دارویي پرونده سازي آماده نحوه

    (Long term, Accelerated) نحوه انجام تستهاي پایداري

   دارو صنعتي تولید راستاي در تولید بخش با تعامل نحوه

    بازاریابي و بازرگاني بخش با تعامل نحوه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "(R&D) توسعه و تحقیق بخش فعالیتهاي و اهمیت با آشنایي "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 .دیدر هر بخش را نام ببر شانیا تیمسئول کیبه تفک واحدتعداد پرسنل 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 كارخانه داراي چه امکاناتي است؟واحد تحقیق و توسعه 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

پیشنهادي داشته اید بیان  آیا تمایلي به یاري تیم تحقیقاتي كارخانه جهت طراحي فرمولاسیونهاي جدید دارویي یا اصلاح فرمولاسیونهاي موجود داشته ید؟اگر

 .نمایید

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "(R&D) توسعه و تحقیق بخش فعالیتهاي و اهمیت با آشنایي "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

است ، به موردي از قبیل جمع آوري اطلاعات در زمینه خاص و انجام برخي آزمایشات در آزمایشگاه فوق .... از شما خواسته است؟ اگرجواب مثبت بوده آیا این تیم 

 مورد مربوطه اشاره نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 به نظر شما دانشجویان داروسازي از نظر دسترسي به منابع اطلاعاتي بیشتر و مقالات متعدد در دانشکده، چگونه و تا چه حدي مي توانند در

 فعالیتهاي تحقیقاتي كارخانه شركت نمایند؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 نکته آموزشي آزمایشگاه تحقیق و توسعه:

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 بازرگانی و بازاریابی بخشآشنایی با  -14

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  نحوه انتخاب، سفارش و خرید مواد از شركتهاي تولید كننده مواد اولیه دارویي

  دارو پخش شركتهاي به تحویل و شده تولید كالاي ترخیص نحوه

  كارخانه در انتخاب مواد اولیه نحوه تعامل با بخش تحقیق و توسعه

  نحوه بازاریابي و انجام تبلیغات دارویي

  نحوه انتخاب نام تجاري داروها 

  نحوه محاسبات مالي و سود و زیان كارخانه در پایان سال مالي

  قوانین وزارت بهداشت در مورد قیمت تمام شده داروها و نحوه نظارت بر قیمتها

  نحوه عقد قراردادها

  نقش داروساز در فرایندهاي بازاریابي
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " بازرگاني و بازاریابي بخشآشنایي با  "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت بازدید صورت پذیرفته استدر هنگام  مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   نحوه انتخاب، سفارش و خرید مواد از شركتهاي تولید كننده مواد اولیه دارویي

   دارو پخش شركتهاي به تحویل و شده تولید كالاي ترخیص نحوه

   توسعه كارخانه در انتخاب مواد اولیه نحوه تعامل با بخش تحقیق و

   نحوه بازاریابي و انجام تبلیغات دارویي

   نحوه انتخاب نام تجاري داروها 

   نحوه محاسبات مالي و سود و زیان كارخانه در پایان سال مالي

   قوانین وزارت بهداشت در مورد قیمت تمام شده داروها و نحوه نظارت بر قیمتها

   قراردادها نحوه عقد

   نقش داروساز در فرایندهاي بازاریابي
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " بازرگاني و بازاریابي بخشآشنایي با  "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 .دیدر هر بخش را نام ببر شانیا تیمسئول کیبه تفک واحدتعداد پرسنل 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 است؟ آیا از بخشهاي اداري كارخانه بازدید و با مسؤولین آنها صحبت كرده اید؟ اگرجواب منفي است دلیلش چه بوده

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 اگر جواب مثبت است، آیا نکته آموزشي در این بازدید و مکالمات وجود داشته است؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " بازرگاني و بازاریابي بخشآشنایي با  "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 ؟ردكننده مواد اولیه چگونه استو شركتهاي وا شزكتهاي پخش دارویيبین این واحد و  نحوه تعامل

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 اهمیت حضور و دانش داروساز در این زمینه را چگونه ارزیابي نمودید؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 آشنایی با صنایع توليد كننده مواد اوليه دارویی -15

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  انبارهاي موجود در كارخانه )مواد اولیه و محصول نهایي( و قوانین حاكم بر آنها

  ورآكتورهاي مورد استفاده و تفاوتهاي آنها Chemical synthesisمشاهده بخش 

  نحوه كاركرد سانتریفیوژهاي صنعتي

  نحوه بازیافت حلالهاي آلي

انواع خشک كنهاي مورد استفاده و تشابه و تفاوت آنها با خشک كنهاي مشاهده شده 

 Finished productدر صنایع 
 

 Finishedبخش اتاق تمیز و تفاوت و تشابه آن با اتاقهاي تمیز موجود در صنایع 

product 
 

  بخش بسته بندي و شرایط حاكم بر آن

  بخش كنترل كیفیت و تحقیق و توسعه

  نقش داروساز در صنعت تولید ماده اولیه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با صنایع تولید كننده مواد اولیه دارویي "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   انبارهاي موجود در كارخانه )مواد اولیه و محصول نهایي( و قوانین حاكم بر آنها

   ورآكتورهاي مورد استفاده و تفاوتهاي آنها Chemical synthesisمشاهده بخش 

   نحوه كاركرد سانتریفیوژهاي صنعتي

   نحوه بازیافت حلالهاي آلي

انواع خشک كنهاي مورد استفاده و تشابه و تفاوت آنها با خشک كنهاي مشاهده شده 

 Finished productدر صنایع 
 

 

 Finishedبخش اتاق تمیز و تفاوت و تشابه آن با اتاقهاي تمیز موجود در صنایع 

product 
  

   بسته بندي و شرایط حاكم بر آنبخش 

   بخش كنترل كیفیت و تحقیق و توسعه

   نقش داروساز در صنعت تولید ماده اولیه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با صنایع تولید كننده مواد اولیه دارویي "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 قرار مي گرفت؟مورد استفاده در بخش سنتز  يیرآكتورهاچه 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

توضیح را به اختصار  Finished product عیمشاهده شده در صنا يو تشابه و تفاوت آنها با خشک كنهادر كارخانه را نام ببرید مورد استفاده  يخشک كنها انواع

  دهید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ؟ي چگونه بودآل يحلالها افتیبازرویکرد كاخانه جهت 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با صنایع تولید كننده مواد اولیه دارویي "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 چگونه است؟ سازمان غذا و داروو شزكتهاي دارویي و  صنعتنحوه تعامل بین این 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 اهمیت حضور و دانش داروساز در این زمینه را چگونه ارزیابي نمودید؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 فرآورده هاي بيولوژیک و واكسنهاآشنایی با صنایع توليد كننده  -16

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  اصول تضمین كیفیت فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنها

  تهیه و ارزیابي بانک سلولي كاري و اصلي در تولید فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنها

  نوتركیبفرآورده هاي  فرآیندهاي بالادستي در تولید

  فرآورده هاي نوتركیبتولید فرآیندهاي پایین دستي در 

  فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنها (IPQC/QC)اصول كنترل كیفیت 

  مروري بر مراحل تولید یک فرآورده نوتركیب

  ضوابط و دستورالعملهاي تولید فرآورده هاي بیولوژیک

  بیولوژیکفرآورده نقش داروساز در صنعت تولید 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنهاآشنایي با صنایع تولید كننده  "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت صورت پذیرفته است در هنگام بازدید مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

و واكسنها کیولوژیب يفرآورده ها تیفیك نیاصول تضم    

اكسنهاو و کیولوژیب يفرآورده ها دیدر تول يو اصل يكار يبانک سلول يابیو ارز هیته    

بینوترك يفرآورده ها دیدر تول يبالادست يندهایفرآ    

بینوترك يفرآورده ها دیدر تول يدست نییپا يندهایفرآ    

تیفیكنترل ك اصول  (IPQC/QC) و واكسنها کیولوژیب يفرآورده ها    

بیفرآورده نوترك کی دیبر مراحل تول يمرور    

کیولوژیب يفرآورده ها دیتول يو دستورالعملها ضوابط    

کیولوژیفرآورده ب دیداروساز در صنعت تول نقش    
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنهاآشنایي با صنایع تولید كننده  "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 قرار مي گرفت؟مورد استفاده  تولیددر بخش  يیرآكتورهاچه 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

  توضیح دهید.ار را به اختصآنها در كاربرد و تشابه و تفاوت در كارخانه را نام ببرید مورد استفاده  بانکهاي سلولي انواع

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ؟چگونه بودو مواد باقي مانده  حلالها افتیبازرویکرد كاخانه جهت 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " فرآورده هاي بیولوژیک و واكسنهاآشنایي با صنایع تولید كننده  "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 فرآورده نوتركیب را بصورت شماتیک و به اختصار بیان نمایید.مراحل تولید یک 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 اهمیت حضور و دانش داروساز در این زمینه را چگونه ارزیابي نمودید؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 آشنایی با فرآیندها و عملكردهاي شركتهاي پخش -17

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  ساختارهاي اصلي موجود در شركتهاي پخش مركزي و استاني 

  ساختارهاي موجود در دفاتر مركزي شركتها

  انبارهاي دارویي موجود در شركتهاي پخش و ضوابط و قوانین حاكم بر آنها

  نقش داروساز و مسوول فني در شركت

  كننده، داروخانه و سازمانهاي نظارتي نحوه تعامل شركتهاي پخش با تولید

  در شركتهاي پخش و نحوه نظارت بر این فرآیند Recallچگونگي فرآیند 

  نحوه نظارت بر چرخه سرد در شركت

  نحوه نظارت بر داروهاي تحت كنترل در شركت

 

 

 

  



112 

 

 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با فرآیندها و عملکردهاي شركتهاي پخش "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

    يو استان يپخش مركز يموجود در شركتها ياصل يساختارها

   شركتها يموجود در دفاتر مركز يساختارها

   حاكم بر آنها نیپخش و ضوابط و قوان يموجود در شركتها یيدارو يانبارها

   در شركت يداروساز و مسوول فن نقش

   ينظارت يكننده، داروخانه و سازمانها دیپخش با تول يتعامل شركتها نحوه

   ندیفرآ نیپخش و نحوه نظارت بر ا يدر شركتها Recall ندیفرآ يچگونگ

   نظارت بر چرخه سرد در شركت نحوه

   تحت كنترل در شركت ينظارت بر داروها نحوه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با فرآیندها و عملکردهاي شركتهاي پخش "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 تفاوتهاي ساختاري بین شركتهاي پخش استاني و مركزي را توضیح دهید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

ص حاكم بر توزیع این داروها را عنوان آیا توزیع داروهاي تحت كنترل توسط شركت مورد بازدید صورت مي پذیرفت؟ در صورت مثبت بودن پاسخ، ضوابط خا

 نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 یان نمایید.نحوه نظارت و كنترل زنجیره سرد دارو توسط مسوول فني را ب

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "پخش  يشركتها يو عملکردها ندهایبا فرآ یيآشنا "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 نحوه ارتباط و تعامل شركت پخش با دیگر صنایع وابسته )تامین كننده، داروخانه و سازمانهاي نظارتي ( را بیان نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 چشم انداز و جایگاه داروساز را در این صنعت چگونه ارزیابي مي نمایید؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 نهادهاي نظارتی در كشورآشنایی با ساختار  -18

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

جایگاه و ارتباط سازمان غذا و دارو و معاونتهاي غذا و دارو با وزارتخانه و دانشگاهها و 

 نحوه ارتباط آنها با یکدیگر
 

  ساختارهاي مدیریتي موجود 

  حدود و وظایف هر یک از واحدها و یا بخشها

  نحوه ارتباط و تعامل سازمانهاي نظارتي با نهادها و سازمانهاي بالادستي

  نحوه ارتباط و تعامل سازمانهاي نظارتي با مجموعه هاي پایین دستي

  نقش داروساز در نهادهاي نظارتي
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 تاریخ:

 كارآموز:نام 

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با ساختار نهادهاي نظارتي در كشور "
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

جایگاه و ارتباط سازمان غذا و دارو و معاونتهاي غذا و دارو با وزارتخانه و 

 دانشگاهها و نحوه ارتباط آنها با یکدیگر
 

 

   ساختارهاي مدیریتي موجود 

   حدود و وظایف هر یک از واحدها و یا بخشها

   سازمانهاي نظارتي با نهادها و سازمانهاي بالادستينحوه ارتباط و تعامل 

   نحوه ارتباط و تعامل سازمانهاي نظارتي با مجموعه هاي پایین دستي

   نقش داروساز در نهادهاي نظارتي
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با ساختار نهادهاي نظارتي در كشور "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 جایگاه و حدود و وظایف سازمان غذا و دارو را به اختصار بیان نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 را نام ببرید. غذا و دارو يمعاونتهاسازمان عذا و دارو و یا موجود در  يتیریمد يساختارها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 را به اختصار بیان نمایید. نحوه ارتباط و گردش كار سازمان غذا و دارو با معاونتهاي غذا و دارو

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 " آشنایي با ساختار نهادهاي نظارتي در كشور "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 چگونه صورت مي پذیرد؟ یيدارو عیغذا و دارو بر صنا ينظارت سازمان غذا و دارو و معاونتها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 غذایي چگونه صورت مي پذیرد؟ عیغذا و دارو بر صنا ينظارت سازمان غذا و دارو و معاونتها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 ي نظارتي چگونه ارزیابي مي نمایید؟جایگاه یک داروساز را در ارگانها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 كارآموز:نام 

 نام رابط صنعت:

آشنایی با صنایع توليد كننده محصولات آرایشی و  -19

 بهداشتی و یا غذایی

ساعت:    بخش این در دانشجو حضور ساعات كل تعداد  

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 تایيد و امضاء مسئول مربوطه موضوع جلسه

  انبارهاي دارویيانبارهاي موجود در كارخانه و تفاوت و تشابه آنها با 

  ساختارهاي موجود در بخش تولید

نحوه بسته بندي و تفاوتهاي برچسب كالا با برچسبهاي موجود بر روي یک محصول 

 دارویي
 

سازمان غذا و دارو با كارخانجات تولید كننده محصولات  تعامل ونظارت نحوه 

 آرایشي و بهداشتي و غذایي
 

  این كارخانجات مسوولیتها و وظایف مسوول فني در

  كنترلهاي حین تولید و آزمایشگاههاي كنترل موجود در كارخانه

  جایگاه تحقیق و توسعه در كارخانه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با صنایع تولید كننده محصولات آرایشي و بهداشتي و یا غذایي"
یا دانشکدهلوگوي دانشگاه   

 

 مشخص نمایید. "×"، با علامت در هنگام بازدید صورت پذیرفته است مباحثهمشاهده و یا  بندهایي از جدول را كه در خصوص آنهاكارآموز گرامي، لطفا 

 

 عنوان فعاليت یادگيري
ایبحث و   

 مشاهده
 توضيحات

   دارویيانبارهاي موجود در كارخانه و تفاوت و تشابه آنها با انبارهاي 

   ساختارهاي موجود در بخش تولید

   نحوه بسته بندي و تفاوتهاي برچسب كالا با برچسبهاي موجود بر روي یک محصول دارویي

سازمان غذا و دارو با كارخانجات تولید كننده محصولات آرایشي و  تعامل ونظارت نحوه 

 بهداشتي و غذایي
 

 

   كارخانجاتمسوولیتها و وظایف مسوول فني در این 

   كنترلهاي حین تولید و آزمایشگاههاي كنترل موجود در كارخانه

   جایگاه تحقیق و توسعه در كارخانه
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با صنایع تولید كننده محصولات آرایشي و بهداشتي و یا غذایي"

دانشکدهلوگوي دانشگاه یا   

 

 :كارخانهنام 

 ست؟یكاركنان فعال در بخش مذكور چ يالزامات پوشش

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 (دیول)كلاس بخش هاي مختلف فضاي ت ست؟یدر بخش مذكور چ دیبراي تول GMP نیهاي ساختاري لازم به لحاظ قوان يژگیو

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 .دیشده در بخش مذكور را نام ببر دیتول یيچند نمونه از محصولات نها

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 نام رابط صنعت:

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "صنایع تولید كننده محصولات آرایشي و بهداشتي و یا غذایيآشنایي با "

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

.)براي سهولت دیینما میترس ریز كادر در د،یخود مشاهده نموده ا دیرا، آنچنان كه در بازد گریکدیبخش مذكور و نحوه ارتباط قسمت هاي مختلف آن با  يطرح كل

 شده است(: میترس صفحه نییباشد، در پا يكه نشان دهنده ارتباط بخش هاي مختلف آن م ديیفضاي تول کیكار شما، نقشه 

   

   

   

   

   

 

 را نشان دهد. دیتول يكه روند منطق دهیگرد میطوري ترس گریکدیبا  دیخط تول کیدارو. ارتباط بخش هاي مختلف  دیخط تول کی ينمونه نقشه فرض
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 رابط صنعت:نام 

 یادداشت فعاليتهاي روزانه

 "آشنایي با صنایع تولید كننده محصولات آرایشي و بهداشتي و یا غذایي"

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

و مراحلي را كه در طي آن باید كنترل صورت پذیرد، در نقشه شماتیک صفحه قبل  دیسیشود را بنو يدر بخش مذكور انجام م IPQCكه توسط بخش  ياقدامات

 مشخص نمایید.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 داروساز را در این زمینه فعالیت چگونه ارزیابي مي نمایید؟چشم انداز حضور 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 :سرپرست كارآموزنام 

  : محل بازدید شده

فرم ارزیابی كارآموزان رشته داروسازي توسط 

 سرپرست كارآموز

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

 عالی خوب متوسط ضعيف مورد ارزیابی

     رعایت نظم، انضباط و مقررات
     مسوولیت پذیري و علاقه به یادگیري

     میزان همکاري با دیگران و كار گروهي
     ارائه پیشنهاد در جهت بهبود فرآیند

     كیفیت گزارش كار ارائه شده

 

 .ساعت مشغول كارآموزي بوده است       بمدت    لغایت   دانشجو از تاریخ

   :روزهاي غيبت غير موجهتعداد      :تعداد روزهاي غيبت موجه

 ملاحظات و پيشنهادات:

 

 محل امضا سرپرست كارآموز:     نمره نهایی كارآموز )از بيست نمره(:
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 تاریخ:

 نام كارآموز:

 :سرپرست كارآموزنام 

  : محل بازدید شده

فرم ارزیابی كارآموزان رشته داروسازي توسط رابط 

 صنعت

 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

 

ارزیابیمورد   عالی خوب متوسط ضعيف 

     رعایت نظم، انضباط و مقررات
     مسوولیت پذیري و علاقه به یادگیري

     میزان همکاري با دیگران و كار گروهي
     ارائه پیشنهاد در جهت بهبود فرآیند

 

 .ساعت مشغول كارآموزي بوده است       بمدت    لغایت   دانشجو از تاریخ

 

 و پيشنهادات:ملاحظات 

 

 محل امضا سرپرست كارآموز:     نمره نهایی كارآموز )از بيست نمره(:
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 )در صورت تمایل(:نام و نام خانوادگی كارآموز 

 محل )ها( مورد بازدید:

 تاریخ بازدید )ها(:

فرم نظر خواهی از دانشجویان در 

بخشهاي مختلف  دیخصوص بازد

 ییدارو عیكارخانه و صنا

دانشگاه یا دانشکدهلوگوي   

 

 در جدول ذیل بیان نمایید. مسوولین و میزان یادگیريمیزان همکاري  گرامي لطفا ارزیابي خود را در خصوصدانشجوي 

فنسبتا ضعي متوسط نسبتا خوب خوب عالی نام بخش  

      مدیریت و سایر مسوولين

      انبارها

      جامدات

      نيمه جامدات

      مایعات

      فرآورده هاي تزریقی

      فرآورده هاي استنشاقی

      كنترل حين توليد

      كنترل فيزیكوشيميایی

      كنترل ميكروبی

      تحقيق و توسعه

      واحد تضمين كيفيت

      بازاریابی و بازرگانی

      كارگزینی

      شركت توليد مواد اوليه دارویی

      شركت پخش

      نهادهاي نظارتی
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)در صورت نام و نام خانوادگی كارآموز 

 تمایل(:

 محل )ها( مورد بازدید:

 تاریخ بازدید )ها(:

 دیفرم نظر خواهی از دانشجویان در خصوص بازد

 ییدارو عیبخشهاي مختلف كارخانه و صنا
 لوگوي دانشگاه یا دانشکده

 

است؟ در صورت تمایل به فعالیت، در كدام زمینه بیشتر تمایل  داشته داروسازي صنایع در كار به نسبت شما قبلي بینش در تاثیري چه كارآموزي ، دوره پایان در

 به فعالیت خواهید داشت؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 است؟ بوده مفید دركارخانه كارآموزي دوره در دانشکده، در شده گذرانده نظري فارماسیوتیکس دروس از شما هاي دانسته حد چه تا

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 شرح دهید. ،مواجه شده اید يمسئله قابل توجه ایلطفا در صورتیکه در هر كدام از بخش ها با مشکل و 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 چه پیشنهادي براي برگزاري هر چه بهتر این واحد دارید؟

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 

 در صورتیکه پیشنهادي دارید لطفا مرقوم فرمایید. ؟كارایي این دفترچه را در كمک به یادگیري بهتر خود چگونه ارزیابي مي كنید

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
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 همكار گرامی

 با سلام و احترام

به استحضار مي رساند پوشه كار فعالیتهاي علمي دانشجویان در دوره كارآموزي صنعت، به همت جمعي 

در  هماهنگ سازي نحوه ارائه این واحداز اساتید فرهیخته دانشکده هاي مختلف داروسازي و با هدف 

توضیحات بیشتر دانشکده هاي داروسازي كشور گردآوري گردیده است. بمنظور تسهیل بهره برداري، 

 مربوط به بخشهاي مختلف پوشه كار مذكور، در ذیل عنوان مي گردد:

 :"معيار ارزشيابی"و  "روش اجرا"بخشهاي  -1

هدف از بیان این بخشها در پوشه، آشنایي دانشجو با نحوه اجراي واحد درسي مذكور بوده و 

رسین واحد قابل آنچه در این قسمت بیان گردیده است، حسب امکانات دانشکده و نظر مد

 تغییر مي باشد.

 :"منابع"بخش  -1

بهتر است با توجه به بخشهاي در نظر گرفته شده براي بازدید دانشجو، منابع مختلف مورد نیاز 

 براي مطالعه بیشتر، در این قسمت معرفي گردند.

  ":كارخانه در دانشجو حضور الزام در كارخانه مختلف هاي بخش "بخش  -1

از صنعت داروسازي است كه دانشجو باید جهت  بخشهایي حداقلهدف از این قسمت، بیان 

گذراندن این واحد، از آنها بازدید داشته باشد. بدیهي است در صورت وجود امکانات بیشتر در 

دانشکده، بازدید از سایر بخشهاي كارخانه و همچنین سایر صنایع و سازمانهاي وابسته، آشنایي 

 لاقه بیشتر و افزایش بهره مندي دانشجویان را موجب خواهد شد.و ایجاد ع

 وجود صورت در) كارخانه از دانشجو بازدید از پيش رود می انتظار كه مواردي "بخش  -1

 عضو توسط آموزشی كلاسهاي و كارگاهها در( بازدید مورد كارخانه در مربوطه بخش

  ":باشد گردیده مطرح علمی هيات محترم
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این قسمت از پوشه كار جهت بهره مندي بیشتر مدرسین و با هدف هماهنگي موارد تدریس 

شده قبل از انجام بازدید از كارخانه، آورده شده است. به بیان دیگر، این قسمت از پوشه مي 

تواند بعنوان راهنما براي مدرس و یا رابط صنعت )در صورت امکان انجام بازدید(، جهت آشنایي 

ي كه باید بازدید گردد، تلقي شود. بدیهي است در هنگام ارائه پوشه كار به دانشجویان، با موارد

 حضور این قسمت در پوشه الزامي نمي باشد. 

 قرار دانشجو توجه مورد باید گوناگون بخشهاي از دانشجو بازدید در كه مواردي "بخش  -5

 ":گيرد

رابط صنعت در هنگام بازدید از این بخش از پوشه كار، با هدف پایش فعالیت دانشجو و 

بخشهاي مختلف كارخانه و یا صنایع و سازمانهاي دیگر وابسته، طراحي شده است. ساختار كلي 

این قسمت شامل سه بخش اصلي بوده و این ساختار حسب تعداد بخشهاي مورد نیاز براي 

 بازدید، تکرار مي گردد كه در ذیل به آنها اشاره خواهد شد:

 مضمون بازدید در بالاي صفحه بیان مي گردد. براي ، )صفحه اول(بخش نخست  در

و سپس در پایین صفحه  "كارخانه در مدیریتي و فني ساختارهاي با آشنایي "مثال، 

باید توسط دانشجو در این بخش مورد بازدید واقع  كه چک لیستي مشتمل بر مواردي

گردد، بیان مي گردد و با تایید هر یک از موارد عنوان شده توسط كمک مدرس و یا 

رابط صنعت، مي توان از انجام و حصول نتیجه مورد انتظار،  اطمینان حاصل نمود. 

ختلف، در شایان ذكر است با توجه به بازخوردهاي بعمل آمده از دانشکده هاي م

برخي موارد امکان تایید و امضاي یکایک پوشه ها توسط رابط صنعت، به دلیل تعدد 

دانشجویان فراهم نمي گردد. لذا حسب شرایط موجود در دانشکده، اعمال تغییرات در 

 این صفحه )صفحه نخست هر قسمت( بمنظور تسهیل امور، بلامانع خواهد بود.

  بیان شده در صفحه نخست، مجددا تکرار )صفحه دوم(، چک لیست بخش دوم در

شده و این بار از دانشجو خواسته مي شود كه موارد مورد بازدید را اعلام نموده و در 

 صورت نیاز به توضیح بیشتر، در قسمت توضیحات به اختصار بیان نماید. 
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  بیان " روزانه فعالیتهاي یادداشت "هدف از این بخش كه با عنوان  ،بخش سومدر

 ه است، ارائه گزارش و بازخورد یکسان توسط دانشجو متعاقب انجام بازدید گردید

مي باشد. شایان ذكر است نمونه سوالهاي عنوان شده در این قسمت با نظر اساتید 

طراحي شده اند و حسب شرایط هر دانشکده و  با اهداف آموزشیو  حاضر در كارگروه

 نظر مدرسین قابل تغییر مي باشند. از آنجا كه امکان انجام كلیه بازدیدها فراهم 

نمي گردد، ساختار این قسمت، بدون شماره صفحه و در صفحات كاملا مجزا طراحي 

شده است تا امکان انتخاب عناوین مورد بازدید، توسط مدرس و یا مسوول درس 

هت ارائه به دانشجو، فراهم باشد. همچنین، با توجه به استقبال دبیرخانه از ارائه ج

بازدیدهاي بیشتر از سایر سازمانها و صنایع وابسته، برخي از عناوین از جمله بازدید و 

آشنایي با سازمانهاي نظارتي، صنایع تولید كننده تجهیزات پزشکي، شركتهاي پخش 

ین ساختار گنجانده است تا درصورت امکان، در برنامه دارویي و صنایع غذایي در ا

درسي واحد گنجانده شود. بدیهي است در صورت عدم امکان برگزاري بازدید از برخي 

 از صنایع وابسته امکان حذف و جایگزیني آن با موارد دیگر وجود دارد. 

 "فرمهاي نظرسنجی" -1

ي در پایان پوشه كار طراحي شده اند با هدف بهینه سازي روند موجود، فرمهاي نظرسنجي متعدد

 كه حسب نظر مدرسین، عناوین مورد پرسش قابل تغییر مي باشد.

   

 

 


