
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  مقاله اصیل

 انیدانشجو یبا هدف توانمندساز یآموزش یازسنجین

 ییدارو عیدر صنا ینیجهت ارزش آفر یداروساز

 3فاطمه سلیمانی  ، دکتر2علیرضا وطن آرا دکتر ، 1 سید حسین حاجی میریدکتر 
 

 ، تهران، ایراندانشگاه علوم پزشکی تهران ،مدیریت دانشکده داروسازیدستیار بورد تخصصی گروه اقتصاد و  1

 ، تهران، ایراندانشگاه علوم پزشکی تهران ،استاد گروه فارماسیوتیکس دانشکده داروسازی 2

 ، تهران، ایراندانشگاه علوم پزشکی تهران ،دانشیار گروه اقتصاد و مدیریت دارو دانشکده داروسازی 3
 

 فاطمه سلیمانیدکتر  نویسنده مسئول:

 
    

 
 

 
 :چکیده

سترده در فعال  یهانهیاز زم یکصنعت ی  سازان   یاحرفه تیگ ساب می دارو سر      .آیدبه ح سرا سازان در  ا صنعت ب این دارو
ع متنو کاربردی ی ها کسرررب مهارت  مند به  ازی احراز آن ن یکنند که برا  یم تی فعال  یمتنوع یها تی کارکردها و مسرررئول  

واند بت یوجود دارد که به صورت کاربرد ینسبتا  محدود یدرس یمحتوا در برنامه درسی دوره عمومی داروسازی  باشند. یم
س  شها  یاریب سازا  یاز نق صر به فرد برا  ایکند  نییرا تب ندارو ستفاده در  ارتقا مهارت یمنح س   های مورد ا   یازصنعت دارو
ی مورد  های مهارتاست در بستری نظام مند با بهره گیری از نظرات کلیه ذینفعان، آموزش  . در این مطالعه سعی شده   باشد 

نیاز شناسایی شوند. به این منظور کارگروه تخصصی متشکل از نمایندگان دانشگاه )اعضای هیات علمی و دانشجویان(،             
من ب جلسات گروه متمرکز تشکیل و ضسازمان غذا و دارو، سندیکای صاحبین صنایع و فارغ التحصیلان داروسازی در قال

های آموزشی مورد نیاز برای کسب آنها معرفی شدند.    ها و سرفصل  تها بر اساس اقتضای فضای کار مهار   بررسی اولویت 
های خلق ارزش در صنعت  داده ها از طریق تجزیه و تحلیل محتوای جلسات بررسی و نیازهای آموزشی مربون به مهارت   

. با بررسی نتایج  استخراج شدماژول مختلف  5در سرفصل  25 لیذ یجلسه آموزش 132داروسازی مشخد شد. در نهایت 
هره ها در بستر ارتبان بین صنعت و دانشگاه با ب   رسد توسعه زیرساختی نظام مند برای ارائه یکپارچه این آموزش   به نظر می

عت بتواند به صورت چشمگیر نقش در ارتقا توانمندی دانشجویان داروسازی برای اشتغال در        گیری از تجارب خبرگان صن 
 صنعت داروسازی داشته باشد.

 واژه های کلیدی:

 صنعت داروسازی، مهارت مدیریت، دانشجویان داروسازی، نیازسنجی
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 :مقدمه

به دلیل تنوع حیطه های مرتبط از  یرشته داروساز
 از یکهای سلامت یفناوری گرفته تا مراقبتصنعت و 

 در جهان به حساب یلیتحص یرشته ها کلیدی ترین
 تیگسترده در فعال یهانهیاز زم یکی .(1) دیآیم

 صنعت یایباشد. در دنیداروسازان صنعت م یاحرفه
وجود دارد از  یگسترده ا یشغل یهافرصت ،یداروساز

 یازرگانب یهاتیو توسعه گرفته تا فروش و فعال قیتحق
-به کسب مهارت ازمندیاحراز آن ن یکه داروسازان برا

 صورت گرفته توسط لیباشند. در تحلیمتنوع م یها
Universities and Colleges Admissions Service  در

درخواست ورود به  یهافرم یانگلستان در بررس
به  لیتما ایبه دانش و  لیتما ،یداروساز یهادانشکده

به ارائه  لی( بالاتر از تما%71و توسعه دارو ) قیتحق
 .(2)( قرار گرفته است %47خدمات )

اقدامات مختلف مرتبط  ریاخ یهاسال یط زین رانیدر ا
دانش  یهارساختیاز توسعه ز یبا صنعت داروساز

ال صنعت به دنب نیا ینیگرفته تا ارزش آفر انیبن
ده را به خود معطوف کر یاریتوجه بس دیتول ییخودکفا
با تمرکز بر توسعه داروها که  یداروساز صنعت. است
 یمختلف پزشک طیو شرا یماریشمار ب یدرمان ب یبرا

فاه به ر یدسترس جادیبا ا تیشود، در نهایاستفاده م
کند. داروسازان بطور گسترده در سراسر یکمک م ماریب

 یوعمتن یهاتیبا کارکردها و مسئول یصنعت داروساز
 و کالیدر امور مد قشکنند که شامل نیم تیفعال

و  یکادر درمان، امور رگولاتور یتعامل با اعضا
 ،امدهایپ قاتیو توسعه دارو، تحق قیتحق ،ینظارت

 تیریمد ،دیتول ،یبازرگان ،یابیبازار لانس،یژیفارماکوو
 .(3) باشدیم گرید یاریو بس تیفیک

در  یبرنامه دروس داروساز ازیمورد ن یهامللفه
جهان متمرکز بر آموزش  یهااز دانشگاه یاریبس

-و آموزش کسویاز  ینیمربون به دانش بال یهامهارت

اند تویباشد که میم یدر خصوص صنعت و فناور یها

 ایون یلیتکم لاتیتحص یرا برا یداروساز انیدانشجو
 .(4) دآماده کن ندهیدر آ یشغل یهافرصت
-تیمحدود لینشان داده به دل یمتعدد یهایاما بررس

مکن است م ،یدانشگاه یموجود در ساختارها یها
در صنعت  یشغل یهااز فرصت یدرست یآگاه

 جادیا لیدر دوره تحص انیدانشجو یبرا یداروساز
وجود دارد که به  ینسبتا  محدود یدرس ینشود. محتوا

 ازانسدارو یهااز نقش یاریبتواند بس یصورت کاربرد
 یسازصنعت دارو یمنحصر به فرد برا ایکند  نییرا تب

ارج خ یدرس یرو تمرکز بر توسعه محتواها نیباشد. از ا
ا ته است. بمورد توجه قرار گرف اریبس کولومیاز کور

که  کولومیخارج از کور یهااستفاده از فرصت دوره
 یم یکاربرد یهاعمدتا متمرکز بر توسعه مهارت

موجود پوشش داده شده و  یباشد، خلا آموزش
 یهاعلاقه مند به صورت متمرکز آموزش انیدانشجو

 .(6, 5) کنندیم افتیهدفمند در
 یبرا یجهان برنامه درس یاز کشورها یاریدر بس

 هیااز علوم پ یبیبه عنوان ترک یداروساز یمدرک دکتر
و  یداروساز ینیبال یهایکارآموز ،یمرتبط با داروساز

ارائه شده است و  یصنعت یهایکارآموز یحدود کمتر
 یکاربرد ییدر مورد لزوم توسعه ساختارها یادیبحو ز

وجود دارد، چرا که  یصنعت یعلم داروساز یبرا
 دارد که ممکن ازین یتردهیچیمتفاوت و پ رساختیز

 .(7)د کن جادیها ادانشگاه یبرا ییهاتیاست محدود
 یانتخاب یجهان واحدها یهااز دانشگاه یبرخ در

 یاربردک یبتوانند در بستر انیکمک کرده تا دانشجو
مرتبط به همه ابعاد صنعت قرار  یدر معرض عملکردها

که  یداروساز انیکه ممکن است دانشجو رندیبگ
 یبازار کار رقابت کیمثبت خود را در  زیبه تما لیتما

اده نشان د یمتعدد لعات. در مطا(8) دهد یاریدارند، 
ز ا یکم اریدرک بس انیشده است که اکثر دانشجو

ه در صنعت داشت یشغل یهااز فرصت یاگسترده فیط
ه در آگاهان یریگ میرسد که قادر به تصم یو به نظر م

 .(11-9) باشندیخصوص نم نیا
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علاقه مند کسب  انیمطالعات نشان داده که دانشجو
 ی وصنعت یهادر خصوص فرصت یاطلاعات کاربرد

باشند.  یاحراز آن م یبرا ازیمورد ن یهاو مهارت دانش
 یاز برنامه ها انیموضوع با استقبال دانشجو نیا

به وضوح مشاهده شده  زین رانیمرتبط با صنعت در ا
 نشان ،همین پژوهش لوتی. در مطالعه پا(12) است

در  یداروساز انیاز دانشجو یمیاز ن شیداده شده که ب
 اقیو اشت زهیمختلف، انگ یهازهیحال حاضر، با انگ

درصد  15دارند، اما فقط  یدر صنعت داروساز تیفعال
مورد  یهاشده اند که از مهارت یمدع یاز آنها به نحو

موضوع نشان  نیا .اطلاعات دارند طهیح نیدر ا ازین
 یمرتبط با صنعت داروساز یدرس یواحدها دهدیم
در خصوص  یاطلاعات علم عیپوشش وس رغمیعل
امکانات و  یهاتیمحدود لیبه دل ،یداروساز اتیعمل

 یمعرف یو جامع برا یکاربرد یبستر تواندیزمان، نم
در صنعت  یداروساز انیدانشجو یهاتیتمام فعال

 یازهایبه سمت ن شتریب یزداروسا یهاکند. دوره جادیا
صنعت در نظر گرفته شده است و متمرکز بر  کیکلاس

که ملاحظات  ستا یدر حال نیباشد. ایحداقلها م
توان  یبوده و برنامه درس ایپو یمتنوع صنعت داروساز

 مکرر ندارد. یبازساز
 نی، در صورت وجود فاصله بWHO دستورالعمل طبق
حفظ سطح  یمطلوب، برا تیو وضع یفعل تیوضع
 ،دیجد یهاها و روشیو پاسخ به فن آور تیصلاح

 .(13)ت لازم استدوین و تدارک ساختار آموزشی جدید 
وب خ یبرنامه آموزش کبا توضیحاتی که ارائه شد ی

هایی منطبق با نیاز شاغلین بالقوه شامل سرفصل
تواند نقش چشمگیری در برطرف کردن صنعت می

 تیآموزش تقو یاهداف اصل وقفه موجود ایفا کند.
ضمن  ارتقا مهارت تیدانش، بهبود نگرش و در نها

 نی، شکاف بنجایمهارت است. در ا تیو تقو جادیا
 یهادوره اتیدانشگاه و صنعت و محتو نیتعامل ب

 یوزشمآ یهابرنامه نیتدو ن،یشد. بنابرا انیب یمیقد
وند متمرکز ش یفعل یصنعت یازهاین یرو شتریکه ب

 حیصح یبه طراح ازی. لذا نرسدیبه نظر م یضرور اریبس
در  هیدانش پا رندهیهدفمند دربرگ یآموزش یهابرنامه

در  یمورد یهایو بررس مهارتی یهاوهله اول و جنبه
 یجیرتد شرفتیپ یبه نوبه خود راه را برا یمراتب بعد

 کند.یو پرورش داروسازان هموار م

 :هاروش

 شرکت کنندگان .1

 گروه متمرکز ای یروش بحو گروهاز  مطالعه نیدر ا
استفاده  هست یمصاحبه جمع هایاز جمله روش که

کارگروه  5 لیبا تشکشد. با توجه به ماهیت موضوعات، 
 یتوانمندساز یبرا یآموزش یازسنجیمجزا ن
. گرفتدر دستور کار قرار  یداروساز انیدانشجو
 ها به تفکیک عبارتند از: کارگروه

، تولید"، "مدیریت کیفیت"، "یو راهبر تیریمد"
حقیق ت"و  "کنترل کیفیت"، "عملیات و بهره برداری

 "و توسعه
در مربون به هر ماژول  یکارگروه ها یاعضا بیترک

 کارگروه نیا تیهدف فعالجدول یک آورده شده است. 
 یتوانمندساز یبرا یآموزش یهاها استخراج سرفصل

در  ی ضمن ارتقا دانش و مهارتداروساز انیدانشجو
مرحله  در. بوده استهر ماژول  یهاخصوص مهارت

کارگروه، طرح درس هر ماژول  یبعد طبق نظر اعضا
شده مشخد  ینجازسین یهاتمیاز آ کیو مدرس هر 

 .شد
 هاجمع آوری داده .2

به دنبال جلسات گروه متمرکز در هر کارگروه، 
های پیشنهادی با استفاده از الگوی قدمهای سرفصل

با  (14)شش گانه توسعه برنامه آموزشی )مدل کرن( 
 بحو و تبادل نظر اعضا پیشنهاد شد.

های یک تا چهار در جلسات متمرکز در این راستا قدم
 برداشته شد:

 شناسایی مشکل و ارزیابی نیازهای عمومی -

 نیازهای یادگیرندگان مورد هدفارزیابی  -
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 تعیین اهداف اساسی و جزئی -

های چهار تا شش در پس از شناسایی مشکل، قدم

ه سوالاتی که ب پژوهشی جداگانه دیگر اجرا شده است.

عنوان دستور جلسات برای اعضای هر کارگروه تعیین 

 شده بود به شرح ذیل است:

های دانشی و مهارتی در صنعت برای چه وقفه

 نشجویان پس از فارغ التحصیلی وجود دارد؟دا

های دانشی و  دانشجویان داروسازی چه توانمندی

مهارتی را برای فعالیت در حیطه مورد نظر کارگروه نیاز 

 دارند؟

-های آموزش چه سرفصل برای کسب این توانمندی

 هایی نیاز است؟

ها، واحدهای درسی دانشگاه برای کسب این توانمندی

 خگو بوده است؟تا چه حد پاس

در ابتدای جلسات گروه متمرکز، یکی از پژوهشگران، 

اهداف مطالعه را برای اعضای هر گروه توصیف و 

سپس با محوریت سوالات مشخد شده و نمایش آن 

نمایشگر صورت گرفته است. پس از ارائه  بر روی

نظرات هر یک از اعضای کارگروه، اهم نکات توسط 

برداری شده و متعاقبا به  پژوهشگران مطالعه یادداشت

منظور پوشش تمام جزییات پیاده سازی محتوای ضبط 

 شده صورت گرفته است.

های ناشی از  لازم به ذکر است به دلیل محدودیت

جلسات به صورت مجازی برگزار  19-پاندمی کوید

 شده است.

 تجزیه و تحلیل داده ها .3

پژوهش حاضر یک مطالعه کیفی بوده که پس از اتمام 

ها تجزیه و تحلیل اطلاعات جلسات متمرکز کارگروه

جمع آوری شده با استفاده از تحلیل محتوا عرفی 

 صورت گرفته است.

 یافته ها:
به دنبال بررسی نتایج و تحلیل محتوای استخراج شده 

از جلسات متمرکز به تفکیک هر کارگروه، فهرستی از 

نیازهای آموزشی دانشجویان داروسازی برای ارتقا 

دانش و مهارت جهت فعالیت حرفه ای در صنعت 

 داروسازی استخراج شد.

جلسه آموزشی نیم الی دو ساعته ذیل  132در نهایت 

 سرفصل استخراج شد: 25

 (2جلسه( )جدول  17ماژول تحقیق و توسعه ) -

 (3جلسه( )جدول  52ماژول مدیریت کیفیت ) -

 (4جلسه( )جدول  25ماژول کنترل کیفیت ) -

 (5جلسه( )جدول  23عملیات )ماژول تولید و  -

جلسه( )جدول  15ماژول مدیریت و راهبری ) -

6) 
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 نتایج:

 مربوط به هر ماژول یهاکارگروه یاعضا بیترک: 1 جدول

نماینده از نهادهای  نماینده از دانشگاه

 واسط

نماینده از سازمان غذا  نماینده از صنعت

 و دارو

 نهاد

 ماژول

 ئتیفر عضو هیک ن
آشنا با اصول و  یعلم
حاکم در صنعت  یمبان

ی و دو نفر داروساز
 دانشجوی داروسازی

یک نفر از کمیته آموزش 
سندیکای صاحبان صنایع 

 دارویی

داروساز  2حداقل 
مدیرعامل با سابقه مدیریت 

 عملیاتی در صنعت

 مدیریتیک نفر با سابقه 
 کل در سازمان

 مدیریت و راهبری

 ئتیضو هیک نفر ع
دانشگاه آشنا با  یعلم
و  تیفیک تیریمد میمفاه

دو نفر دانشجوی 
 داروسازی

 نیتضم ریمد 3حداقل 
 از ینمسئول فنتیفیک

 یصنعت داروساز

یک نفر از اداره فنی و 
سال  10نظارت با حداقل 
 سابقه کار

 مدیریت کیفیت

 ئتیضو هیک نفر ع
و دو نفر دانشگاه  یعلم

 دانشجوی داروسازی

 4ارشد و  ریمد 1حداقل 
و توسعه از  قیتحق ریمد

 یصنعت داروساز

فر از اداره ثبت و یک ن
صدور پروانه سازمان غذا و 

سال سابقه  5با حداقل  دارو
 کار

 تحقیق و توسعه

از  دیتول ریمد 3حداقل 
 یصنعت داروساز

تولید، عملیات و بهره  -
 برداری

کنترل  ریمد 3حداقل 
 یاز صنعت داروساز تیفیک

یک نفر از آزمایشگاه مرجع 
سازمان غذا و دارو با 

 سال سابقه کار 10حداقل 

 کنترل کیفیت

 

 ها و جلسات پیشنهادی مربوط به ماژول تحقیق و توسعه : سرفصل1جدول 

 عنوان جلسه عنوان سرفصل

 ICHاهداف، اهمیت و جایگاه تحقیق و توسعه در داروسازی طبق بر اساس  و توسعه در صنعت داروسازی تحقیق

Q8 (R2) 
 شرح وظایف، ضوابط و مهارتهای مورد نیاز نقش مدیریتی داروساز در تحقیق و توسعه

 محصولات جدید برای تحقیق و توسعهآشنایی با اصول بررسی بازار و انتخاب  تحقیقات بازار با نگرش به توسعه محصولات جدید

فرآیندهای تحقیق و توسعه محصولات جدید در شرکت های 
 ژنریک ساز

 مدیریت پروژه های تحقیق و توسعه در بازار داروهای ژنریک

 بررسی فنی، مطالعه بازار و تایید آغاز

دریافت مجوز مسیربندی )چگونگی تکمیل فرم درخواست اولیه ثبت داروهای 
 تولیدی(

 پیش فرمولاسیون

 تامین مواد و اقلام تحقیقاتی و تولیدی

 فرمولاسیونن بچ آزمایشی
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 مطالعات پایداری

 آزمایشات و مطالعات برون تن

 مراحل صدور پروانه و دریافت مجوزهای مربون

بررسی و تحقیق در ملاحظات فنی و آشنایی با منابع و مراجع اطلاعاتی برای  منابع کاربردی در فرآیند تحقیق و توسعه
 بازار محصولات جدید

آشنایی با نهادهای نظارتی و ضوابط حاکم بر توسعه 
 محصولات جدید

 آشنایی با ساختار و وظایف اداره ثبت و صدور پروانه

 آشنایی با فهرست دارویی کشور و ضوابط ورود به فهرست

 ثبت فرآورده داروییآشنایی با فرمها و مستندات مورد نیاز برای 

 (CTDآشنایی با اجزای پرونده جامع دارویی ) (CTDپرونده جامع دارویی )

 

 ها و جلسات پیشنهادی مربوط به ماژول مدیریت کیفیت : سرفصل2جدول 

 عنوان جلسه عنوان سرفصل

 کیفیتطراحی و استقرار تضمین  (PQSسیستم کیفیت داروسازی )

 ارکان پنج گانه سیستم کیفیت دارویی

 GMPده قانون طلایی 

 اجزای سیستم مدیریت کیفیت دارو

 شرح وظایف، ضوابط و مهارتهای مورد نیاز نقش مدیریتی داروساز در مدیریت کیفیت

 اهمیت و جایگاه مدیریت دانش در سیستم مدیریت کیفیت داروسازی مدیریت دانش

 در مدیریت دانش در صنعت داروسازیاصول کاربردی 

 تعاریف، اهمیت و جایگاه مدیریت ریسک در فرآیندهای داروسازی (QRMمدیریت ریسکهای کیفیتی )

 آشنایی با فرآیند اجرایی مدیریت ریسکهای کیفیتی

 آشنایی با برخی ابزارها در حل مساله و ریشه یابی علت و معلول

سازمان غذا و داروی ایران در آشنایی با ساختار نظارتی 
 مدیریت کیفیت دارو

 آشنایی با ساختار و وظایف اداره بازرسی فنی

، نظام نامه کیفیت و سایر مستندات SMFمستندات اصلی یک شرکت داروسازی ) ( در داروسازیDocumentationمستندسازی )
 کلیدی(

لاگ بوک، لیبلها ، SOP ،WIانواع مستندات در عملیات یک شرکت داروسازی )
 و سایر(

 Data Managementاصول و قواعد در مستند سازی در صنعت داروسازی )

System) 

 (Data Integrityاصول یکپارچگی اطلاعات )

 آشنایی با انواع گایدلاینهای ارائه شده توسط نهادهای معتبر بین المللی منابع و دستورالعملهای مورد استفاده در مدیریت کیفیت

اقدامات  –مدیریت انحرافات و اقدامات اصلاحی 

 (CAPAپیشگیرانه )

 تعریف مدیریت انحرافات و اهمیت آن

 اقدامات اجرایی در مدیریت انحرافات

 بررسی علل انحرافات
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 اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه

 تعریف، اهمیت و اهداف مدیریت تغییر

 عناصر ضروری و الزامات در مدیریت تغییر

 کاربردهای مدیریت تغییر در یک کارخانه داروسازی

 انواع مدیریت تغییر

 عملیات و مراحل اجرای تغییر

 تعریف، اهمیت و اهداف (PQRمرور کیفیت محصول )

 PQRدستورالعمل اجرای 

 در پیشرفت مستمر و اقدامات اصلاحی PQRکاربردهای 

 حوزه های اختصاصی مرور کیفیت محصول

 الزامات معتبرسازی (VMPجامع معتبرسازی )سند 

 توصیف مفاهیم اصولی معتبرسازی و احراز کیفیت

 VMPساختار و جزییات 

 اصول هفتگانه معتبرسازی

 مسئولیتها و ساختار سازمانی در فعالیتهای معتبرسازی

 مراحل احراز کیفیتآشنایی با اصول و تفاوتهای انواع  احراز کیفیت تجهیزات و ماشین آلات تولید

 آشنایی با ملاحظات مربون به فضاها و ابنیه در شرکتهای داروسازی فضاها و اماکن در شرکت داروسازی

 جایگاه و اهمیت بازرسی در سیستم کیفیت بازرسی و ممیزی داخلی

 کاربرد ریسک در بازرسیها

 روش اجرای خود بازرسی

 ویژگیهای بازرسان و تیم بازرسی

 پایش و بازرسی تامین کنندگان و برون سپاریها

 CAPAگزارش و ثبت 

 Postمدیریت فرآیند ارزیابی، دریافت و رسیدگی شکایت مشتری و  ریکال و شکایات مشتریان

marketing surveillance 
 اصول و روشهای اطلاع رسانی و ارزیابی رویداد

 ریکال و مسئولیتهای تامین کننده

 آشنایی با مسئولیتهای کلیدی در سیستم مدیریت کیفیت پرسنل در ساختار کیفیتمدیریت 

ضروریات ایمنی، سلامت و محیط زیست در داروسازی 

(HSE)  
 تعاریف و مبانی

MSDS 

 ایمنی در فضاهای یک شرکت دارویی

 وسایل حفاظت شخصی

 عوامل زیان آور

 چک لیست بازدید ایمنی
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 ها و جلسات پیشنهادی مربوط به ماژول کنترل کیفیت : سرفصل3جدول 

 عنوان جلسه عنوان سرفصل

 اهمیت، جایگاه و نقش کنترل کیفیت در تولید داروی با کیفیت جایگاه کنترل کیفیت در مدیریت کیفیت صنعت داروسازی

 ساختار سازمانی یک مجموعه کنترل کیفیت

 شرح وظایف، ضوابط و مهارتهای مورد نیاز داروساز در کنترل کیفیتنقش مدیریتی 

 سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاهها GLPمبانی کار در آزمایشگاههای کنترل کیفیت 

 مدیریت تجهیزات در آزمایشگاه

 نتایج و آزادسازی نتایج تست

 تست و آزمون

استاندارد، حلالها، محلولها و مدیریت مواد شیمیایی در کنترل کیفیت؛ انواع 
 شناساگرها

 اطلاعات کلی و آشنایی با چک لیست استاندارد بازرسی آزمایشگاه کنترل کیفیت دارویی

 تضمین کیفیت در کنترل کیفیت

ساختار نظارتی سازمان غذا و داروی ایران در کنترل کیفیت 
 دارو

 آزمایشگاههای آکردیتهآشنایی با ساختار و وظایف آزمایشگاه مرجع دارو و 

آشنایی با برگه آنالیز، بچ کنترل رکورد، لاگ بوکها و دستورالعملهای مربون به  مستندات در کنترل کیفیت
 تجهیزات، آنالیز و فرآیندها

 QCآشنایی کاربردی با فارماکوپه ها و دستورالعملهای مورد استفاده در  منابع مورد استفاده در کنترل کیفیت

 آشنایی با فرآیند برخورد با یک نمونه تا صدور برگه آنالیز با فرآیندهای عملیاتی کنترل کیفیتآشنایی 

 و نحوه برخورد با آن OOTو  OOSآشنایی با مفهوم 

 ISO 2859اصول نمونه برداری و نحوه استفاده از  مدیریت نمونه در فضای کنترل کیفیت

 مدیریت و نگهداری نمونه ها

 روشهای موجود  verificationآشنایی با فرایند توسعه یک روش آنالیز یا  روشهای آنالیزمعتبرسازی 

 اصول کنترل کیفیت حین فرآیند و شرح وظایف کنترل کیفیت حین فرآیند

 مستندات و دستورالعملهای مورد استفاده در کنترل کیفیت حین فرآیند

 کنترلهای حین فرآیند در اشکال دارویی پرکاربرد

 (statistical process controlآشنایی با مبانی کنترل آماری فرآیند ) کنترل آماری فرآیند

 عملیات بهینه در آزمایشگاههای میکروبیولوژی آزمایشگاه میکروبیولوژی 

 آشنایی با فرآیندهای کلی کار در آزمایشگاه میکروبیولوژی

 معرفی پتانسیلهای قابل ارتقا در ساختار کنترل کیفیت یک شرکت داروسازی  ایجاد ارزش افزوده در کنترل کیفیت
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 ها و جلسات پیشنهادی مربوط به ماژول تولید، عملیات و بهره برداری : سرفصل4جدول 

 عنوان جلسه عنوان سرفصل

 بهینه تولید در فرآیندهای شرکت داروسازی ضروریات اصول برای تولید فرآورده های دارویی GMPضروریات 

 آشنایی با اصول بهینه انبارداری GSPضروریات 

 آشنایی با اصول بهینه توزیع GDPضروریات 

 شرح وظایف، ضوابط و مهارتهای مورد نیاز نقش مدیریتی داروساز در تولید و عملیات

یین ارتباطات بین واحد تولید، برنامه ریزی، انبارها، فنی مهندسی و مدیریت تب تعاملات بین واحدی در عملیات و  حمایتی  فرآیند تولید
 کیفیت

 آشنایی با نقشه فرآیندهای تولید جامدات خوراکی آشنایی با فرآیندهای تولیدی در یک شرکت داروسازی

 آشنایی با نقشه فرآیندهای تولید مایعات خوراکی

 داروهای تزریقیآشنایی با نقشه فرآیندهای تولید 

 آشنایی با نقشه فرآیندهای تولید نیمه جامدات

 طرح و توسعه فرآیند معتبرسازی فرآیند

 صلاحیت سنجی فرآیند

 صحه گذاری مستمر فرآیند

آشنایی با مستندات و دستورالعملهای مورد نیاز در فرآیندهای تولید با رویکرد  دستورالعملهای کاربردی در فرآیندهای عملیاتی داروسازی

 Batch Production Recordبخ 

 تا احراز کیفیت URSماشین آلات خطون تولید؛ از  تجهیزات مورد استفاده در فرآیندها

 سیستم آبساز؛ اصول، اجزا و الزامات

 سیستم هواساز؛ اصول، اجزا و الزامات

 اصول کار در فضاهای تمیز اماکن مورد بهره برداری و فضاهای تمیز در فرآیندها

 آشنایی با انواع کلاس بندی فضاهای تمیز

 انواع نقشه در طراحی خطون دارویی

 اصول و مبانی مدیریت فرآیندهای پرخطر با رویکرد به حفاظت پرسنل مدیر عملیات تولید محصولات پرخطر

 آشنایی با اهمیت، تعاریف و اصول اجرایی در پیاده سازی انطباق بچ (Reconcillationانطباق بچ )

 ضروریات نگهداری و تعمیرات ماشین آلات دارویی نگهداری و تعمیرات

آشنایی با اهمیت و اقدامات اجرایی در کنترل آلودگی متقابل و ممانعت از  مدیریت آلودگی متقابل و میکس آپ در عملیات
 آپمیکس 
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 ها و جلسات پیشنهادی مربوط به ماژول مدیریت و راهبری : سرفصل5جدول 

 عنوان جلسه عنوان سرفصل

آشنایی با مهارتهای مورد نیاز در توسعه پایدار توانمندیهای حرفه ای و مهارتهای  مسیر توسعه حرفه ای در صنعت داروسازی
 نرم

آشنایی با صنعت داروسازی ایران؛ اجزای زنجیره تامین، اطلاعات و آمار بازار  دارو در صنعت داروسازی ایرانزنجیره تامین 
 دارویی کشور

آشنایی با مسئولیتهای کلیدی در یک شرکت دارویی؛ بررسی الگوهای ملی و بین  چارت سازمانی یک شرکت داروسازی
 المللی

)برون  مدلهای کسب و کار تعاملی در داروسازی
 سپاری(

 آشنایی با اصول، ضوابط و الزامات برون سپاری فرآیندها اعم از تولید قراردادی

آشنایی با انواع صورتهای مالی و نحوه تحلیل پایه اطلاعات در صورتهای سود و  ضروریات مدیریت مالی و تحلیل صورتهای مالی
 زیان و ترازنامه

 الزامات در مدیریت پروژه  آشنایی با اصول و ضروریات مدیریت پروژه

آشنایی با اصول پایه مدیریت منابع انسانی با رویکرد به شرح وظایف، مهارتهای  ضروریات مدیریت منابع انسانی
 مورد نیاز و آموزش

 شناخت نقش راهبردی اطلاعات در تصمیم گیری و آشنایی با ابزارهای کاربردی تحلیل داده ها در تصمیم گیری مدیران ارشد

 آشنایی با ماموریت، چشم انداز و ارزشها در تدوین نقشه استراتژیک مبانی مدیریت استراتژیک

 آشنایی با اصول پایه مذاکرات در تعاملات تجاری و ارتباطات کاری اصول و فنون مذاکره

 آشنایی با ابزارهای مدیریت صنایع در پیاده سازی اصول بهبود مستمر مدیریت بهبود مستمر

آشنایی با فرآیندهای مربون به عملیات بازرگانی از سفارش گذاری تا ترخید از  ت بازرگانی و تامینعملیا
 گمرک

 ورود به دنیای اقتصاد دارو و مطالعات ارزیابی اقتصادی برای فناوریهای سلامت ضروریات اقتصاد دارو

دارو و تعاملات مربون به آشنایی با اصول، ساختار و ضوابط مربون به فروش  ضروریات مدیریت فروش
 شرکتهای توزیع کننده دارو

 آشنایی با اصول، ساختار و ضوابط مربون به صادرات دارو توسعه تجارت بین الملل با رویکرد به صادرات
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 بحث:
هدف از انجام مطالعه حاضرررر، تحلیل نیاز موجود در          
سازی        شجویان دارو شش وقفه دانش و مهارت دان پو
پس از فارغ التحصیلی جهت آغاز فعالیت حرفه ای در   

 صنعت داروسازی بود.
ئه              به ارا جه  ید بر لزوم تو تاک عات مختلفی در  طال م
هارت            قا دانش و م هت ارت ند ج هدفم های  آموزشررر

شجویان دا  ست.     دان شده ا سازی اجرا    یدر مطالعه ارو
و همکاران در سال   Balakrishnan که توسط یمرور
بر پرکردن   دی، تاک(15)اسررت  دهیبه چاپ رسرر 2018
شها     صنع  نیوقفه ب صوص آموز شگاه در خ   یت و دان

ساز    صنعت دارو ست    یمربون به    در .صورت گرفته ا
  یآموزشررر کولومیمطالعه اشررراره شرررده که کور     نیا

  که صنعت رشد و توسعه    یبه تناسب سرعت   یداروساز 
ست. ا  رییتغ افته،ی سد یبه نظر م نیچن نینکرده ا که   ر

بعد از گذشررت چند سررال، دانشررگاه و صررنعت اهداف  
 .کنندیرا دنبال نم ییهمراستا

عه ا    طال کاران در   Jacobکه توسرررط    یدر م و هم
و  یمتحده انجام شده، طراح  الاتیا Mercerدانشگاه  

 یرونیب یمتمرکز به شرراخصررها  یدوره انتخاب یاجرا
ساز   ست. در ا     یصنعت دارو شده ا دوره  نیشرح داده 
  44درس دو واحده ارائه شرررده،   کی که در سررراختار   
سالها   شجو  ساز  3و  2 یدان شرکت کرده اند و   یدارو

ند    حد درسررر  کی مان ها برگزار شرررده و   کلاس یوا
شجو  ساز  انیدان   یدر انتها امتحان داده و پروژه آماده 
 .(16) کرده اند
عه   در دانشرررگاه    (17) و همکاران  Larochelle مطال

شاره به      ست ا ساچو ش  کیما  نیب یتجربه تعامل آموز
شرکت      صنعت ) شگاه و    ی( دارد که طGenzymeدان

  PharmDپس از اتمام دوره  یداروساز انیآن دانشجو
به صنعت رفته اند. تجارب استخراج     پیدر بستر فلوش  

اسررت.  دهیبه چاپ رسرر یاطرح در مقاله نیشررده از ا
برطرف کننده موانع  یتلاش شده ساختارها   نیهمچن
س  در   یکپارچگی جادیا یبرا یشنهادات یشود و پ  یبرر

در   یگریمتعدد د یهاها ارائه شود. مثال دانشگاه  ریسا 
عت صن نیمقاله آورده شده که در آن لزوم تعامل ب نیا

اه  مثال تجربه دانشگ  یشده است. برا   دیو دانشگاه تاک 
Rutgers  که   یصررنعت کیشررر 13که در آن حداقل
  یها طهیدر ح پیفرصررت فلوشرر 70از  شیسررالانه ب
عات  اطلا ،یابی بازار  ،یو نوآور قات یتحق ریمختلف نظ

ظات رگولاتور  ،ییدارو عاد عمل  یملاح   یبرا یاتی و اب
ای  مطالعه آورده شررده اسررت. زندیرقم م انیدانشررجو

ها    نشرررران داده ئه دوره  نار    ینیچن نیا یارا در ک
س  یواحدها ست باعو افزا  یدر و  زهیانگ شیممکن ا
شجو  یهدفمند س  کیبه  انیدان   یخاص حرفه ا ریم

 یهادر دوره لیاحتمال ادامه تحصرر ای یدر داروسرراز
 .(8) شود یلیتکم لاتیتحص

شده که کوریکولوم      شان داده  در تمام این مطالعات ن
دوره عمومی داروسررازی نمیتواند به تنهایی پوشررش   
دهنده نیازهای آموزشررری حول محور دانش و مهارت  
برای فارغ التحصررریلان این رشرررته باشرررد. چرا که       

س  یواحدها ساز    یدر صنعت دارو   رغمیعل یمرتبط با 
  اتیدر خصرروص عمل یاطلاعات علم عیپوشررش وسرر

امکانات و زمان،   یهاتیمحدود لیبه دل ،یداروسررراز
مام   ت یمعرف یو جامع برا  یکاربرد  یبسرررتر تواند ینم
  جادیدر صررنعت ا یداروسرراز انیدانشررجو یهاتیفعال
. نتایج حاصل از مطالعه حاضر همچنین نشان داد     کند
های مورد نیاز مسرررتلزم برقراری یک تعامل        شآموز

ئه آن نمیتوان      بین رشرررته ای می باشرررد و برای ارا
یات علمی         به اعضررررای ه به دانش و تجر حدود  م
دانشررکده های داروسررازی بود. برای بهره برداری از   
یان         به دانشرررجو هارت محور  فرصررررت آموزش م

های آموزشرری جهت  داروسررازی، توسررعه زیرسرراخت 
واند تدانشجویان در سراسر کشور می    دسترسی فراگیر   

کمک کننده باشرررد. برقراری ارتبان موثر با صرررنعت 
  داروسازی به عنوان یکی از ذینفعان اصلی پیشنهادی   

ستراتژی     ا سعه موثرترین ا ای  هست که در تعیین و تو
 تواند مورد توجه قرار گیرد.آموزشی می
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نده بررسررری اثربخشررری محتوای       عات آی طال برای م
اجرا شده در ارتقا دانش و مهارت دانشجویان    آموزشی  

شجویان در      سازی و همچنین تغییرات نگرش دان دارو
شررود. ای پیشررنهاد میهای حرفهخصرروص موقعیت

شهای        ستر برای ارائه آموز سی بهترین ب همچنین برر
هارت         قا م به ارت با رویکرد  کان       کاربردی  با ام ها 

های  دسررترسرری فراگیر ضررمن بهره مندی از فرصررت
جازی نیز می آ یت برای      موزش م به عنوان اولو ند  توا

 های آینده مطرح شود.قدم
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