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1.Призначення 
навчальної дисципліни

Дисципліна «1 Іормативпс забезпечення
біотехнологічних виробництв» покликана надати 
теоретичні знання та практичні навички з основ 
законодавства, аналізу та застосування вимог 
нормативних актів та положень нормативно- 
технічних документів (державні та галузеві 
стандарти, технічні умови, настанови тощо), що 
регулюють порядок проведення сертифікації 
продукції, атестації виробництва, вимоги до 
організації систем управління якістю на 
підприємствах, правила оформлення технічної 
документації та ведення технологічного процесу.

2.Меія навчальної
дисципліни

Метою дисципліни є використання студентом основ 
законодавства, що регулює правила створення 
об’єктів біотехнології, здійснення контролю якості 
біотехполої ічної продукції, організація виробничої 
діяльності, стандартизація та сертифікація 
виробництва, засвоєння та використання принципів і 
правил належної виробничої практики і подальше 
застосування одержаних знань та навичок при 
вивченні загальної та спеціальної технологій, 
проходженні всіх видів практики, виконанні 
курсових і дипломних проектів, у майбутній 
практичній роботі.

3. Компетентності Загальні компетентності:
К01. Здатність застосовувати знання у практичних 
ситуаціях;
К05. Здатність вчитися і оволодівати сучасними 
знаннями.
К07. Прагнення до збереження навколишнього 
середовища.
Спеціальні (фахові, предметні) компетентності:
К12. Здатність здійснювати аналіз нормативної 
документації, необхідної для забезпечення 
інженерної діяльності в галузі біотехнології.
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4. Заплановані
результати навчальної 
дисципліни

Програмні результати навчання:
ПР04. Вміти застосовувати положення нормативних 
документів, що регламентують порядок проведення 
сертифікації продукції, атестації виробництва, 
вимоги до організації систем управління якістю на 
підприємствах, правила оформлення технічної 
документації та ведення технологічного процесу, 
базуючись на знаннях, одержаних під час практичної 
підготовки;
ПР05. Вміти аналізувати нормативні документи 
(державні та галузеві стандарти, технічні умови, 
настанови тощо), складати окремі розділи 
технологічної та аналітичної документації на 
біотехнологічні продукти різного призначення; 
аналізувати технологічні ситуації, обирати 
раціональні технологічні рішення;
ПР18. Вміти здійснювати обґрунтування та вибір 
відповідного технологічного обладнання і графічно 
зображувати технологічний процес відповідно до 
вимог нормативних документів з використанням 
знань, одержаних під час практичної підготовки.
У результаті вивчення навчальної дисципліни 
здобувай вищої освіти повинен:
знати:
• історію, сутність, значення, проблеми і

перспективи розвитку технічного регулювання та 
його складових в галузі біотехнології:
стандартизації,

• оцінки відповідності та метрології в Україні та 
закордоном;

• основні цілі, задачі і принципи стандартизації, їх 
особливості на сучасному етапі розвитку 
біотехнологій, основні терміни і визначення та 
об’єкти стандартизації, основні методи, що 
використовуються в стандартизації;

• вимоги до сучасних технічних регламентів;
• вимоги до ДСТУ, ТУ, ГСТУ і їх місце у світі 

сучасних нормативних документів в галузі 
біотехнології.
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вміти:
• використовувати нормативно-технічні документи 

для розв’язання практичних завдань, пов’язаних з 
біотехнологічними виробництвами;

• розробляти технічні умови на продукцію та 
технологічний регламент біотехнологічних 
виробництв;

• керувати процесами нормативного забезпечення 
біотехнологічних виробництв у промислових 
умовах;

♦ вибирати (формувати) показники якості продукції 
і послуг: вимірювати показники якості предметів 
(продукції і т.д.) і процесів (послуг, праці, вимірів, 
рішень і т.д);

• здійснювати пошук інформації, необхідної в 
процесі розробки і застосування стандартів на 
продукцію.
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5.Опис навчальної
дисципліни

Всього годин/кредитів за
навчальним планом, з них:

- лекції

- практичні заняття

- самостійна робота

150 годин/
5,0 кредитів

40 годин /
1,3 кредити
40 годин /

1,3 кредити
70 годин 

/2,4 кредити
Календарний план*

№ 
з/п Найменування тем

Розподіл 
навчального 
часу, годин

лк пз сам. 
робот*

1 Вступ. Загальні відомості про стандартизацію. Правові та 
організаційні засади стандартизації в Україні 2 2 6

2 Організація робіт зі стандартизації в Україні. Основні 
положення державної системи стандартизації України 2 2 6

3 Категорії нормативних документів з стандартизації. Види 
стандартів. 4 4 6

4
Стандарти, що визначають термінологію та базові 
визначення у біотехнології, загальній мікробіології, 
промисловій мікробіології

4 4 6

5 Загальні поняття в області якості. Оцінка рівня якості 
продукції 2 2 6
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6 Контроль якості продукції. Модель управління якістю. 
Вітчизняні системи управління якістю продукції 4 4 б

7 Система НАССР. «Кодекс Аліментаріус» 2 2 б

8 Міжнародні стандарти ISO на системи управління 
якістю. 4 4 6

9 Сертифікація продукції 4 4 6

10 Акредитація лабораторій біотехнологічного, медичного 
та біологічного напрямків. 4 4 6

11 Нормативні документи у області регулювання питань 
створення, виробництва і споживання ГМ - продукції 4 4 6

12 Основи метрологічних вимірювань в лабораторіях та на 
підприємствах біотехнологічного профілю 4 4 4

Всього 40 40 70
*Примітка. Проведення видів занять здійснюється відповідно 
освітнього процесу

до графіку
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6. Порядок та 
критерії 
оцінювання

Кредитно-трансфертною схемою дисципліни «Нормативне 
забезпечення біотехнологічних виробництв» передбачається її 
викладення 3 модулями. Вона передбачає диференціацію 
навчального матеріалу у вигляді оцінки у балах за різними 
складовими.
Успішність студентів оцінюється шляхом проведення 
поточного, модульного та підсумкового контролю. За кожним 
елементом модуля студент отримує оцінку в балах. У разі 
несвоєчасної здачі роботи кількість балів зменшується. Сума 
балів, набраних студентом під час виконання всіх видів робіт 
за модуль, додається.
Поточний контроль знань здійснюється шляхом усного 
опитування на практичних заняттях.
Контроль виконання завдань самосійного опрацювання 
проводиться за допомогою тестування з використанням 
ПЕОМ в оболонці Moodie.
За всі контрольні заходи протягом семестру з дисципліни 
«Нормативне забезпечення біотехнологічних виробництв» 
студент може отримати до 100 балів. По закінченню семестру 
студент отримує залік за умови набору за семестр 60 і більше 
балів.

Поточний і підсумковий контроль знань здобувачів вищої освіти

Форма контролю Кількість 
заходів

Оцінка Сума
min max min max

1. Аудиторна робота в т.ч.:
опитування на лабораторно 

практичних заняттях
15 3 5 45 75
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- наукова робота 1 5 10 5 10
2. Самостійна робота в т.ч.:

- тестування 1 10 15 10 15
Разом по дисципліні 60 100

Загальна шкала оцінювання ECTS за результатами курсу
Сума балів за всі 
види навчальної 

діяльності
Оцінка ECTS

Оцінка за національною шкалою

90-100 А

зараховано
82-89 В
75-81 с
64-74 D
60-63 Е
35-59 FX не зараховано з можливістю 

повторного складання
1-34 F не зараховано з обов’язковими 

повторним вивченням дисципліни
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7. Політика курсу Основні принципи проведення занять:
- відкритість до нових та неординарних ідей, 

толерантність, доброзичлива партнерська атмосфера 
взаєморозуміння та творчого розвитку;

- усі завдання, передбачені програмою, мають бути 
виконані у встановлений термін;

- різні моделі роботи на заняттях, у тому числі робота 
над вирішенням завдань дає можливість здобувачам 
вищої освіти якнайширше розкрити свій власний 
потенціал, навчитись довіряти своїм партнерам, 
розвинути навички інтелектуальної роботи в команді;

- курс передбачає інтенсивне використання мобільних 
технологій навчання, що дає можливість здобувачам 
вищої освіти та викладачеві спілкуватись один з одним 
у будь-який зручний для них час, а для здобувачів 
вищої освіти, які відсутні на заняттях, отримати 
необхідну навчальну інформацію та представити 
виконані завдання;

- протягом усього курсу активно розвиваються 
автономні навички здобувачів вищої освіти, які можуть 
підготувати додаткову інформацію за темою, що не 
увійшла до переліку тем практичних занять змістових 
модулів та виступити з презентацією чи інформуванням 
додатково.

8. Інформаційні Основна література
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джерела 1. Закон України «Про стандартизацію» 1315-УІІ, 
редакція від 03.07.2020

2. Закон України «Про технічні регламенти та оцінку 
відповідності» від 15.01.2015 № 124-VIII.

3. ДСТУ 3803-98 Біотехнологія. Терміни та 
визначення.

4. ДСТУ ISO 9000-2015 Системи управління якістю. 
Основні положення та словник.

5. ДСТУ ISO 9001 - 2015 Системи управління якістю. 
Вимоги.

6. Стандартизація, метрологія, сертифікація та 
управління якістю: Підручник / Л.В. Баль-Прилипко, 
Н.М. Слободянюк, Г.Є. Поліщук, М.З. Паска, В.Г Бурак. 
- К.: ЦП «Компринт», 2017. 573 с.

7. Нормативне забезпечення біотехнологічних 
виробництв: Управління якістю та безпека
біотехнологічної продукції: Навчальний посібник / Т.Ф. 
Козловська, О.В. Новохатько, О.О. Никифорова. - 
Кременчук: Видавництво КрНУ, 2017. 146 с.

Додаткова література
1. ДСТУ 2424-94 Промислова мікробіологія. Терміни 

та визначення.
2. ДСТУ 2636 -94. Загальна мікробіологія. Терміни та 

визначення.
3. ДСТУ 2881-94 Екологія мікроорганізмів. Терміни 

та визначення.
4. ДСТУ ISO 9002-95. Системи якості. Модель 

забезпечення якості в процесі виробництва, монтажу та 
обслуговування

5. ДСТУ 2960-94 Організація промислового 
виробництва. Основні положення. Терміни та 
визначення.

6. Система якості відповідно до норм міжнародних 
стандартів ІБО 9000 [Електронний ресурс] - 2011 — 
Режим доступу: http://toplutsk.com/articles-
article_379.html

7. Управління якістю. За ред. Захожай В. Б., Салухіна 
Н. Г., Язвінська О. М., Чорний А. Ю.: Навч. посібн. - К. 
Видавничий дім «Персонал», 2011. 936 с.

8. ДСТУ ISO 22000:2007 (ІБО 22000:2005, ЮТ) 
Системи управління безпечністю харчових продуктів.

9. ДСТУ ISO 21569:2008 Продукти харчові. Методи 
аналізу генетично модифікованих організмів і продуктів
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з їхнім вмістом. Якісні методи на основі аналізування 
нуклеїнової кислоти (Андріяш Г., Бурикіна Т., Блюм Я., 
Заболотна Г., Сорочинський Б., Шульга С.).

9. Інтеграція
здобувачів вищої 
освіти 3
особливими 
освітніми 
потребами

Передбачено використання індивідуальної форми 
навчання для здобувана за допомогою оболонки Moodie 
(https://moodle.mnau.edu.ua).

10. Доступ до 
матеріалів 
навчання

Робоча програма дисципліни
(https://moodle.mnau.edu.ua/course/view.php7id =1053), її 
силабус (https://www.mnau.edu.ua/faculty-tvpptsb/kiif- 
genetics/) та навчально-методичний комплекс 
дисципліни (https://moodle.mnau.edu.ua) з необхідним 
його наповненням розташовано на офіційному сайті 
Миколаївського національного аграрного університету 
(https://www.mnau.edu.ua).

Силабус навчальної дисципліни розроблено:

Доцент кафедри ___________ If' ______ Сергій ЛУГОВИЙ
(підпис) —------
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https://moodle.mnau.edu.ua
https://moodle.mnau.edu.ua/course/view.php7id
https://www.mnau.edu.ua/faculty-tvpptsb/kiif-genetics/
https://moodle.mnau.edu.ua
https://www.mnau.edu.ua

