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1. Цели и задачи дисциплины 

Цель освоения дисциплины – формирование компетенций, обеспечивающих готов-

ность работать в системе менеджмента качества биотехнологической продукции в соот-

ветствии с требованиями российских и международных стандартов при условии стабиль-

ности показателей производства и качества выпускаемой продукции. 

Программа разработана в соответствии с ФГОС ВО по направлению подготовки 

(специальности) 19.04.01 Биотехнология, утвержденным приказом Минобрнауки России 

от 21.11.2014 N 1495. 

 

2. Место дисциплины в структуре ОПОП 

Дисциплина «Методы контроля и сертификации в биотехнологии» (Б1.Б.09) отно-

сится к базовой части Блока1 (Дисциплины) ОПОП, ее изучение осуществляется в 3 семест-

ре. 

Для освоения данной дисциплины необходимы знания, умения и навыки, сформи-

рованные дисциплинами предыдущего уровня. 

Знания, умения и навыки, полученные при изучении данной дисциплины необходи-

мы для успешного освоения дисциплин последующего уровня и прохождения производ-

ственных практик. 

3. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных 

с планируемыми результатами освоения образовательной программы 

Результаты освоения дисциплины сформулированы в соответствии с профессио-

нальным стандартом: 

– «Специалист по промышленной фармации в области обеспечения качества лекар-

ственных средств» (зарегистрирован в Минюсте России 20 июля 2017 г. N 47480, утвер-

жден приказом от 22 мая 2017 г. N 429н) (производство фармацевтических субстанций, 

производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых в медицинских це-

лях, научные исследования и разработки в области естественных и технических наук, ве-

дение работ, связанных с фармацевтической системой качества производства лекарствен-

ных средств) (инженеры в промышленности и на производстве, специалист по промыш-

ленной фармации в области обеспечения качества лекарственных средств). 

 

Коды 

и содержание 

компетенций 

Планируемые результаты обучения (дескрипторы) 

Знать Уметь Владеть 

навыками 

Профессиональные компетенции 

ПК-10 

способность к 

разработке си-

стемы менедж-

мента качества 

биотехнологиче-

ской продукции в 

соответствии с 

требованиями 

российских и 

международных 

стандартов ка-

честв. 

1. Модели обеспечения 

и гарантия качества: 

международные стан-

дарты ISO 9001:2008, 

HАССР, GMP 

2. Содержание правил 

GMP применительно к 

биотехнологическому 

производству, обуслав-

ливающих систему ме-

неджмента качества 

биотехнологической 

продукции.  

1. Использовать си-

стемы менеджмента 

качества биотехно-

логической продук-

ции в соответствии 

со стандартами каче-

ства. 

1. Применения мо-

делей обеспечения и 

гарантии качества. 

 

ПК-15 

готовность обес-

печивать ста-

1. Стандарты, правила 

и рекомендации по 

метрологии, стандарти-

1. Соблюдать обяза-

тельные требования 

технических регла-

1. Соблюдения тех-

нических регламен-

тов, соответствия 
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бильность пока-

зателей произ-

водства и каче-

ства выпускаемой  

продукции. 

зации и сертификации,  

обеспечивающие ста-

бильность показателей 

производства и каче-

ства выпускаемой про-

дукции. 

ментов. единой системе 

GLP-GCP и GMP для 

производства и кон-

троля качества ле-

карственных ве-

ществ (примени-

тельно к препаратам, 

полученным биотех-

нологическими ме-

тодами). 

ПК-16 

способность осу-

ществлять эффек-

тивную работу 

средств контроля, 

автоматизации и 

автоматизирован-

ного управления  

производством, 

химико-

технического, 

биохимического и  

микробиологиче-

ского контроля. 

1. Средства контроля, 

автоматизации и авто-

матизированного 

управления производ-

ством. 

2. Способы и оборудо-

вание химико-

технического, биохи-

мического и микробио-

логического контроля. 

1. Осуществлять эф-

фективную работу 

средств контроля, 

автоматизации и ав-

томатизированного 

управления произ-

водством. 

2. Проводить хими-

ко-технический, 

биохимический и  

микробиологический 

контроль. 

1. Использования 

средств контроля, 

автоматизации и ав-

томатизированного 

управления произ-

водством. 

2. Проведения хими-

ко-технического, 

биохимического и  

микробиологическо-

го контроля. 

ПК-18 

способность к 

выработке и 

научному обос-

нованию схем оп-

тимальной ком-

плексной атте-

стации биотехно-

логических про-

дуктов. 

1. Правила GMP при-

менительно к ком-

плексной аттестации 

биотехнологических 

продуктов. 

1. Использовать 

стандарты качества 

при выработке и 

научном обоснова-

нии схем оптималь-

ной комплексной 

аттестации биотех-

нологических про-

дуктов.  

1. Выработки и 

научного обоснова-

ния схем оптималь-

ной комплексной 

аттестации биотех-

нологических про-

дуктов в соответ-

ствии с правилами 

GMP. 

 

4.Объем дисциплины в зачетных единицах с указанием количества академи-

ческих часов, выделенных на контактную работу обучающихся с преподавателем (по 

видам учебных занятий) и на самостоятельную работу обучающихся 

 

 

 

Се-

местр 

 

 

Наименование разделов  

дисциплины 

Контактная аудитор-

ная работа обучаю-

щихся с преподава-

телем в часах, в том 

числе 

Самостоятельная 

работа, в том чис-

ле консультации 
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5 Раздел 1. Содержание и основные 

стадии организационной подготовки 

производства 

4 6 – – – – – 46 

5 Раздел 2. Содержание процесса 

освоения новой продукции и прин-

ципы его организации 

– 2 – – – – – 46 

5 Промежуточная аттестация: зачет 
– – – – – – – 4 

 Итого по дисциплине:  4 8    –  92 

Часов 108 /Зач.ед.3 12 96 

 Объём профессиональной 

практической подготовки 

4 час/ 33,0% 60 час/ 65% 

 Объём профессионально  

направленной подготовки 

4 час /33,0 % 0 час/ 0%  

 

5. Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) 

с указанием отведенного на них количества академических часов и видов учебных 

занятий 

5.1. Содержание разделов дисциплины 

 

Код ком-

петенций 

Наименование разделов 

дисциплины 

Краткое содержание разделов  и тем 

ПК-10 

ПК-15 

ПК-16 

ПК–18 

Раздел 1. Характеристи-

ка основных этапов био-

технологических произ-

водств и их контроль 

Основные положения стандартизации. История 

развития стандартизации. Становление стандарти-

зации в России. Законы Российской федерации «О 

защите прав потребителей», «Об обеспечении 

единства измерений», «О техническом регулирова-

нии». 

Выделение чистой культуры. Наращивание биомас-

сы культуры. Ферментация. Выделение и очистка 

биомассы продуцента (метаболита). Стандартиза-

ция и сертификация продукта. Процедура контроля 

микробной обсемененности воздуха. Определение 

общего микробного числа. Выделение и поддержа-

ние чистой культуры штамма-продуцента. Понятие 

о чистых и накопительных культурах микроорга-

низмов. Способы культивирования микроорганиз-

мов. Закономерности роста статической и непре-

рывной культуры. Идентификация микроорганиз-

мов, обнаруженных в воздухе микробиологической 

лаборатории. Особенности постановки тестов на 

этапе идентификации. 

Оборудование химико-технического, биохимиче-

ского и микробиологического контроля. 

Контроль качества воды по физико-химическим 

показателям. Определение рН, запаха, содержания 

хлоридов. Питательные среды. Методы контроля 

бактериологических питательных сред. Проведение 

контроля качества питательных сред.  

Организация внутреннего контроля качества сани-

тарно-микробиологических исследований воды, 
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применяемой для нужд биотехнологических произ-

водств. Определение общих и термотолерантных 

колиформных бактерий в воде. Методы культиви-

рования аэробов и анаэробов. Посев на плотные пи-

тательные среды. Получение целевых продуктов. 

Контроль процесса ферментации. Определение 

концентрации биомассы. Определение концентра-

ции конечного продукта. Мониторинг процессов 

ферментации. Микроскопирование и рассеивание 

на плотные питательные среды.  

Управление биотехнологическими процессами при 

помощи ЭВМ. Современные средства автоматиза-

ции исследований. Системы автоматического регу-

лирования биотехнологических процессов, обеспе-

чивающие качество продукции. Автоматизирован-

ное управление производством, химико-

техническим, биохимическим и микробиологиче-

ским контролем. 

Правила производства и контроля качества лекар-

ственных средств. Модели обеспечения и гарантия 

качества: международные стандарты 

ISO 9001:2008, HАССР, GMP. Системы менедж-

мента качества биотехнологической продукции в 

соответствии с требованиями российских и между-

народных стандартов качества. 

Правила GMP. Содержание правил GMP примени-

тельно к биотехнологическому производству, обу-

славливающих систему менеджмента качества био-

технологической продукции. Контроль качества 

стерилизации и дезинфекции. Смывы с рук персо-

нала, специальной одежды, инвентаря и оборудова-

ния. Организация контроля за соблюдением правил 

хранения препаратов. Цель контроля и его основ-

ные направления. Контроль условий хранения био-

препаратов. Контроль за подготовкой медицинских 

препаратов к транспортированию.  

Контроль температурных режимов инкубации и 

хранения. Процедура контроля температуры в тер-

мостатах и холодильниках.  

Контроль и обеспечение безопасных условий экс-

плуатации биотехнологического производства 

Общие требования к обеззараживанию отходов 

биотехнологических производств. Отходы, их клас-

сификация. Способы утилизации.  

ПК-10 

ПК-15 

ПК-16 

\ПК–18 

Раздел 2. Нормативно-

техническая документа-

ция в биотехнологиче-

ском производстве 

Государственные и отраслевые документы (ГОСТ; 

ОСТ; ТУ; РД). 

Основные термины стандартизации. Классифика-

ция стандартов. Категории и виды стандартов. 

Определение, цели, задачи, принципы стандартиза-

ции.  

Государственная система стандартизации РФ. 

Стандарты, правила и рекомендации по метроло-
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гии, стандартизации и сертификации. Общероссий-

ские классификаторы технико-экономической ин-

формации. Категории и виды стандартов в Россий-

ской Федерации. Структура стандарта. Аспекты 

стандартизации. Положения стандарта. Обязатель-

ные требования технических регламентов. Расшиф-

ровка основополагающих стандартов. Логические 

единицы текста стандарта. Обязательные требова-

ния. Достигнутые цели стандартизации. Примене-

ние, разработка и надзор за использованием стан-

дартов. 

Система документации предприятия. Документация 

контроля качества биофармацевтической продук-

ции (технологические и технический регламенты, 

государственная фармакопея, фармакопейные ста-

тьи). Использование лабораторных информацион-

но-управляющих систем (ЛИУС) в фармацевтиче-

ской и пищевой промышленности. 

Виды и структура документации: руководство по 

качеству организации, документированные проце-

дуры, положения и должностные инструкции, ра-

бочие инструкции. Методы управления документа-

ми. Модели обеспечения и гарантия качества: меж-

дународные стандарты ISO 9001:2008, HАССР, 

GMP. Единая система GLP-GCP и GMP для произ-

водства и контроля качества лекарственных ве-

ществ (применительно к препаратам, полученным 

биотехнологическими методами). Правила GMP 

при производстве и контроле качества лекарствен-

ных препаратов и их субстанций. Содержание пра-

вил GMP применительно к биотехнологическому 

производству. Правила GMP и меры безопасности 

при работе с рекомбинантными штаммами-

продуцентами. 

Международная организация по сертификации и 

удостоверению качества лекарств. 

Порядок сертификации лекарственных препаратов 

в России. Правила проведения сертификации в си-

стеме сертификации лекарственных средств систе-

мы сертификации ГОСТ Р (Правила №36). Серти-

фикация соответствия. Сертификация производ-

ственной деятельности. Порядок получения реги-

страционного сертификата. Сертификат на лекар-

ственный препарат. 

 

5.2. Лекции 

 

№ 

разде-

ла 

Наименование 

лекции 

Кол

-во 

ча-

сов 

Перечень учебных 

вопросов 

Форма 

проведения 

Практичес- 

кая 

подготовка 

(ПП/ 

ПНП) 
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1 Модели обеспечения 

и гарантия качества 

2 1. Международные 

стандарты 

ISO 9001:2008, HАССР, 

GMP 

2. Единая система GLP-

GCP и GMP для произ-

водства и контроля ка-

чества лекарственных 

веществ (применитель-

но к препаратам, полу-

ченным биотехнологи-

ческими методами). 

Очная ПП 

1 Правила GMP при 

производстве и кон-

троле качества лекар-

ственных препаратов 

и их субстанций 

2 1. Международная орга-

низация по сертифика-

ции и удостоверению 

качества лекарств 

2. Содержание правил 

GMP применительно к 

биотехнологическому 

производству 

3. Правила GMP и меры 

безопасности при рабо-

те с рекомбинантными 

штаммами-

продуцентами 

Очная ПП 

 Всего часов 4  4 4/0 

 

5.3. Семинары 

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.4. Лабораторные занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.5. Практические занятия  

 

№ 

раз

де-

ла 

Тема занятия Кол-

во 

часов 

Перечень учебных 

вопросов 

Форма 

прове-

дения 

Практиче

ская 

подгото

в-ка 

(ПП/ПН

П) 

1 

 

Становление стан-

дартизации в России 

2 

 

1. Основные положения 

стандартизации 

2. История развития стандар-

тизации 

3. Законы Российской феде-

рации «О защите прав по-

требителей», «Об обеспе-

чении единства измере-

ний», «О техническом ре-

гулировании» 

4. Модели обеспечения и 

Очная ПНП 
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гарантия качества 

1 Идентификация мик-

роорганизмов, обна-

руженных в воздухе 

микробиологической 

лаборатории 

2 1. Определение общего 

микробного числа  

2. Санитарно-

микробиологический кон-

троль воздуха 

3. Особенности постановки 

тестов на этапе идентифи-

кации 

Очная ПП 

1 Методы выделения 

чистой культуры 

микроорганизмов 

2 1. Бактериологический метод 

исследования 

2. Методы выделения чистых 

культур, основанные на 

механическом принципе 

3. Методы выделения чистых 

культур, основанные на 

биологическом принципе 

4. Этапы выделения чистых 

культур микроорганизмов 

5. Выделение чистой культу-

ры анаэробных бактерий 

6. Идентификация микроор-

ганизмов с помощью бак-

териофагов 

7. Проверка культуры 

дрожжей на чистоту 

Очная  ПП 

2 Система документа-

ции предприятия 

2 1. Документация контроля 

качества биофармацевти-

ческой продукции (техно-

логические и технический 

регламенты, государствен-

ная фармакопея, фармако-

пейные статьи) 

2. Использование лаборатор-

ных информационно-

управляющих систем (ЛИ-

УС) в фармацевтической и 

пищевой промышленности 

3. Характеристика техниче-

ских условий 

Очная ПНП 

 Итого 8  8 4/4 

 

5.6. Клинические практические занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.7. Самостоятельное изучение разделов (тем) 

 

Наименование 

раздела 

(темы) дисци-

плины 

Вид самостоятельной 

внеаудиторной работы 

обучающихся/контроль 

самостоятельной рабо-

ты 

Оценочное средство Кол-во 

часов/ 

кол-во 

час на 

ПП  

Код 

компетен- 

ции(й) 
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Раздел 1. Содер-

жание и основ-

ные стадии орга-

низационной 

подготовки про-

изводства 

Самостоятельное изу-

чение литературы (ПП) 

Вопросы для изуче-

ния 

18/10 ПК-10 

ПК-15 

ПК-16 

ПК–18 
Подготовка к тестиро-

ванию (ПП) 

Тестовые задания 15/10 

Подготовка к выпол-

нению индивидуально-

го задания (ПП) 

Индивидуальное за-

дание 

13/10 

Раздел 2. Содер-

жание процесса 

освоения новой 

продукции и 

принципы его 

организации 

Самостоятельное изу-

чение литературы (ПП) 

Вопросы для изуче-

ния 

18/10 ПК-10 

ПК-15 

ПК-16 

ПК–18 
Подготовка к тестиро-

ванию (ПП) 

Тестовые задания 15/10 

Подготовка к выпол-

нению индивидуально-

го задания (ПП) 

Индивидуальное за-

дание 

13/10 

Итого 92/60  

 

6. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы 

обучающихся по дисциплине 
1. Методические рекомендации для студентов по организации внеаудиторной са-

мостоятельной работы по дисциплине «Методы контроля и сертификации в биотехноло-

гии» 

2. Лекционный курс по дисциплине «Методы контроля и сертификации в биотех-

нологии». 

3.Методические указания к выполнению практических занятий «Методы контроля 

и сертификации в биотехнологии». 

 

7. Оценочные материалы для проведения текущего контроля и промежуточ-

ной аттестации обучающихся по дисциплине 

7.1 Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе 

освоения образовательной программы 

 

Код компетенции Семестр Этап формирования 

ПК-10 3 Промежуточный 

ПК-15 3 Промежуточный 

ПК-16 3 Промежуточный 

ПК-18 3 Промежуточный 

 

7.2. Описание показателей и критериев и шкал оценивания компетенций 

 

Компетенция ПК-10 – способность к разработке системы менеджмента качества 

биотехнологической продукции в соответствии с требованиями российских и междуна-

родных стандартов качества 

 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный кон-

троль 
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З
н

ае
т 

Модели обеспечения и 

гарантия качества: меж-

дународные стандарты 

ISO 9001:2008, HАССР, 

GMP 

1.Соотносит положения 

международных стандартов 

ISO 9001:2008, HАССР,  

GLP, GMP, касающиеся раз-

работки системы менедж-

мента качества биотехноло-

гической продукции  

Собесе-

дование, 

выполне-

ние инди-

видуаль-

ных зада-

ний, те-

стирова-

ние 

Собеседова-

ние 

Содержание правил 

GMP применительно к 

биотехнологическому 

производству, обуслав-

ливающих систему ме-

неджмента качества био-

технологической про-

дукции 

1.Знает правила GMP и меры 

безопасности при работе с 

рекомбинантными штамма-

ми-продуцентами 

Собесе-

дование, 

выполне-

ние инди-

видуаль-

ных зада-

ний 

Собеседова-

ние 

2.Идентифицирует правила 

GMP, касающиеся системы 

менеджмента качества био-

технологической продукции 

Собесе-

дование, 

выполне-

ние инди-

видуаль-

ных зада-

ний 

Собеседова-

ние 

3. Обеспечивает соблюдение 

правил GMP при выделении 

чистой культуры микроорга-

низмов 

Тестиро-

вание 

Собеседова-

ние 

У
м

ее
т 

Использовать системы 

менеджмента качества 

биотехнологической 

продукции в соответ-

ствии со стандартами 

качества 

1. Интегрирует требования 

систем менеджмента каче-

ства биотехнологической 

продукции в соответствии с 

российскими и международ-

ными нормативными доку-

ментами 

Собесе-

дование, 

выполне-

ние инди-

видуаль-

ных зада-

ний 

Собеседова-

ние 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 Применение моделей 

обеспечения и гарантии 

качества 

1.Демонстрирует навыки 

разработки системы ме-

неджмента качества биотех-

нологической продукции в 

соответствии с требованиями 

российских и международ-

ных стандартов качества 

Выполне-

ние инди-

видуаль-

ного за-

дания 

Собеседова-

ние 

 

Компетенция ПК-15 – готовность обеспечивать стабильность показателей произ-

водства и качества выпускаемой продукции  

 

 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Проме-

жуточный 

контроль 
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З
н

ае
т 

1.Стандарты, правила и 

рекомендации по метро-

логии, стандартизации и 

сертификации,  обеспечи-

вающие стабильность по-

казателей производства и 

качества выпускаемо про-

дукции 

1. Знает требования меж-

дународных стандартов 

ISO 9001:2008, HАССР, 

GMP 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий, те-

стирование 

Собесе-

дование 

2. Демонстрирует знания 

нормативно-технической 

документации в биотехно-

логическом производстве 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

У
м

ее
т 

1.Соблюдать обязатель-

ные требования техниче-

ских регламентов 

1. Объясняет пути дости-

жения стабильности пока-

зателей производства и ка-

чества выпускаемой про-

дукции путем соблюдения 

обязательных требований 

технических регламентов 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

2.Организовывает контроль 

за соблюдением качества 

стерилизации и дезинфек-

циипрепаратов, правил их 

хранения  

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

3. Обеспечивает контроль 

качества воды, используе-

мой в биотехнологическом 

производстве в соответ-

ствии с регламентами 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

4. Умеет пользоваться раз-

ными видами документации 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

1.Соблюдение техниче-

ских регламентов, соот-

ветствия единой системе 

GLP-GCP и GMP для про-

изводства и контроля ка-

чества лекарственных ве-

ществ (применительно к 

препаратам, полученным 

биотехнологическими ме-

тодами). 

1.Владеет консолидирую-

щими показателями, обес-

печивающими соблюдение 

технических регламентов в 

соответствии с требования-

ми GLP-GCP и GMP, доку-

ментацией сертификации 

лекарственных препаратов 

в России 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собесе-

дование 

 

Компетенция ПК-16 – способность осуществлять эффективную работу средств кон-

троля, автоматизации и автоматизированного управления производством, химико-

технического, биохимического и микробиологического контроля 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

Критерии оценивания Процедура оценивания 
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Текущий  

контроль 

Промежу-

точный 

контроль 
З

н
ае

т 
1.Средства контроля, 

автоматизации и ав-

томатизированного 

управления производ-

ством 

11.Знает системы автоматиче-

ского регулирования биотех-

нологических процессов, 

обеспечивающие качество 

продукции. 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий, те-

стирование 

Собеседо-

вание 

2.Указывает пути управления 

биотехнологическими про-

цессами при помощи ЭВМ 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

2.Способы и оборудо-

вание химико-

технического, биохи-

мического и микро-

биологического кон-

троля 

1. Знает принципы работы 

приборов, предназначенных 

для тонкослойной хромато-

графии, электрофореза, мик-

робиологического оборудо-

вания для работы с микроор-

ганизмами 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

У
м

ее
т 

1.Осуществлять эф-

фективную работу 

средств контроля, ав-

томатизации и авто-

матизированного 

управления производ-

ством 

1. Умеет работать с прибо-

рами и оборудованием, 

предназначенными для кон-

троля и автоматизации про-

изводства, очищения произ-

водственной воды 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

2.Проводить химико-

технический, биохи-

мический и микро-

биологический кон-

троль 

2. Выполняет химико-

технические, биохимические 

и микробиологические ис-

следования в рамках кон-

троля качества и сертифика-

ции биотехнологической 

продукции 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

1.Использования 

средств контроля, ав-

томатизации и авто-

матизированного 

управления производ-

ством 

1. Работает на приборах и 

оборудовании, предназна-

ченных для контроля и авто-

матизации производства 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

2.Проведения химико-

технического, биохи-

мического и микро-

биологического кон-

троля 

1.Владеет методами химико-

технических, биохимических 

и микробиологических ис-

следований в рамках кон-

троля качества и сертифика-

ции биотехнологической 

продукции 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседо-

вание 

 

Компетенция ПК-18 – способность к выработке и научному обоснованию схем 

оптимальной комплексной аттестации биотехнологических продуктов 
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Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный  

контроль 

З
н

ае
т 

Содержание правил GMP 

применительно к ком-

плексной аттестации био-

технологических продуктов 

1.Знает Правила GMP 

и меры безопасности 

при работе с реком-

бинантными штамма-

ми-продуцентами 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2.Идентифицирует 

правила GMP, касаю-

щиеся системы ком-

плексной аттестации 

биотехнологических 

продуктов 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

3. Обеспечивает со-

блюдение правил 

GMP при выделении 

чистой культуры мик-

роорганизмов 

Тестирование Собеседова-

ние 

У
м

ее
т 

Использовать стандарты 

качества при комплексной 

аттестации биотехнологи-

ческих продуктов 

1. Интегрирует требо-

вания стандартов ка-

чества при выработке 

и научном обоснова-

нии схем оптималь-

ной комплексной ат-

тестации биотехноло-

гических продуктов 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

Выработки и научного 

обоснования схем опти-

мальной комплексной атте-

стации биотехнологических 

продуктов в соответствии с 

правилами GMP 

1. Демонстрирует 

навыки разработки и 

научного обоснования 

схем оптимальной 

комплексной аттеста-

ции биотехнологиче-

ских продуктов в со-

ответствии с правила-

ми GMP 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

 

Описание шкал оценивания 

Формой промежуточной аттестации по дисциплине является зачет. Студент допус-

кается к промежуточной аттестации в форме зачета при условии выполнения всех видов 

учебной работы, предусмотренных рабочей программой дисциплины. Зачет проводится в 

форме собеседования преподавателя и студента по предварительно выданным вопросам 

для собеседования по выбору преподавателя. Преподаватель вправе задавать дополни-

тельные вопросы студенту, если его ответ не раскрывает поставленный вопрос. Результат 

зачета объявляется обучающемуся непосредственно после его сдачи, затем выставляется в 

зачетную ведомость и зачетную книжку. 
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Шкала пересчета баллов по дисциплине при промежуточной форме аттеста-

ции по дисциплине – зачет 

 

Балл Оценка Уровень сформированности компетенции 

от 4,5 до 5,0 «зачтено» Высокий 

от 3,5 до 4,4 «зачтено» Средний 

от 2,5 до 3,4 «зачтено» Пороговый 

менее 2,5 «не зачтено» Минимальный 

 

7.3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для 

оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих 

этапы формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы 

 

Перечень практических навыков для текущего контроля по дисциплине: 

1. Интегрирует требования систем менеджмента качества биотехнологической про-

дукции в соответствии с российскими и международными нормативными докумен-

тами 

2. Демонстрирует навыки разработки системы менеджмента качества биотехнологи-

ческой продукции в соответствии с требованиями российских и международных 

стандартов качества 

3. Объясняет пути достижения стабильности показателей производства и качества 

выпускаемой продукции путем соблюдения обязательных требований технических 

регламентов 

4. Способен организовать контроль за соблюдением качества стерилизации и дезин-

фекции препаратов, правил их хранения 

5. Обеспечивает контроль качества воды, используемой в биотехнологическом произ-

водстве в соответствии с регламентами 

6. Умеет пользоваться разными видами документации 

7. Владеет консолидирующими показателями, обеспечивающими соблюдение техни-

ческих регламентов в соответствии с требованиями GLP-GCP и GMP, документа-

цией сертификации лекарственных препаратов в России 

8. Работает с приборами и оборудованием, предназначенными для контроля и авто-

матизации производства, очищения производственной воды 

9. Владеет методами химико-технических, биохимических и микробиологических ис-

следований в рамках контроля качества и сертификации биотехнологической про-

дукции 

10. Интегрирует требования стандартов качества при выработке и научном обосновании схем 

оптимальной комплексной аттестации биотехнологических продуктов 
11. Демонстрирует навыки разработки и научного обоснования схем оптимальной 

комплексной аттестации биотехнологических продуктов в соответствии с правила-

ми GMP 

 

Вопросы для проверки уровня теоретической подготовки обучающегося в ходе 

текущего контроля: 

1. Выделение чистой культуры 

2. Наращивание биомассы культуры 

3. Ферментация 

4. Выделение и очистка биомассы продуцента (метаболита) 

5. Стандартизация и сертификация продукта 

6. Процедура контроля микробной обсемененности воздуха 

7. Определение общего микробного числа 

8. Выделение и поддержание чистой культуры штамма-продуцента 



15 

 

9. Понятие о чистых и накопительных культурах микроорганизмов 

10. Способы культивирования микроорганизмов 

11. Закономерности роста статической и непрерывной культуры 

12. Оборудование химико-технического, биохимического и микробиологического кон-

троля 

13. Контроль качества воды по физико-химическим показателям 

14. Методы контроля бактериологических питательных сред 

15. Организация внутреннего контроля качества санитарно-микробиологических иссле-

дований воды, применяемой для нужд биотехнологических производств 

16. Методы культивирования аэробов и анаэробов 

17. Посев на плотные питательные среды 

18. Получение целевых продуктов 

19. Контроль процесса ферментации 

20. Определение концентрации биомассы. Определение концентрации конечного про-

дукта 

21. Мониторинг процессов ферментации 

22. Рассеивание на плотные питательные среды 

23. Управление биотехнологическими процессами при помощи ЭВМ 

24. Современные средства автоматизации исследований 

25. Системы автоматического регулирования биотехнологических процессов, обеспечи-

вающие качество продукции 

26. Правила производства и контроля качества лекарственных средств 

27. Системы менеджмента качества биотехнологической продукции в соответствии с 

требованиями российских и международных стандартов качества 

28. Правила GMP 

29. Содержание правил GMP применительно к биотехнологическому производству, 

обуславливающих систему менеджмента качества биотехнологической продукции 

30. Контроль качества стерилизации и дезинфекции 

31. Смывы с рук персонала, специальной одежды, инвентаря и оборудования 

32. Организация контроля за соблюдением правил хранения препаратов 

33. Цель контроля и его основные направления. Контроль условий хранения биопрепа-

ратов 

34. Контроль за подготовкой медицинских препаратов к транспортированию 

35. Контроль температурных режимов инкубации и хранения 

36. Процедура контроля температуры в термостатах и холодильниках  

37. Контроль и обеспечение безопасных условий эксплуатации биотехнологического 

производства 

38. Общие требования к обеззараживанию отходов биотехнологических производств 

39. Отходы, их классификация, способы утилизации 

40. Государственные и отраслевые документы (ГОСТ; ОСТ; ТУ; РД)  

41. Государственная система стандартизации РФ 

42. Стандарты, правила и рекомендации по метрологии, стандартизации и сертификации 

43. Общероссийские классификаторы технико-экономической информации 

44. Структура стандарта 

45. Система документации предприятия 

46. Документация контроля качества биофармацевтической продукции (технологиче-

ские и технический регламенты, государственная фармакопея, фармакопейные статьи) 

47. Использование лабораторных информационно-управляющих систем (ЛИУС) в 

фармацевтической и пищевой промышленности 

48. Методы управления документами 

49. Правила GMP при производстве и контроле качества лекарственных препаратов и 

их субстанций 
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50. Содержание правил GMP применительно к биотехнологическому производству 

51. Правила GMP и меры безопасности при работе с рекомбинантными штаммами-

продуцентами 

52. Международная организация по сертификации и удостоверению качества лекарств 

53. Порядок сертификации лекарственных препаратов в России 

54. Сертификация соответствия 

55. Сертификация производственной деятельность 

56. Порядок получения регистрационного сертификата 

57. Сертификат на лекарственный препарат. 

 

7.4 Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, 

умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирова-

ния компетенций 

Оценивание сформированности компетенции осуществляется на практических за-

нятиях в ходе текущего контроля. При оценивании результатов обучения по дисциплине 

учитывается: 

- выполнение индивидуальных заданий; 

- собеседование, 

- тестирование. 

Промежуточная аттестация осуществляется в процессе собеседования при приеме зачета. 

 

8. Учебно-методическое обеспечение дисциплины 

8.1. Основная литература 

 

Печатные издания Электронные издания 

 1.Краснюк, И. И. Фармацевтическая технология. 

Промышленное производство лекарственных 

средств. В двух томах. Том 1: учебник / И. И. 

Краснюк, Н. Б. Демина, Е. О. Бахрушина, М. Н. 

Анурова; под ред. И. И. Краснюка, Н. Б. Деми-

ной. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 352 с. - 

ISBN 978-5-9704-5535-7. - Текст: электронный // 

ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978597045 

5357.html (дата обращения: 21.09.2022). - Режим 

доступа: по подписке. 

 

2.Панин, А. Н. Товароведение, стандартизация и 

контроль качества ветеринарных препаратов / 

Панин А. Н. , Уша Б. В. , Родин В. И. , Яремчук 

В. П. - Москва : КолосС, 2013. - 343 с. (Учебники 

и учеб. пособия для студентов высш. учеб. заве-

дений) - ISBN 978-5-9532-0705-8. - Текст: элек-

тронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - 

URL : 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978595320

7058.html  

(дата обращения: 21.09.2022). - Режим доступа: 

по подписке. 

 

3. Шаталов, Д. О. Технология производства и 

обеспечение качества активных фармацевтиче-

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978597045
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785953207058.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785953207058.html
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
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ских субстанций. Часть 1. Процессы производ-

ства и принципы обеспечения качества АФС: 

Учебно-методическое пособие: МИРЭА - Рос-

сийский технологический университет, 2020. – 86 

с. – Изд.: «Лань» - URL 

:https://e.lanbook.com/search?query=фармацевтиче

ское%20производство 

Режим доступа: по подписке 

 

8.2. Дополнительная литература 

Печатные издания Электронные издания 

1.Дж.М. Джей, М.Дж. Лесснер, Д.А. 

Гольден. – М.: БИНОМ. Лаборатория 

знаний, 2011. – 886 с. (5 экз.) 

2.Градова Н.Б. Биологическая без-

опасность биотехнологических произ-

водств [Текст]: учеб.пособие / Н.Б. 

Градова., Е.С. Бабусенко, В.И. Пан-

филов. – М.: ДеЛипринт, 2010. – 136 с.  

Фрешни Р.Я. Культура животных кле-

ток [Текст]: практ. рук. / Р.Я. Фрешни; 

пер. 5-го анг. изд. Ю. Н. Хомякова, 

Т.И. Хомяковой. – М.: БИНОМ. Лабо-

ратория знаний, 2011. – 691 с.  

1.Учебник по биотехнологии. Промышленная 

биотехнология, культуры растительных клеток, 

культуры животных клеток и тканей, генетиче-

ская инженерия. Иллюстрации, видео – Режим 

доступа: biotechnolog.ru. – Загл. с экрана (дата 

обращения: 2.04.2014). 

2.Технология изготовления лекарственных форм 

[Электронный ресурс] : учебник / В. А. Гроссман 

- М. : ГЭОТАР-Медиа, 2018. - 336 с. : ил. URL: 

http://www.medcollegelib.ru/book/ISBN9785970452

523.html 

Режим доступа: по подписке 

 

9. Профессиональные базы данных и информационные справочные системы, ЭБС 

 

1. Проектная деятельность и комплексные поставки биотехнологического оборудования / 

Сайт организации. –  Режим доступа: http://www.biotechno.ru. – Загл. с экрана (дата обра-

щения: 12.04.2014).  

2. Общество биотехнологов России. Цель общества – развитие биотехнологии и биоэконо-

мики, основанной на знаниях, в Российской Федерации. Журнал «Вестник биотехноло-

гии» .– Режим доступа: www. biorosinfo.ru. – Загл. с экрана (дата обращения: 10.04.2014). 

3. Биотехнология – состояние и перспективы развития. События и мероприятия на тему 

биотехнологии: конгрессы, конференции, выставки, конкурсы – Режим доступа: www. 

mosbiotechworld.ru.– Загл. с экрана (дата обращения: 1.04.2014). 

4. Интернет-журнал о коммерческих технологиях. – режим доступа: http://cbio.ru/. – Загл. с 

экрана (дата обращения: 4.05.2014). 

5. http://library.stgmu.ru – научная библиотека СТГМУ 

6. https://e.lanbook.com – ЭБС Лань 

7. http://www.knigafund.ru – ЭБС Книгафонд 

8. http://www.studentlibrary.ru – ЭБС Консультант студента  

 

10. Лицензионное и свободно распространяемое программное обеспечение 

 

 

Среда Электронного обучения 

3KL Русский MOODLE 

Бесплатное 

Тех.Поддержка 359 ЭТ 19.21.2022 

Mind платформа для видеоконфе-

ренций 

№135/3К от 9.07.21 

1 С Университет Проф. №27 от 30.04.2014 

https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
http://lbz.ru/authors/220/2066/
http://lbz.ru/authors/220/2354/
http://lbz.ru/authors/220/2354/
http://www.medcollegelib.ru/book/ISBN9785970452523.html
http://www.medcollegelib.ru/book/ISBN9785970452523.html
http://www.biotechno.ru/
http://cbio.ru/
http://library.stgmu.ru/
https://e.lanbook.com/
http://www.knigafund.ru/
http://www.studentlibrary.ru/
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Установленное на ПК 

Кaspersky endpoint security №99/ЭТ от 21.06.2021 

Архиватор 7 zip бесплатное 

Adobe Acrobat reader бесплатное 

VLC медиаплеер бесплатное 

Astra Linux Common Edition ре-

лиз Орел 

№92/ЭТ от 15.06.21 

 

11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления 

образовательного процесса по дисциплине. 

11.1 Помещения для проведения учебных занятий 

Помещения для проведения учебных занятий, соответствующие действующим про-

тивопожарным правилам и нормам 

11.2 Технические средства обучения 

Для реализации дисциплины используются следующие технические средства: 

- технические средства передачи учебной информации – проекционная аппарату-

ра широкого назначения; 

- технические средства контроля знаний - компьютерные программы в подсистеме 

Moodle LMS, применяющиеся для проведения текущего контроля знаний учащихся; 

Тренажеры и оборудование: 

1. Аквадистилятор электрический PHS AQVA 

2. Бокс для ПЦР – Анализа UVT – B - AR 

3. Весы аналитические ВСЛ – 200/0,1 А 

4. Инкубатор Covatutto S4 Digitale Automatica на S4 яйца 

5. Мешалка магнитная MM - SM 

6. Микроскоп Микромед 2 вариант 2-20 

7. Микроскоп стереоскопический панкратический МС-2 Zoom 

8. Насос вакуумный 2 НВР – SДМ1 

9. pH-метр стац HI 2210, pH/mB/C - метр 

10. pH/окси – метр HI портативный, без проверки 

11. Стерилизатор паровой автомат с возможностью выбора режимов стерилизации ГКа-

25 ПЗ 

12. Центрифуга медицинская лабораторная «Armed» 

13. Шкаф сушильный ШС-80-01 СПУ 

14. Термостат электрический суховоздушный ТС-1/80 СПУ 

15. Бокс абактериальный воздушной среды БАВ – «Ламинар-с»-1,2 

16. Холодильник комбинированный лабораторный ХЛ-340 «POZIS» 

17. Лиофильная сушка Va Co2 

18. Испаритель ротационный HP-1ЛТ 

19. Перемешивающее устройство LOIP   LS-120 (ЛАБ – ПУ-02) 

20. Весы фасовочные 

11.3 Помещения для самостоятельной работы 

Помещения оснащены компьютерной техникой с возможностью подключения к се-

ти Интернет и обеспечением доступа в электронную информационно-образовательную 

среду университета 
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