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Опис дисципліни 

 

 

 

Вивчення дисципліни спрямоване на отримання відмінного 

володіння знаннями та навичками щодо застосування чинних 

нормативних документів та розробки нових стандартів на 

біотехнологічні процеси та продукцію; застосування нормативних 

документів для контролю безпечності та якості біотехнологічної 

продукції, проведення метрології, акредитації біотехнологічних 

виробництв. 

Передумови для 

вивчення 

дисципліни 

Обов'язкова навчальна дисципліна «Нормативне забезпечення 

біотехнологічних виробництв» базується на знаннях таких дисциплін як 

«Вступ до фаху», «Біотехнології культивування гідробіонтів» вивчених 

на попередніх курсах. 



Мета вивчення 

дисципліни 

Метою вивчення дисципліни «Нормативне забезпечення 

біотехнологічних виробництв» є надання майбутнім фахівцям 

теоретичних знань і практичних навиків щодо контрою процесу 

виробництва та безпечності і якості самої біотехнологічної продукції, 

ознайомлення студентів із основами розробки нормативних документів, 

метрології та сертифікації біотехнологічних процесів та продукції. 

Формат 

дисципліни 

Під час лекційного курсу застосовуються слайдові презентації у 

програмі Microsoft Office Power Point, роздатковий матеріал, дискусійне 

обговорення проблемних питань тощо. Практичні заняття проходять у 

вигляді лабораторних практикумів з ознайомлення із чинними 

нормативними документами (ДСТУ, ДСТУISO, ДСТУIEC, ТУУ), 

розробки стандартів, вивчення метрологічної роботи щодо виробництва 

біотехнологічної продукції, акредитації лабораторій на біотехнологічних 

підприємствах. Для денної форми навчання дисципліна викладається в 

очному форматі, із застосуванням мультимедійних засобів. За 

необхідності (індивідуальні графіки, дуальна форма навчання, 

дистанційна тощо) можуть використані платформи Moodlе, ZOOM, 

Telegram, Viber, Google платформа. Формат проведення дисципліни є 

змішаним: поєднання як традиційних форм навчання з елементами 

дистанційного навчання. 

Очікувані 

результати 

навчання 

 

Вміти готувати заявку на проведення сертифікації біотехнологічної 

продукції 

Вміти використовувати стандарти під час акредитації біотехнологічного 

виробництва, акредитації лабораторії на біотехнологічному підприємстві. 

Вміти застосовувати нормативні документи під час оцінки безпечності та 

якості біотехнологічної продукції. 

Вміти розробляти національні стандарти на біотехнологічну продукцію 

та процеси 

Вміти розробляти технічні умови України на біотехнологічну продукцію  

Вміти використовувати стандарти під час виробництва біотехнологічної 

продукції 

Вміти використовувати стандарти під час організації виробництва 

біотехнологічної продукції. 

Знати нормативну базу щодо стандартизації, метрології та сертифікації в 

Україні. 

Знати зміст, структуру і класифікацію чинних нормативних нокументів 

(ДСТУ, ДСТУ ISO, ДСТУ IEC, СОУ, ТУ У) 

Знати національні стандарти на біотехнологічну продукцію. 

Знати метрологічні основи для організації та проведення 

біотехнологічного виробництва та його сертифікації. 

Знати основи сертифікації біотехнологічної продукції. 

 

Структура курсу Змістовий модуль 1. Стандарти і стандартизація біотехнологічних 

виробництв і продукції 

 Тема 1. Законодавча база щодо стандартизації в Україні. 

Класифікація нормативних документів. Функції технічних комітетів. 

 Тема 2. Стандарти на біотехнологічні виробництва та продукцію. 

Стандартизація біотехнологічного виробництва та продукції. 

Тема 3. Вимоги та етапи розробки національних стандартів. 

Вимоги та етапи розробки ТУ України на продукцію вироблену на 

біотехнологічних підприємствах.  

 Тема 4. Технологічні регламенти. Міжнародні стандарти на 

біотехнологічну продукцію чинні в Україні. Гармонізовані міжнародні 

стандарти. 



Змістовий модуль 2. Контроль якості та безпечності 

біотехнологічних виробництв та продукції за використання чинних 

нормативних документів. Сертифікація.  

  Тема 5. Законодавча база сертифікації біотехнологічних 

виробництв та продукції. 

 Тема 6. Управління безпечністю і якістю біотехнологічної 

продукції за впровадження стандартизації та сертифікації. 

 Тема 7. Основи сертифікації біотехнологічних виробництв та 

продукції.  

 Змістовий модуль 3. Основи метрології. Акредитація 

біотехнологій 

Тема 8. Законодавча база метрології біотехнологічного 

виробництва. Закони. Постанови. 

 Тема 9. Метрологічні вимірювання за біотехнології продукції.  

 Тема 10. Акредитація технологій та лабораторій на 

біотехнологічних виробництвах 

 

Методи навчання Під час лекційних годин використовується: розповідь – оповідна, 

описова форма розкриття навчального матеріалу з візуальним 

поясненням; полілог, обговорення – для усвідомлення за допомогою 

діалогу поняття основних прийомів і методів впровадження систем 

контролю безпечності.  

Під час практичних заняття використовуються: робота з нормативними 

документами, мозкові атаки для розробки стандартів, проведення 

метрологічних робіт, підготовки документів для сертифікації та 

акредитації біотехнологічного виробництва. 

Політика  

 

Політика щодо академічної доброчесності: очікується, що письмові 

роботи студентів будуть їх оригінальними дослідженнями чи 

міркуваннями. Виявлення ознак академічної недоброчесності в роботі 

студента (списування, відсутність посилань на використані джерела, 

фабрикація, фальсифікація, обман) є підставою для її незарахування 

викладачем. 

Політика щодо відвідування занять: очікується, що студенти 

відвідають усі лекції і практичні заняття курсу. Студенти мають 

інформувати викладача про неможливість відвідати заняття. 

Відпрацювання пропущених занять згідно графіку консультацій 

викладача. За об’єктивних причин навчання може відбуватись в он-лайн 

режимі. 

Політика щодо дедлайнів і перескладання: студенти мають 

дотримуватися термінів виконання усіх видів робіт.  

Політика щодо виконання завдань: позитивно оцінюється 

відповідальність, старанність, креативність. 

Політика оцінювання: засоби та критерії оцінювання прописані в 

робочій програмі дисципліни, розміщеної на платформі Е-навчання 

Білоцерківського НАУ (Moodle). 

Рекомендовані 

джерела 

інформації 
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