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Введение 

Модульно-рейтинговая система оценки качества учебной работы обучающихся введена для изу-

чения курса «Контроль качества биотехнологических производств» с целью активизации самостоятель-

ной работы и стимулирования ее ритмичности.  

Основа модульного обучения - учебный модуль, включающий: законченный блок информации; 

целевую программу действий обучающегося; рекомендации преподавателя по ее успешной реализации. 

Модульная технология обеспечивает индивидуализацию обучения: по содержанию обучения, по 

темпу усвоения, по уровню самостоятельности, по методам и способам учения, по способам контроля и 

самоконтроля. 

Целью дисциплины «Контроль качества биотехнологических производств» является  рассмотре-

ние вопросов качества биотехнологической продукции, касающимся осуществления контроля качества 

биотехнологических производств и готовых продуктов.  

Задачами дисциплины являются:   

– получение представления о биопродукции, получаемой на биотехнологических предприятиях; 

–  усвоение передовых знаний об организации и функционировании  биотехнологических произ-

водств; 

– изучение основных приемов организации контроля качества сырья, промежуточных и готовых 

продуктов. 

 

1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине (модулю), соотнесенных с 

планируемыми результатами освоения образовательной программы (компетенции обучающегося, 

формируемые в результате освоения дисциплины). 

В результате изучения данной учебной дисциплины «Контроль качества биотехнологических 

производств» у обучающихся формируются профессиональные компетенции:  

- способность осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и исполь-
зовать технические средства для измерения основных параметров биотехнологических процессов, 
свойств сырья и продукции (ПК-1); 

- способность к реализации и управлению биотехнологическими процессами (ПК-2); 

- способность проводить стандартные и сертификационные испытания сырья, готовой продукции 

и технологических процессов (ПК-9). 

В результате изучения дисциплины «Контроль качества биотехнологических производств» обу-

чающийся должен (ПК-1): 

Знать технологический процесс получения биотехнологической продукции в соответствии с ре-

гламентом. 

Уметь использовать технические средства для измерения основных параметров биотехнологиче-

ских процессов; вести обработку полученных результатов. 

Владеть основами обработки данных, необходимых для решения профессиональных задач. Вла-

деет способностью осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и планировать 

эксперимент. 

В результате изучения дисциплины «Контроль качества биотехнологических производств» обу-

чающийся должен (ПК-2): 

Знать технологический процесс получения биотехнологической продукции в соответствии с ре-

гламентом. 

Уметь управлять биотехнологическим процессом получения биотехнологической продукции. 

Владеть способностью осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и 

планировать эксперимент. 

В результате изучения дисциплины «Контроль качества биотехнологических производств» обу-

чающийся должен (ПК-9): 

Знать стандартные и сертификационные методы испытания сырья, готовой продукции и техноло-

гических процессов 

Уметь использовать технические средства для измерения основных параметров биотехнологиче-

ских процессов; вести обработку полученных результатов. 

Владеть основами обработки данных, необходимых для решения профессиональных задач.  

 
2. Место дисциплины в структуре образовательной программы. 
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Дисциплина «Контроль качества биотехнологических производств» к Блоку 1, Дисциплины (мо-

дули), вариативная часть  (Б.1.В. 13).  

 Дисциплина изучается на 2 курсе. Она базируется на знаниях, полученных при изучении ряда не-

зависимых наук, таких как «Общая биологии с основами микробиологии»,  «Физическая химия», «Общая 

и неорганическая химия». 

Программа дисциплины построена блочно-модульно. В ней выделены разделы: Нормативно-

техническая документация в производстве и контроле качества биотехнологических продуктов; Контроль 

качества биотехнологической продукции.  

 

3. Объем дисциплины (модуля) в зачетных единицах с указанием количества академических 

часов, выделенных на контактную работу (во взаимодействии с преподавателем) обучающихся (по 

видам учебных занятий) и на самостоятельную работу обучающихся. 

 

Таблица 1 - Общая трудоемкость дисциплины 4 зачетные единицы 

 

 

Виды учебной нагрузки 

 

Всего 

часов 

Курс 2 

Контактная работа (всего) 

в том числе: 

20 20 

Лекции 8 8 

из них: 

активные формы обучения 

 

4 

 

4 

Лабораторные работы (ЛР) 12 12 

из них: 

активные формы обучения  

 

8 

 

8 

Практическая подготовка  4 

Самостоятельная работа (всего) 124 124 

В том числе КСР 27 27 

Вид промежуточной  

аттестации  

 экзамен 

Общая трудоемкость   

час/зач. ед 

144/4 144/4 

 

Дисциплина завершается экзаменом, в ходе которого проверяется уровень допрофессиональной 

компетенции обучающегося в области контроля качества биотехнологической продукции.  

При промежуточной аттестации обучающихся основное внимание обращается на понимание ими 

назначения контроля биотехнологической продукции.  

Текущая проверка качества знаний в течение семестра проводится при решении учащимися типо-

вых задач и задач дисциплины: 

-решение задач и заданий, требующих самостоятельного поиска решений; 

-выполнение итоговых письменных контрольных работ; 

-решение тестов по темам дисциплины. 

- написание домашней работы. 

 

4. Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) с указанием 

отведенного на них количества академических и видов учебных занятий. 

      

4.1. Содержание модулей и разделов дисциплины 

 

Таблица 2 - Содержание модулей и разделов дисциплины 
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Курс 2 

(количество модулей 2) 

Модуль I. Нормативно-техническая документация в производстве и контроле качества 

биотехнологических продуктов 

Цель: выработка  у обучающихся системы знаний и четкого представления о нормативно-

технической документации в области контроля качества биотехнологической продукции 

В результате усвоения данного модуля формируют компетенции ПК-1, ПК-2, ПК-9 

  № 

п/п 

Наименование раздела дис-

циплины, входящего в дан-

ный модуль. 

Содержание раздела 

контактная работа СРС 

1 Понятие «качества» био-

технологической продук-

ции 

Предмет и задачи курса. Гос-

ударственные и отраслевые 

документы. Система доку-

ментации предприятия.  

Технологические и техниче-

ские регламенты. Государ-

ственная Фармакопея, Фар-

макопейная статья 

Биотехнологические про-

дукты, их разнообразие. 

Биотехнологические пред-

приятия в России. 

Типы и разделы технологи-

ческих регламентов.  

 Нормативно-техническая 

документация (ГОСТ, ОСТ, 

ТУ, РД) в производстве 

биотехнологической про-

дукции 

Виды и структуры докумен-

тации: руководство по каче-

ству организации, докумен-

тированные процедуры. 

Должностные инструкции, 

рабочие инструкции. 

Иерархия руководства по 
качеству. Элементы систе-
мы качества. Назначение 
должностной и рабочей ин-
струкции. 

 

 Международные стандарты 

ISO (ИСО), HASSP 

(ХАССП)  для обеспечения 

качества и безопасности 

пищевой продукции 

Принципы менеджмента ка-

чества: процессный подход, 

концепция НАССР 

Назначение ИСО 9001. 
Цикл PDCA Система ме-
неджмента безопасности 
пищевых продуктов.  
 
 

 Правила GMP примени-

тельно к биотехнологиче-

скому производству   

 

Определение систем GLP-

GCP и GMP. Правила органи-

зации лабораторных исследо-

ваний.  Правила организации 

клинических испытаний GCP 

Правила GMP. Правила ор-
ганизации лабораторных 
исследований. Организация 
клинических испытаний. 

Модуль II. Контроль качества биотехнологической продукции  

Цель: выработка  у обучающихся системы знаний и четкого представления о необходимости 

контроля качества биотехнологических производств и готовых продуктов 

В результате усвоения данного модуля формируют компетенции ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 Основные технические ха-

рактеристики и потреби-

тельские свойства биотех-

нологических продуктов 

Терминология, обеспечение 

качеством, персонал, здания и 

помещения, оборудование, 

процесс производства, отдел 

технического контроля, вали-

дация  

Требования к документам, 

представляемым для реги-

страции ветеринарных фар-

макологических препаратов 

Условия обеспечения каче-

ства продукции на произ-

водстве. Задачи отдела кон-

троля качества. Определе-

ние и назначение валида-

ции.  

Перечень документов, не-

обходимых для рассмотре-

ния вопроса о возможности 

регистрации ветеринарных 

биологических препаратов. 

Требования к документам, 

представляемым для реги-

страции фармакологиче-

ских препаратов. 

 Сенсорный и химический  Биотехнологические продук- Влияние человеческого 
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контроль качества биотех-

нологических продуктов   

ты нового поколения. Основы 

патентного законодательства, 

объекты охраны промышлен-

ной собственности и автор-

ского права 

фактора по появлению и 

внедрению инноваций. 

определение интеллекту-

ального продукта. Как ис-

пользуется интеллектуаль-

ная собственность в каче-

стве продукта. Отличие 

промышленной интеллек-

туальной собственности от 

авторского права. между-

народное соглашение о за-

щите интеллекутальной 

собственности (TRIPS). 

 Система качества и служба 

качества в фармпроизвод-

стве   

Общие требования к биобез-

опасности. Контроль и обес-

печение безопасных условий 

эксплуатации биотехнологи-

ческого производства. Общие 

требования к обезврежива-

нию отходов биотехнологи-

ческих производств, экологи-

чески безопасная технологи-

ческая схема опытного про-

изводства  

Номенклатура потребитель-

ских свойств и показателей.  

Виды повреждающего дей-

ствия биотехнологических 

производств. Контроль и 

обеспечение безопансых 

условий эксплуатации био-

технологического произ-

водства. Требования к обез-

вреживанию отходов би-

технологических произ-

водств.  

Определение понятия «универ-

сальное назначение» продуктов. 

Безопасность биотехнологических 

продуктов.  
 

4.2. Разделы  дисциплин и виды занятий 

 

Таблица 3 - Разделы  дисциплин и виды занятий 

 

 Раздел дисциплины, входя-

щего в данный модуль  
Лекц. ПЗ ЛЗ СРС Всего 

часов 

Курс 2 

М
о
д

у
л
ь
 1

 1 2 - 2 14 18 

2   2 14 16 

3   2 14 16 

4   2 14 16 

М
о

д
у

л
ь
 2

 5 2 - 2 14 18 

6 
  2 27 29 

7 
  4 27 31 

 

4.3. Тематический план лекций 

Таблица 4- Тематический план лекций 

 Раздел дисциплины, 

входящий в данный мо-

дуль  

Тема лекции Контактная работа 

(час.) 
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Курс 2 

М
о

д
у

л
ь
 1

 
1 Понятие «качества» биотехнологической 

продукции ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 

2 Нормативно-техническая документация 

(ГОСТ, ОСТ, ТУ, РД) в производстве 

биотехнологической продукции ПК-1, 

ПК-2, ПК-9 

 

3 Международные стандарты ISO (ИСО), 

HASSP (ХАССП)  для обеспечения каче-

ства и безопасности пищевой продукции 

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

 

4 Правила GMP применительно к биотех-

нологическому производству   

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

 

М
о

д
у

л
ь
 2

 

5 Основные технические характеристики и 

потребительские свойства биотехноло-

гических продуктов ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 

6 Сенсорный и химический контроль каче-

ства биотехнологических продуктов  ПК-

1, ПК-2, ПК-9 

 

7 Система качества и служба качества в 

фармпроизводстве  ПК-1, ПК-2, ПК-9 

 

Итого: 

в т.ч. в активной форме 

4 

4 

 

4.4.  Практические занятия  

Таблица 5  - Тематический план практических занятий 

 

4.4. Лабораторный практикум 

Таблица 5 - Лабораторный практикум 

 

 Раздел дисциплины, 

входящий в данный 

модуль  

Тема лабораторного практикума заня-

тия 

Контактная рабо-

та 

(час.) 

Курс 2 

М
о

д
у

л
ь
 1

 

1 Организация лабораторного контроля 

биотехнологической продукции.  

Видео-экскурсии по лабораториям 

оценки качества продукции. Правила 

безопасности при проведении лабора-

торных работ. 

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 

2 Определение органолептическим спо-

собом качества образцов йогурта 

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 

3 Определение влаги в пищевых продук-

тах ПК-1, ПК-2, ПК-9 
2 

4 Определение массовой доли раствори-

мых сухих веществ в сырье и пищевых 

продуктах рефрактометрическим мето-

дом 

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 
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М
о

д
у

л
ь
 2

 

5 Определение кислотности пищевых 

продуктов титрометрическим и потен-

циометрическим методами ПК-1, ПК-2, 

ПК-9 

2 

6 Определение содержания сахарозы в 

вине фотоколориметрическим методом 

ПК-1, ПК-2, ПК-9 

2 

7 Деловая игра: «Определение качества 

проб пищевых продуктов» ПК-1, ПК-2, 

ПК-9 

4 

Итого: 

в т.ч. в активной форме 

16 

8 

 

 

4.5.Самостоятельная работа обучающихся 

Таблица 6 - Тематический план самостоятельной работы обучающихся 
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д
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д
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Р
а
б
о
т
а

 с
 и

н
-

т
ер

н
ет

-

т
р

ен
а

ж
ёр

о
м

  

К
С

Р
 

Трудоем-

кость 

(час.) 

Курс 2 

М
о
д

у
л
ь
 1

 

1  7  7     14 

2  7  7     14 

3  7  7     14 

4  4   10    14 

М
о
д

у
л
ь
 2

 5   6  4 4   14 

6  14   13    27 

7        27 27 

 Всего часов 124 

 

5. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы обучающихся 

по дисциплине (модулю). 

Обучающийся имеет неограниченный доступ к информационно-образовательной среде универси-

тета http://do3.orelsau.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/472  

 

 

1. Биотехнология: учебное пособие / В.А. Чхенкели. – СПб.: Проспект науки, 2014. – 336 с. 

ISBN 978-5-906109-06-4. 

2. Нечаев, А.П. Пищевая химия [Электронный ресурс]: учебник / А.П. Нечаев, С.Е. Траубен-

берг, А.А. Кочеткова, В.В. Колпакова. — Электрон. дан. — Санкт-Петербург : ГИОРД, 2015. — 672 с. — 

Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/69876#book_name — Загл. с экрана. 

3. Микробиология : учебное пособие / Р.Г. Госманов, А.К. Галиуллин, А.Х. Волков, А.И. Иб-

рагимова. — 3-е изд., стер. — Санкт-Петербург : Лань, 2019. — 496 с. — ISBN 978-5-8114-1180-1. — 

Текст : электронный // Электронно-библиотечная система «Лань» : [сайт]. — URL: (дата обращения: 

20.09.2019). — Режим доступа: для авториз. пользователей. https://e.lanbook.com/reader/book/112044/#1 

http://do3.orelsau.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/472
https://e.lanbook.com/book/69876#book_name
https://e.lanbook.com/reader/book/112044/#1
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6. Фонд оценочных средств для проведения промежуточной аттестации обучающихся по 

дисциплине (модулю) (Приложение). 

 перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе освоения образовательной 

программы; 

 описание показателей и критериев оценивания уровня приобретенных компетенций на различных 

этапах их формирования;  

 типовые контрольные задания, необходимые для оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта 

деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций в процессе освоения основ-

ной профессиональной образовательной программы: 

 *экзаменационные билеты; 

 *комплект ситуационных задач; 

 *перечень тем рефератов. 

 методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков и (или) 

опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций. 

 
7.   Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходимой для освоения 

дисциплины (модуля). 

а) основная литература 

1. Маюрникова, Л.А. Экспертиза специализированных пищевых продуктов. Качество и безопас-

ность [Электронный ресурс] : учебное пособие / Л.А. Маюрникова, В.М. Позняковский, Б.П. Суханов, 

Г.А. Гореликова. — Электрон. дан. — Санкт-Петербург : ГИОРД, 2016. — 448 с. — Режим доступа: 

https://e.lanbook.com/book/69878  — Загл. с экрана. 

2.Николаев, Б.Л. Технологическое оборудование молочной, мясной промышленности. Насосы 

[Электронный ресурс] : учебное пособие / Б.Л. Николаев, Л.К. Николаев. — Электрон. дан. — Санкт-

Петербург : ГИОРД, 2016. — 208 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/91631  — Загл. с экрана. 

3. Манжесов, В.И. Технология переработки продукции растениеводства [Электронный ресурс] : 

учебник / В.И. Манжесов, Т.Н. Тертычная, С.В. Калашникова, И.В. Максимов. — Электрон. дан. — 

Санкт-Петербург: ГИОРД, 2016. — 816 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/91632  — Загл. с 

экрана. 

б) дополнительная литература 

1. Николаенко, О.А. Методы исследования рыбы и рыбных продуктов [Электронный ресурс] 

: учебное пособие / О.А. Николаенко, Ю.В. Шокина, В.И. Волченко. — Электрон. дан. — Санкт-

Петербург : ГИОРД, 2011. — 176 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/4891  — Загл. с экрана 

2. Павловская, Н.Е. Основы биотехнологии [Электронный ресурс] : учебное пособие / Н.Е. 

Павловская, И.В. Горькова, И.Н. Гагарина, А.Ю. Гаврилова. — Электрон. дан. — Орел : ОрелГАУ, 2013. 

— 215 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/71482 . — Загл. с экрана. 

 

Периодическая литература: 

1. БИОТЕХНОЛОГИЯ. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

2. ВЕСТНИК АГРАРНОЙ НАУКИ http://ej.orelsau.ru/ Открытый доступ. Дата обращения 

14.02.2020 

3. СЕЛЬСКОХОЗЯЙСТВЕННАЯ БИОЛОГИЯ. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

4. НОВОЕ СЕЛЬСКОЕ ХОЗЯЙСТВО. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

 

8. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети «Интернет», электронные 

библиотечные системы, информационные справочные системы необходимых для освоения 

дисциплины. 

1. ЭБС издательства «Юрайт» https://biblio-online.ru/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

2. ЭБС издательства «Лань» https://e.lanbook.com/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

3. ЭБС «IPRbooks» http://www.iprbookshop.ru/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

https://e.lanbook.com/book/69878
https://e.lanbook.com/book/91631
https://e.lanbook.com/book/91632
https://e.lanbook.com/book/4891
https://e.lanbook.com/book/71482
http://ej.orelsau.ru/
https://biblio-online.ru/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
https://e.lanbook.com/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.iprbookshop.ru/
http://www.iprbookshop.ru/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
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4. Национальный цифровой ресурс «Руконт» https://rucont.ru/chapter/rucont 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php ). Неограниченный доступ. 

5. Научная электронная библиотека eLIBRARY https://elibrary.ru/defaultx.asp 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php ). Открытый доступ. Дата обращения 

14.02.2021г. 

6. Нормативно-техническая и Нормативно-правовая система «Техэксперт» 

http://www.cntd.ru/?yclid=5905194109882823518. Неограниченный доступ. 

7. Электронный каталог (AИБС «МАРК-SQL»): http://library.orelsau.ru/marcweb/Бессрочно. Не-

ограниченный доступ. 

8. Научная электронная библиотека «Киберленинка» https://cyberleninka.ru/. Открытый доступ. 

Дата обращения 14.02.2021г. 

 

 

9. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины 

Приступая к изучению дисциплины, обучающимся необходимо внимательно ознакомиться с те-

матическим планом занятий, списком рекомендованной учебной и научной литературы. Следует уяснить 

последовательность выполнения индивидуальных учебных заданий. 

Преподавание дисциплины предусматривает: 

 лекции; 

 лабораторные занятия; 

 устный опрос; 

 тестирование; 

 самостоятельную работу (изучение теоретического материала; подготовку к лабораторным  заня-

тиям; выполнение индивидуальных заданий, в том числе рефератов, докладов, эссе; подготовку к 

устным опросам, зачету и пр.); 

 консультации преподавателя. 

Лекции по дисциплине читаются как в традиционной форме, так и с использованием активных форм 

обучения. Главной задачей каждой лекции является раскрытие сущности темы и анализ ее главных поло-

жений. Рекомендуется на первой лекции довести до внимания обучающихся структуру дисциплины и ее 

разделы, а также рекомендуемую литературу. Содержание лекций определяется рабочей программой 

учебной дисциплины. Каждая лекция должна охватывать определенную тему дисциплины. Для макси-

мального усвоения дисциплины рекомендуется изложение лекционного материала с элементами обсуж-

дения или конкретными примерами. 

Целями проведения лабораторных занятий являются: 

 конкретизация теоретических знаний, полученных в процессе лекций, повышение прочности 

усвоения и закрепления изучаемых знаний и умений; 

 усвоение умений исследовательской работы; 

 установление связей теории с практикой; 

 развитие логического мышления; 

 умение выбирать оптимальный метод решения; 

 приобретение навыков анализа полученных результатов; 

 самопознание обучающихся и саморазвитие; 

 контроль самостоятельной работы обучающихся по освоению учебной дисциплины. 

Каждое лабораторное занятие начинается с повторения теоретического материала (устный опрос). 

Для этого очень важно четко сформулировать цель занятия и основные знания, умения и навыки, которые 

обучающийся должен приобрести в течение занятия. На лабораторных занятиях могут проводиться 

предусмотренные рабочей программой деловые игры, контрольные работы, выполнение кейс-заданий и 

практикующих упражнений, тестирование и др. В целом активное заинтересованное участие обучающих-

ся в учебном процессе способствует более глубокому изучению дисциплины, повышению уровня культу-

ры будущих специалистов и формированию основ профессионального мышления. В ходе проведения 

учебных занятий отрабатываются умения применять полученные теоретические знания в различных си-

туациях. 

Самостоятельное изучение теоретического материала. 

Теоретический материал по тем темам, которые вынесены на самостоятельное изучение, обучающий-

ся прорабатывает в соответствии с вопросами для подготовки к зачету. К началу сессии обучающийся 

готовит к аудиторной работе с преподавателем список вопросов, которые не удалось разобрать самостоя-

https://rucont.ru/chapter/rucont
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
https://elibrary.ru/defaultx.asp
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.cntd.ru/?yclid=5905194109882823518
http://library.orelsau.ru/marcweb/
https://cyberleninka.ru/
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тельно в межсессионный период. Пакет заданий для самостоятельной работы рекомендуется выдавать в 

начале семестра, определив предельные сроки их выполнения и сдачи. Результаты самостоятельной рабо-

ты контролируются преподавателем и учитываются при промежуточной аттестации обучающегося. Зада-

ния для самостоятельной работы составляются, как правило, по темам и вопросам, по которым не преду-

смотрены аудиторные занятия, либо требуется дополнительно проработать и проанализировать рассмат-

риваемый преподавателем учебный материал в объеме запланированных часов.  

Подготовка к учебным занятиям. 

В ходе подготовки к учебному занятию обучающимся следует внимательно ознакомиться с планом, 

вопросами, вынесенными на обсуждение, изучить соответствующий теоретический материал, предлагае-

мую литературу. Нельзя ограничиваться только имеющейся учебной литературой (учебниками и учеб-

ными пособиями). Обращение к монографиям, статьям из специальных журналов, хрестоматийным вы-

держкам, а также к материалам средств массовой информации позволит в значительной мере углубить 

изучаемую проблему, что разнообразит процесс ее обсуждения. С другой стороны, обучающимся следует 

помнить, что они должны не просто воспроизводить сумму полученных знаний по заданной теме, но и 

творчески переосмыслить существующие на современном этапе развития науки подходы к пониманию 

тех или иных проблем, явлений, событий продемонстрировать и убедительно аргументировать собствен-

ную позицию. 

Выполнение индивидуальных заданий. 

Для закрепления теоретического материала обучающиеся по каждой пройденной теме выполняют 

индивидуальные задания. Выполнение индивидуальных заданий призвано обратить внимание обучаю-

щихся на наиболее сложные, ключевые и дискуссионные аспекты изучаемой темы, помочь систематизи-

ровать и лучше усвоить пройденный учебный материал. Индивидуальные задания обычно содержат те-

сты, которые могут быть использованы как для проверки знаний обучающихся преподавателем в ходе 

проведения промежуточного контроля и аттестации, так и для самопроверки знаний обучающимися. Для 

каждой темы разработан необходимый набор тестовых заданий, в которых сконцентрирована значитель-

ная учебная информация, имеющая немаловажное познавательное значение. Тестирование позволяет 

преподавателю не только оценить успеваемость обучающихся на любом этапе их обучения, но и оказать 

им помощь в изучении дисциплины. При проведении самотестирования обучающиеся могут выявить тот 

круг вопросов, который усвоили слабо, и в дальнейшем обратить на них особое внимание. 

Контроль самостоятельной работы обучающихся по выполнению тестовых и иных индивидуальных за-

даний осуществляется преподавателем с помощью выборочной и фронтальной проверок на учебных за-

нятиях. 

Текущий контроль. 

Текущий контроль знаний по основным терминам и понятиям изучаемой дисциплины осуществ-

ляется на учебных занятиях в виде устного опроса и тестирования.   

 

10. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образова-

тельного процесса по дисциплине, включая перечень программного обеспечения и информацион-

ных справочных систем (при необходимости). 

 

Образовательный портал Орловского ГАУ на платформе eLearning Server 4G, разработчик Hyper-

method  http://do3.orelsau.ru лицензионный договор № ГМЛ-Л-20/02-1286 от 19.02.2020 г. (ООО 

"Ленвэа"). 

В качестве программного обеспечения используются программы: операционные системы Mi-

crosoft Windows: 7 Professional, SL8, SL8.1 Russian Academic, 8.1 версия 8, Vista и т.п.; офисные пакеты 

Microsoft Office Professional Plus 2007, Microsoft Office 2013, Антивирус Kaspersky Endpoint Security для 

бизнеса, Microsoft Project 2007. 

Лекционные занятия с использованием мультимедийных средств.  Лабораторно-практические за-

нятия выполняются в компьютерном классе в форме работ, ориентрованных на приобретение навыков 

обработки статистических биометрических данных.  Работа с программой Graphotest,  предназначенной 

для построения линейных профилей электрофореграмм. Построение прогрессий с помощью программы 

CataInfo. Обработка данных с помощью программы "Математическая статистика" (STATISTICA), 

MathCad 2000. 

 

11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления образова-

тельного процесса по дисциплине. 

11.1 Специальные помещения, укомплектованные специализированной мебелью и техническими 

средствами обучения, служащими для представления учебной информации большой аудитории 

http://do3.orelsau.ru/
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Наименование специальных 

помещений и помещений для 

самостоятельной работы 

Оснащенность специальных помещений и помещений для само-

стоятельной работы 

Учебная аудитория для прове-

дения занятий лекционного типа  

Специализированная мебель, доска настенная, кафедра, рабочее место 

преподавателя. Проектор NEK M 402W, проекционный экран, акусти-

ческая система, телекоммуникационный шкаф, документ-камера, уси-

литель, микрофон конференционный, персональный компьютер. 

Учебная аудитория для прове-

дения занятий лабораторного 

типа, групповых и индивиду-

альных консультаций, текущего 

контроля и промежуточной ат-

тестации 

Специализированная мебель, доска настенная, кафедра, рабочее место 

преподавателя, шкаф вытяжной 4 шт. 

Стерилизатор медицинский паровой автоматический форвакуумный 

СПВА-75-1-НН-1 шт, бикс (коробка Шиммельбуша) КФ-18, бактери-

цидный облучатель ОБП-300 четырехламповый с бактерицидной лам-

пой ДБМ-30, стерилизатор воздушный ГП-80 СПУ-1 шт., ламинарный 

бокс БАВп-01, Денси-Ла-Метр (Densi - La - Metr), весы Sartorius LA 

230S, рефрактометр Mettler Toledo RE 50, рН-метр/иономер Sartorius 

PP-25, лабораторный ферментер Infors Minifors, ротационный испари-

тель Heidolph VV Micro; вакуумный испаритель; бюкс стеклянный; 

установка для титрования; вискозимитр Ост-вальда ВПЖ-2; прибор 

Чиживой, мельница лабораторная ЛМЦ1М, мельница МРП, водяная 

баня-шейкер SWB 25, гомогенизатор Diax 900,  сухожаровой шкаф ЕУ 

53,  прибор для горизонтального электрофореза, камера для верти-

кального электрофореза, лабораторная микроцентрифуга ТЭТА 2, 

термостат Termo 24-15, ДНК-амплификатор DTlite 4, микроскоп 

Olympus СХ21, источник питания BIO-RAD, анализатор влажности 

Sartorius MA 150, лабораторный ферментер Infors Minifors,  однока-

нальные и многоканальные пипетки переменного объема.  

Комплект лабораторной посуды и реактивов по проведению лабора-

торных практикумов.  

Компьютеры с возможностью выхода в сеть Интернет, компьютерные 

программы для обработки результатов исследований. 

Учебная аудитория (компью-

терный класс) для занятий ла-

бораторно-практического типа, 

для проведения групповых и 

индивидуальных консультаций, 

самостоятельной работы 

Специализированная мебель, доска настенная, рабочее место препода-

вателя с ПК компьютером, MFU Canon LaserLet, принтер Canon LBP 

290, доска интерактивная IQBoard DVT TN092, ПК IntelCleron 850 

МГц, объединенные локальной сетью с выходом в интернет (8 шт.), 

действующая в университете электронно-образовательная среда, биб-

лиотечный фонд (ЭБС), видеопроектор для демонстрации изображе-

ния рабочего стола на экране. 

Помещения для самостоятель-

ной работы с возможностью 

подключения к Интернету и 

обеспечением доступа в элек-

тронную информационно-

образовательную среду  

(читальные залы; электронно-

информационный отдел науч-

ной библиотеки) 

Специализированная мебель; Система комфортного кондиционирова-

ния с (подогревом) форм-фактор-сплит-система GREE (в количестве 3 

единиц); Книжный сканер ЭЛАР-ПланСкан А3-Ц; Комплект оборудо-

вания для защиты прохода с использованием технологии радиочастот-

ных меток Gateway; комплект компьютерной техники в сборе (Рабочая 

станция в составе d*2400 MTDualCore PE-2160,1 GB 6400 

DDR2,160GB (7200), Рабочая станция студента 

(Ci5/2x22ГБ/1000ГБ/DVDRW /манипуляторы/монитор21.5 Samsung; 

Рабочая станция, hp Compeg 670b T8100 15.4 "WXGA,120GB 5.4rpm, 

1GB(1)DDR2,DVDR ; клавиатура, мышь; в количестве 9 единиц с воз-

можностью подключения к сети Интернет и обеспечения доступа в 

электронно- информационную образовательную среду Орловского 

ГАУ; телевизор PHILIPAS 21 RT 1321/66; 

цифровой диктофон SONY / ICD-SX57 / MP3 

playr,256Mb,5480мин,LCD,USB,2*AAA; ксерокопировальный аппарат 

МФУ Xerox Work Centre3550 в комплекте с дополнительным картри-

джем. 

 

11.2 Комплект лицензионного программного обеспечения 
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Наименование специальных помещений и 

помещений для самостоятельной работы 

Перечень лицензионного программного обеспече-

ния. Реквизиты подтверждающего документа  

 

Учебная аудитория для проведения занятий 

лекционного типа 

Microsoft Windows Professional 8 версия 8 авториза-

ционный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security для бизнеса 

– Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Учебная аудитория для проведения занятий 

лабораторного типа, групповых и индивиду-

альных консультаций, текущего контроля и 

промежуточной аттестации и самостоятельной 

работы 

Microsoft Windows Professional 8 версия 8 авториза-

ционный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security для бизнеса 

– Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Учебная аудитория (компьютерный класс) для 

занятий лабораторно-практического типа, для 

проведения групповых и индивидуальных 

консультаций, самостоятельной работы 

Microsoft Windows Professional 8 версия 8 авториза-

ционный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security для бизнеса 

– Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Помещения для самостоятельной рабо-

ты с возможностью подключения к Интернету 

и обеспечением доступа в электронную ин-

формационно-образовательную среду  

(читальные залы; электронно-

информационный отдел научной библиотеки) 

Microsoft Windows Professional 8 версия 8 авториза-

ционный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security для бизнеса 

– Стандартный Russian Edition 
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авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Помещения для самостоятельной работы с 

возможностью подключения к Интернету и 

обеспечением доступа в электронную инфор-

мационно-образовательную Орловского ГАУ 

(читальные залы библиотеки)  

 

Образовательный портал Орловского ГАУ на платфор-

ме eLearning Server 4G, разработчик Hypermethod  

http://do3.orelsau.ru лицензионный договор № ГМЛ-Л-

20/02-1286 от 19.02.2020 г. (ООО "Ленвэа"). 

срок действия – бессрочно неограниченный доступ 

Microsoft Windows XP Professional 

Номер лицензии: 61332573  

Дата выдачи настоящей лицензии: н/д срок действия – 

бессрочно. 

Microsoft Win SL 8.1 Russian Academic версия 8.1 

(обновление до Microsoft Windows 10) 

Авторизационный номер лицензиата: 

93767482ZZE1607 

Номер лицензии: 63807538 

Дата выдачи настоящей лицензии: 09.07.2014 срок 

действия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

Авторизационный номер лицензиата: 

91766136ZZE1504  

Номер лицензии: 61760053 

Дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office Professional Plus 2007 

Версия 2007 

Авторизационный номер лицензиата: 

62376358ZZE0906 

Номер лицензии: 42392443 

Дата выдачи настоящей лицензии: 29.06.2007 

Срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security для бизнеса 

– Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

 

11.3 Современные профессиональные базы данных и информационные справочные 

системы: 

1. Научная электронная библиотека eLIBRARY https://elibrary.ru/defaultx.asp 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php). Открытый доступ. Дата обращения 

14.02.2021. 

2. База данных Polpred.com. Обзор СМИ. www.polpred.com. Доступ открытый. Дата 

обращения 14.02.2021.  

3. Архив журналов РАН. elibrary.ru и libnauka.ru (электронная библиотека издатель-

ства «Наука»). Доступ открытый. Дата обращения 14.02.2021. 

4. Научная электронная библиотека eLIBRARY.RU www.elibrary.ru - доступ свободный  
5.  Scopus www.scopus.com - сублицензионный договор  
6. Springer www.springer.com, www.link.springer.com 
 

12. Критерии оценки знаний обучающихся 

В соответствии с модульным принципом обучения весь учебный модуль 1 «Нормативно-техническая доку-

ментация в производстве и контроле качества биотехнологических продуктов»; модуль 2 «Контроль качества био-

технологической продукции».  

По результатам аудиторной и самостоятельной работы, отчётов по темам модулей обучающийся набирает 

определённое количество баллов. Распределение баллов в семестре приведено в схеме 1 «Распределение баллов в 

семестре». 

http://do3.orelsau.ru/
https://elibrary.ru/defaultx.asp
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.polpred.com/
https://elibrary.ru/defaultx.asp?
https://www.libnauka.ru/
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Данная учебная дисциплина по итоговой  оценке знаний заканчивается экзаменом. 

Безупречное усвоение обучающимся модуля учебной дисциплины оценивается в 100 рейтинговых баллов 

(«100% успеха»).  

Количество промежуточных этапов контроля учебной работы обучающихся – 2, их форма представляет 

письменную контрольную работу, максимальная оценка каждого 30 баллов. Сроки  выполнения  устанавливаются в 

зависимости от календарного плана. Преподаватель кафедры, ведущий занятия со студенческой группой, обязан 

проинформировать об этом группу на первом занятии в семестре.  

Максимальная сумма рейтинговых баллов по учебной дисциплине по результатам промежуточных этапов 

контроля в семестре составляет 60.  

Неявка обучающегося на промежуточный контроль в установленный срок оценивается нулевым баллом. 

Дополнительные 2-3 дня для отчетности по пропущенным контрольным точкам устанавливаются преподавателем 

или заведующим соответствующей кафедрой в конце каждого месяца  семестра. 

Обучающийся, набравший в семестре сумму баллов меньше указанной, но не менее 20 баллов, может «до-

брать» недостающие баллы в течение последней недели семестра перед началом экзаменационной сессии. Опрос, 

как правило, проводится преподавателем, проводившим в семестре занятия со студентами данной учебной группы. 

В течение последней недели семестра заведующий кафедрой обязан обеспечить работу учебных лабораторий и 

предоставить возможность студентам, имеющим задолженность по лабораторному практикуму, ликвидировать ее.  

Для обучающихся, показавших в течение семестра высокие результаты в изучении учебной дисциплины, 

устанавливаются поощрения. Обучающийся, набравший по курсу на промежуточных этапах сумму от 55 до 60 бал-

лов, имеет право получить зачет без дополнительного опроса.  

В таблице 8 представлена шкала пересчёта баллов в соответствующую академическую оценку.  

Таблица 8  Шкала интервальных баллов, соответствующая итоговой оценке 

Балльная оцен-

ка 

от 0 до 54 от 55 до 69 от 70 до 84 от 85 до 100 

Академическая 

оценка 

неудовлетворительно удовлетворительно хорошо отлично 

 

Максимальная сумма баллов (100), которую обучающийся может набрать за семестр по каждой 

дисциплине в ходе текущего (Sтек), промежуточного (Sпром) и итогового (Sитог) контроля (Sтек + Sпром 

+ Sитог = 100 баллов).  

Структура итоговой оценки обучающегося 

 № Виды работ Максимальная оценка в баллах 

1. Посещаемость 10 

2. Работа на практических занятиях 20 

3. Рубежный контроль 30 

  Итого 60 

  экзамен 40 

  Всего 100 

 

Шкала оценки посещаемости в баллах 

100% 90% 80% 70% 60% 50% 40% 30% 20% 10% 0% 

10 10 9 8 7 4 3 2 0 0 0 

Шкала оценки работы на практических занятиях в баллах 

отлично хорошо удовлетворительно неудовлетворительно 

20 15 10 0 

Курс завершается экзаменом в 2 семестре. Обязательным условием является выполнение лабора-

торного практикума обучающимися и предоставление  журнала-отчета, проверенного преподавателем. В 

период промежуточной аттестации обучающийся выполняет реферат. Важным фактором является  уме-

ние использовать при написании реферата федеральные законы и нормативные документы.  
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Схема 1 РАСПРЕДЕЛЕНИЕ БАЛЛОВ В СЕМЕСТРЕ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Работа в семестре Итоговый 

экзамен 

 

+ ≤ 100 баллов 

 
Основные баллы по результа-

там текущего контроля знаний ≤ 

60 баллов 

- отчет по модулю; 

- отчет по лабораторной работе; 

- отчет по РГР; 

 

 

 

Дополнительные баллы 

по результатам самостоятель-

ной работы и участия в активных 

формах обучения 

≤ 25 баллов 

- домашнее решение задач; 

- защита реферата; 

- работа с интернет - тренажерами; 

- активное участие в занятиях, прово-

димых в активной форме 

 

 
Поощрительные баллы 

по результатам научно-

исследовательской и творческой 

работы ≤  15 баллов 

- олимпиады; 

- конкурсы; 

- выступление на конференциях, 

круглых столах и т.п.; 

- публикация статей; 

- выполнение индивидуальных твор-

ческих заданий 

 

Результирующий балл за работу в семестре и на итоговом экзамене/зачете 

≤ 100 баллов 
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Фонд оценочных средств 
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Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе освоения образовательной програм-

мы дисциплины «Контроль качества биотехнологических производств» 

 

Код контролируемой компетен-

ции (или ее части) и ее формули-

ровка 

Контролируемые разделы 

(темы) дисциплины (ре-

зультаты по разделам) 

Уровни осво-

ения дисци-

плины 

Наименование оценочного сред-

ства 

Текущий кон-

троль 

Промежуточная 

аттестация 

способность осуществлять 
технологический процесс в 
соответствии с регламентом и 
использовать технические 
средства для измерения ос-
новных параметров биотехно-
логических процессов, 
свойств сырья и продукции 
(ПК-1) 

- 

 

1. Нормативно-

техническая до-

кументация в 

производстве и 

контроле каче-

ства биотехноло-

гических про-

дуктов 

2. Контроль каче-

ства биотехноло-

гической про-

дукции 

Пороговый Вопросы для 

самопроверки, 

отчет по прак-

тикумам 

Вопросы к эк-

замену 

Повышенный Тест, защита 

реферата 

Высокий  Задания для са-

мостоятельной 

работы студен-

тов, выполнение 

индивидуальных 

творческих за-

даний 

способность к реализации и 

управлению биотехнологически-

ми процессами (ПК-2) 

 

Пороговый Вопросы для 

самопроверки, 

отчет по прак-

тикумам 

Вопросы к эк-

замену 

Повышенный Тест, защита 

реферата 

Высокий  Задания для са-

мостоятельной 

работы студен-

тов, выполнение 

индивидуальных 

творческих за-

даний 

способность проводить стан-

дартные и сертификационные 

испытания сырья, готовой про-

дукции и технологических про-

цессов (ПК-9) 

Пороговый Вопросы для 

самопроверки, 

отчет по прак-

тикумам 

Вопросы к эк-

замену 

Повышенный Тест, защита 

реферата 

Высокий  Задания для са-

мостоятельной 

работы студен-

тов, выполнение 

индивидуальных 

творческих за-

даний 

 

2 Описание показателей и критериев оценивания уровня приобретенных компетенций на 

различных этапах их формирования 

 

Код контролируемой 

компетенции 

Критерии в соответствии с уровнем освоения ООП 

Технологии 

формирования 
Пороговый (базовый) 

(зачтено) 55-69 бал-

лов 

Повышенный (зачте-

но) 70-84 балла 

Высокий (зачтено) 

85-10 баллов 

способность осу-
ществлять техноло-
гический процесс в 
соответствии с ре-

Знать тех-

нологический про-

цесс получения 

биотехнологиче-

Знать тех-

нологический про-

цесс получения 

биотехнологиче-

Знать тех-

нологический про-

цесс и контрольные 

точки получения 

Лекции и прак-

тические заня-

тия с использо-

ванием актив-
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гламентом и ис-
пользовать техни-
ческие средства для 
измерения основ-
ных параметров 
биотехнологиче-
ских процессов, 
свойств сырья и 
продукции (ПК-1) 

- 

 

ской продукции в 

соответствии с ре-

гламентом. 

 

ской продукции в 

соответствии с ре-

гламентом. 

 

биотехнологиче-

ской продукции в 

соответствии с ре-

гламентом. 

 

ных и интерак-

тивных приемов 

обучения. Са-

мостоятельная 

работа. 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов; 

вести обработку 

полученных резуль-

татов. 

 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов; 

вести обработку 

полученных резуль-

татов. 

 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов и 

современную фор-

му их документио-

вания; вести обра-

ботку полученных 

результатов. 

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач. Владеет спо-

собностью осу-

ществлять техноло-

гический процесс в 

соответствии с ре-

гламентом и плани-

ровать экспери-

мент. 

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач. Владеет спо-

собностью осу-

ществлять техноло-

гический процесс в 

соответствии с ре-

гламентом и плани-

ровать экспери-

мент. 

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач; способно-

стью самостоятель-

но осуществлять 

технологический 

процесс в соответ-

ствии с регламен-

том и планировать 

эксперимент. 

 

способность к реали-

зации и управлению 

биотехнологическими 

процессами (ПК-2) 

 

Знать тех-

нологический про-

цесс получения 

биотехнологиче-

ской продукции в 

соответствии с ре-

гламентом. 

 

Знать тех-

нологический про-

цесс получения 

биотехнологиче-

ской продукции в 

соответствии с ре-

гламентом. 

 

Знать тех-

нологический про-

цесс получения и 

контрольные точки 

получения биотех-

нологической про-

дукции в соответ-

ствии с регламен-

том. 

 

Уметь 

управлять биотех-

нологическим про-

цессом получения 

биотехнологиче-

ской продукции. 

 

Уметь 

управлять биотех-

нологическим про-

цессом получения 

биотехнологиче-

ской продукции. 

 

Уметь 

управлять биотех-

нологическим про-

цессом получения 

биотехнологиче-

ской продукции, 

составлять «цепоч-

ку» контроля сырья 

и полупродуктов в 

технологии. 

 

Владеть 

способностью осу-

ществлять техноло-

гический процесс в 

Владеть 

способностью осу-

ществлять техноло-

гический процесс в 

Владеть 

способностью осу-

ществлять техноло-

гический процесс в 
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соответствии с ре-

гламентом и плани-

ровать экспери-

мент. 

 

соответствии с ре-

гламентом и плани-

ровать экспери-

мент. 

 

соответствии с ре-

гламентом и плани-

ровать экспери-

мент. 

 

способность прово-

дить стандартные и 

сертификационные 

испытания сырья, го-

товой продукции и 

технологических про-

цессов (ПК-9) 

Знать стан-

дартные и сертифи-

кационные методы 

испытания сырья, 

готовой продукции 

и технологических 

процессов 

 

Знать стан-

дартные и сертифи-

кационные методы 

испытания сырья, 

готовой продукции 

и технологических 

процессов 

 

Знать и вы-

полнять исследова-

ния стандартными и 

сертификационны-

ми методами испы-

тания сырья, гото-

вой продукции и 

технологических 

процессов 

 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов; 

вести обработку 

полученных резуль-

татов. 

 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов; 

вести обработку 

полученных резуль-

татов. 

 

Уметь ис-

пользовать техни-

ческие средства для 

измерения основ-

ных параметров 

биотехнологиче-

ских процессов; 

вести обработку 

полученных резуль-

татов. 

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач.  

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач.  

 

Владеть ос-

новами обработки 

данных, необходи-

мых для решения 

профессиональных 

задач.  

 

 

 

3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для оценки знаний, уме-

ний, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компе-

тенций в процессе образовательной программы и шкалы их оценивания 

 

Оценочные средства для проведения промежуточной аттестации 

 

Экзаменационные билеты 

по дисциплине «Контроль качества биотехнологических производств» 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙ МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

Дисциплина: «Контроль качества биотехнологических производств» 

Название кафедры: Биотехнология 

Направление подготовки:   19.03.01 – Биотехнология 

Утверждены на заседании кафедры биотехнологии: протокол  №__ от «__» _______ 20__г. 

 

Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №1 

1. Биотехнологические продукты, их разнообразие. 

2. Нормативно-техническая документация в производстве биотехнологических продуктов.  

3. Международный стандарт ISO (ИСО)  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 

 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙ МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

Дисциплина: «Контроль качества биотехнологических производств» 

Название кафедры: Биотехнология 

Направление подготовки:   19.03.01 – Биотехнология 

Утверждены на заседании кафедры биотехнологии: протокол  №__ от «__» _______ 20__г. 

 

Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №2 

1. Биотехнологические предприятия в России.  

2. Документация контроля качества биофармацевтической продукции.  

3. Цикл PDCA  

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 

 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙ МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

Дисциплина: «Контроль качества биотехнологических производств» 

Название кафедры: Биотехнология 

Направление подготовки:   19.03.01 – Биотехнология 

Утверждены на заседании кафедры биотехнологии: протокол  №__ от «__» _______ 20__г. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №3 

1. Элементы системы качества.  

2. Назначение ИСО 9001.  

3. Перечислите требования к помещениям биотехнологического производства. 

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 

 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙ МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

Дисциплина: «Контроль качества биотехнологических производств» 

Название кафедры: Биотехнология 

Направление подготовки:   19.03.01 – Биотехнология 

Утверждены на заседании кафедры биотехнологии: протокол  №__ от «__» _______ 20__г. 

 

Кафедра отехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №4 

1. Биотехнологические продукты нового поколения.  

2. Правила GMP.  

3. Требования к оборудованию биотехнологического производства. 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №5 

1. Система менеджмента безопасности пищевых продуктов.  

2. Определение систем GLP-GCP и GMP.  

3. Требования к утилизации отходов на биотехнологических производствах. 

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон 

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №6 

1. Определение «контроля качества». 

2. Этапы анализа качества. 

3. Общие требования к безопасности биотехнологических производств. 

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №7 

1. Документация системы менеджмента качества биотехнологической продукции в общем документообороте 

организации  

2. Перечислите виды контроля качеством продукции. 

3. В чем заключаются правила надлежащей лабораторной практики. 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №8 

1. Виды и структуры документации: руководство по качеству организации, документированные процедуры  

2. Принципы менеджмента качества: процессный подход, концепция НАССР  

3. Правила GMP применительно к биотехнологическому производству.   

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №9 

1. Надлежащая лабораторная, производственная и клиническая практика.  

2. Определение понятия «универсальное назначение» продуктов.  

3. Безопасность биотехнологических продуктов. 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №10 

1. Основные технические характеристики и потребительские свойства биотехнологических продуктов  

2. Задачи отдела контроля качества.  

3. Иерархия руководства по качеству.  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №11 

1. Система документации по качеству на биотехнологическом предприятии.  

2. Единая система GLP-GCP и GMP для производства и контроля биотехнологической продукции. 

3. Организация клинических испытаний.  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №12 

1. Правила организации клинических испытаний GCP  

2. Перечень документов, необходимых для рассмотрения вопроса о возможности регистрации ветеринарных 

биологических препаратов.  

3. Для чего необходим анализ рисков и контроль в критических точках выпуска продукции. 

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №13 

1. Номенклатура потребительских свойств и показателей.  

2. Правила организации лабораторных исследований.   

3. Какими способами можно повысить качество, например, хлебобулочной продукции. 

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №14 

1. Контроль и обеспечение безопасных условий эксплуатации биотехнологического производства.  

2. Общие требования к обезвреживанию отходов биотехнологических производств, экологически безопасная 

технологическая схема опытного производства.  

3. Виды повреждающего действия биотехнологических производств.  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №15 

1. Требования к документам, представляемым для регистрации фармакологических препаратов. Источники 

опасности на биотехнологических производствах.  

2. Правила организации лабораторных исследований.  

3. Российский и зарубежный опыт управлением качеством биотехнологической продукции. 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон  

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №16 

1. Требования к оформлению нормативно-технической документации на биопрепараты отечественного и им-

портного производства  

2. Как используется интеллектуальная собственность в качестве продукта.  

3. Общие требования к биобезопасности биотехнологических продуктов..  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 
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«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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Кафедра биотехнологии Дисциплина: Производственный экологический кон 

ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №17 

1. Требования к документам, представляемым для регистрации ветеринарных фармакологических препаратов 

2. Контроль и обеспечение безопасных условий эксплуатации биотехнологического производства.  

3. Требования к обезвреживанию отходов биотехнологических производств.  

 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №18 

1. Государственные и отраслевые документы в области качества продукции. 

2. Определение и назначение валидации.  

3. Влияние человеческого фактора по появлению и внедрению инноваций в биотехнологической отрасли.  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 
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«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №19 

1. Технологические и технические регламенты. Типы и разделы технологических регламентов.  

2. Защита интеллектуальной собственности при создании инновационных биотехнологических продуктов.  

3. Международное соглашение о защите интеллектуальной собственности (TRIPS).  

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 

«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 
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ЭКЗАМЕНАЦИОННЫЙ БИЛЕТ №20 

1. Системный подход управления качеством продукции. 

2. Документация контроля качества биофармацевтической продукции. Государственная Фармакопея, Фарма-

копейная статья  

3. Назначение должностной и рабочей инструкции. 

 

Критерии оценки: 

«отлично» выставляется обучающемуся в случае глубокого знания программного материала, свободного вла-

дения специальной терминологией, грамотного речевого изложения материала, ответа на все дополнительные во-

просы, с приведением примеров; 
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«хорошо» выставляется обучающемуся при глубоком знании материала, владении специальной терминологи-

ей, но с некоторыми неточностями при ответе, при затруднении в ответе на один их дополнительных вопросов; 

«удовлетворительно» выставляется обучающемуся за поверхностный ответ, неумение владеть специальной 

терминологией, затруднительные ответы на дополнительные вопросы, за отсутствие ответа на один из трех вопро-

сов билета; 

«неудовлетворительно» ставится обучающемуся, не давшему ответ на два вопроса билета, не владеющему 

терминологией по дисциплине, при отсутствии ответов на дополнительные вопросы по программе. 

 

Оценочные средства для текущего контроля 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

Кафедра биотехнологии  

 

Комплект контрольных заданий  

по дисциплине «Контроль качества биотехнологических производств» 

 

Модуль 1. Нормативно-техническая документация в производстве и контроле качества био-

технологических продуктов 

 

Вариант 1. 
1. Система ГОСТ Р. 

2. Разделы технологического регламента. 

3. Цикл PDCA. 

 

Вариант 2. 

1. Сертификация отечественной и импортной продукции в системе ГОСТ Р. 

2. Объекты отраслевой стандартизации. 

3. Назначение ИСО 9001. 

 

Вариант 3. 

1. Объекты отраслевой стандартизации. 

2. Фармакопейные статьи. 

3. Система менеджмента безопасности пищевой продукции, концепция ХАССП 

 

Вариант 4.  

1. Организации, занимающиеся разработкой руководящих документов. 

2. Иерархия руководств по качеству. 

3. Правила GMP. 

 

Вариант 5.  

1. Организационно-правовая система документации предприятия. 

2. Элементы системы качества. 

3. Правила организации лабораторных испытаний. 

 

Вариант 6.  

1. Типы технологических регламентов. 

2. Назначение должностной и рабочей инструкции. 

3. Правила организации лабораторных испытаний. 

 

 

Модуль 2. Контроль качества биотехнологической продукции.  
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Вариант 1. 
1. Условия обеспечения качества продукции на производстве.  

2. Способы охраны и защиты интеллектуальной собственности. 

3. Виды повреждающего действия биотехнологических производств. 

 

Вариант 2. 

1. Задачи отдела контроля качеством продукции. 

2. Как используют интеллектуальную собственность в качестве товара. 

3. Требования к обеззараживанию отходов биотехнологических производств. 

 

Вариант 3. 

1. Определение и назначение валидации. 

2. Охарактеризуйте международное соглашение о защите интеллектуальной собственности (TRIPS). 

3. Определение понятия «универсальное назначение». 

 

Вариант 4.  

1. Влияние человеческого фактора на появление и внедрение инноваций. 

2. Перечень документов, необходимых для рассмотрения вопроса о возможности регистрации ветери-

нарных биологических препаратов. 

3. Безопасность биотехнологических производств. 

 

Вариант 5.  

1. Определение интеллектуального продукта. 

2. Требования к документам, предъявляемым для регистрации фармакологических препаратов. 

3. Безопасность биотехнологической продукции. 

 

Вариант 6.  

1. Общие признаки объектов интеллектуальной собственности.  

2. Контроль и обеспечение безопасных условий эксплуатации биотехнологического производства. 

3. Методы контроля качества биотехнологической продукции. 

 

 

Критерии оценки (в баллах): 

- 15 баллов выставляется обучающемуся, если он полностью раскрыл вопросы контрольной работы, дал опре-

деления основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 10 баллов выставляется обучающемуся, если он частично раскрыл вопросы контрольной работы, дал опреде-

ления основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 5 баллов выставляется обучающемуся, если тематика раскрыта не полностью, даны не все определения. 

 

 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

Кафедра биотехнологии  

 

Темы рефератов 

по дисциплине «Контроль качества биотехнологических производств» 

 

 
1. Процесс улучшения «качества продукции» на биотехнологическом предприятии, участие руководителя. 

2. Особенности управления качество биотехнологической продукции на примере Японии. 

3. Управление качеством в системе маркетинга. 

4. Управление качеством в американских корпорациях. 

5. Российский опыт управлением качеством. 
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6. Виды биотехнологической продукции. 

7. Рынок биотехнологической продукции в России и мире. 

8. Качество – всемирное поле для соперничества. 

9. Развитие технологий и понятия качества 

10. Качество как экономическая категория 

11. Направления по улучшению деятельности предприятия по совершенствования качества 

12. Роль документации в системе управления качеством 

13. Важность обучения персонала биотехнологических производств в системе качества. 

14. Экономические аспекты управления несоответствующей продукции 

15. Управление затратами на обеспечение качества продукции 

16. Показатели качества биотехнологической продукции  

17. Лаборатории качества на крупных биотехнологических предприятиях. 

18. Контроль качества на предприятии по выпуску ветеринарных препаратов 

19. Контроль качества на предприятии по выпуску хлебобулочных изделий 

20. Контроль качества на предприятии по выпуску ликероводочных изделий 

21. Контроль качества на предприятии по выпуску молочных продуктов. 

 

Критерии оценки (в баллах): 

- 15 баллов выставляется обучающемуся, если он полностью раскрыл вопросы творческого задания, дал опре-

деления основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 10 баллов выставляется обучающемуся, если он частично раскрыл вопросы творческого задания, дал опреде-

ления основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 5 баллов выставляется обучающемуся, если тематика творческого задания, раскрыта не полностью, даны не 

все определения. 

 

 

 

4 Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков и (или) 

опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций 

 

Дисциплина «Контроль качества биотехнологических производств» 

 Основным критерием оценки знаний является способность обучающегося самостоятельно работать с изуча-

емыми методами, применять их практически, в том числе свободно владеть компьютером и прикладными програм-

мами, уметь интерпретировать и анализировать полученные результаты. Дополнительным критерием является чет-

кость и глубина понимания методов, в их практическом применении. Важным критерием также является способ-

ность самостоятельно разбираться в современной литературе по современным методам контроля качества про-

дукции на производстве биотехнологической отрасли, в том числе в зарубежной литературе. 

 В процессе обучения обучающийся должен выполнить 8 лабораторных работ, индивидуальное творче-

ское задание. 

 Промежуточная аттестация обучающегося проводится по результатам проверки на экзамене уровня освое-

ния дисциплины. Зачет проводится либо устно (по теоретическим и практическим вопросам). Кроме того, по спор-

ным вопросам проводится собеседование с преподавателем. 

 На зачете от обучающегося требуется ответить на вопросы состоящие из двух частей – теоретической («на 

знание») и практической («на умение»). Если такое деление не содержится в самой формулировке вопроса, то все-

гда подразумевается: обучающийся должен быть готов проиллюстрировать на конкретном примере теоретическое 

положение, знание которого он хочет продемонстрировать. Таким образом, любой ответ должен в обязательном 

порядке содержать две составляющие: а) формулировки определений понятий и теоретических посылок; б) факти-

ческие примеры, иллюстрирующие проводимые положения. 

 Написание и представление письменной работы (реферат, индивидуальная домашняя работа) не является 

полным основанием для вынесения оценки, хотя может учитываться преподавателем. В любом случае обучающийся 

должен продемонстрировать глубокое знание вопроса, изложенного в письменной работе, и быть готовым поддер-

жать дискуссию с преподавателем по теме работы. 

 Обучающийся должен продемонстрировать уверенное владение лексическим аппаратом данной дисципли-

ны – дать ясное и точное определение всех использованных в ответе терминов и понятий, привести примеры ис-

пользования. 

 Основным методом оценки знаний обучающихся является применяемая во время обучения бально-

рейтинговая система. Учебный материал разделяется на логически завершенные части (модули), после изучения 

которого предусматривается аттестация в форме защиты контрольной работы.  Каждый модуль включает обяза-

тельные виды работ – лекционные и практические занятия, домашние самостоятельные работы. Качество работы 

обучающихся оценивается в рейтинговой системе в баллах, оценка является накопительной (сумма баллов дает рей-
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тинг каждого обучающегося) и используется для структурирования системной работы студентов в течение всего 

периода обучения. 

 Перечень учебных заданий и их бальная оценка 

 Качество полученных обучающемся знаний осуществляется с применением дифференцированной бальной 

оценки. Максимально за работу в семестре обучающийся может набрать 100 баллов. 

При этом действует следующая дифференцированная шкала бальной оценки: 

Типовая бальная 

оценка 

0-54 55-69 70-84 85-100 

экзамен Не удовлетвори-

тельно 

удовлетворительно хорошо отлично 

Перечень видов аттестации 

Основные баллы (до 60 баллов): 

- посещение лекционных и практических занятий – до +7 баллов; 

- выполнение заданий на практических занятиях – до +21 балла; 

- выполнение итоговой контрольной работы по модулю (контрольного задания), текущее тестировании знаний – до 

+32 баллов. 

 Дополнительные баллы (до 25 баллов): 

- домашнее решение задач (выполнение домашней контрольной работы или индивидуальной работы) – до +18 бал-

лов; 

- написание и защит реферата, доклада, сообщений – до +2 баллов; 

- активное участие в занятиях, проводимых в активной форме – до +3 баллов; 

- работа с интернет-тренажером = до +2 баллов. 
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РЕЦЕНЗИЯ  

на фонд оценочных средств (ФОС) по дисциплине: 

Контроль качества биотехнологических производств 

для обучающихся по направлению подготовки 19.03.01 - Биотехнология 

Квалификация  -  бакалавр 

Форма обучения – очная, заочная 

 

Фонд оценочных средств (ФОС) является неотъемлемой частью учебно-методического 

комплекса указанной дисциплины и используется при  проведении текущего контроля успевае-

мости и промежуточной аттестации обучающихся. Материал ФОС  полностью соответствует со-

держанию дисциплины, рабочей программе дисциплины, образовательным технологиям, ис-

пользуемым в учебном процессе. 

Структурными элементами ФОС по дисциплине являются: титульный лист; описание по-

казателей и критериев оценивания компетенций на различных этапах их формирования, описа-

ние шкал оценивания; типовые контрольные задания, необходимые для оценки результатов 

освоения дисциплины; методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, 

умений, навыков, характеризующие этапы формирования компетенций; зачетно-

экзаменационные материалы, содержащие комплект утвержденных по установленной форме эк-

заменационных билетов и/или вопросов, заданий для зачета; фонды тестовых заданий. 

 На основании рассмотрения представленных на экспертизу материалов, сделаны следу-

ющие выводы: 

1.  Структура и содержание ФОС по дисциплине ОПОП соответствует требованиям, предъявля-

емым к структуре и содержанию фондов оценочных средств ОПОП ВО. А именно:  

- Перечень формируемых компетенций, которыми должны овладеть студенты в результате осво-

ения дисциплины соответствует ФГОС ВО.  

- Показатели и критерии оценивания компетенций, а также шкалы оценивания в целом обеспе-

чивают возможность проведения всесторонней оценки результатов обучения, уровней сформи-

рованности компетенций.  

- Контрольные задания и иные материалы оценки результатов освоения дисциплины разработа-

ны на основе принципов оценивания: валидности, определённости, однозначности, надёжности; 

соответствуют требованиям к составу и связи оценочных средств, полноте по количественному 

составу оценочных средств и позволяют объективно оценить результаты обучения, уровни 

сформированности компетенций.  

- Методические материалы ФОС содержат чётко сформулированные рекомендации по проведе-

нию оценивания результатов обучения, сформированности компетенций.  

2. Направленность ФОС соответствует целям ОПОП ВО направления подготовки 19.03.01 - Био-

технология. 

3. По качеству ФОС в целом обеспечивает объективность и достоверность результатов при про-

ведении оценивания, способствует реализации указанных в рабочей программе дисциплины 

компетенций и рекомендуется к реализации в учебном процессе по направлению подготовки 

19.03.01 - Биотехнология. 

 


