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1. Цель освоения дисциплины 

Цель освоения дисциплины –  формирование компетенций, обеспечивающих го-

товность организовывать, планировать и управлять действующими биотехнологическими 

процессами, обеспечивая технику безопасности на производстве, мониторинг и защиту 

окружающей среды.   

Программа разработана в соответствии с ФГОС ВО по направлению подготовки 

(специальности) 19.04.01 Биотехнология, утвержденным приказом Минобрнауки России 

от 21.11.2014 N 1495 

 

2.Место дисциплины в структуре ОПОП 

Дисциплина «Организация и оптимизация биотехнологических процессов» (Б1.В.01) 

относится к вариативной части Блока1 (Дисциплины) ОПОП, ее изучение осуществляется в 

3 семестре. 

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

рованные дисциплинами предыдущего уровня. 

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

димы для успешного освоения дисциплин последующего уровня и прохождения произ-

водственных практик. 

 

3.Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных 

с планируемыми результатами освоения образовательной программы 

Результаты освоения дисциплины сформулированы в соответствии с 

профессиональным стандартом: 

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

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

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

производство лекарственных препаратов и материалов, применяемых в медицинских це-

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

дение работ, связанных с фармацевтической системой качества производства лекарствен-

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

ленной фармации в области обеспечения качества лекарственных средств) 

 

Коды 

и содержание 

компетенций 

Планируемые результаты обучения (дескрипторы) 

Знать Уметь Владеть 

 навыками  

Общепрофессиональные компетенции 

ОПК-3 

готовностью ру-

ководить коллек-

тивом в сфере 

своей профессио-

нальной деятель-

ности, толерантно 

воспринимая со-

циальные, этни-

ческие, конфес-

сиональные и 

культурные раз-

личия 

1. Методы руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной дея-

тельности, с учетом со-

циальных, этнических, 

конфессиональных и 

культурных различий  

1. Руководить кол-

лективом в сфере 

профессиональной 

деятельности, диа-

гностируя лидерские 

компетенции; разли-

чать социальные, эт-

нические, конфесси-

ональные и культур-

ные различия и то-

лерантно их воспри-

нимать при форми-

ровании лидерских 

компетенций. 

1. Навыками руко-

водства коллективом 

в сфере профессио-

нальной деятельно-

сти, толерантно вос-

принимая культур-

ные различия при 

формировании ли-

дерских компетен-

ций 

Профессиональные компетенции 
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ПК-12 

способность пла-

нировать и про-

водить мероприя-

тия по обеспече-

нию техники без-

опасности на 

производстве, по 

мониторингу и 

защите окружа-

ющей среды   

1. Требования техники 

безопасности 

2. Основные средства и 

методы защиты окру-

жающей среды 

1.Разрабатывать план 

мероприятий по 

обеспечению произ-

водственной и эколо-

гической безопасно-

сти 

1. Осуществляет 

технологический 

процесс с учетом 

требований безопас-

ности и экологично-

сти 

ПК-13 

готовность к ор-

ганизации, пла-

нированию и 

управлению дей-

ствующими био-

технологически-

ми процессами и 

производством 

1.Особенности функ-

ционирования совре-

менных биотехнологи-

ческих процессов и 

производств 

1.Составлять планы 

движения предметов 

труда в производстве 

и разработки проек-

тов складского хо-

зяйства, ремонтного 

и инструментального 

обслуживания 

2.Организовывать 

переход на выпуск 

новой продукции в 

случае модерниза-

ции биотехнологи-

ческого производ-

ства 

1. Владеть навыками 

принятия управлен-

ческих решений 

ПК-17 

готовностью к 

проведению 

опытно-

промышленной 

отработки техно-

логии и масшта-

бированию про-

цессов 

1.Характеризовать 

опытно-

промышленную отра-

ботку технологии био-

технологических ле-

карственных средств 

2.Анализировать пере-

ход от создания препа-

ратов к промышленно-

му выпуску 

1.Планировать науч-

но-

исследовательские 

этапы создания пре-

паратов 

2.Осуществлять тех-

нологические этапы  

промышленного 

производства био-

фармацевтических 

препаратов для мас-

штабирования вы-

пуска согласно тре-

бованиям GMP 

1.Применения теоре-

тических знаний из 

области общей и 

частной биофарма-

кологии для созда-

ния опытно-

промышленных об-

разцов лекарствен-

ных средств 

 

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

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

видам учебных занятий) и на самостоятельную работу обучающихся 

 

Се-

местр 

Наименование разделов 

дисциплины 

Контактная аудиторная 

работа обучающихся с 

преподавателем в часах, в 

том числе 

Самостоятельная 

работа, в том 

числе консуль-

тации 
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3 Раздел 1. Содержание и основные 

стадии организационной подго-

товки производства. 

4 8      12 

3 Раздел 2. Содержание процесса 

освоения новой продукции и 

принципы его организации. 

2 12    2  40 

3 Раздел 3. Анализ и оценка отрас-

левых рисков при организации пе-

рехода на выпуск новой продук-

ции 

2 -    2  24 

3 Промежуточная аттестация: зачет 
8        

 Итого по дисциплине:  8 20    4  76 

Часов 108 Зач.ед.3 28 80 

 Объём профессиональной практи-

ческой подготовки 

4 час/  16,0% 25 час/32,0% 

 Объём профессионально направ-

ленной подготовки 

4 час /16,0 % 25 час/ 32,0% 

 

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

с указанием отведенного на них количества академических часов и видов учебных 

занятий 

5.1. Содержание разделов дисциплины 

 

 

№ раз-

дела 

 

Наименование  

раздела  

 

Краткое содержание раздела и тем 

ОПК–3 

ПК-12 

ПК-13 

ПК-17 

 

Раздел 1. Содержание и ос-

новные стадии организаци-

онной подготовки производ-

ства. 

Разработка проекта организации основного про-

изводственного процесса. 

Выбор форм организации производства, специа-

лизации цехов и участков, кооперирования меж-

ду ними. Определение потребности в площадях и 

оборудовании для выпуска нового изделия. Со-

ставление планировок и участков. Разработка 

проекта реконструкции цехов. Разработка или 

совершенствование систем оперативно-

производственного планирования. 

Разработка проекта технического обслуживания 

основного производства. Составление планов 

движения предметов труда в производстве выбор 

и определение необходимых средств внутриза-

водского транспорта и тары. Разработка проектов 

организации складского хозяйства, ремонтного и 
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инструментального обслуживания. Выбор норм 

контроля новой продукции. 

Основы принятия управленческих решений. Со-

здание нормативной базы для внутризаводского 

технико-экономического и оперативно-

производственного планирования.  

Разработка проекта организации трудового про-

цесса, организации обслуживания рабочих мест, 

организации режима труда и отдыха. Расчет тру-

доемкости. Подготовка и переподготовка кадров. 

Организация материально-технического обеспе-

чения и сбыта новой продукции. Определение 

потребности в материальных ресурсах. Состав-

ление заявок и заказов на специальное оборудо-

вание, оснастку, материалы и комплектующие 

изделия. Выбор поставщиков и установление с 

ними договорных связей. Налаживание связей с 

потребителями, установление потребностей. 

Мероприятия по обеспечению техники безопас-

ности на биотехнологическом производстве. Ор-

ганизация мониторинга и защиты окружающей 

среды при реализации производственного про-

цесса.   

ОПК–3 

ПК-12 

ПК-13 

ПК-17 

 

Раздел 2. Содержание 

процесса освоения новой 

продукции и принципы его 

организации. 

 

Принципы организации ускоренного освоения 

новых изделий. 

Гибкость производства. Способность производ-

ства быстро перестраиваться на выпуск новых 

изделий с минимальными потерями времени и 

средств. 

Комплексность освоения.  

Сочетание явлений и действий по рациональной 

координации элементов и участков производ-

ственного процесса, обеспечивающих ускорен-

ный переход на выпуск нового изделия и высокие 

темпы освоения. 

ОПК–3 

ПК-12 

ПК-13 

ПК-17 

 

Раздел 3. Анализ и оценка 

отраслевых рисков при орга-

низации перехода на выпуск 

новой продукции.  

SWOT-анализ предприятия. Методы перехода 

предприятий на выпуск нового изделия: 

последовательный, параллельный, комплексно-

совмещенный и агрегатный. 

Эффективность организации технологического 

процесса. 

Персонал. Организационные аспекты управления 

персоналом на биотехнологическом 

производстве. 

Анализ и оценка отраслевых рисков, присущих 

деятельности российских производителей 

биотехнологических препаратов.  

Анализ сильных и слабых сторон предприятия в 

конкурентной борьбе. 

Оценки экономической эффективности инвести-

ционного проекта функционирования нового 

биотехнологического производства. 
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5.2. Лекции 

 

№ 

п/п 

Наименование 

лекции 

Кол-

во 

часов 

Перечень учебных вопросов 

 

 

Форма 

проведения 

Практическая 

подготовка 

(ПП/ПНП) 

1 Разработка проек-

та организации 

основного произ-

водственного  

процесса и его  

технического об-

служивания 

2 1. Выбор форм организа-

ции производства, специали-

зации цехов и участков, ко-

оперирования между ними 

2. Определение потребно-

сти в площадях и оборудо-

вании для выпуска нового 

изделия 

3.  Составление планов 

движения предметов труда в 

производстве 

4. Выбор и определение 

необходимых средств внут-

ризаводского транспорта и 

тары 

Очная  

1 Разработка орга-

низации и оплаты 

труда 

2 1. Создание рационально-

го проекта разделения и ко-

операции труда 

2. Разработка проекта ор-

ганизации трудового про-

цесса, организации обслу-

живания рабочих мест, орга-

низации режима труда и от-

дыха 

Очная  

 2 Содержание про-

цесса освоения но-

вой продукции и 

принципы его ор-

ганизации. 

2 1. Взаимообусловленное 

участие разработчиков, про-

изводителей и потребителей 

в работах по проектирова-

нию, производству и реали-

зации новых изделий 

2. Критерии готовности 

производства к освоению 

новой продукции 

3. Способность произ-

водства быстро перестраи-

ваться на выпуск новых из-

делий с минимальными по-

терями времени и средств 

4. Условия комплексно-

сти освоения выпуска ново-

го изделия и высоких темпов 

освоения новой продукции 

Очная ПНП 

 3 Анализ и оценка 

отраслевых рисков 

2 1. Анализ и оценка 

отраслевых рисков. Анализ 

сильных и слабых сторон 

предприятия в конкурентной 

Очная ПНП 
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борьбе. 

2. Оценка экономической 

эффективности 

инвестиционного проекта 

функционирования нового 

биотехнологического 

производства. 

Всего часов 8  8 0/4 

 

5.3. Семинары 

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.4. Лабораторные занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

 

5.5. Практические занятия  

 

№ 

раздела 

Наименование заня-

тия 

Кол-

во 

часов 

Перечень учебных во-

просов 

Форма 

прове-

дения 

Практическая 

подготовка 

(ПП/ПНП) 

1 Организационная 

подготовка произ-

водства 

2 1. Составление 

планировок и участков 

2. Разработка или 

совершенствование си-

стем оперативно-

производственного 

планирования 

 

Очная ПНП 

 1 Разработка проекта 

технического обслу-

живания основного 

производства 

2 1. Разработка про-

ектов организации 

складского хозяйства 

2. Разработка про-

ектов ремонтного и ин-

струментального об-

служивания 

Очная  

1 Разработка проекта 

реконструкции цехов 

на биотехнологиче-

ском производстве 

2 1. Составление 

проектов производства 

работ 

2. Определение ме-

тодов и последователь-

ность их выполнения с 

учетом конкретных 

условий 

3. Установление 

размеров и форм ком-

пенсации дополнитель-

ных затрат, связанных с 

проведением работ в 

условиях действующего 

производства 

4. Установление 

порядка и условий 

Очная  
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направления строитель-

но-монтажным органи-

зациям рабочих с ос-

новного производства, 

передачи необходимого 

технологического обо-

рудования и оказания 

различных услуг. 

1 Создание норматив-

ной базы для внутри-

заводского технико-

экономического и 

оперативно-

производственного 

планирования  

 

2 1. Расчет матери-

альных, трудовых и ка-

лендарно-плановых 

нормативов 

2. Калькулирование 

себестоимости и уста-

новление цен на новое 

изделие 

3. Определение 

размеров нормативов 

запасов и оборотных 

средств 

Очная  

2 Организация матери-

ально-технического 

обеспечения и сбыта 

новой продукции 

2 1. Определение по-

требности в материаль-

ных ресурсах 

2. Составление за-

явок и заказов на спе-

циальное оборудование, 

оснастку, материалы и 

комплектующие изде-

лия 

3. Выбор постав-

щиков и установление с 

ними договорных свя-

зей 

4. Реализация пла-

нов снабжения для вы-

пуска первых образцов 

и серий 

5. Выбор норм кон-

троля новой продукции 

 

Очная  

2 Разработка меропри-

ятий по расширению 

рынка сбыта продук-

ции 

 

2 1. Мониторинг 

рынка продукции 

2. Анализ внутрен-

ней маркетинговой сре-

ды 

3. Распределение и 

сбыт продукции 

4. Разработка мар-

кетинговой программы 

предприятия 

5. Стратегии мар-

кетинговой программы 

Очная  
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6. Описание обще-

хозяйственной конъ-

юнктуры 

7. Защита своей 

доли рынка мероприя-

тия по расширению 

рынка сбыта 

2 Процесс освоения 

новой продукции и 

принципы его орга-

низации 

2 1. Организация 

ускоренного освоения 

новых изделий.  

2. Перестройка 

производства на выпуск 

новых изделий с мини-

мальными потерями 

времени и средств 

3. Комплексный 

подход освоения вы-

пуска и поддержание 

высоких темпов освое-

ния нового изделия 

 

Очная ПНП 

2 Организация перехо-

да на выпуск новой 

продукции  

2 1. Подбор методов 

для перехода 

предприятий на выпуск 

нового изделия 

2. Организация 

технологического 

процесса 

Очная ПП 

2 Оценка экономиче-

ской эффективности 

инвестиционного 

проекта функциони-

рования нового био-

технологического 

производства 

2 1. Понятие и виды ин-

вестиций 

2. Характеристика 

профильной продукции 

оказываемых услуг 

3. Анализ финансового 

положения предприя-

тия, состава и структу-

ры имущества предпри-

ятия 

4. Анализ производ-

ственного потенциала 

предприятия и оценка 

отраслевых рисков 

5. Оценка экономиче-

ской эффективности 

инвестиций  

Очная ПП 

2 Производственная 

программа по техни-

ческому перевоору-

жению предприятия 

2 1. Капитальные вло-

жения в основные фон-

ды 

2. Оценка экономиче-

ской эффективности 

инвестиций 

3. Охрана окружающей 

Очная  ПНП 
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среды при техническом 

перевооружении пред-

приятия 

Всего часов 20  20 4/4 

 

5.6. Клинические практические занятия  

Данный вид работы не предусмотрен учебным планом 

5.7. Самостоятельная работа обучающихся 

 

Наименование 

раздела 

 (темы) 

дисциплины 

Вид самостоятельной 

внеаудиторной работы 

обучающихся/контроль 

самостоятельной рабо-

ты 

Оценочное сред-

ство 

Кол-во ча-

сов/ кол-во 

час на 

ПНП+ПП 

Код 

компетен- 

ции(й) 

Раздел 1. Содер-

жание и основные 

стадии организа-

ционной подго-

товки производ-

ства 

Самостоятельное изу-

чение литературы 

(ПНП) 

Вопросы для 

изучения 

5/5 ПК-12 

ПК-13 

Выполнение индиви-

дуальных заданий 

(ПНП) 

Индивидуальные 

задания 

3/5 

Подготовка к тестиро-

ванию 

Тестовые зада-

ния 

4/5 

Раздел 2. Содер-

жание процесса 

освоения новой 

продукции и 

принципы его ор-

ганизации. 

Самостоятельное изу-

чение литературы  

(ПНП,ПП) 

Вопросы для 

изучения 

10/5 ПК-12 

ПК-13 

Подготовка к тестиро-

ванию (ПНП,ПП) 

Тестовые зада-

ния 

10/5 

Выполнение индиви-

дуальных заданий 

(ПНП, ПП) 

Индивидуальные 

задания 

20/5 

Контроль самостоя-

тельной работы 

(ПНП,ПП) 

 

Собеседование 

2/2 

Раздел 3. Анализ и 

оценка отраслевых 

рисков при орга-

низации перехода 

на выпуск новой 

продукции 

Самостоятельное изу-

чение литературы  

(ПНП) 

Вопросы для 

изучения 

 

10/5 ПК-12 

ПК-13 

Подготовка к тестиро-

ванию 

Тестовые зада-

ния 

4/5 

Выполнение индиви-

дуальных заданий 

(ПНП) 

Индивидуальные 

задания 

10/6 

Контроль самостоя-

тельной работы 

Собеседование 2/2 

   80/50  

 

6. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы 

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

мостоятельной работы по дисциплине «Организация и оптимизация биотехнологического 

производства 
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2. Лекционный курс по дисциплине «Организация и оптимизация биотехнологиче-

ского производства». 

3. Методические указания к выполнению практических занятий «Организация и 

оптимизация биотехнологического производства». 

 

7. Оценочные материалы для проведения текущего контроля и промежуточ-

ной аттестации обучающихся по дисциплине 

7.1 Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе 

освоения образовательной программы 

 

Код компетенции Семестр Этап формирования 

ОПК –3 3 Промежуточный 

ПК-12 3 Промежуточный 

ПК-13 3 Промежуточный 

ПК–17 3 Промежуточный 

 

7.2 Описание показателей и критериев и шкал оценивания компетенций 

 

Компетенция ОПК-3 готовностью руководить коллективом в сфере своей профес-

сиональной деятельности, толерантно воспринимая социальные, этнические, конфессио-

нальные и культурные различия 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

Критерии оценивания Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный 

контроль 

З
н

ае
т 

1. Методы руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной 

деятельности с учетом 

социальных, этнических, 

конфессиональных и 

культурных различий  

1. Описывает методы руко-

водства коллективом в сфере 

профессиональной деятельно-

сти с учетом социальных, эт-

нических, конфессиональных 

и культурных различий  

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

У
м

ее
т 

1.Руководить коллекти-

вом в сфере профессио-

нальной деятельности, 

различать социальные, 

этнические, конфессио-

нальные и культурные 

различия и толерантно 

их воспринимать при 

формировании лидер-

ских компетенций. 

1. Различает социальные, эт-

нические, конфессиональные 

и культурные различия и то-

лерантно их воспринимает при 

формировании лидерских 

компетенций. 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

1.Навыками руководства 

коллективом в сфере 

профессиональной дея-

тельности, толерантно 

воспринимая культурные 

различия при формиро-

вании лидерских компе-

тенций 

1. Демонстрирует навыки ру-

ководства коллективом в сфе-

ре профессиональной дея-

тельности, толерантно вос-

принимая культурные разли-

чия при формировании лидер-

ских компетенций 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 
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Компетенция ПК-12 способность планировать и проводить мероприятия по обес-

печению техники безопасности на производстве, по мониторингу и защите окружающей 

среды   

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

Критерии оценива-

ния 

Процедура 

оценивания 

 

Текущий кон-

троль 

Промежуточ-

ный контроль 

З
н

ае
т 

1.Давать оценку особенно-

стям планирования 

обеспечения техники 

безопасности на 

производстве, мониторингу 

и защите окружающей 

среды 

 

1.Оценивает требо-

вания в области 

охраны окружающей 

среды 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2.Отмечает требова-

ния GMP, направ-

ленные на охрану 

окружающей среды 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

У
м

ее
т 

1.Использовать полученные 

теоретические знания в сво-

ей производственной дея-

тельности 

1. Составляет график 

мероприятий по мо-

ниторингу и защите 

окружающей среды   

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2. Определяет ме-

роприятия по обес-

печению техники 

безопасности на 

производстве 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

Планирование и проведе-

ния мероприятий по обес-

печению техники безопас-

ности на производстве, по 

мониторингу и защите 

окружающей среды   

1.Разрабатывает ме-

роприятия по обес-

печению техники 

безопасности на 

производстве 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2.Планирует меро-

приятия по монито-

рингу и защите 

окружающей среды   

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

 

Компетенция ПК-13 – готовность к организации, планированию и управлению 

действующими биотехнологическими процессами и производством 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

 

Критерии оценивания 

Процедура 

оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный 

контроль 

З
н

ае
т 1.Описывать этапы плани- 1.Оценивает алгоритм Собеседо- Собеседо-
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рования и организации 

биотехнологических 

процессов и производства с 

учетом специализации 

цехов и участков, 

кооперирования между 

ними  

составления планов дви-

жения предметов труда в 

производстве, выбор и 

определение необходи-

мых средств внутриза-

водского транспорта и 

тары 

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

вание 

2.Характеризует прин-

цип выбора форм орга-

низации производства, 

специализации цехов и 

участков, кооперирова-

ния между ними,  опре-

деления потребности в 

площадях и оборудова-

нии для выпуска нового 

изделия 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

2.Указывать возможные пу-

ти организации перехода на 

выпуск новой продукции в 

случае модернизации био-

технологического произ-

водства 

1. Оценивает принципы 

организации ускоренно-

го освоения новых изде-

лий 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

У
м

ее
т 

Организовывать переход на 

выпуск новой продукции в 

случае модернизации био-

технологического произ-

водства 

1. Разрабатывает план 

участия разработчиков, 

производителей и потре-

бителей в работах по 

проектированию, произ-

водству и реализации 

новых изделий 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 1.Составления планов дви-

жения предметов труда в 

производстве и разработки 

проектов складского хозяй-

ства, ремонтного и инстру-

ментального обслуживания 

1.Демонстрирует навыки 

составления планов дви-

жения предметов труда в 

производстве и разработ-

ки проектов складского 

хозяйства, ремонтного и 

инструментального об-

служивания 

Собеседо-

вание, вы-

полнение 

индивиду-

альных за-

даний 

Собеседо-

вание 

 

Компетенция ПК-17 – готовностью к проведению опытно-промышленной отра-

ботки технологии и масштабированию процессов  

 

 

Оцениваемый результат 

(дескрипторы) 

 

Критерии оценивания 

Процедура оценивания 

Текущий 

контроль 

Промежу-

точный кон-

троль 

З
н

ае
т 

Характеризовать опытно-

промышленную отработку 

технологии биотехнологи-

ческих лекарственных 

1. Характеризует 

фармакокинетику и 

фармакодинамику 

различных лекар-

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

Собеседова-

ние 
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средств ственных средств заданий 

2.Дает оценку процес-

су выделения продук-

тов биосинтеза как 

основному в структу-

ре биофармакологиче-

ского производства 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Анализировать переход от 

создания препаратов к про-

мышленному выпуску 

1.Описывает основ-

ные пути регуляции 

биосинтеза гормонов 

и его интенсификации 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2.Характеризует со-

вершенствование тех-

нологической схемы 

получения очищен-

ных ферментов 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

3.Описывает различ-

ные схемы биосинтеза 

в промышленных 

условиях 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

У
м

ее
т 

Планировать научно-

исследовательские этапы 

создания препаратов 

1.Моделирует микро-

биологический синтез 

витаминов и констру-

ирование штаммов-

продуцентов метода-

ми генетической ин-

женерии 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2. Демонстрирует 

знание принципиаль-

ной схемы микробио-

логического синтеза 

ферментов для меди-

цинских целей  

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

Осуществлять технологиче-

ские этапы  промышленно-

го производства биофарма-

цевтических препаратов 

для масштабирования вы-

пуска согласно требовани-

ям GMP 

1.Проектирует аппа-

ратное оформление 

биотехнологических 

процессов 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

2.Рассчитывает воз-

можность масштаби-

рования выпуска пре-

паратов согласно тре-

бованиям GMP 

 

 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 



 

15 

 

В
л
ад

ее
т 

н
ав

ы
к
о
м

 

 

Применения теоретических 

знаний из области общей и 

частной биофармакологии 

для создания опытно-

промышленных образцов 

лекарственных средств 

1.Демонстрирует вла-

дение навыком ис-

пользования инфор-

мации из области об-

щей и частной био-

фармакологии для 

разработки опытно-

промышленных об-

разцов лекарственных 

средств 

Собеседова-

ние, выпол-

нение инди-

видуальных 

заданий 

Собеседова-

ние 

 

Описание шкал оценивания 

Формой промежуточной аттестации по дисциплине является зачет. Студент допус-

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

учебной работы, предусмотренных рабочей программой дисциплины. Зачет проводится в 

форме собеседования преподавателя и студента по предварительно выданным вопросам 

для собеседования по выбору преподавателя. Преподаватель вправе задавать дополни-

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

зачета объявляется обучающемуся непосредственно после его сдачи, затем выставляется в 

зачетную ведомость и зачетную книжку. 

Шкала пересчета баллов по дисциплине при промежуточной форме аттеста-

ции по дисциплине – зачет 

 

Балл Оценка Уровень сформированности компетенции 

от 4,5 до 5,0 «зачтено» Высокий 

от 3,5 до 4,4 «зачтено» Средний 

от 2,5 до 3,4 «зачтено» Пороговый 

менее 2,5 «не зачтено» Минимальный 

 
7.3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для 

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

этапы формирования компетенций в процессе освоения образовательной программы 

Зачет выставляется по результатам работы в семестре, при сдаче всех контрольных 

мероприятий, предусмотренных текущим контролем успеваемости. Процедура зачета как 

отдельное контрольное мероприятие не проводится, оценивание знаний обучающегося 

происходит по результатам текущего контроля. 

 

Перечень практических навыков для текущего контроля по дисциплине: 

1. Описывает методы руководства коллективом в сфере профессиональной деятель-

ности с учетом социальных, этнических, конфессиональных и культурных различий. 

2. Различает социальные, этнические, конфессиональные и культурные различия и 

толерантно их воспринимает при формировании лидерских компетенций. 

3. Демонстрирует навыки руководства коллективом в сфере профессиональной дея-

тельности, толерантно воспринимая культурные различия при формировании лидерских 

компетенций. 

4. Оценивает требования в области охраны окружающей среды. 

5. Отмечает требования GMP, направленные на охрану окружающей среды. 

6. Составляет график мероприятий по мониторингу и защите окружающей среды. 

7. Определяет мероприятия по обеспечению техники безопасности на производстве. 

8. Разрабатывает мероприятия по обеспечению техники безопасности на производ-

стве. 

9. Планирует мероприятия по мониторингу и защите окружающей среды. 
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10. Оценивает алгоритм составления планов движения предметов труда в производ-

стве, выбор и определение необходимых средств внутризаводского транспорта и тары. 

11. Характеризует принцип выбора форм организации производства, специализации 

цехов и участков, кооперирования между ними, определения потребности в площадях и 

оборудовании для выпуска нового изделия. 

12. Оценивает принципы организации ускоренного освоения новых изделий 

13. Разрабатывает план участия разработчиков, производителей и потребителей в ра-

ботах по проектированию, производству и реализации новых изделий. 

14. Демонстрирует навыки составления планов движения предметов труда в производ-

стве и разработки проектов складского хозяйства, ремонтного и инструментального об-

служивания 

15. Характеризует фармакокинетику и фармакодинамику различных лекарственных 

средств 

16. Дает оценку процессу выделения продуктов биосинтеза как основному в структуре 

биофармакологического производства 

17. Описывает основные пути регуляции биосинтеза гормонов и его интенсификации 

18. Характеризует совершенствование технологической схемы получения очищенных 

ферментов 

19. Описывает различные схемы биосинтеза в промышленных условиях 

20. Моделирует микробиологический синтез витаминов и конструирование штаммов-

продуцентов методами генетической инженерии 

21. Демонстрирует знание принципиальной схемы микробиологического синтеза фер-

ментов для медицинских целей 

22. Проектирует аппаратное оформление биотехнологических процессов 

23. Рассчитывает возможность масштабирования выпуска препаратов согласно требо-

ваниям GMP 

24. Демонстрирует владение навыком использования информации из области общей и 

частной биофармакологии для разработки опытно-промышленных образцов лекарствен-

ных средств 

 

Вопросы для проверки уровня теоретической подготовки обучающегося 

в ходе текущего контроля: 

1. Разработка проекта организации основного производственного процесса 

2.  Выбор форм организации производства, специализации цехов и участков, 

3. кооперирования между ними 

4. Определение потребности в площадях и оборудовании для выпуска нового 

изделия 

5.  Составление планировок и участков 

6. Разработка проекта реконструкции цехов 

7. Разработка или совершенствование систем оперативно-производственного 

планирования 

8. Разработка проекта технического обслуживания основного производства 

9. Составление планов движения предметов труда в производстве выбор и 

определение необходимых средств внутризаводского транспорта и тары 

10. Разработка проектов организации складского хозяйства, ремонтного и ин-

струментального обслуживания. Выбор норм контроля новой продукции 

11. Основы принятия управленческих решений. Создание нормативной базы 

для внутризаводского технико-экономического и оперативно-производственного плани-

рования 

12. Разработка проекта организации трудового процесса, организации обслужи-

вания рабочих мест, организации режима труда и отдыха. Расчет трудоемкости. Подго-

товка и переподготовка кадров 
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13. Организация материально-технического обеспечения и сбыта новой продук-

ции 

14. Определение потребности в материальных ресурсах 

15.  Составление заявок и заказов на специальное оборудование, оснастку, ма-

териалы и комплектующие изделия 

16.  Выбор поставщиков и установление с ними договорных связей. Налажива-

ние связей с потребителями, установление потребностей 

17. Мероприятия по обеспечению техники безопасности на биотехнологическом 

производстве 

18.  Организация мониторинга и защиты окружающей среды при реализации 

производственного процесса 

19. Принципы организации ускоренного освоения новых изделий.  

20. Гибкость производства. Способность производства быстро перестраиваться 

на выпуск новых изделий с минимальными потерями времени и средств 

21. Комплексность освоения 

22. Сочетание явлений и действий по рациональной координации элементов и 

участков производственного процесса, обеспечивающих ускоренный переход на выпуск 

нового изделия и высокие темпы освоения 

 

7.4 Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, 

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

ния компетенций 

Оценивание сформированности компетенции осуществляется на практических за-

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

учитывается: 

- выполнение индивидуальных заданий; 

- собеседование; 

- тестирование. 

 

8. Учебно-методическое обеспечение дисциплины 

8.1. Основная литература 

Печатные издания Электронные издания 

  1.Шаталов, Д. О. Технология производства и 

обеспечение качества активных фармацевти-

ческих субстанций. Часть 1. Процессы произ-

водства и принципы обеспечения качества 

АФС: Учебно-методическое пособие: МИРЭА 

- Российский технологический университет, 

2020. – 86 с. – Изд: «Лань» URL 

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

ческое%20производство 

Режим доступа: по подписке 

2.Краснюк, И. И. Фармацевтическая техноло-

гия. Промышленное производство лекарствен-

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

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

М. Н. Анурова; под ред. И. И. Краснюка, Н. Б. 

Деминой. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 

352 с. - ISBN 978-5-9704-5535-7. - Текст : элек-

тронный // ЭБС "Консультант студента" : 

[сайт]. - URL : 

https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
https://e.lanbook.com/book/163934
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https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970

45 5357.html (дата обращения: 21.09.2022). - 

Режим доступа : по подписке. 

 

8.2 Дополнительная литература 

Печатные издания Электронные издания 

 1. Доклинические исследования лекарственных веществ 

[Электронный ресурс] : учеб.пособие / А. В. Бузлама [и 

др.] ; под ред. А. А. Свистунова. - М. : ГЭОТАР-Медиа, 

2017. - 384 с.  – Режим доступа: 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970439357.html 

2. Управление и экономика фармации [Электронный 

ресурс] / под ред. И. А. Наркевича – М.: ГЭОТАР-Медиа, 

2017. – 928 с. – Режим доступа – по подписке 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html 

2.Фармацевтическая технология. Руководство к практиче-

ским занятиям [Электронный ресурс] / И.И. Краснюк, Н.Б. 

Демина, М.Н. Анурова - М. : ГЭОТАР-Медиа, 2018. - 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442166.html 

3.Промышленная биотехнология лекарственных средств 

[Электронный ресурс] учебное пособие / Я. М. Станишев-

ский. - М. ГЭОТАР-Медиа, 2021. Режим доступа по под-

писке: 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970458457.html 

 

9. Профессиональные базы данных и информационные справочные системы, ЭБС 

 

1. Проектная деятельность и комплексные поставки биотехнологического оборудования / 

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

щения: 12.04.2014).  

2. Проект «Вся биология». Рубрики: биология, эволюция, генетика, экология, молекуляр-

ная биология, нейробиология, медицина, биотехнологии. –  Режим доступа: www. 

sbio.info. – Загл. с экрана (дата обращения: 12.04.2014). 

3. Общество биотехнологов России. Цель общества – развитие биотехнологии и биоэко-

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

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

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

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

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

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

с экрана (дата обращения: 4.05.2014). 

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

7. https://e.lanbook.com – ЭБС Лань 

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

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

 

10. Лицензионное и свободно распространяемое программное обеспечение 

Лицензионное и свободно распространяемое программное обеспечение 

 

Среда Электронного обучения 3KL 

Русский MOODLE 

Бесплатное 

Тех.Поддержка 359 ЭТ 19.21.2022 

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978597045
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN978597045
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442265.html
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970442166.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970458457.html
http://www.biotechno.ru/
http://cbio.ru/
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Mind платформа для видеоконференций №135/3К от 9.07.21 

1 С Университет Проф. №27 от 30.04.2014 

Установленное на ПК 

Кaspersky endpoint security №99/ЭТ от 21.06.2021 

Архиватор 7 zip бесплатное 

Adobe Acrobat reader бесплатное 

VLC медиаплеер бесплатное 

Astra Linux Common Edition релиз Орел №92/ЭТ от 15.06.21 

 

11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления 

образовательного процесса по дисциплине. 

11.1 Помещения для проведения учебных занятий 

Помещения для проведения учебных занятий, соответствующие действующим 

противопожарным правилам и нормам   

11.2 Технические средства обучения 

Для реализации дисциплины используются следующие технические средства: 

- технические средства передачи учебной информации – проекционная аппарату-

ра широкого назначения; 

- технические средства контроля знаний - компьютерные программы в подсистеме 

Moodle LMS, применяющиеся для проведения текущего контроля знаний учащихся. 

11.3 Помещения для самостоятельной работы 

Помещения оснащены компьютерной техникой с возможностью подключения к се-

ти Интернет и обеспечением доступа в электронную информационно-образовательную 

среду университета 
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