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ліни 

https://e-learning.lnu.edu.ua/course/view.php?id=6975 

Інформація про дис-
ципліну 

Дисципліна «Нормативне забезпечення і контроль біотех-
нологічним виробництвом» є нормативною дисципліною зі 
спеціальності 162 Біотехнології та біоінженерія для ОП «Бі-
отехнології та біоінженерія» першого (бакалаврського) рі-
вня вищої освіти, яка викладається у 7 семестрі в обсязі 3 
кредитів (за Європейською Кредитно-Трансферною Систе-
мою). 

Коротка анотація 
дисципліни 

Навчальну дисципліну розроблено так, щоб надати учасни-
кам необхідні знання, обов’язкові для того, щоб набути 
компетентності щодо нормативно-правових засад біотехно-
логічних виробництв; міжнародних і національних станда-
ртів у сфері біотехнології; вимог до системи контролю яко-
сті та безпеки біопродуктів. Тому у дисципліні представ-
лено як теоретичні, так і практичні знання щодо організації 
нормативного забезпечення виробничих процесів; проце-
дур ліцензування, сертифікації та стандартизації; принци-
пів належних виробничих практик (GMP, GLP, GCP); мето-
дів контролю відповідності продукції чинним регламентам; 



сучасних підходів до забезпечення біобезпеки та біоетики у 
біотехнологічній діяльності. 

Мета та цілі дисцип-
ліни 

Мета дисципліни полягає у формуванні у студентів систе-
много розуміння нормативного забезпечення біотехнологі-
чних виробництв та здатності застосовувати стандарти, ре-
гламенти і сертифікаційні процедури на практиці. 
Завдання дисципліни полягає у забезпеченні студентів 
знаннями про стандартизацію, сертифікацію, акредитацію, 
метрологічне забезпечення, біобезпеку та контроль якості у 
біотехнології, а також розвиток навичок роботи з нормати-
вними та міжнародними документами. 
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Тривалість курсу Один семестр 
Обсяг курсу 90 год, з яких 64 год аудиторних занять, з них 32 год лекцій, 

32 год практичних занять, та 26 год самостійної роботи 
Очікувані резуль-

тати навчання 
Після завершення цього курсу студент буде: 

знати:  



- основні нормативно-правові акти, що регулюють діяль-
ність у сфері біотехнології;  
- вимоги національних та міжнародних стандартів (ISO, 
GMP, GLP, GCP) до біотехнологічних виробництв; 
- систему ліцензування та сертифікації у біотехнології; 
- принципи організації контролю якості та безпеки біопро-
дуктів; 
- етапи стандартизації технологічних процесів і продукції; 
- основні положення біоетики та біобезпеки у виробничій 
діяльності; 
- механізми регуляторного нагляду за дотриманням вимог 
у сфері біотехнології; 
- сучасні підходи до оцінки ризиків у біотехнологічних ви-
робництвах. 

 вміти:  
- орієнтуватися у системі нормативно-правового забезпе-
чення біотехнологічних виробництв; 
- аналізувати вимоги міжнародних і національних стандар-
тів щодо контролю якості продукції; 
- застосовувати принципи GMP, GLP, GCP у практичній 
діяльності; 
- виконувати базові процедури контролю відповідності 
продукції встановленим нормам; 
- проводити аналіз нормативної документації для біотехно-
логічних виробництв; 
- розробляти елементи системи якості у виробничому про-
цесі; 
- виявляти потенційні ризики для безпеки та оцінювати їх 
вплив на виробництво; 
- обґрунтовувати вибір нормативних документів для забез-
печення контролю у конкретних біотехнологічних проце-
сах. 
 
Курс розроблено так, щоб сформувати у студентів: 

загальні компетентності: 
ЗК01. Здатність застосовувати знання у практичних ситу-
аціях. 
ЗК02. Здатність до письмової та усної комунікації українсь-
кою мовою (професійного спрямування). 
ЗК04. Навички використання інформаційних і комунікацій-
них технологій. 
ЗК05. Здатність вчитися і оволодівати сучасними знаннями. 
ЗК06. Навички здійснення безпечної діяльності. 

спеціальні (фахові) компетентності: 



ФК3. Здатність здійснювати аналіз нормативної документа-
ції, необхідної для забезпечення інженерної діяльності в га-
лузі біотехнології. 
ФК7. Врахування комерційного та економічного контексту 
при проектуванні виробництв біотехнологічних продуктів 
різного призначення (промислового, харчового, фармацев-
тичного, сільськогосподарського тощо). 
ФК13. Здатність оцінювати ефективність біотехнологіч-
ного процесу. 
ФК14. Здатність використовувати сучасні автоматизовані 
системи управління виробництвом біотехнологічних про-
дуктів різного призначення, їх технічне, алгоритмічне, ін-
формаційне і програмне забезпечення для вирішення про-
фесійних завдань. 
ФК20. Здатність планувати і проводити експерименти з 
опрацювання і оцінювання ефективності біотехнологій 
біоремедіації природного середовища, біоконверсії ор-
ганічної сировини і відходів у біопаливо і біоутилізації заб-
руднювачів довкілля з урахуванням принципів збереження 
та охорони навколишнього середовища. 

та досягнути програмних результатів: 
ПР04. Вміти застосовувати положення нормативних доку-
ментів, що регламентують порядок проведення серти-
фікації продукції, атестації виробництва, вимоги до ор-
ганізації систем управління якістю на підприємствах, пра-
вила оформлення технічної документації та ведення техно-
логічного процесу, базуючись на знаннях, одержаних під 
час практичної підготовки. 
ПР05. Вміти аналізувати нормативні документи (державні 
та галузеві стандарти, технічні умови, настанови тощо), 
складати окремі розділи технологічної та аналітичної доку-
ментації на біотехнологічні продукти різного призначення; 
аналізувати технологічні ситуації, обирати раціональні тех-
нологічні рішення. 
ПР22. Вміти враховувати соціальні, екологічні, етичні, еко-
номічні аспекти, вимоги охорони праці, виробничої 
санітарії і пожежної безпеки під час формування технічних 
рішень. Вміти використовувати різні види та форми рухової 
активності для активного відпочинку та ведення здорового 
способу життя. 

Ключові слова Нормативно-правове забезпечення, біотехнологічне вироб-
ництво, стандартизація, сертифікація, ліцензування, конт-
роль якості, біобезпека, біоетика, управління ризиками. 

Формат курсу Очний/дистанційний (за умови карантинних обмежень, во-
єнного стану тощо)/ 



 Проведення лекцій, практичних занять та консультацій для 
кращого розуміння тем. 

Теми Наведено у табл. 1. 
Підсумковий конт-

роль, форма 
Іспит у кінці семестру. 
Іспит комбінований. 

Пререквізити Для вивчення курсу студенти потребують базових знань з 
біологічних та хімічних дисциплін, достатніх для розуміння 
основних процесів біотехнологічного виробництва; знань з 
мікробіології, біохімії та генетики мікроорганізмів, необ-
хідних для усвідомлення ролі біологічних агентів у вироб-
ничих процесах; а також базових відомостей з екології та 
безпеки життєдіяльності, що забезпечують розуміння ви-
мог щодо контролю якості, біобезпеки та нормативного ре-
гулювання у сфері біотехнології. 

Навчальні методи 
та техніки, які бу-

дуть використовува-
тися під час викла-

дання курсу 

Лекції, презентації (ілюстрація, демонстрація), розповіді, 
пояснення, розв’язування ситуаційних задач, кейсів, проек-
тно-орієнтоване навчання, дискусія. 
Методи контролю: усний, письмовий. 

Необхідне облад-
нання 

Персональний комп’ютер, загальновживані комп'ютерні 
програми і операційні системи, мультимедійний проектор. 

Критерії оціню-
вання (окремо для 
кожного виду нав-
чальної діяльності) 

Оцінювання проводять за 100-бальною шкалою. Бали нара-
ховують за наступним співідношенням:  

• практичні/самостійні тощо: 30 % семестрової оцінки; 
максимальна кількість балів – 30; 

• контрольні заміри (модулі): 20 % семестрової оцінки; 
максимальна кількість балів – 20; 

• іспит: 50% семестрової оцінки, максимальна кіль-
кість балів – 50. 

Бали за практичну/самостійну роботу: 
 виконання та захист роботи – 2 бали (15 робіт – 30 

балів); 
Поточний контроль успішності навчання здійснюють у ви-
гляді контрольної роботи, яка містить: 

- 12 тестів різного типу складності – 12 балів;  
- 2 письмових завдання по 4 бали – 8 балів. 

У разі дистанційного навчання контрольна робота містить  
20 тестів різного типу складності, які студенти виконують 
на платформі Moodle і які оцінюють у 20 балів. 
Перевірка самостійної роботи здійснюється на практичних 
заняттях. Питання для самостійної роботи включено також 
в завдання для контрольної роботи. 
Іспит складається з 20 тестів різного рівня складності на 
платформі Moodle (20 балів) та 3 усних запитань по 10 балів 
(30 балів). 



Академічна доброчесність: Жодні форми порушення акаде-
мічної доброчесності не толеруються. Виявлення ознак ака-
демічної недоброчесності в письмовій роботі студента є пі-
дставою для її незарахуванння викладачем, незалежно від 
масштабів обману.  
Відвідання занять є важливою складовою навчання. 
Очікується, що всі студенти відвідають усі лекції і лабора-
торні зайняття курсу. Студенти мають інформувати викла-
дача про неможливість відвідати заняття. За поважної при-
чини, яка підтверджена документально, студент зможе від-
працювати практичну роботу у відведений для цього час. У 
будь-якому випадку студенти зобов’язані дотримуватися 
усіх строків, визначених для виконання усіх видів письмо-
вих робіт, передбачених курсом. 
Література. Уся література, яку студенти не зможуть 
знайти самостійно, буде надана викладачем винятково в 
освітніх цілях без права її передачі третім особам. Студенти 
заохочуються до використання також й іншої літератури та 
джерел, яких немає серед рекомендованих. 

Питання для конт-
ролю 

1. Що таке біотехнологічне виробництво і які його основні 
напрями? 

2. Які основні закони України регулюють стандартизацію 
та технічне регулювання? 

3. Яке значення стандартизації в розвитку біотехно-
логічних виробництв? 

4. Поясніть поняття «стандарт», «технічні умови», «регла-
мент». 

5. Які методи стандартизації застосовують у біотехно-
логії? 

6. Які існують види взаємозамінності та уніфікації про-
дукції? 

7. Яка структура державної системи стандартизації 
України? 

8. Які об’єкти стандартизації використовують на біотех-
нологічних підприємствах? 

9. Які види стандартів існують і чим вони відрізняються? 
10. Що включає в себе розділ «Сфера застосування» у ТУ 

на біотехнологічну продукцію? 
11. Які параметри та характеристики повинні бути описані 

в ТУ? 
12. Яке значення маркування і пакування у ТУ? 
13. Які етапи передбачає технологічний регламент біотех-

нологічного виробництва? 



14. Які документи та схеми застосовують для опису техно-
логічного процесу? 

15. Як проводять розрахунок матеріального балансу у ви-
робництві? 

16. Що таке сертифікація і які її основні види? 
17. Які органи здійснюють сертифікацію в Україні? 
18. Які моделі проведення сертифікації застосовують на 

практиці? 
19. Що таке загальне управління якістю (TQM) і які його 

принципи? 
20. Які стандарти ISO використовують для систем управ-

ління якістю та екологією? 
21. Як впровадження GMP і HACCP впливає на вироб-

ництво біотехнологічної продукції? 
22. Що таке акредитація лабораторій і які організації її 

здійснюють? 
23. Які міжнародні стандарти визначають вимоги до акре-

дитації (ISO/IEC 17025)? 
24. Яка роль акредитації в забезпеченні достовірності ре-

зультатів? 
25. Що таке екологічна сертифікація і які її завдання? 
26. Які нормативні документи регулюють екологічне мар-

кування продукції в Україні? 
27. Які групи стандартів ССОП застосовують у біотехно-

логії? 
28. Які основні принципи метрології застосовують на біо-

технологічних підприємствах? 
29. Що таке повірка засобів вимірювань і як її проводять? 
30. Які об’єкти та величини вимірювань є ключовими у ла-

бораторіях біотехнологічного профілю? 
31. Що передбачає Картахенський протокол про біобез-

пеку? 
32. Які директиви Європейського Парламенту регулюють 

випуск ГМО у довкілля та харчову продукцію? 
33. Які правила маркування ГМО встановлено в Україні та 

Європі? 
34. Які методи використовують для якісного та кількісного 

виявлення ГМО? 
35. Які стандарти ДСТУ/ISO застосовують для аналізу 

ДНК/РНК? 
36. Чому важлива точність та простежуваність результатів 

у лабораторних випробуваннях? 



37. Що таке BSL-класи і як вони впливають на організацію 
лабораторій? 

38. Які основні вимоги до приміщень і обладнання під час 
роботи з ГМО? 

39. Які етичні аспекти роботи з біологічними агентами слід 
враховувати? 

40. Що таке валідація процесів та методик? 
41. Які види кваліфікації обладнання застосовують у біо-

технології? 
42. Як оформляють протоколи валідації? 
43. Які методи контролю якості застосовують на вході і ви-

ході виробництва? 
44. Як побудувати план QC для мікробіологічного про-

дукту? 
45. Які лабораторні та виробничі тести використовують для 

пробіотичних препаратів? 
46. Які види аудиту існують і яка їх роль у біотехно-

логічних виробництвах? 
47. Як підготувати підприємство до інспекції регуляторних 

органів? 
48. Які механізми рекламацій і відкликань продукції засто-

совують на практиці? 
Опитування Анкету-оцінку з метою оцінювання якості курсу буде на-

дано по завершенню курсу. 

 
  



Таблиця 1 
Схема курсу «Нормативне забезпечення і контроль  

біотехнологічним виробництвом» 
№  Тема, план, короткі тези Форма діяль-

ності  
та обсяг годин 

Література 
/ ресурс 

для 
виконання 

завдань  

Термін 
виконання 

1.  Вступ. Предмет і завдання дисцип-
ліни. Новий підхід до технічної га-
рмонізації; значення стандартиза-
ції в біотехнології. 

Лекція — 2 год 1, 2, 5, 12, 
20 

1-й тиж-
день 

2.  Тенденції сучасного розвитку біо-
технологічних виробництв в Укра-
їні та світі. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

20, 21, 31 1-й тиж-
день 

3.  Історичний огляд розвитку станда-
ртизації. Основні принципи та ме-
тоди стандартизації; види стандар-
тів. 

Лекція — 2 год 7, 4, 6, 14, 
35 

2-й тиж-
день 

4.  Основи стандартизації у біотехно-
логії. Аналіз структури стандарту 
(робота з ДСТУ/ISO, ДФУ). 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

11, 36, 37 2-й тиж-
день 

5.  Технічне регулювання, підтвер-
дження відповідності. Система те-
хнічного регулювання в Україні та 
за кордоном; категорії норматив-
них документів. 

Лекція — 2 год 14, 15, 20, 
24 

3-й тиж-
день 

6.  Аналіз нормативно-правових доку-
ментів України для мікробіологіч-
них виробництв (робота з реєст-
рами, законами). 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

12, 13, 15 3-й тиж-
день 

7.  Розробка технічних умов (ТУ) на 
продукцію біотехнологічного ви-
робництва: структура ТУ, вимоги 
до маркування і пакування. 

Лекція — 2 год 1, 3, 11 4-й тиж-
день 

8.  Складання структури технічних 
умов на мікробіологічний препа-
рат. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

3, 11, 17 4-й тиж-
день 

9.  Технологічний регламент біотех-
нологічного виробництва: техно-
логічні схеми, паспорти штамів, 

Лекція — 2 год 5, 7, 17 5-й тиж-
день 



матеріальні баланси, вимоги до об-
ладнання. 

10.  Розробка технологічного регламе-
нту (на прикладі виробництва фер-
менту / пробіотика). 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

5, 4, 17 5-й тиж-
день 

11.  Правові основи сертифікації: по-
няття, види сертифікації, порядок 
її проведення, моделі сертифікації. 

Лекція — 2 год 15, 9, 10, 
20 

6-й тиж-
день 

12.  Складання схеми процедури серти-
фікації на прикладі умовного про-
дукту. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 1 год 

15, 19, 11 6-й тиж-
день 

13.  Управління якістю (QMS, TQM). 
Впровадження ISO 9001 на біотех-
нологічному підприємстві; прик-
лади інтегрованих систем якості. 

Лекція — 2 год 7, 36, 23, 
25 

7-й тиж-
день 

14.  Інспектування та аудит біотехно-
логічного виробництва. Побудова 
причинно-наслідкової діаграми. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

20, 21, 30 7-й тиж-
день 

15.  Акредитація лабораторій: НААУ, 
ІLAC, вимоги ISO/IEC 17025, роль 
акредитації у забезпеченні достові-
рності результатів. 

Лекція — 2 год 35, 26, 30, 
40 

8-й тиж-
день 

16.  Аналіз міжнародних вимог до ви-
пробувальних лабораторій 
(ISO/IEC 17025). 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

36, 26, 40 8-й тиж-
день 

17.  Екологічна сертифікація  продук-
ції, стандарти ISO 14000, екологі-
чне маркування та нормативна 
база в Україні. 

Лекція — 2 год 36, 7, 18, 
38 

9-й тиж-
день 

18.  Система екологічних нормативів. Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 1 год 

37, 3, 11 9-й тиж-
день 

19.  Метрологічне забезпечення на біо-
технологічних підприємствах: 
об’єкти вимірювань, повірка, ме-
тоди вимірювань, Державна метро-
логічна система. 

Лекція — 2 год 6, 13, 8 10-й тиж-
день 



20. Основи метрологічних вимірювань
в лабораторіях та на підприємствах
біотехнологічного профілю.

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

6, 8, 13 10-й тиж-
день 

21. Нормативні документи у області
регулювання ГМО-продуктів; Кар-
тахенський протокол; маркування
ГМО.

Лекція — 2 год 12, 33, 11 11-й тиж-
день 

22. Аналіз нормативно-правових доку-
ментів України з маркування хар-
чових продуктів «Без ГМО».

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

11, 37, 12 11-й тиж-
день 

23. Методи виявлення ГМО: станда-
рти (ДСТУ / ISO
21569/21570/21571), вимоги до ла-
бораторій молекулярної діагнос-
тики.

Лекція — 2 год 11, 36, 37 12-й тиж-
день 

24. Гармонізовані з міжнародними
ДСТУ на методи виявлення гене-
тично модифікованих організмів та
їх похідних..

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

11, 36 12-й тиж-
день 

25. Біобезпека і біоетика: BSL-класи,
вимоги до приміщень і біобезпеки,
етичні аспекти роботи з біологіч-
ними агентами.

Лекція — 2 год 27, 28, 12, 
31 

13-й тиж-
день 

26. Оцінка ризику для лабораторії з
патогенними мікроорганізмами.

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

8, 27, 28 13-й тиж-
день 

27. Валідація і кваліфікація: валідація
процесів, валідація аналітичних
методів, кваліфікація обладнання.

Лекція — 2 год 25, 30, 34 14-й тиж-
день 

28. Валідація процесів і обладнання на
біотехнологічних виробництвах.

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

30, 25, 11 14-й тиж-
день 

29. Контроль якості на вході і виході:
побудова плану QC, in-process кон-
тролі, тестування мікробіологічних
показників.

Лекція — 2 год 23, 30, 11 15-й тиж-
день 

30.  Розробка плану контролю якості 
для пробіотичного препарату. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

11, 30, 3 15-й тиж-
день 



31. Аудит і інспекції: внутрішній і зов-
нішній аудит, підготовка до інспе-
кції регуляторних органів, меха-
нізм рекламацій і відкликань про-
дукції.

Лекція — 2 год 20, 21, 31, 
34 

16-й тиж-
день 

32.  Розробка плану внутрішнього 
аудиту фармацевтичного 
підприємства. 

Практичне за-
няття — 2 год; 
самостійна ро-
бота — 2 год 

20, 31, 34 16-й тиж-
день 

Автори  Андрій ГАЛУШКА 
Галина ЗВІР 

"Погоджено" 

Голова методичної ради 
біологічного факультету 

_____________________ Віталій ГОНЧАРЕНКО 

"____" ___________ 2025 р. 

Гарант ОПП «Біотехнології та біоінженерія» 

_______________________Віктор ФЕДОРЕНКО 

 "     "  2025 р. 


