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1. Мета дисципліни.  
 

Підготовка висококваліфікованих фахівців (інженерів та науковців) в галузі 

біотехнологій та біоінженерії, здатних  до організації та проведення науково-

дослідних, проектно- та виробничо-технологічних робіт, що пов’язані з 

використанням біологічних агентів та продуктів їх життєдіяльності. Формування 

у випускників здатності розв’язувати складні задачі і проблеми в галузі 

біотехнології, в тому числі дослідження та роботи щодо валідації в системі якості 

біопрепаратів  відповідно належної виробничої практики.  

Програмні компетентності за дисципліною: 

ІК. Здатність розв’язувати складні задачі і проблеми біотехнологій та 

біоінженерії, що передбачає проведення досліджень та/або здійснення інновацій 

та характеризується невизначеністю умов і вимог. 

ЗК5. Здатність виявляти ініціативу та підприємливість.  

ЗК6. Здатність діяти соціально відповідально та свідомо.  

СК10. Здатність застосовувати проблемно-орієнтовані методи аналізу та 

оптимізації біотехнологічних процесів, управління виробництвом, мати навички 

практичного впровадження наукових розробок.  

СК11. Здатність обґрунтовувати, реалізовувати та оптимізувати проектно-

конструкторські рішення в галузі біотехнології. 

СК12. Здатність організовувати виробництво і управляти біотехнологічними 

процесами в умовах промислового виробництва та науково-дослідних 

лабораторій. 

СК13. Здатність демонструвати обізнаність основних принципів та вимог до 

якості біотехнологічних продуктів і реалізовувати основні концепції в галузі 

біобезпеки. 
 

2. Попередні вимоги до опанування або вибору навчальної дисципліни (за 

наявності). 
 

Викладання курсу «Валідація в системі якості біотехнологічних продуктів» 

базується на таких обов’язкових дисциплінах як: «Загальна мікробіологія і 

вірусологія», «Загальна біотехнологія», «Процеси, апарати та устаткування 

виробництв галузі», «Проектування біотехнологічних виробництв», «Нормативне 

забезпечення біотехнологічних виробництв». 
 

3. Результати навчання за дисципліною та їх співвідношення із програмними 

результатами навчання. 
 

Програмні результати  Результати навчання за дисципліною Теми 

лекцій 

ПР 8 Планувати та 

управляти науково-

дослідними, науково-

технічними та/або 

виробничими проектами у 

галузі біотехнології, 

базуючись на сучасних 

тенденціях розвитку 

науки, техніки та 

суспільства. 

– знати основні напрями розвитку біотехнологічної 

галузі; 

– знати основні методи управління проектами;  

– володіти методом проектного дослідження;  

– вміти вирішувати задачі щодо зняття кількісних і 

якісних протирічь, які виникають в ході проектування; 

– володіти методом розробки принципово нової 

технології біотехнологічного виробництва. 

 

Тема № 7, 

11, 12  

 

ПР13. Формулювати і 

оцінювати вимоги, 

– знати сировинну базу промислової біотехнологічної 

галузі; 

Тема № 1, 

2, 4, 5 



обґрунтувати вихідну 

сировину, матеріали та 

напівпродукти відповідно 

до умов біотехнологічного 

виробництва з 

урахуванням 

технологічних та інших 

невизначеностей. 

– знати показники якості сировини та напівпродуктів 

біотехнологічного виробництва; 

– вміти обирати вихідну сировину, необхідні для 

виробництва матеріали; 

– вміти обґрунтувати вибір сировини та матеріалів з 

технчної та економічної точок зору. 

 

ПР14. Вміти складати 

виробничу, технологічну 

та аналітичну 

документацію на 

біотехнологічні продукти 

різного призначення. 

 

– знати сутність системи документації на підприємстві;  

– вміти організувати систему документації на 

підприємстві;  

– вміти розрізняти види документів (внутрішніх, 

зовнішніх); 

– знати рівні значущості документів. 

Тема № 1, 

2, 5, 6, 7, 

12 

 

ПР15. Мати навички 

розробки та реалізації 

маркетингових програм і 

стратегій, аналізу та 

оцінювання варіантів 

просування 

біотехнологічної 

продукції до споживача, 

встановлення 

оптимальних цін на неї. 

– знати сутність і необхідність проведення 

маркетингових програм; 

– вміти використовувати результати маркетингових 

досліджень для покращення якості нових і 

модернізованих видів біотехнологічної продукції;   

– вміти за результатами маркетингу розробити перелік 

технічних вимог, який є основою дій для подальшого 

проектування.  

Тема № 2, 

3, 6, 8, 9, 

10 

 

ПР18. Вміти оцінити 

продукт за показником 

якості, ідентифікувати та 

класифікувати джерела 

його забруднень, 

проводити аналіз ризиків 

на всіх стадіях процесу 

виробництва харчових 

продуктів та оцінювати 

можливість негативної дії 

шкідливих чинників на 

організм людини. 

– розуміти необхідність проведення заходів оцінювання 

якості продукції; 

– знати показники якості продукції та розподіл їх за 

певними групами;  

– знати методи, за допомогою яких визначають якості 

продукції;  

–володіти методами визначення якості продукції;  

– знати технологію (стадії) виробництва харчових 

продуктів; 

– вміти попереджати можливість забруднення продукту 

в процесі його виробництва 

Тема № 2, 

3, 4 

 

ПР20. Вміти оцінювати 

ступінь розробки й 

впровадження в 

діагностику, терапію та 

профілактику соціально 

значимих хвороб методів 

ферментаційної, 

імунологічної, клітинної, 

генно-молекулярної та 

нанобіологічної 

технологій. 

– розуміти рівень небезпеки соціально значимих хвороб; 

 – знати методи ферментаційної, імунологічної, 

клітинної, генно-молекулярної та нанобіологічної 

технологій; 

– вміти проводити аналіз ринку і маркетингу для 

впровадження в діагностику, терапію та профілактику 

соціально значимих хвороб  нових методів і технологій;  

– знати і враховувати особливості впровадження і 

поширення на ринку фармацевтичної продукції. 

Тема № 3, 

5, 11 

 

 

 

 



4. Структура навчальної дисципліни.  

2 семестр 

Форма навчання___денна____ 

 
№ 

п/п 

Номер і назва теми  Кількість годин Примітки 

л
ек

ц
ії
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5
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..
 

2
0

2
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6
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. 

2  семестр 

1 Тема 1. Нормативна база валідації 

технологічного (біотехнологічного) 

процесу. 

2 1  6     

2 Тема 2. Системи якості 

біотехнологічної продукції. 

2 1       

3 Тема 3. Показники якості 

біотехнологічної (фармакологічної) 

продукції 

1 1       

4 Тема 4. Взаємозв’язок забезпечення 

якості і валідації біотехнологічних 
процесів 

2 1       

5 Тема 5. Валідація 

біотехнологічного процесу як 

основна вимога  належної 

виробничої практики (GMP). 

1 1       

6 Тема 6. Види валідації 

технологічного (біотехнологічного) 

процесу. 

2 2  10     

7 Тема 7. Організація валідаційних 

заходів 

2 2  6     

8 Тема 8. Перспективна валідація 

біотехнологічних процесів. 

2 2  6     

9 Тема 9. Особливості супутньої 

валідації біотехнологічних 

процесів. 

2 2  6     

10 Тема 10. Проведення 

ретроспективної  валідації 

біотехнологічних процесів. 

2 2  6     

11 Тема 11. Схема проведення 
валідації біотехнологічних 

процесів. 

2 1  12     

12 Тема 12. Документальне 

оформлення валідаційних заходів 

2 2  10     

 ВСЬОГО
 22 18  80     

 



  

5. Схема формування оцінки. 

 

5.1 Шкала відповідності оцінок: 

Відмінно/Excellent 

Зараховано/Passed 

90-100 

Добре/Good 82-89 

75-81 

Задовільно/Satisfactory 64-74 

60-63 

Незадовільно/Fail Не зараховано/Fail 0-59 

 

5.2 Форми та організація оцінювання 

  

Поточне оцінювання: 2 семестр (2022/2023 н.р.) 

 

 

Форма оцінювання 

Терміни оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна кількість 

балів  

 

Контрольне тестування за 

темами   

38-40 20 тестів по 1 балу. 

Виконання практичних завдань   24-42 4 практичних завдання  , 

кожне по 5 балів. Всього – 

20 балів. 

Оцінювання рівня виконання 

завдань з самостійної роботи 

41 АО – 20 балів. 

Максимальна кількість балів за поточне оцінювання
*
                                               60 

 

 

Підсумкове оцінювання: 2 семестр (2022/2023н.р.) 

умови до складання екзамену: до екзамену допускаються здобувачі вищої освіти, які 

пройшли оцінювання за усіма формами поточного контролю, передбаченого робочою 

програмою 

 

Форма оцінювання Терміни 

оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна 

кількість балів  

 

Екзамен 42 40 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6. Інструменти, обладнання та програмне забезпечення, використання яких 

передбачає навчальна дисципліна: мікробіологічний і біохімічний лабораторний посуд, 

поживні середовища для культивування мікроорганізмів, штами бактерій, автоклав, 

термостат, сухо жарова шафа. 

 

7. Рекомендована література: 

 

Основна: (Базова)  
1. Троцький М.О. Бібліотека контекстуальної валідації у середовищі .NET / М.О. 

Троцький, Я.Ю. Дорогий // Інтеграція світових наукових процесів як основа суспільного 

прогресу. – Київ: Інститут інноваційної освіти, 2018. – С. 173–177.  
2. Shovkova O.V. Development and validation of HPLC/UV-procedure of secnidazole 

determination / O.V. Shovkova, L.Yu. Klimenko, Z.V. Shovkova, T.A. Kostina // J. Org. Pharm. 

Chem. – 2018. № 16(63). – P. 30–38. 

3. Воронкова О.С., Скляр Т.В., Воронкова Ю.С., Зубарева І.М. Біотехнологія. Том 1. 

Загальна та мікробна біотехнологія: навч. посіб. Д.: ЛІРА, 2018. 

4. Настанова Eurachem "Придатність аналітичних методів для конкретного застосування. 

Настанова для лабораторій з валідації методів та суміжних питань" / За ред. Б. 

Магнуссона, У. Ернемарка. Переклад 2-го видання 2014 р. – К.: ТОВ "Юрка Любченка", 

2016. - 92 с.  

5. Самойліченко О.В. Валідація аналітичних методик як невід’ємна частина забезпечення 

якості результатів випробувань / О.В. Самойліченко, В.М. Мокійчук // Електротехнічні та 

комп’ютерні системи. — 2012. — № 6 (82). — С. 228—234. 

6. Належна виробнича практика лікарських засобів / Під ред. Н.А. Ляпунова, В.А. Загорія, 

В.П. Георгієвського, Е.П. Безуглої. – К: МОРІОН, 2009. – 896 с. 

7. Належна виробнича практика лікарських засобів. Настанова 42 – 01 – 2001.  К.: МОЗ 

України, 2001. 

 

Додаткова:  

1. Шовкова О.В. Розробка та валідація методик визначення секнідазолу для хіміко-

токсикологічного аналізу: автореф. дис. канд. фарм. наук: 24.06.19. – Харків, 2019. – 25 с. 

2. Домбровський І.В. Валідація методу кількісного та якісного визначення ДНК з 

використанням набору реагентів QUANTIFILER HUMAN для полімеразної ланцюгової 

реакції у реальному часі / І.В. Домбровський, А.С. Повх, С.В. Петричук, С.М. Романчук // 

Криміналістичний вісник. – 2017, № 1 (27). – С. 172-183.  

3. Fowler M. Replacing Throwing Exceptions with Notification in Validations [Електронний 

ресурс] / Martin Fowler. – 2014. – Режим доступу до ресурсу: 

https://martinfowler.com/articles/replaceThrowWithNotification.html.  

4. Theodorsson Е. Validation and verification of measurement methods in clinical chemistry, 

Bioanalysis, 2012, 4(3), 305. 

5. Validation in DDD [Електронний  ресурс] / Leo Gorodinsky. – 2012. – Режим доступу до 

ресурсу: http://gorodinski.com/blog/2012/05/19/validation-in-domain-driven-design-ddd/  

6. Практикум по GMP. Валідація аналітичних методик: теорія і практика. Часть 1. / П. 

Носирєв, М. Носирєва, Т. Расказова, Н. Корнєєва // Ремедиум. - 2003. - №10. - С. 69-71. 

7. Scientific Working Group on DNA Analysis Methods. Validation Guidelines for DNA 

Analysis Methods  [Електронний ресурс]. — Режим доступу: 



file:///C:/Users/pandainst/Downloads / quality-assurance-standards-for-forensic-dna-testing-

laboratories.pdf. 

 

 

8. Інформаційні ресурси: 

1. Internet мережа: www.ncbi.nlm.nih.gov, www.highwire.edu  

2. Репозиторій ДНУ: http://repository.dnu.dp.ua:1100 

3.  http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation. 

 

________________________________________________________________________ 
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Тематика практичних занять 

    здобувачів вищої освіти денної форми навчання 2 семестр 
 

Назви розділів і тем 
Кількість 

годин 

Практичне заняття № 1 

Тема: Основні принципи валідації згідно GMP.  
1 

Практичне заняття № 2 

Тема:  Нормативна база валідації . 
2 

Практичне заняття № 3 

Тема:  Належна виробнича практика – нормативний документ  

валідації. 

2 

Практичне заняття № 4  

Тема:  Планування валідаційних заходів. 

2 

Практичне заняття № 5 

Тема: Критичні параметри при плануванні валідаційних заходів.  

2 

Практичне заняття № 6 

Тема:  Подальші розділи валідаційного майстер-плану.  

2 

Практичне заняття № 7 

Тема:  Валідація процеса грануляції  

2 

Практичне заняття № 8 

Тема: Валідація процеса стерилізації  

2 

Практичне заняття № 9 

Тема:  Документація щодо валідації  

2 

Практичне заняття № 10 

Тема:  Взаємозв’язок забезпечення якості та валідації.  

1 

Усього, годин 18 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Тематика самостійної роботи 

здобувачів вищої освіти денної форми навчання 
 

Тема самостійної роботи 
Кількість 

годин 

Тема 1: Структура Належної виробничої практики. 6 

Тема 2: Процедури. Підготовчі процедури - очистка систем 

гомогенізації. 

6 

Тема 3: Валідація процеса упаковки. 10 

Тема 4: Валідація процеса очистки  - виробництва  твердих лікарських 

форм  (ТЛФ). 

6 

Тема 5: Валідація процеса грануляції. 6 

Тема 6: Перспективна  валідація виробництва  капсул  6 

Тема 7: Ретроспективна валідація  виробництва твердих лікарських 

форм  (ТЛФ). 

6 

Тема 8: Контрольні процедури. Виробничий контроль. Тестування 

готової продукції (тестування зразків) 

12 

Тема 9: Допоміжні процедури. Прибирання і дезінфекція чистих 

приміщень,  підготовка і дезінфекція системи стерильного повітря, 

підготовка чистої пари. 

10 

Тема10: Специфічні вимоги процесу. Критичні параметри продуктів. 

Критичні параметри процесів. Критичні приміщення. Критичні 

виробничі системиCO03-XR-A-SK03 -VAL16p_R.    

12 

Разом 80 

 

 Форма контролю (елементи контролю ): аналітичний огляд, контрольне-тестування. 

 

Критерії оцінювання програмних результатів навчання здобувачів за окремими 

формами поточного контролю                                                             1 семестр 2022/23 н.р. 

 

Форма поточного контролю та критерії його оцінювання 
Кількість 

балів 

Практичне заняття  

Робота виконана та захищена вчасно, без помилок 5,0  

Робота виконана та захищена вчасно, допущені окремі неточності 4,0  

Робота виконана та захищена вчасно, допущені суттєві неточності 2,0 

Робота виконана невчасно з  суттєвими помилками та неточностями, 

незахищена 
0 

Аналітичний огляд  

повне розкриття теми і оформлення за всіма вимогами  20,0 

неповний огляд, допущенні окремі помилки  15,0 

неповний огляд, допущені суттєві помилки  10,0 

тема не розкрита  0 

 

 



Критерії оцінювання програмних результатів навчання здобувачів (форма 

підсумкового контролю – екзамен) 

 

35…..40 балів ставиться здобувачеві вищої освіти, який демонструє повні і глибокі знання 

навчального матеріалу, достовірний рівень розвитку умінь і навичок, правильне й 

обґрунтоване формулювання практичних висновків, уміння приймати необхідні рішення в 

нестандартних ситуаціях, вільне володіння науковими термінами; 

30…34 балів ставиться здобувачеві вищої освіти, який виявляє дещо обмежені знання 

навчального матеріалу, допускає окремі несуттєві помилки та неточності; 

20…29 бали ставиться здобувачеві вищої освіти, який засвоїв основний навчальний 

матеріал, володіє необхідними уміннями та навичками для вирішення стандартних 

завдань, проте, при цьому допускає неточності, не виявляє самостійності суджень; 

0…19 балів ставиться здобувачеві вищої освіти, який не володіє необхідними знаннями, 

уміннями, навичками, науковими термінами 
 


