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1. Общие положения 

Государственная итоговая аттестация (ГИА) проводится в целях определения соответ-

ствия результатов освоения обучающимися образовательной программы по направлению подго-

товки 19.04.01 Биотехнология, направленность (профиль) «Производство иммунобиологиче-

ских препаратов» соответствующим требованиям ФГОС ВО по направлению подготовки 

19.04.01 Биотехнология. 

Государственная итоговая аттестация осуществляется на основе «Положения о порядке 

проведения итоговой аттестации по образовательным программам высшего образования – про-

граммам бакалавриата, программам специалитета и программам магистратуры» ФГБОУ ВО 

СПХФУ Минздрава России (далее - СПХФУ). 

К государственной итоговой аттестации допускается обучающийся, не имеющий ака-

демической задолженности и в полном объеме выполнивший учебный план или индивиду-

альный учебный план по образовательной программе высшего образования по направлению 

подготовки 19.04.01 Биотехнология, направленность (профиль) «Производство иммунобио-

логических препаратов». 

Государственная итоговая аттестация в полном объеме относится к базовой части об-

разовательной программы и завершается присвоением квалификации «магистр».  

Успешное прохождение государственная итоговой аттестации является основанием 

для выдачи обучающемуся документа о высшем образовании и о квалификации образца, 

установленного СПХФУ. 

Обучающимся и лицам, привлекаемым к государственной итоговой аттестации по об-

разовательной программе, во время ее проведения запрещается иметь при себе и использо-

вать средства связи. 

Председатель экзаменационной комиссии утверждается из числа лиц, не работающих в 

СПХФУ, имеющих ученую степень доктора наук и (или) ученое звание профессора либо яв-

ляющихся ведущими специалистами – представителями работодателей или их объединений в 

соответствующей области профессиональной деятельности. 

В состав экзаменационной комиссии входят председатель указанной комиссии и не 

менее 4 членов указанной комиссии. Члены экзаменационной комиссии являются ведущими 

специалистами - представителями работодателей или их объединений в соответствующей 

области профессиональной деятельности и (или) лицами, которые относятся к профессорско-

преподавательскому составу данной организации (иных организаций) и (или) к научным ра-

ботникам данной организации (иных организаций) и имеют ученое звание и (или) ученую 

степень.  

Государственная итоговая аттестация обучающихся по образовательной программе 

высшего образования – магистратура по направлению подготовки 19.04.01 Биотехнология, 

направленность (профиль) «Производство иммунобиологических препаратов» проводится в 

форме защиты выпускной квалификационной работы (ВКР). 

Целью выпускной квалификационной работы (ВКР) является установление уровня 

сформированности компетенций, заявленных во ФГОС ВО по направлению подготовки 

19.04.01 Биотехнология, готовности выпускника к профессиональной деятельности или по-

следующему обучению в магистратуре. ВКР демонстрирует уровень владения выпускником 

магистратуры теоретическими знаниями, практическими умениями и навыками, позволяю-

щими ему самостоятельно решать профессиональные задачи. 

ВКР работа представляет собой квалификационную работу, при выполнении которой 

обучающийся использует теоретические знания и практические навыки, полученные в тече-

ние всего срока обучения.  

Квалификационная работа магистра может основываться на обобщении выполненных 

ранее студентом-выпускником курсовых работ и проектов и научно-исследовательских про-

ектов в рамках НИР.  
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ВКР выполняется обучающимся самостоятельно под руководством научного руково-

дителя на завершающей стадии обучения по основной образовательной программе подготов-

ки магистра. В ВКР должны быть отражены элементы научной новизны (при наличии) и 

практическая значимость проведенной работы. 

По итогам выполнения и оформления выпускной квалификационной работы выпуск-

ник должен показать:  

− умение собирать и анализировать литературные данные по порученной руководите-

лем тематике научных исследований; 

− умение формулировать цели и задачи работы на основе анализа литературы; 

− владение методами расчёта параметров технологического процесса и/или технологи-

ческого оборудования; 

− владение навыками работы со специализированным ПО; 

− приобретения опыта обработки, анализа и систематизации результатов инженерных 

расчетов, в оценке их практической значимости и возможной области применения;  

− умение формулировать выводы по результатам проведенных исследований; 

− способность докладывать полученные научные результаты и участвовать в дискуссии 

при их обсуждении. 

Сформированность общекультурных компетенций также оценивается на основе отзы-

ва научного руководителя. 

Результаты защиты выпускной квалификационной работы, определяются оценками 

«отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно». Оценки «отлично», 

«хорошо», «удовлетворительно» означают успешное прохождение этапа государственной 

итоговой аттестации. 

Не позднее, чем за 30 календарных дней до дня проведения государственной итоговой 

аттестации, СПХФУ утверждает распорядительным актом расписание проведения этапов 

государственной итоговой аттестации (далее - расписание), в котором указываются даты, 

время и место проведения защиты ВКР и консультаций по вопросам ВКР, и доводит распи-

сание до сведения обучающегося, председателя и членов экзаменационной комиссии и апел-

ляционной комиссии, секретаря экзаменационной комиссии. 
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2. Содержание государственной итоговой аттестации 

2.1. Перечень результатов освоения образовательной программы (компетенций), выно-

симых на государственную итоговую аттестацию 

На ГИА выносятся все компетенции, установленные образовательной программой. В 

рамках ГИА проводится оценка компетенций в части следующих индикаторов их достиже-

ния (таблица 2.1). 

Таблица 2.1 

Коды Компетенции, индикаторы достижения компетенций 

УК-1 
Способен осуществлять критический анализ проблемных ситуаций на основе 

системного подхода, вырабатывать стратегию действий 

УК-1.1 

Использует логико-методологический инструментарий для критической оценки 

современных концепций философского и социального характера в своей предмет-

ной области 

УК-1.2 
Анализирует проблемную ситуацию как систему, выявляя ее составляющие и свя-

зи между ними 

УК-1.3 
Критически оценивает надежность информации, полученной из различных источ-

ников 

УК-1.4 

Разрабатывает и содержательно аргументирует стратегию решения проблемной 

ситуации в профессиональной области на основе системного и междисциплинар-

ных подходов 

УК-2 Способен управлять проектом на всех этапах его жизненного цикла 

УК-2.1 

Разрабатывает концепцию реализации проекта в рамках обозначенной проблемы: 

формулирует цель, задачи, обосновывает актуальность, значимость, ожидаемые 

результаты и возможные сферы их применения 

УК-2.2 
Определяет и рассчитывает необходимые технологические и экономические ре-

сурсы для реализации процесса и производства 

УК-2.3 
Разрабатывает план реализации работ и осуществляет мониторинг проекта с ис-

пользованием инструментов планирования 

УК-3 
Способен организовывать и руководить работой команды, вырабатывая ко-

мандную стратегию для достижения поставленной цели 

УК-3.1 

Вырабатывает стратегию сотрудничества и на ее основе организует отбор членов 

команды для достижения поставленной цели в области исследований лекарствен-

ных средств 

УК-3.2 
Планирует и организовывает работу команды в области исследований лекарствен-

ных средств с учетом интересов, особенностей поведения и мнений ее членов 

УК-3.3 
Организует дискуссии по заданной теме и обсуждение результатов работы коман-

ды в области исследований лекарственных средств 

УК-4 

Способен применять современные коммуникативные технологии, в том чис-

ле на иностранном(ых) языке(ах), для академического и профессионального 

взаимодействия 

УК-4.1 

Устанавливает и развивает профессиональные контакты в соответствии с потреб-

ностями совместной деятельности, включая обмен информацией и выработку еди-

ной стратегии взаимодействия 

УК-4.2 
Составляет, переводит и редактирует материалы профессиональной сферы дея-

тельности, в том числе на иностранном языке 
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УК-5 
Способен анализировать и учитывать разнообразие культур в процессе меж-

культурного взаимодействия 

УК-5.1 

Анализирует важнейшие идеологические и ценностные системы, сформировавши-

еся в ходе исторического развития; обосновывает актуальность их использования 

при социальном и профессиональном взаимодействии в области исследований ле-

карственных средств 

УК-5.2 

Выстраивает социальное профессиональное взаимодействие с учетом особенно-

стей основных форм научного и религиозного сознания, культуры и профессио-

нальной этики в области исследований лекарственных средств 

УК-6 
Способен определять и реализовывать приоритеты собственной деятельно-

сти и способы ее совершенствования на основе самооценки 

УК-6.1 
Оценивает и оптимально использует свои ресурсы (личностные, ситуативные, 

временные) для успешного выполнения заданий 

УК-6.2 
Определяет приоритеты профессионального роста и способы совершенствования 

собственной деятельности на основе самооценки по выбранным критериям 

УК-6.3 

Выстраивает гибкую профессиональную траекторию, используя инструменты не-

прерывного образования, с учетом накопленного опыта профессиональной дея-

тельности и динамично изменяющихся требований рынка труда 

ОПК-1 

Способен анализировать, обобщать и использовать фундаментальные и при-

кладные знания в области биотехнологии для решения существующих и но-

вых задач в профессиональной области 

ОПК-1.1 
Анализирует и обобщает современную научную литературу в области биотехно-

логии 

ОПК-1.2 
Применяет фундаментальные и прикладные знания для эффективного решения 

профессиональных задач 

ОПК-2 

Способен использовать специализированное программное обеспечение, базы 

данных, адаптировать известные программные продукты, элементы искус-

ственного интеллекта для решения задач профессиональной деятельности 

ОПК-2.1 

Использует специализированное программное обеспечение и профессиональные 

базы данных, адаптирует известные программные продукты, элементы искус-

ственного интеллекта для решения задач профессиональной деятельности 

ОПК-2.2 

Выполняет самостоятельный целенаправленный поиск информации и приобретает 

новые научные и профессиональные знания в различных сферах деятельности, ис-

пользуя современные образовательные и информационные технологии, возмож-

ности сети Интернет и другие источники 

ОПК-3 
Способен разрабатывать алгоритмы и участвовать в разработке программ в 

сфере своей профессиональной деятельности 

ОПК-3.1 
Использует математические методы для анализа и моделирования опасности объ-

ектов исследований, разработок и технологических процессов 

ОПК-3.2 
Использует математические методы для анализа и моделирования процессов и ма-

териалов 

ОПК-4 

Способен выбирать и использовать современные инструментальные методы 

и технологии, осваивать новые методы и технику исследований для решения 

конкретных задач профессиональной деятельности 
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ОПК-4.1 
Осуществляет проведение экспериментов и испытаний с использованием совре-

менных приборов и методик проведения экспериментов и испытаний 

ОПК-4.2 
Находит оптимальные решения для создания современных технологий получения 

биотехнологических субстанций 

ОПК-5 

Способен планировать и проводить комплексные экспериментальные и рас-

четно-теоретические исследования по разработанной программе, критически 

анализировать, обобщать и интерпретировать полученные эксперименталь-

ные данные 

ОПК-5.1 
Осуществляет разработку планов и методических программ проведения ком-

плексных экспериментальные и расчетно-теоретических исследований 

ОПК-5.2 
Осуществляет сбор, изучение научно-технической информации и теоретическое 

обобщение научных данных, результатов экспериментов и наблюдений 

ОПК-5.3 
Проводит анализ научных данных и осуществляет интерпретацию полученных 

результатов экспериментов и наблюдений 

ОПК-6 

Способен разрабатывать и применять на практике инновационные решения 

в научной и производственной сферах биотехнологии на основе новых знаний 

и проведенных исследований с учетом экономических, экологических, соци-

альных и других ограничений 

ОПК-6.1 

Находит оптимальные параметры и способы проведения технологического про-

цесса с целью повышения его эффективности, безопасности и экологичности раз-

рабатываемых технологий 

ОПК-6.2 
Разрабатывает и применяет инновационные решения при организации технологи-

ческого процесса с целью повышения его экономической эффективности 

ОПК-7 

Способен представлять результаты профессиональной деятельности на рус-

ском и иностранном языках в виде научных докладов, отчетов, обзоров и 

публикаций с использованием современных информационных технологий 

ОПК-7.1 

Проводит эффективную публичную презентацию результатов профессиональной 

и научно-исследовательской деятельности на русском и иностранных языках с ис-

пользованием современных информационных технологий 

ОПК-7.2 

Создает и редактирует отчеты, обзоры и публикации по результатам профессио-

нальной и научно-исследовательской деятельности на русском и иностранных 

языках с использованием современных информационных технологий 

ОПК-8 

Способен разрабатывать научно-техническую и нормативно-

технологическую документацию на биотехнологическую продукцию, гото-

вить материалы для защиты объектов интеллектуальной собственности 

ОПК-8.1 
Разрабатывает научно-техническую и нормативно-технологическую документа-

цию на биотехнологическую продукцию 

ОПК-8.2 
Оценивает потенциальную патентоспособность новых разработок и готовит мате-

риалы для защиты объектов интеллектуальной собственности 

ПК-1 
Способен разрабатывать новые и модифицировать существующие биотехно-

логические процессы получения биологических активных веществ 

ПК-1.1 

Разрабатывает новые пути и технологии получения биологических активных ве-

ществ и иммунобиологических препаратов, с учетом потенциального риска от 

внедрения инновационных технологий 
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ПК-1.2 
Осуществляет проведение опытно-промышленной отработки технологии и мас-

штабирование процессов биотехнологического производства 

ПК-2 
Способен организовывать функционирование процессов фармацевтической 

системы качества производства биотехнологических лекарственных средств 

ПК-2.1 
Организовывает, контролирует и оценивает эффективность процессов фармацев-

тической системы качества лекарственных средств 

ПК-2.2 

Организовывает процессы расследований по отклонениям, несоответствиям, ре-

кламациям по качеству в соответствии с установленными процедурами и анализи-

рует риски для качества лекарственных средств 

ПК-2.3 
Организовывает мониторинг выполнения корректирующих и предупреждающих 

действий на биотехнологическом производстве 

ПК-3 

Способен осуществлять контроль соблюдения установленных требований к 

производству, условиям производства и к контролю качества лекарственных 

средств на фармацевтическом производстве 

ПК-3.1 Контролирует регламентацию всех производственных процессов 

ПК-3.2 Оценивает стабильность и эффективность производственных процессов 

ПК-3.3 
Контролирует выполнение установленных требований к помещениям и оборудо-

ванию фармацевтического производства и их обслуживанию 

ПК-3.4 
Контролирует испытания лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных 

материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды 

ПК-4 
Способен организовывать обучение персонала организации в области своей профессиональной 

деятельности 

ПК-4.1 Определяет потребность в обучении сотрудников организации 

ПК-4.2 Планирует и определяет формы и методы обучения 

ПК-4.3 
Умеет разрабатывать необходимую документацию для обучения в области  

своей профессиональной деятельности 
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2.2. Обобщенная структура фонда оценочных средств государственной итоговой аттестации 

Обобщенная структура фонда оценочных средств ГИА (таблица 2.2) характеризует концепцию формирования фондов оценочных 

средств в соответствии с распределением требований к результатам освоения образовательной программы (компетенций) по ГИА и приме-

няемым оценочным средствам. 

Таблица 2.2. Перечень оценочных средств 

Коды ком-

петенций 
Компетенции 

Коды инди-

каторов до-

стижения 

компетенций 

Индикаторы достижения компетенций 

Отзыв научного 

руководителя 

(оценка ВКР) 

Защита ВКР 

УК-1 

Способен осуществлять критиче-

ский анализ проблемных ситуаций 

на основе системного подхода, вы-

рабатывать стратегию действий 

УК1.1 

Использует логико-методологический ин-

струментарий для критической оценки со-

временных концепций философского и со-

циального характера в своей предметной 

области 

+  

УК1.2 

Анализирует проблемную ситуацию как 

систему, выявляя ее составляющие и связи 

между ними 

+  

УК1.3 

Критически оценивает надежность инфор-

мации, полученной из различных источни-

ков 

+  

УК1.4 

Разрабатывает и содержательно аргумен-

тирует стратегию решения проблемной 

ситуации в профессиональной области на 

основе системного и междисциплинарных 

подходов 

+ + 

УК-2 
Способен управлять проектом на 

всех этапах его жизненного цикла 
УК-2.1 

Разрабатывает концепцию реализации 

проекта в рамках обозначенной проблемы: 

формулирует цель, задачи, обосновывает 

актуальность, значимость, ожидаемые ре-

зультаты и возможные сферы их примене-

ния 

+ + 
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УК-2.2 

Определяет и рассчитывает необходимые 

технологические и экономические ресурсы 

для реализации процесса и производства 

+  

УК-2.3 

Разрабатывает план реализации работ и 

осуществляет мониторинг проекта с ис-

пользованием инструментов планирования 

+  

УК-3 

Способен организовывать и руко-

водить работой команды, выраба-

тывая командную стратегию для 

достижения поставленной цели 

УК-3.1 

Вырабатывает стратегию сотрудничества и 

на ее основе организует отбор членов ко-

манды для достижения поставленной цели 

в области исследований лекарственных 

средств 

+  

УК-3.2 

Планирует и организовывает работу ко-

манды в области исследований лекар-

ственных средств с учетом интересов, осо-

бенностей поведения и мнений ее членов 

+  

УК-3.3 

Организует дискуссии по заданной теме и 

обсуждение результатов работы команды в 

области исследований лекарственных 

средств 

+ + 

УК-4 

Способен применять современные 

коммуникативные технологии, в 

том числе на иностранном(ых) язы-

ке(ах), для академического и про-

фессионального взаимодействия 

УК-4.1 

Устанавливает и развивает профессио-

нальные контакты в соответствии с по-

требностями совместной деятельности, 

включая обмен информацией и выработку 

единой стратегии взаимодействия 

+  

УК-4.2 

Составляет, переводит и редактирует ма-

териалы профессиональной сферы дея-

тельности, в том числе на иностранном 

языке 

+  

УК-5 Способен анализировать и учиты- УК-5.1 Анализирует важнейшие идеологические и + + 
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вать разнообразие культур в про-

цессе межкультурного взаимодей-

ствия 

ценностные системы, сформировавшиеся в 

ходе исторического развития; обосновыва-

ет актуальность их использования при со-

циальном и профессиональном взаимодей-

ствии в области исследований лекарствен-

ных средств 

УК-5.2 

Выстраивает социальное профессиональ-

ное взаимодействие с учетом особенностей 

основных форм научного и религиозного 

сознания, культуры и профессиональной 

этики в области исследований лекарствен-

ных средств 

+  

УК-6 

Способен определять и реализовы-

вать приоритеты собственной дея-

тельности и способы ее совершен-

ствования на основе самооценки 

УК-6.1 

Оценивает и оптимально использует свои 

ресурсы (личностные, ситуативные, вре-

менные) для успешного выполнения зада-

ний 

+  

УК-6.2 

Определяет приоритеты профессионально-

го роста и способы совершенствования 

собственной деятельности на основе само-

оценки по выбранным критериям 

+  

УК-6.3 

Выстраивает гибкую профессиональную 

траекторию, используя инструменты не-

прерывного образования, с учетом накоп-

ленного опыта профессиональной дея-

тельности и динамично изменяющихся 

требований рынка труда 

+  

ОПК-1 

Способен анализировать, обобщать 

и использовать фундаментальные и 

прикладные знания в области био-

ОПК-1.1 

Анализирует и обобщает современную 

научную литературу в области биотехно-

логии 

+  
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технологии для решения суще-

ствующих и новых задач в профес-

сиональной области 

ОПК-1.2 

Применяет фундаментальные и приклад-

ные знания для эффективного решения 

профессиональных задач 

+  

ОПК-2 

Способен использовать специали-

зированное программное обеспече-

ние, базы данных, адаптировать из-

вестные программные продукты, 

элементы искусственного интел-

лекта для решения задач професси-

ональной деятельности 

ОПК-2.1 

Использует специализированное про-

граммное обеспечение и профессиональ-

ные базы данных, адаптирует известные 

программные продукты, элементы искус-

ственного интеллекта для решения задач 

профессиональной деятельности 

+  

ОПК-2.2 

Выполняет самостоятельный целенаправ-

ленный поиск информации и приобретает 

новые научные и профессиональные зна-

ния в различных сферах деятельности, ис-

пользуя современные образовательные и 

информационные технологии, возможно-

сти сети Интернет и другие источники 

+  

ОПК-3 

Способен разрабатывать алгоритмы 

и участвовать в разработке про-

грамм в сфере своей профессио-

нальной деятельности 

ОПК-3.1 

Использует математические методы для 

анализа и моделирования опасности объ-

ектов исследований, разработок и техноло-

гических процессов 

+  

ОПК-3.2 

Использует математические методы для 

анализа и моделирования процессов и ма-

териалов 

+  

ОПК-4 

Способен выбирать и использовать 

современные инструментальные 

методы и технологии, осваивать 

новые методы и технику исследо-

ваний для решения конкретных за-

дач профессиональной деятельно-

ОПК-4.1 

Осуществляет проведение экспериментов 

и испытаний с использованием современ-

ных приборов и методик проведения экс-

периментов и испытаний 

+  

ОПК-4.2 
Находит оптимальные решения для созда-

ния современных технологий получения 
+  
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сти биотехнологических субстанций 

ОПК-5 

Способен планировать и проводить 

комплексные экспериментальные и 

расчетно-теоретические исследова-

ния по разработанной программе, 

критически анализировать, обоб-

щать и интерпретировать получен-

ные экспериментальные данные 

ОПК-5.1 

Осуществляет разработку планов и мето-

дических программ проведения комплекс-

ных экспериментальные и расчетно-

теоретических исследований 

+  

ОПК-5.2 

Осуществляет сбор, изучение научно-

технической информации и теоретическое 

обобщение научных данных, результатов 

экспериментов и наблюдений 

+  

ОПК-5.3 

Проводит анализ научных данных и осу-

ществляет интерпретацию полученных ре-

зультатов экспериментов и наблюдений 

+ + 

ОПК-6 

Способен разрабатывать и приме-

нять на практике инновационные 

решения в научной и производ-

ственной сферах биотехнологии на 

основе новых знаний и проведен-

ных исследований с учетом эконо-

мических, экологических, социаль-

ных и других ограничений 

ОПК-6.1 

Находит оптимальные параметры и спосо-

бы проведения технологического процесса 

с целью повышения его эффективности, 

безопасности и экологичности разрабаты-

ваемых технологий 

+  

ОПК-6.2 

Разрабатывает и применяет инновацион-

ные решения при организации технологи-

ческого процесса с целью повышения его 

экономической эффективности 

+  

ОПК-7 

Способен представлять результаты 

профессиональной деятельности на 

русском и иностранном языках в 

виде научных докладов, отчетов, 

обзоров и публикаций с использо-

ванием современных информаци-

онных технологий 

ОПК-7.1 

Проводит эффективную публичную пре-

зентацию результатов профессиональной и 

научно-исследовательской деятельности 

на русском и иностранных языках с ис-

пользованием современных информацион-

ных технологий 

+ + 

ОПК-7.2 
Создает и редактирует отчеты, обзоры и 

публикации по результатам профессио-
+  
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нальной и научно-исследовательской дея-

тельности на русском и иностранных язы-

ках с использованием современных ин-

формационных технологий 

ОПК-8 

Способен разрабатывать научно-

техническую и нормативно-

технологическую документацию на 

биотехнологическую продукцию, 

готовить материалы для защиты 

объектов интеллектуальной соб-

ственности 

ОПК-8.1 

Разрабатывает научно-техническую и нор-

мативно-технологическую документацию 

на биотехнологическую продукцию 

+  

ОПК-8.2 

Оценивает потенциальную патентоспособ-

ность новых разработок и готовит матери-

алы для защиты объектов интеллектуаль-

ной собственности 

+  

ПК-1 

Способен разрабатывать новые и 

модифицировать существующие 

биотехнологические процессы по-

лучения биологических активных 

веществ 

ПК-1.1 

Разрабатывает новые пути и технологии 

получения биологических активных ве-

ществ и иммунобиологических препара-

тов, с учетом потенциального риска от 

внедрения инновационных технологий 

+  

ПК-1.2 

Осуществляет проведение опытно-

промышленной отработки технологии и 

масштабирование процессов биотехноло-

гического производства 

+  

ПК-2 

Способен организовывать функци-

онирование процессов фармацевти-

ческой системы качества производ-

ства биотехнологических лекар-

ственных средств 

ПК-2.1 

Организовывает, контролирует и оценива-

ет эффективность процессов фармацевти-

ческой системы качества лекарственных 

средств 

+  

ПК-2.2 

Организовывает процессы расследований 

по отклонениям, несоответствиям, рекла-

мациям по качеству в соответствии с уста-

новленными процедурами и анализирует 

риски для качества лекарственных средств 

+  
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ПК-2.3 

Организовывает мониторинг выполнения 

корректирующих и предупреждающих 

действий на биотехнологическом произ-

водстве 

+  

ПК-3 

Способен осуществлять контроль 

соблюдения установленных требо-

ваний к производству, условиям 

производства и к контролю каче-

ства лекарственных средств на 

фармацевтическом производстве 

ПК-3.1 
Контролирует регламентацию всех произ-

водственных процессов 
+  

ПК-3.2 
Оценивает стабильность и эффективность 

производственных процессов 
+  

ПК-3.3 

Контролирует выполнение установленных 

требований к помещениям и оборудова-

нию фармацевтического производства и их 

обслуживанию 

+  

ПК-3.4 

Контролирует испытания лекарственных 

средств, исходного сырья и упаковочных 

материалов, промежуточной продукции и 

объектов производственной среды 

+  

ПК-4 

Способен организовывать обучение 

персонала организации в области 

своей профессиональной деятель-

ности 

ПК-4.1 
Определяет потребность в обучении 

 сотрудников организации 
+  

ПК-4.2 
Планирует и определяет формы и методы 

обучения 
+  

ПК-4.3 
Умеет разрабатывать необходимую  

документацию для обучения в области  

своей профессиональной деятельности 

+  
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3. Требования к структуре и содержанию фонда оценочных средств выпускной 

квалификационной работы. 

Перечень оценочных средств, применяемых на каждом этапе сдачи выпускной ква-

лификационной работы, представлен в таблице 3.1.  

 

Таблица 3.1. Обобщенная структура фонда оценочных средств  

государственной итоговой аттестации 

№ 

п/п 

Наименование 

оценочного 

средства 

Краткая характеристика оценочного 

средства 

Представление 

оценочного средства в 

фонде 
Подготовка ВКР 

1  

Выпускная ква-

лификационная 

работа 

Продукт самостоятельной работы сту-

дента, представляющий собой изложе-

ние в письменном виде полученных ре-

зультатов теоретического анализа и 

практической части работы по опреде-

ленной теме, где автор раскрывает суть 

изученной проблемы, предлагает вари-

анты эффективного решения 

Примерные темы ВКР 

Требования к струк-

туре и содержанию 

ВКР 

2  

Отзыв научного 

руководителя 

(оценка ВКР) 

Средство, позволяющее получить экс-

пертную оценку компетенций выпуск-

ника по продукту самостоятельной ра-

боты студента – ВКР 

Требования к струк-

туре и содержанию 

отзыва научного ру-

ководителя 

Защита ВКР 

2 

Доклад с пре-

зентацией (за-

щита) 

Продукт самостоятельной работы сту-

дента, представляющий собой публич-

ное выступление по представлению по-

лученных результатов решения опреде-

ленной исследовательской / научной 

темы  

Требования к струк-

туре и содержанию 

доклада и презента-

ции 

Вопросы для подго-

товки к защите ВКР 

Требования к оформ-

лению презентации 

Требования к докладу 

 

3.1. Требования к структуре и содержанию оценочных средств первого этапа -

подготовка ВКР 

 

3.1.1 Темы выпускных квалификационных работ 

Тема выпускной квалификационной работы магистрантов определяется в рамках 

тематики научно-исследовательской и прикладной деятельности университета. При опре-

делении темы ВКР предпочтение должно отдаваться реальным производственным или 

научным задачам, которые необходимо решать в процессе профессиональной деятельно-

сти по направлению подготовки 19.04.01 Биотехнология. 

Название темы должно отражать цель выполнения ВКР. 

Руководители магистрантов представляют обучающимся тематику будущих вы-

пускных квалификационных работ, согласованную с руководителем профиля магистер-

ской программы. 
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Примерные темы ВКР 

1. Влияние технологии очистки поверхностных антигенов на содержание реактоген-

ных примесей в составе моновакцин и готовых лекарственных форм вакцин против вируса 

гриппа. 

2. Методы определения ферментативной активности препаратов на основе коллагеназ 

из Clostridium histoliticum и подбор оптимальных условий реакции ферментативного рас-

щепления окрашенного коллагена. 

3. Исследование стабильности экспериментальных серий туберкулина в концентра-

ции 5 ТЕ. 

4. Совершенствование методики контроля гемагглютинина в гриппозных вакцинах. 

5. Оптимизация условий хроматографического разделения концентрата коллагеназ. 

6. Разработка гелевой формы ферментного препарата. 

7. Оптимизация  условий культивирования штамма-продуцента коллагеназ. 

8. Оптимизация состава питательной среды для культивирования Haemophilus 

influenzae тип b В-7884 с целью получения полирибозилрибитолфосфата для производства 

полисахаридных вакцин. 

9. Изучение влияния дезсредств на микробиоту производственных помещений. 

10. Оптимизация питательных сред для культивирования Clostridium 

histolyticum с целью получения колллагеназы. 

Обучающийся привлекается к обсуждению при выборе темы выпускной квалифика-

ционной работы. Для подготовки выпускной квалификационной работы обучающемуся 

назначается руководитель и, при необходимости, консультанты. 

Тема ВКР должна быть сформулирована таким образом, чтобы обучающийся мог 

продемонстрировать, а государственная экзаменационная комиссия могла оценить сфор-

мированность компетенций по основной образовательной программе. 

 

3.1.2 Требования к структуре и содержанию ВКР 

Выпускная квалификационная работа (ВКР) оформляется в форме отчета о прове-

денной научно-исследовательской работы и включает в себя следующие основные эле-

менты: 

− Титульный лист. 

− Аннотация (на русском и иностранном языках). Кратко передает основное содер-

жание работы и оформляется на отдельной странице. 

− Содержание (оглавление). 

− Определения, обозначения, сокращения, нормативные ссылки (при наличии). До-

пускается размещение данного раздела в конце ВКР. 

− Введение. Раздел включает обоснование актуальности темы, цели и задач работы. 

− Обзор литературы. Обзор литературы (аналитический обзор) должен содержать 

краткую наиболее важную информацию о состоянии решаемой проблемы, достижениях 

современной науки и техники в рассматриваемой области знаний, техники, технологии со 

ссылками на цитируемые источники, в т.ч. Интернет. 

− Объект и методы/ методики исследования. Определяются границы объекта иссле-

дования, проектирования, конструирования или производственной задачи; делается по-

становка задачи; даётся обоснование методов исследования, моделирования, проектиро-

вания или конструирования, а также обоснование использования пакетов прикладных 

программ или оригинальных программных продуктов и их характеристики. 

− ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНАЯ ЧАСТЬ.  

− Раздел включает расчеты и аналитику (описание выполненных исследований в об-

ласти теоретического анализа; инженерных расчетов; разработке конструкции; технологи-

ческому проектированию и пр. в зависимости от темы работы). Результаты проведенного 



18 

 

исследования (разработки (при наличии)). Раскрывается содержательный характер науч-

ных, опытно-конструкторских и иных работ, выполненных обучающимся.  

− Также обучающийся в данном разделе в соответствии с полученными знаниями и 

умениями должен продемонстрировать умение анализировать характер действия, разрабо-

танных в работе решений, с точки зрения социальной ответственности за моральные, об-

щественные, экономические, экологические возможные негативные последствия и ущерб 

здоровью человека в результате их внедрения. Обучающийся должен проанализировать 

проектируемые технологии и (или) аппараты, устройства, рабочие места на предмет выяв-

ления основных техносферных опасностей и вредностей, оценить степень воздействия их 

на человека, общество и природную среду. Данные суждения могут быть представлены 

как в виде одного из выводов по главе(ам), или в конце глав(ы) в свободной форме. 

− Заключение (выводы). 

− Раздел должен содержать краткий анализ результатов исследований и, проведён-

ных магистрантом при выполнении ВКР, и рекомендации по их возможному практиче-

скому использованию. Вывод не должен быть простым повторением ранее приведенных в 

работе данных, а должен представлять собой их обобщение. При наличии исследователь-

ской гипотезы в заключение должно содержаться развернутое и мотивированное обосно-

вание ее доказанности. 

− В заключении не должно содержаться цитат и прочих текстовых заимствований. 

− Список использованной литературы. 

− Список использованной литературы должен содержать библиографическое описа-

ние всех литературных источников, использованных в процессе выполнения ВКР. Список 

необходимо оформлять в соответствии с требованиями ГОСТ 7.1-2003 и ГОСТ 7.82-2001. 

− Приложения (при наличии). В приложении могут быть приведены акты о внедре-

нии, промышленной или опытно-промышленной апробации и прочие документы по прак-

тической реализации результатов работы. 

− Список публикаций и выступлений по теме НИР студента (при наличии) 

При выполнении выпускной квалификационной работы можно использовать экс-

периментальный, методический и расчетный материал, полученный студентом при вы-

полнении курсовых работ и проектов, выполнения НИР, во время практик за весь период 

обучения в СПХФУ. 

Графическая часть ВКР (при наличии) может содержать: 

− химические схемы, технологические схемы, аппаратурные схемы, чертежи обору-

дования и пр. по теме исследования; 

− таблицы и графики, иллюстрирующие содержание, объем и важнейшие результа-

ты работы; 

− другие иллюстрационные материалы по согласованию с руководителем. 

Расчетная и графическая части должны быть оформлены в соответствии с требова-

ниями, предъявляемыми к научным работам, предназначенным к публикации и научным 

отчетам (точность, статистическая обработка численных значений и т.п.). 

Объём ВКР не должен превышать 130 страниц формата А4. Шрифт – Times New 

Roman или Calibri, кегль / межстрочный интервал: 12/1,2 или 14/1,5. 

В объем расчетно-пояснительной записки не входят приведенные приложения. 

Тексты выпускных квалификационных работ проверяются на объем заимствований 

в системе «Антиплагиат». 
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3.2. Требования к структуре и содержанию фонда оценочных средств, используемых 

в ходе защиты выпускной квалификационной работы  

 

Список вопросов для подготовки к защите ВКР 

1. Способы проведения научных экспериментов, современные методы исследования 

2. Структура планов и программ проведения научных исследований и технических 

разработок в области химической технологии 

3. Методология проведения научных экспериментов и оценки результатов исследова-

ний. 

4. Способы анализа и синтеза научной информации 

5. Методы проведения физических измерений, химических анализов и испытаний, 

анализа результатов, оценки погрешностей. 

6. Принципы проведения экспериментов и испытаний, а также обработки их резуль-

татов 

7. Выбор методов исследования: почему применялись именно эти аналитические ме-

тоды (ВЭЖХ, ПЦР, ИФА) и какие у них есть альтернативы с точки зрения точности и 

стоимости. 

8. Статистическая обработка данных: достаточность выборки (n) и использованные 

критерии значимости различий. 

9. Классификация современных приборов и методик проведения экспериментов 

10. Принципы управления и контроля за технологическими процессами и качеством 

готовой продукции 

11. Принципы оптимизации технологического процесса 

12. Основы оптимизации биотехнологического процесса с точки зрения экономики и 

экологической безопасности 

13. Критерии оценки экономической эффективности технологических процессов 

14. Таксономическое положение и паспортизация штамма-продуцента (или линии кле-

ток). 

15. Генетическая стабильность продуцента при масштабировании процесса культиви-

рования. 

16. Стратегии повышения продуктивности: мутагенез, генная инженерия, оптимизация 

кодонов или адаптация к бессывороточным средам. 

17. Безопасность биологического объекта: отсутствие онкогенности, токсигенности и 

способности к реверсии патогенных свойств. 

18. Банковское хранение и контроль посевных серий (seed lot system).Области приме-

нения оборудования в зависимости от его конструкционных характеристик и рабочих па-

раметров технологического процесса. 

19. Тип биореактора и мешалки; массоперенос кислорода (kLa); стратегия подпитки 

(fed-batch); кинетика потребления субстрата; предотвращение контаминации посторонней 

микрофлорой. 

20. Хроматографические протоколы (выбор сорбента, элюентов, градиентов pH/соли); 

мембранные технологии (УФ/НФ); обоснование количества стадий очистки согласно 

принципу QbD (Quality by Design). 

21. Схема постадийного контроля технологического процесса (in-process control). 

22. Валидация аналитических методик: проверка специфичности, линейности, пра-

вильности и прецизионности. 

23. Оценка чистоты препарата: остаточное содержание ДНК-хозяина, белков клетки-

хозяина (HCP), эндотоксинов (ЛАЛ-тест). 

24. Определение подлинности и специфической активности: сравнение со стандарт-

ным образцом ВОЗ или национальным стандартным образцом ГСО. 

25. Изучение стабильности (accelerated stability studies): прогноз срока годности и 

условий хранения. 
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26. Соответствие документации требованиям ЕАЭС и правилам надлежащей произ-

водственной практики (GMP, Приказ Минпромторга № 916). 

27. Методы концентрирования (тангенциальная поточная фильтрация); подбор буфер-

ной системы и стабилизаторов; режим лиофилизации (первичная и вторичная сушка). 

28. Характеристика антигена (конформация эпитопов, гликозилирование). 

29. Доказательство формирования протективного иммунитета in vivo (на животных 

моделях): титры антител (ИФА), индекс нейтрализации вируса, данные цитотоксических 

тестов (ELISpot). 

30. Для диагностических препаратов: расчет операционных характеристик — чувстви-

тельности, специфичности, прогностической ценности положительного и отрицательного 

результатов. 

31. Профиль безопасности: оценка пирогенности, анафилактогенности и локальной ре-

актогенности. 

32. Принципы разработки методической и нормативной документации, технической 

документации для реализации проектов 

33. Правила оформления технологической документации 

34. Возможности современного программного обеспечения и информационных техно-

логий в области моделирования, проектирования и контроля технологического процесса 

35. Организация и практическое осуществление процессов трансфера технологий 

36. Масштабирование производства и качественная оценка процессов 

37. Анализ рисков. Подходы к определению критических точек производства 

38. Современные способы утилизации отходов на иммунобиологических производ-

ствах. 

39. Оценка безопасности промышленных процессов. 

40. Обеспечение качества в производстве иммунобиологических препаратов 

41. Основы защиты интеллектуальной собственности и коммерциализации прав на 

объекты интеллектуальной деятельности. 

42. Оценка патентоспособности новых разработок и анализ возможности их коммерче-

ского использования. 

43. Показатели экономической эффективности технологических процессов. 

44. Оценка инновационно-технологических рисков при внедрении новых технологий. 

 

3.3.Требования к структуре и содержанию отзыва научного руководителя 

          Отзыв научного руководителя должен содержать развернутую характеристику вы-

пускника с позиции сформированности его компетенций, проявляемых в процессе его об-

разовательной деятельности, включая практическую подготовку. В отзыве в обязательном 

порядке должны быть отражены все компетенции, заявленные для оценки согласно таб-

лице 2.2. Форма отзыва представлена в Приложении 1.  

 

 

3.4. Требования к оформлению презентации 

Содержание презентации отражает содержание отчёта и выстроено в логической по-

следовательности. Стиль презентации – деловой, нейтральный. Все заголовки выполняют-

ся одним цветом и шрифтом одной гарнитуры. Основной текст выполняется четким 

нейтральным цветом и единым шрифтом, который должен отличаться от шрифта заголов-

ков, не совпадать с ним по стилю. Общая продолжительность презентации – не более 25 

слайдов. 

 

3.5. Требования к докладу 

Доклад должен сопровождаться показом заранее подготовленной им презентации и 

в точности соответствовать демонстрируемым слайдам. 
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Доклад начинается с объявления обучающимся темы выпускной квалификацион-

ной работы. В докладе должны быть обозначены вступление, обозначение темы и акту-

альности ВКР, цель и задачи работы, которые должны соответствовать задачам, указан-

ным в тексте пояснительной записки ВКР, не допускаются разночтения в данных. 

Основная часть доклада должна быть посвящена результатам исследований, прове-

денных при выполнении ВКР, анализу результатов в соответствии с темой исследований и 

представлению предлагаемых в работе предложений по совершенствованию объекта ис-

следования. Доклад должен сопровождаться демонстрацией иллюстративного (графиче-

ского, табличного или иного) материала, представленного в презентации. Доклад должен 

быть составлен грамотно, произноситься громко, четко. Продолжительность доклада по 

времени, желательно, не должна превышать 8 минут. 

Заканчивается доклад выводами по ВКР, степени выполнения всех поставленных 

задач и достижения поставленной в работе цели. 

 

4. Критерии выставления оценки по государственной итоговой аттестации 

Результаты ГИА (защиты выпускной квалификационной работы) определяются 

оценками «отлично», «хорошо», «удовлетворительно», «неудовлетворительно». 

Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» означают успешное прохож-

дение этапа итоговой аттестации. 

Оценки «отлично», «хорошо», «удовлетворительно» за защиту ВКР в целом вы-

ставляются только при условии положительного отзыва заместителя декана, характеризу-

ющего сформированность всех заявленных на контроль с помощью данного оценочного 

средства компетенций. 

Итоговая оценка за выпускную квалификационную работу выставляется в соответ-

ствии с рейтинговой системой по 100-балльной шкале. Максимальная сумма баллов рас-

пределяется следующим образом: 

- ВКР – 50 баллов 

- отзыв научного руководителя – 10 баллов. 

- защита ВКР – 40 баллов 

 

4.1. Порядок и критерии выставления оценки по результатам государственной 

итоговой аттестации 

Оценка выставляется по результатам рейтинга, представленного в таблице 4.1. 

 

Таблица 4.1 – Рейтинговая система оценки ВКР 

Выполнение работы 
Максимальное коли-

чество баллов 

ВКР  

Выполнение графика выполнения заданий, самостоятельность 5 

Выпускная квалификационная работа (содержание) 40 

Оформление работы 5 

Отзыв научного руководителя 10 

Защита ВКР  

Презентация 10 

Доклад 10 

Ответы на вопросы 20 

Для успешного прохождения государственной итоговой аттестации необходимо 

получить за каждый этап выполнения ВКР не менее 60% от максимального количества 

баллов. 

Отзыв научного руководителя: 

− 9-10 баллов – «отлично» 

− 7-8 баллов – «хорошо» 
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− 5-6 баллов – «удовлетворительно» 

− менее 5 баллов – «неудовлетворительно» 

Итоговая оценка выставляется в соответствии: 

90-100 баллов – «отлично» 

75-89,9 баллов – «хорошо» 

60-74,9 баллов – «удовлетворительно» 

менее 60 баллов – «неудовлетворительно». 

Государственная итоговая аттестация считается не пройдённой в случае получения 

оценки «неудовлетворительно» по результатам хотя бы одной из стадий прохождения 

государственной итоговой аттестации, отрицательного отзыва научного руководителя, 

либо отрицательного заключения комиссии по поводу сформированности хотя бы одной 

компетенции, выносимой на итоговую аттестацию. 

 

5. Критерии оценки сформированности компетенций, выносимых на государ-

ственную итоговую аттестацию 

Заключение о сформированности компетенций, выносимых на итоговую аттеста-

цию, дается экзаменационной комиссией на основании анализа результатов всех стадий 

итоговой аттестации, в том числе, ответов на дополнительные вопросы в рамках защиты 

ВКР. 

 

6. Особенности проведения государственной итоговой аттестации 

инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здоровья 

Для обучающихся из числа инвалидов и лиц с ограниченными возможностями здо-

ровья итоговая аттестация проводится ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России с учетом 

особенностей их психофизического развития, их индивидуальных возможностей и состо-

яния здоровья (далее - индивидуальные особенности). 

При проведении государственной итоговой аттестации обеспечивается соблюдение сле-

дующих общих требований: 

−  проведение государственной итоговой аттестации инвалидов и лиц с ограничен-

ными возможностями здоровья в одной аудитории совместно с обучающимися, не имею-

щими ограниченных возможностей здоровья, если это не создает трудностей для обучаю-

щихся при прохождении государственной итоговой аттестации; 

−  присутствие в аудитории ассистента (ассистентов), оказывающего обучающимся 

необходимую техническую помощь с учетом их индивидуальных особенностей (занять 

рабочее место, передвигаться, прочитать и оформить задание, общаться с членами экзаме-

национной комиссии); 

− пользование техническими средствами, необходимыми обучающимся при про-

хождении государственной итоговой аттестации с учетом их индивидуальных особенно-

стей;  

− обеспечение возможности беспрепятственного доступа обучающихся инвалидов и 

лиц с ограниченными возможностями здоровья в аудитории, туалетные и другие помеще-

ния, а также их пребывания в указанных помещениях (наличие пандусов, поручней, рас-

ширенных дверных проемов, лифтов, при отсутствии лифтов аудитория должна распола-

гаться на первом этаже, наличие специальных кресел и других приспособлений). 

По письменному заявлению обучающегося инвалида или лица с ограниченными 

возможностями здоровья продолжительность прохождения им аттестационного испыта-

ния может быть увеличена по отношению к установленной продолжительности сдачи ито-

гового аттестационного испытания: 

− продолжительность выступления обучающегося при защите выпускной квалифи-

кационной работы - не более чем на 15 минут. 
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В зависимости от индивидуальных особенностей обучающихся с ограниченными 

возможностями здоровья организация обеспечивает выполнение следующих требований 

при проведении итогового аттестационного испытания:  

а) для слепых:  

− задания и иные материалы для сдачи итогового аттестационного испытания 

оформляются рельефно-точечным шрифтом Брайля или в виде электронного документа, 

доступного с помощью компьютера со специализированным программным обеспечением 

для слепых, либо зачитываются ассистентом;  

− письменные задания выполняются обучающимися на бумаге рельефно-точечным 

шрифтом Брайля или на компьютере со специализированным программным обеспечением 

для слепых, либо надиктовываются ассистенту;  

− при необходимости обучающимся предоставляется комплект письменных при-

надлежностей и бумага для письма рельефно-точечным шрифтом Брайля и (или) компью-

тер со специализированным программным обеспечением для слепых. 

− по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в устной форме; 

б) для слабовидящих:  

− задания и иные материалы для сдачи итогового аттестационного испытания 

оформляются увеличенным шрифтом;  

−  обеспечивается индивидуальное равномерное освещение не менее 300 люкс;  

−  при необходимости обучающимся предоставляется увеличивающее устройство, 

допускается использование увеличивающих устройств, имеющихся у обучающихся;  

в) для глухих и слабослышащих, с тяжелыми нарушениями речи:  

− обеспечивается наличие звукоусиливающей аппаратуры коллективного пользова-

ния, при необходимости обучающимся предоставляется звукоусиливающая аппаратура 

индивидуального пользования;  

−  по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в письменной 

форме;  

г) для лиц с нарушениями опорно-двигательного аппарата (тяжелыми нарушения-

ми двигательных функций верхних конечностей или отсутствием верхних конечностей):  

−  письменные задания выполняются обучающимися на компьютере со специализи-

рованным программным обеспечением или надиктовываются ассистенту;  

−  по их желанию итоговые аттестационные испытания проводятся в устной форме.  

 

7. Литература для подготовки к государственной итоговой аттестации 

 

Основная литература 

1. Колодязная, В.А. Биотехнология: учебник / В.А. Колодязная, М.А. Самотруева. - 

Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 384 - 978-5-9704-5436-7. - Текст: непосредственный.  

2. Безбородов, А. М. Микробиологический синтез / А. М. Безбородов, Г. И. Квеситад-

зе. — 2-е изд. — Санкт-Петербург : Проспект Науки, 2024. — 141 c. — ISBN 978-5-

903090-52-5. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : 

[сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/35820.html (дата обращения: 12.06.2026). — 

Режим доступа: для авторизир. пользователей 

3. Щелкунов, С. Н. Генетическая инженерия : учебно-справочное пособие / С. Н. 

Щелкунов. — Новосибирск : Сибирское университетское издательство, 2017. — 514 c. — 

ISBN 978-5-379-02024-8. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR 

SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/65273.html (дата обращения: 

12.06.2026). — Режим доступа: для авторизир. пользователей 
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Дополнительная литература (в т.ч. научная) 

1. Цымбаленко, Н. В. Биотехнология. Часть 1. Технология рекомбинантной ДНК : 

учебное пособие (для студентов биологических специальностей педагогических универ-

ситетов) / Н. В. Цымбаленко. — Санкт-Петербург : Российский государственный педаго-

гический университет им. А.И. Герцена, 2011. — 128 c. — ISBN 978-5-8064-1697-2. — 

Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: 

https://www.iprbookshop.ru/20549.html (дата обращения: 12.06.2026). — Режим доступа: 

для авторизир. пользователей 

2. Дымшиц Г.М., Молекулярные основы современной биологии: Учеб. пособие / 

Дымшиц Г.М., Саблина О.В. - Новосибирск : РИЦ НГУ, 2012. - 251 с. - ISBN 978-5-4437-

0114-1 - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785443701141.html (дата обращения: 12.06.2026). - 

Режим доступа: по подписке. 

3. Биотехнология получения биологически активных веществ : учебник для студентов 

факультета биотехнологии и экологии / Н. В. Пименов, М. Н. Мирзаев, Е. А. Смирнова [и 

др.]. — Москва : Академия Принт, 2024. — 264 c. — ISBN 978-5-6052475-5-5. — Текст : 

электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: 

https://www.iprbookshop.ru/153395.html (дата обращения: 12.06.2026). — Режим доступа: 

для авторизир. пользователей 

4. Зверев В.В., Медицинская микробиология, вирусология и иммунология: в 2 т. Том 

1. : учебник / Под ред. В.В. Зверева, М.Н. Бойченко. - М.: ГЭОТАР-Медиа, 2016. - 448 с. - 

ISBN 978-5-9704-3641-7 - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - 

URL: http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970436417.html (дата обращения: 

12.06.2026). - Режим доступа: по подписке. 

5. Шугалей И.В., Химия белка: Учебное пособие / И. В. Шугалей и др. - СПб.: Про-

спект Науки, 2017. - 200 с. - ISBN 978-5-903090-54-9 - Текст: электронный // ЭБС "Кон-

сультант студента": [сайт]. - URL: http://www.studentlibrary.ru/book/PN0087.html (дата об-

ращения: 12.06.2026). - Режим доступа: по подписке. 

6. Ермишин, А. П. Генетически модифицированные организмы и биобезопасность / 

А. П. Ермишин. — Минск : Белорусская наука, 2013. — 172 c. — ISBN 978-985-08-1592-7. 

— Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — 

URL: https://www.iprbookshop.ru/29440.html (дата обращения: 12.06.2026). — Режим до-

ступа: для авторизир. пользователей 

7. Иммунологические методы анализа белковых молекул / Н. В. Тикунова, Я. А. Хлу-

севич, А. В. Чечушков [и др.]. — 2-е изд. — Новосибирск : Новосибирский государствен-

ный университет, 2023. — 39 c. — ISBN 978-5-4437-1570-4. — Текст : электронный // 

Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: 

https://www.iprbookshop.ru/142605.html (дата обращения: 12.06.2026). — Режим доступа: 

для авторизир. пользователей 

8. Климов, Н. А. Терапевтические моноклональные антитела / Н. А. Климов, А. С. 

Симбирцев. — Санкт-Петербург : Фолиант, 2021. — 208 c. — ISBN 978-5-93929-314-3. — 

Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: 

https://www.iprbookshop.ru/151144.html (дата обращения: 12.06.2026). — Режим доступа: 

для авторизир. пользователей 

http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785443701141.html
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970436417.html
http://www.studentlibrary.ru/book/PN0087.html
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9. Основы конструирования биосенсоров : учебное пособие / Т. С. Свалова, Н. Н. Ма-

лышева, М. В. Медведева [и др.] ; под редакцией С. Ю. Сараевой. — Екатеринбург : Изда-

тельство Уральского университета, 2024. — 132 c. — ISBN 978-5-7996-3807-8. — Текст : 

электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR SMART : [сайт]. — URL: 

https://www.iprbookshop.ru/157212.html (дата обращения: 20.06.2026). — Режим доступа: 

для авторизир. пользователей 

10. Иммуно- и нанобиотехнология : учебное пособие / Э. Г. Деева, В. А. Галын-

кин, О. И. Киселев [и др.]. — Санкт-Петербург : Проспект Науки, 2024. — 215 c. — ISBN 

978-5-903090-16-7. — Текст : электронный // Цифровой образовательный ресурс IPR 

SMART : [сайт]. — URL: https://www.iprbookshop.ru/79980.html (дата обращения: 

20.06.2026). — Режим доступа: для авторизир. пользователей 

 

Интернет-ресурсы 

Таблица 7.1 
№ 

п/п 
Наименование Интернет-ресурса Краткое описание 

1 Российское образование [Электронный  

ресурс] : федеральный портал. — Электрон. 

данные. — Режим доступа : 

http://www.edu.ru/. — Загл. с экрана.  

Федеральный центр ИОР 

2 Федеральная служба по интеллектуальной 

собственности [Электронный  ресурс]. — 

Электрон. данные. — Режим доступа : 

http://www.rupto.ru/. — Загл. с экрана.  

Федеральная служба по интеллектуальной собственно-

сти 

3 «Российский научно-технический центр 

информации по стандартизации, метроло-

гии и оценке соответствия» (ФГУП 

«СТАНДАРТИНФОРМ») [Электронный  

ресурс]. — Электрон. данные. — Режим 

доступа : http://www.gostinfo.ru/. — Загл. с 

экрана.  

Российский научно-технический центр информации по 

стандартизации, метрологии и оценке соответствия» 

4 База цитирования РИНЦ [Электронный  

ресурс]. — Электрон. данные. — Режим 

доступа : https://elibrary.ru/. — Загл. с экра-

на.  

  

РИНЦ — это национальная библиографическая база 

данных научного цитирования, аккумулирующая более 

12 миллионов публикаций российских авторов, а также 

информацию о цитировании этих публикаций из более 

6000 российских журналов. 

5 Информационная система «Единое окно 

доступа к образовательным ресурсам» 

[Электронный  ресурс]. — Электрон. дан-

ные. — Режим доступа : 

http://window.edu.ru/. — Загл. с экрана.  

На портале размещены электронные версии учебных 

материалов из библиотек вузов различных регионов 

России, научная и методическая литература. Электрон-

ные книги доступны как для чтения онлайн, так и для 

скачивания. Кроме того, на портале размещены ссылки 

на все лучшие образовательные ресурсы России: сайты 

вузов, олимпиад, музеев, выставок, образовательные 

стандарты и т.д.  

6 ЭБС «IPR Books» [Электронный  

ресурс]. — Электрон. данные. — Режим 

доступа : http://www.iprbookshop.ru/. — 

Загл. с экрана.  

  

 

Ресурс включает в себя как электронные версии книг -

учебной литературы, так и электронные версии перио-

дических изданий по естественным и техническим 

наукам. Количество ключей – доступ для всех зареги-

стрированных пользователей СПХФУ с любого компь-

ютера. 
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8. Программное обеспечение, используемое при проведении государственной ито-

говой аттестации  

Для обеспечения государственной итоговой аттестации используется стандартный 

комплект программного обеспечения (ПО), включающий регулярно обновляемое лицен-

зионное ПО Windows и MS Office. 

Перечень специализированного программного обеспечения для подготовки и защиты ВКР 

не требуется 

 

Программное обеспечение для адаптации образовательных ресурсов 

для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

 

Таблица 8.1 

№ 
Наименование 

ПО 
Назначение 

Место размеще-

ния 

1 Программа 

экранного до-

ступа Nvda 

Программа экранного доступа к системным и офисным 

приложениям, включая web-браузеры, почтовые клиен-

ты, Интернет-мессенджеры и офисные пакеты. 

Встроенная поддержка речевого вывода на более чем 80 

языках. Поддержка большого числа брайлевских диспле-

ев, включая возможность автоматического обнаружения 

многих из них, а также поддержка брайлевского ввода 

для дисплеев с брайлевской клавиатурой. 

Чтение элементов управления и текста при использова-

нии жестов сенсорного экрана 

Компьютерный 

класс для само-

стоятельной рабо-

ты на кафедре 

высшей матема-

тики  

 

 

9. Профессиональные базы данных и информационные справочные системы 

Таблица 9.1 

№ 

п/п Наименование Интернет-ресурса Краткое описание 

1  Elsevier : [ издатель научно-технической, медицинской 

литературы] / Elsevier Science and Technology (S&T). - - 

URL : http://www.elsevierscience.ru (дата обращения: 

17.05.2019).  - Текст: электронный 

База данных с каталогом 

изданий 

2 Springer Nature [международное издательство] : [сайт] / 

Springer Nature Group - [Ха́йдельберг], [Лондон] - URL : 

https://www.springernature.com/gp (дата обращения: 

17.05.2019).  - Текст: электронный 

База данных с каталогом 

изданий 

 

 

 

10. Материально-техническое обеспечение государственной итоговой аттестации 

 

Оборудование общего назначения 

Таблица 10.1 

№ Наименование Назначение 

1 Презентационное оборудование (муль-

тимедиа-проектор, экран, компьютер 

для управления) 

Для проведения процедуры защиты ВКР 

2 Компьютерный класс (с выходом в 

Internet) 

Для организации самостоятельной работы 

обучающихся, подготовки ВКР 
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Специализированное оборудование 

Таблица 10.2 

№ 
Наименование обору-

дования 
Назначение 

Место разме-

щения 

1 Не требуется   

 

 

Оборудование, обеспечивающее адаптацию электронных и печатных образовательных 

ресурсов для обучающихся из числа лиц с ограниченными возможностями здоровья 

 

Таблица 10.3 

№ 
Наименование 

оборудования 
Назначение Место размещения 

1 

Устройство порта-

тивное для увеличе-

ния 

DIONOPTICVISION 

Предназначено для обучающихся с 

нарушением зрения с целью увели-

чения текста и подбора контрастных 

схем изображения 

Учебно-методический 

отдел, устанавливается 

по месту проведения 

занятий 

 (при необходимости) 

2 

Электронный руч-

ной видеоувеличи-

тель BiggerD2.5-43 

TV 

Предназначено для обучающихся с 

нарушением зрения для увеличения 

и чтения плоскопечатного текста 

Учебно-методический 

отдел, устанавливается 

по месту проведения 

занятий 

 (при необходимости) 

3 

Радиокласс (радио-

микрофон) «Сонет-

РСМ» РМ-6-1 (за-

ушный индиктор) 

Портативная звуковая FM-система 

для обучающихся с нарушением 

слуха, улучшающая восприятие го-

лосовой информации 

Учебно-методический 

отдел, устанавливается в 

мультимедийной ауди-

тории по месту прове-

дения занятий (при 

необходимости) 

 

11. Размещение ВКР магистранта в электронной информационно-

образовательной системе (ЭИОС) ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России 

 

ВКР размещаются в электронной информационно-образовательной системе 

(ЭИОС) ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России. 

Доступ лиц к текстам ВКР обеспечивается в соответствии с законодательством 

Российской Федерации с учетом изъятия производственных, технических, экономических, 

организационных и других сведений, в том числе о результатах интеллектуальной дея-

тельности в научно-технической сфере, о способах осуществления профессиональной дея-

тельности, которые имеют действительную или потенциальную коммерческую ценность в 

силу неизвестности их третьим лицам в соответствии с решением правообладателя. 

Электронные версии ВКР в защищенном формате доступны авторизованным в ЭБС 

Университета пользователям. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1 

 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ  

ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

«САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ» 

 
(Наименование структурного подразделения) 

Отзыв руководителя ВКР 

 
на выпускную квалификационную работу студента 

___________________________________________________,    
 (ФИО) 

обучающегося по образовательной программе высшего образования по направлению подго-

товки 19.04.01 Биотехнология, направленность (профиль) «Производство иммунобиологиче-

ских препаратов», _________ курс, __________ группа, форма обучения 

____________________. 

на тему: ________________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________________ 

               
Дата защиты ВКР: «______» _______________ 20___ г. 

 
 

Оценка сформированности компетенций: 

Коды 

компе-

тенций 

Компетенции 

Коды 

индика-

торов 

достиже-

ния ком-

петенций 

Индикаторы достижения 

компетенций 

Оценка  

сформированности  

компетенций 

УК-1 

Способен осуществлять 

критический анализ 

проблемных ситуаций 

на основе системного 

подхода, вырабатывать 

стратегию действий 

УК1.1 

Использует логико-

методологический ин-

струментарий для крити-

ческой оценки совре-

менных концепций фи-

лософского и социально-

го характера в своей 

предметной области 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК1.2 

Анализирует проблем-

ную ситуацию как си-

стему, выявляя ее со-

ставляющие и связи 

между ними 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК1.3 

Критически оценивает 

надежность информации, 

полученной из различ-

ных источников 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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УК1.4 

Разрабатывает и содер-

жательно аргументирует 

стратегию решения про-

блемной ситуации в 

профессиональной обла-

сти на основе системно-

го и междисциплинар-

ных подходов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-2 

Способен управлять 

проектом на всех эта-

пах его жизненного 

цикла 

УК-2.1 

Разрабатывает концеп-

цию реализации проекта 

в рамках обозначенной 

проблемы: формулирует 

цель, задачи, обосновы-

вает актуальность, зна-

чимость, ожидаемые ре-

зультаты и возможные 

сферы их применения 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-2.2 

Определяет и рассчиты-

вает необходимые тех-

нологические и эконо-

мические ресурсы для 

реализации процесса и 

производства 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-2.3 

Разрабатывает план реа-

лизации работ и осу-

ществляет мониторинг 

проекта с использовани-

ем инструментов плани-

рования 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-3 

Способен организовы-

вать и руководить ра-

ботой команды, выра-

батывая командную 

стратегию для дости-

жения поставленной 

цели 

УК-3.1 

Вырабатывает стратегию 

сотрудничества и на ее 

основе организует отбор 

членов команды для до-

стижения поставленной 

цели в области исследо-

ваний лекарственных 

средств 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-3.2 

Планирует и организо-

вывает работу команды в 

области исследований 

лекарственных средств с 

учетом интересов, осо-

бенностей поведения и 

мнений ее членов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-3.3 
Организует дискуссии по 

заданной теме и обсуж-

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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дение результатов рабо-

ты команды в области 

исследований лекар-

ственных средств 

УК-4 

Способен применять 

современные коммуни-

кативные технологии, в 

том числе на иностран-

ном(ых) языке(ах), для 

академического и про-

фессионального взаи-

модействия 

УК-4.1 

Устанавливает и разви-

вает профессиональные 

контакты в соответствии 

с потребностями сов-

местной деятельности, 

включая обмен инфор-

мацией и выработку 

единой стратегии взаи-

модействия 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-4.2 

Составляет, переводит и 

редактирует материалы 

профессиональной сфе-

ры деятельности, в том 

числе на иностранном 

языке 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-5 

Способен анализиро-

вать и учитывать раз-

нообразие культур в 

процессе межкультур-

ного взаимодействия 

УК-5.1 

Анализирует важнейшие 

идеологические и цен-

ностные системы, сфор-

мировавшиеся в ходе ис-

торического развития; 

обосновывает актуаль-

ность их использования 

при социальном и про-

фессиональном взаимо-

действии в области ис-

следований лекарствен-

ных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-5.2 

Выстраивает социальное 

профессиональное взаи-

модействие с учетом 

особенностей основных 

форм научного и рели-

гиозного сознания, куль-

туры и профессиональ-

ной этики в области ис-

следований лекарствен-

ных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-6 

Способен определять и 

реализовывать приори-

теты собственной дея-

тельности и способы ее 

совершенствования на 

УК-6.1 

Оценивает и оптимально 

использует свои ресурсы 

(личностные, ситуатив-

ные, временные) для 

успешного выполнения 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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основе самооценки заданий 

УК-6.2 

Определяет приоритеты 

профессионального ро-

ста и способы совершен-

ствования собственной 

деятельности на основе 

самооценки по выбран-

ным критериям 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

УК-6.3 

Выстраивает гибкую 

профессиональную тра-

екторию, используя ин-

струменты непрерывного 

образования, с учетом 

накопленного опыта 

профессиональной дея-

тельности и динамично 

изменяющихся требова-

ний рынка труда 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-1 

Способен анализиро-

вать, обобщать и ис-

пользовать фундамен-

тальные и прикладные 

знания в области био-

технологии для реше-

ния существующих и 

новых задач в профес-

сиональной области 

ОПК-1.1 

Анализирует и обобщает 

современную научную 

литературу в области 

биотехнологии 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-1.2 

Применяет фундамен-

тальные и прикладные 

знания для эффективно-

го решения профессио-

нальных задач 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-2 

Способен использовать 

специализированное 

программное обеспече-

ние, базы данных, адап-

тировать известные 

программные продук-

ты, элементы искус-

ственного интеллекта 

для решения задач 

профессиональной дея-

тельности 

ОПК-2.1 

Использует специализи-

рованное программное 

обеспечение и профес-

сиональные базы дан-

ных, адаптирует извест-

ные программные про-

дукты, элементы искус-

ственного интеллекта 

для решения задач про-

фессиональной деятель-

ности 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-2.2 

Выполняет самостоя-

тельный целенаправлен-

ный поиск информации 

и приобретает новые 

научные и профессио-

нальные знания в раз-

личных сферах деятель-

ности, используя совре-

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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менные образовательные 

и информационные тех-

нологии, возможности 

сети Интернет и другие 

источники 

ОПК-3 

Способен разрабаты-

вать алгоритмы и 

участвовать в разработ-

ке программ в сфере 

своей профессиональ-

ной деятельности 

ОПК-3.1 

Использует математиче-

ские методы для анализа 

и моделирования опас-

ности объектов исследо-

ваний, разработок и тех-

нологических процессов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-3.2 

Использует математиче-

ские методы для анализа 

и моделирования про-

цессов и материалов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-4 

Способен выбирать и 

использовать совре-

менные инструмен-

тальные методы и тех-

нологии, осваивать но-

вые методы и технику 

исследований для ре-

шения конкретных за-

дач профессиональной 

деятельности 

ОПК-4.1 

Осуществляет проведе-

ние экспериментов и ис-

пытаний с использова-

нием современных при-

боров и методик прове-

дения экспериментов и 

испытаний 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-4.2 

Находит оптимальные 

решения для создания 

современных технологий 

получения биотехноло-

гических субстанций 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-5 

Способен планировать 

и проводить комплекс-

ные эксперименталь-

ные и расчетно-

теоретические исследо-

вания по разработанной 

программе, критически 

анализировать, обоб-

щать и интерпретиро-

вать полученные экспе-

риментальные данные 

ОПК-5.1 

Осуществляет разработ-

ку планов и методиче-

ских программ проведе-

ния комплексных экспе-

риментальные и расчет-

но-теоретических иссле-

дований 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-5.2 

Осуществляет сбор, изу-

чение научно-

технической информа-

ции и теоретическое 

обобщение научных 

данных, результатов 

экспериментов и наблю-

дений 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-5.3 

Проводит анализ науч-

ных данных и осуществ-

ляет интерпретацию по-

лученных результатов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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экспериментов и наблю-

дений 

ОПК-6 

Способен разрабаты-

вать и применять на 

практике инновацион-

ные решения в научной 

и производственной 

сферах биотехнологии 

на основе новых знаний 

и проведенных иссле-

дований с учетом эко-

номических, экологи-

ческих, социальных и 

других ограничений 

ОПК-6.1 

Находит оптимальные 

параметры и способы 

проведения технологи-

ческого процесса с це-

лью повышения его эф-

фективности, безопасно-

сти и экологичности раз-

рабатываемых техноло-

гий 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-6.2 

Разрабатывает и приме-

няет инновационные ре-

шения при организации 

технологического про-

цесса с целью повыше-

ния его экономической 

эффективности 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-7 

Способен представлять 

результаты профессио-

нальной деятельности 

на русском и иностран-

ном языках в виде 

научных докладов, от-

четов, обзоров и публи-

каций с использовани-

ем современных ин-

формационных техно-

логий 

ОПК-7.1 

Проводит эффективную 

публичную презентацию 

результатов профессио-

нальной и научно-

исследовательской дея-

тельности на русском и 

иностранных языках с 

использованием совре-

менных информацион-

ных технологий 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-7.2 

Создает и редактирует 

отчеты, обзоры и публи-

кации по результатам 

профессиональной и 

научно-

исследовательской дея-

тельности на русском и 

иностранных языках с 

использованием совре-

менных информацион-

ных технологий 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-8 

Способен разрабаты-

вать научно-

техническую и норма-

тивно-технологическую 

документацию на био-

технологическую про-

дукцию, готовить мате-

ОПК-8.1 

Разрабатывает научно-

техническую и норма-

тивно-технологическую 

документацию на био-

технологическую про-

дукцию 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ОПК-8.2 Оценивает потенциаль- □ Сформирована 
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риалы для защиты объ-

ектов интеллектуаль-

ной собственности 

ную патентоспособность 

новых разработок и го-

товит материалы для за-

щиты объектов интел-

лектуальной собственно-

сти 

□ Не сформирована 

ПК-1 

Способен разрабаты-

вать новые и модифи-

цировать существую-

щие биотехнологиче-

ские процессы получе-

ния биологических ак-

тивных веществ 

ПК-1.1 

Разрабатывает новые пу-

ти и технологии получе-

ния биологических ак-

тивных веществ и имму-

нобиологических препа-

ратов, с учетом потенци-

ального риска от внедре-

ния инновационных тех-

нологий 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-1.2 

Осуществляет проведе-

ние опытно-

промышленной отработ-

ки технологии и масшта-

бирование процессов 

биотехнологического 

производства 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-2 

Способен организовы-

вать функционирование 

процессов фармацевти-

ческой системы каче-

ства производства био-

технологических лекар-

ственных средств 

ПК-2.1 

Организовывает, кон-

тролирует и оценивает 

эффективность процес-

сов фармацевтической 

системы качества лекар-

ственных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-2.2 

Организовывает процес-

сы расследований по от-

клонениям, несоответ-

ствиям, рекламациям по 

качеству в соответствии 

с установленными про-

цедурами и анализирует 

риски для качества ле-

карственных средств 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-2.3 

Организовывает монито-

ринг выполнения кор-

ректирующих и преду-

преждающих действий 

на биотехнологическом 

производстве 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-3 

Способен осуществлять 

контроль соблюдения 

установленных требо-

ПК-3.1 

Контролирует регламен-

тацию всех производ-

ственных процессов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 
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ваний к производству, 

условиям производства 

и к контролю качества 

лекарственных средств 

на фармацевтическом 

производстве 

ПК-3.2 

Оценивает стабильность 

и эффективность произ-

водственных процессов 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-3.3 

Контролирует выполне-

ние установленных тре-

бований к помещениям и 

оборудованию фарма-

цевтического производ-

ства и их обслуживанию 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-3.4 

Контролирует испытания 

лекарственных средств, 

исходного сырья и упа-

ковочных материалов, 

промежуточной продук-

ции и объектов произ-

водственной среды 

□ Сформирована 

□ Не сформирована 

ПК-4 

Способен организовы-

вать обучение персона-

ла организации в обла-

сти своей профессио-

нальной деятельности 

ПК-4.1 
Определяет потребность 

в обучении сотрудников 

организации 

 

ПК-4.2 
Планирует и определяет  

формы и методы обуче-

ния 

 

ПК-4.3 

Умеет разрабатывать  

необходимую докумен-

тацию для обучения в 

области своей професси-

ональной деятельности 
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