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Раздел I Общая характеристика вида профессиональной деятельности, трудовых функций

1.1 Информация о перспективах развития вида профессиональной деятельности 

Современная биотехнология – это наука о генно-инженерных и клеточных методах и технологиях создания и использования генетически трансформированных биологических объектов для интенсификации производства или получения новых видов продуктов различного назначения.
Согласно результатам специализированного обследования, выполненного ИСИЭЗ НИУ ВШЭ, лишь 7% организаций не испытывают кадровых проблем. Более 40% руководителей считают, что низкий приток молодых и старение научных и научно-педагогических кадров серьезно затрудняют развитие данного направления в России. 
В связи с неудовлетворительным, по мнению работодателей, уровнем подготовки кадров в области биотехнологий, большей части организаций приходится вкладывать ресурсы в переподготовку и доучивание специалистов. Среди распространенных практик — целевое обучение на конкретном оборудовании, наставничество, стажировки в России и за рубежом. Руководители организаций прогнозируют, что потребность в дополнительной подготовке кадров в будущем возрастет, и планируют повышение квалификации и переподготовку не только для инженеров и технологов, но и для исследователей.
Наибольшую озабоченность с точки зрения поиска и найма у организаций вызывает ситуация с высококвалифицированными исследователями и инженерами. Кроме того, значительная часть руководителей отмечают, что в их организациях нет возможности нанять специалистов из этой категории. В отношении младшего инженерного персонала проблема заполнения вакансий менее актуальна. Вместе с тем, 45% опрошенных считают, что квалификация именно этой категории работников ниже, чем требуется.
Руководители исследовательских организаций подчеркивают существенную роль специалистов среднего технического звена — квалифицированных инженеров, технологов, ведь во многом именно они воплощают в жизнь биотехнологические разработки, и недостаток у них фундаментальных знаний становится серьезным вызовом. Кроме того, в сфере биотехнологий остро ощущается нехватка посредников между наукой и бизнесом — инновационных менеджеров, которые помогали бы превратить полученный учеными результат в успешный коммерческий продукт. Вместе с тем потребность в «чистых» менеджерах проектов, специалистах по продажам, управлению человеческими ресурсами была оценена работодателями невысоко. Специфика исследовательской работы в области биотехнологий имеет существенное значение, и руководители предпочитают нанимать профильных специалистов, которые впоследствии получают дополнительное образование.
Около трети опрошенных организаций ожидают обострения кадровой ситуации в ближайшие 3-5 лет. Основной мерой по предотвращению возможного кадрового голода и дисбаланса квалификаций в будущем руководители организаций практически единогласно видят более тесное сотрудничество с вузами.
В среднесрочной перспективе будет расти потребность в специалистах в области биоинформатики, генной инженерии, молекулярной биологии. В целом, в научных организациях заметен спрос на междисциплинарность, руководители часто указывают на неэффективность «узких» специалистов по сравнению с профессионалами широкого профиля.


1.2 Описание обобщенных трудовых функций и трудовых функций, входящих в вид профессиональной деятельности, и обоснование их отнесения к конкретным уровням квалификации 

Проект профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически активных веществ» разработан в контексте реализации общей стратегии химического и биотехнологического комплекса, ведущих к достижению определенных квалификационных уровней, повышению квалификации, карьерному росту работников, осуществляющих профессиональную деятельность в данной сфере. Представленный проект профессионального стандарта разработан в соответствии с Макетом профессионального стандарта, утвержденным приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации (далее – Минтруд России) от 29.09.2014 г. 
№ 655н, Методическими рекомендациями по разработке профессионального стандарта, утвержденным приказом Минтруда России от 29.04.2013 г. № 170н, а также Уровнями квалификаций в целях разработки проектов профессиональных стандартов, утвержденными Приказом Минтруда России от 12.04.2013 г. № 148н (далее – Уровни квалификаций). 
Проект профессионального стандарта описывает обобщенные трудовые функции, трудовые функции, трудовые действия и соответствующие им компетенции специалистов в области биотехнологии биологически активных веществ. 
Проект профессионального стандарта сформирован на основе следующих принципов:
– осуществление биотехнологической деятельности по получению биологически-активных веществ;
– управление действующими биотехнологическими процессами и производством; 
– совершенствование биотехнологий биологически-активных веществ с использованием микробиологического синтеза и биотрансформации микроорганизмов, клеточных культур животных и растений.
Описание ОТФ и ТФ приведено в таблице 1.
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Таблица 1 – Описание трудовых функций, входящих в профессиональный стандарт (функциональная карта вида трудовой деятельности)

	Обобщенные трудовые функции
	Трудовые функции

	код
	наименование
	уровень квалификации
	наименование
	код
	уровень (подуровень) квалификации

	А
	Осуществление биотехнологических процессов по получению БАВ
	6
	Проведение подготовительных работ для осуществления биотехнологического процесса получения БАВ 
	А/01.6
	6

	
	
	
	Проведение биотехнологического процесса с использованием культур микроорганизмов, клеточных культур растений и животных, вирусов
	А/02.6
	

	
	
	
	Контроль качества сырья, промежуточных продуктов и готовых БАВ  в соответствии с регламентом
	А/03.6
	

	B
	Управление действующими биотехнологическими процессами и производством
	6
	Руководство участком по производству БАВ
	B/01.6
	6

	
	
	
	Разработка системы управления качеством и безопасностью продуктов биотехнологии 
	B/02.6
	

	C
	Разработка предложений по совершенствованию биотехнологий БАВ с использованием микробиологического синтеза и биотрансформации микроорганизмов, клеточных культур животных и растений
	7
	Разработка предложений по оптимизации и управлению выпускаемой биотехнологической продукцией
	С/01.7
	7

	
	
	
	Разработка новых и модификация существующих биотехнологических процессов получения БАВ
	С/02.7
	

	
	
	
	Модернизация биотехнологического производства БАВ
	С/03.7
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Раздел II Основные этапы разработки проекта профессионального стандарта

2.1 Информация об организациях, на базе которых проводились исследования, и обоснование выбора этих организаций

Ответственной организацией-разработчиком профессионального стандарта является Ассоциация «Технологическая платформа «Технологии пищевой и перерабатывающей промышленности АПК – продукты здорового питания».
Одной из главных задач технологической платформы «Технологии пищевой и перерабатывающей промышленности АПК – продукты здорового питания» является согласование действий органов государственной власти различных уровней, науки и бизнеса по ключевым направлениям развития сельского хозяйства, в том числе сельскохозяйственного и продовольственного машиностроения, пищевой, перерабатывающей промышленности  в среднесрочной и долгосрочной перспективе.
Потенциальными участниками реализации платформы являются более 
160 организаций из регионов РФ (http://xn----7sbab4cbipghgw0a.xn--p1ai/content/chleny-associacii). Из них:  11 ВУЗов; 12 профильных НИИ; 16 союзов и ассоциаций; 
50 производственных предприятий (15 из них системообразующие организации России).
В качестве организаций-соразработчиков выступили организации, чья деятельность связана с подготовкой специалистов в области биотехнологического производства.
Для участия в разработке профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологий биологически активных веществ» был проведен отбор ведущих организаций, чья деятельность связана обучением в области биотехнологии биологически активных веществ.
В качестве одного из соразработчиков выступает крупнейший научно-образовательный центр Черноземья ФГБОУ ВО «Воронежский государственный университет инженерных технологий», который входит в число ведущих вузов России по подготовке высококвалифицированных кадров для пищевой и химической промышленности.
Сведения об организациях, привлеченных к разработке и  согласованию проекта профессионального стандарта, приведены в Приложении № 1.
Разработка профессионального стандарта включает в себя следующие этапы:
1 этап. Анализ состояния и перспектив развития вида экономической деятельности, тарифно-квалификационных характеристик, нормативных правовых актов, иных организационно-распорядительных документов, которыми определены требования к квалификации по профессиям, должностям, специальностям.
2 этап. Регистрация уведомления о разработке профессионального стандарта в Министерстве труда и социальной защиты РФ.
3 этап. Разработка проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологий биологически активных веществ».
4 этап. Профессионально-общественное обсуждение проекта профессионального стандарта путем:
· размещения проекта профессионального стандарта на сайте разработчика;
· проведения конференций, круглых столов, семинаров и других публичных мероприятий;
· сбор, обобщение и анализ замечаний и предложений по проекту профессионального стандарта.
5 этап. Доработка проекта профессионального стандарта с учетом замечаний, полученных в результате профессионально-общественного обсуждения. Подготовка окончательной редакции проекта.
6 этап. Формирование комплекта документов для предоставления в Министерство труда и социальной защиты РФ, который включает в себя:
· проект профессионального стандарта;
· пояснительную записку к проекту;
· сведения об организациях, принявших участие в разработке;
· информацию о результатах обсуждения проекта профессионального стандарта.
7 этап. Представление проекта профессионального стандарта в Министерство труда и социальной защиты РФ.

2.2 Описание требований к экспертам (квалификация, категории, количество), привлекаемым к разработке проекта профессионального стандарта, и описание использованных методов

Методика разработки профессиональных стандартов предполагает формирование экспертной группы, в состав которой должны входить специалисты-эксперты в области разработки профессиональных стандартов, специалисты в области управления образованием, специалисты в области нормирования и охраны труда, другие специалисты. В соответствии с данным положением были разработаны требования к экспертам, которые были привлечены к разработке профессионального стандарта.
Требования к профессиональным компетенциям экспертов:
· разрабатывать профессиональный стандарт;
· оформлять профессиональный стандарт в соответствии с требованиями к данному типу документов;
· представлять разработанный документ при проведении публичного обсуждения.
Требования к общим компетенциям эксперта
· следовать правилам делового этикета, ясно и свободно выражать свои мысли письменно и устно;
· усваивать и анализировать значительный объем разнообразной информации в области разработки профессиональных стандартов;
· работать в команде.
Требования к знаниям и умениям, обеспечивающим соответствующие компетенции
Эксперт должен знать:
· законодательство Российской Федерации в области образования и в области разработки профессиональных стандартов, включая 
· методику и алгоритм разработки профессиональных стандартов;
· зарубежную и отечественную практику разработки профессиональных стандартов и иных квалификационных требований;
Эксперт должен уметь: 
· проводить функциональный анализ профессиональной деятельности;
· формулировать цель вида профессиональной деятельности;
· выделять обобщенные трудовые функции и сопоставимые с ними трудовые функции с учетом логики последовательной декомпозиции;
· формулировать перечень трудовых действий, необходимых умений и знаний, раскрывающих содержание трудовых функций;
· определять уровень (подуровень) квалификации, требуемый для выполнения трудовой функции;
· взаимодействовать в процессе разработки профессионального стандарта с другими экспертами
Требования к личностным качествам эксперта
1. независимость, то есть способность противопоставлять предубеждениям и массовому мнению свою точку зрения;
1. способность видеть проблему с различных точек зрения;
1. широкий кругозор, логическое мышление, аналитический склад ума;
1. принципиальность и объективность.
Критерии отбора экспертов
При отборе экспертов использовались следующие основные критерии: 
1. уровень компетентности эксперта в области разработки профессиональных стандартов, а также в области управления образованием
1. полнота охвата группой разработчиков всех видов деятельности внутри профессионального стандарта;
1. степень объективности эксперта-участника при оценке, обобщении и анализе данных, принятии решения по формированию содержания профессионального стандарта.

2.3 Общие сведения о нормативных правовых документах, регулирующих вид профессиональной деятельности, для которого разработан проект профессионального стандарта

Профессиональная деятельность в проекте ПС описана в соответствии с положениями законодательства в сфере труда, в том числе: 
1. Трудового кодекса Российской Федерации (в действующей редакции);
2. Федеральный закон от 03.12.2012г. № 236-ФЗ «О внесении изменений в Трудовой Кодекс Российской Федерации и статью 1 Федерального закона «О техническом регулировании»;
3. Постановление Правительства Российской Федерации от 22 января 2013 г. №23 «О Правилах разработки, утверждения и применения профессиональных стандартов»;
4. СанПиН 2.3.2.1290-03 Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД).
5. Федеральный закон РФ от 2 января 2000 года N 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (в ред. от 22.12.2008 г.).


[bookmark: _Toc401170973]Раздел III Обсуждение проекта профессионального стандарта

Профессионально-общественное обсуждение проводилось в соответствии с требованиями Приказа Минтруда России от 29 апреля 2013 г. №170н «Об утверждении методических рекомендаций по разработке профессионального стандарта».
Задачей профессионально – общественного обсуждения являлось уточнение экспертным сообществом обобщенных трудовых функций и трудовых функций, входящих в их состав, а также перечня необходимых знаний и умений для каждой трудовой функции.
Для проведения профессионально-общественного обсуждения проект профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ» был размещен на официальном портале Ассоциации «ТППП АПК» платформа-апк.рф в разделе «Профессиональны стандарты» (http://xn----7sbab4cbipghgw0a.xn--p1ai/content/professionalnye-standart), а также в разделе «Форум» (http://platforma-apk.com/content/novye-professionalnye-standarty-obsuzhdenie).
Произведена рассылка проекта профессионального стандарта в организации-члены Ассоциации «ТППП АПК». Общее количество рассылки составило 57 организаций (http://платформа-апк.рф/content/chleny-associacii).
26 декабря 2018 года на базе ФГБОУ ВО «Мичуринский государственный аграрный университет» состоялось очное заседание Наблюдательного совета Ассоциации «ТППП АПК», в рамках которого, прошло обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ» (http://xn----7sbab4cbipghgw0a.xn--p1ai/content/zasedanie-nablyudatelnogo-soveta-associacii-tppp-apk-26122018-g). В заседании приняли участие ведущие специалисты в области производства биотехнологической продукции, а также представители высших учебных заведений, федеральных органов исполнительной власти. Обсуждение проводилось в части определения обобщенных трудовых функций, трудовых функций, а также распределения уровня квалификаций, возможных наименований должностей, профессий и скорректированы требования к образованию и обучению, опыту практической работы, особые условия допуска к работе и другие характеристики.
По результатам обсуждения была принята резолюция о поддержке разработки проекта профессионального стандарта, а также о представлении проекта профессионального стандарта на рассмотрение в Министерство труда и социальной защиты Российской Федерации после исправления всех замечаний, предложений, изменений редакции и формулировок трудовых функций, действий, знаний и умений.
Также информация о мероприятии была размещена на площадке LEADER–ID.RU (https://leader-id.ru/event/14665/).
16 января 2019 года (очно, г. Воронеж) на базе Воронежского филиала ФГАОУ ДПО «Академия стандартизации, метрологии и сертификации (учебная)» состоялся круглый стол на тему: «Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ», в котором приняли участие представители технологической платформы и Академии стандартизации, метрологии и сертификации. В рамках круглого стола было проведено обсуждение трудовых функций стандарта в части «Контроля качества сырья, промежуточных продуктов и готовой готовых биологически-активных веществ» и «Разработки систем управления качеством парфюмерно-косметической продукции».
17 января 2019 года (очно, г. Алексеевка, Белгородская область) на базе 
ООО «Инновационный центр «Бирюч – Новые Технологии» (Группа Компаний «ЭФКО») состоялся круглый стол на тему: «Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ». В рамках круглого стола было проведено обсуждение трудовых функций стандарта в части: а) осуществления биотехнологических процессов по получению биологически-активных веществ; б) разработки новых и модернизации существующих биотехнологических процессов получения биологически-активных веществ.
17 января 2019 года (заочно, формат видео-конференция, г. Красноперекопск, Республика Крым) на базе ПАО «Крымский содовый завод» прошло обсуждение трудовых функций:
а) «Проведение биотехнологического процесса с использованием культур микроорганизмов, клеточных культур растений и животных, вирусов»;
б) «Разработка предложений по оптимизации и управлению выпускаемой биотехнологической продукцией»
проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ».
По результатам обсуждения было принято решение скорректировать трудовые действия, необходимые знания и умения представленных на обсуждение трудовых функций.
На базе Частного Учреждения «Воронежский центр сертификации и мониторинга» 22 января 2019 года (очно, г. Воронеж) было проведено обсуждение трудовых функций проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ» 6-го уровень квалификации, в части контроля качества сырья, промежуточных продуктов и готовой готовых биологически-активных веществ, а также скорректированы трудовые действия в части обеспечения функционирования системы управления качеством продуктов биотехнологии.
24 января 2019 года (заочно, формат видеоконференция) было проведено обсуждение трудовых функций проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ» в ходе которого были скорректированы трудовые функции «Проведение биотехнологического процесса с использованием культур микроорганизмов, клеточных культур растений и животных, вирусов» и «Модернизация биотехнологического производства биологически-активных веществ».
Проект профессионального стандарта скорректирован с учётом всех предложений поступивших как дополнение к трудовым функциям, действиям, исправлены все редакционные неточности.

Раздел IV Согласование проекта профессионального стандарта

Проведение согласования проекта профессионального стандарта нормативно – правовыми актами не предусмотрено. 


Ответственная организация-разработчик: Ассоциация «Технологическая платформа «Технологии пищевой и перерабатывающей промышленности АПК – продукты здорового питания»

Организации – разработчики:
Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Воронежский государственный университет инженерных технологий».




Директор Ассоциации «ТППП АПК»					А.В. Журавлев 



Приложение № 1
к Пояснительной записке

Сведения об организациях, привлеченных к разработке и согласованию проекта профессионального стандарта

	№ п/п
	Организация
	Должность уполномоченного лица
	ФИО уполномоченного лица

	Разработка и Согласование проекта профессионального стандарта

	1
	Ассоциация «Технологическая платформа «Технологии пищевой и перерабатывающей промышленности АПК – продукты здорового питания»
	Директор
	Журавлев Алексей Владимирович

	2
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Воронежский государственный университет инженерных технологий»
	Врио ректора
	Попов Василий Николаевич





Приложение № 2
к Пояснительной записке

Сведения об организациях и экспертах, привлеченных к обсуждению проекта профессионального стандарта

	Мероприятие
	Дата 
проведения
	Место проведения
	Участники ФИО

	Совещание в рамках заседания  Наблюдательного совета Ассоциации «ТППП АПК»
[bookmark: _GoBack](http://xn----7sbab4cbipghgw0a.xn--p1ai/content/zasedanie-nablyudatelnogo-soveta-associacii-tppp-apk-26122018-g;

https://leader-id.ru/event/14665/)
	26 декабря 2018 г.
	ФГБОУ ВО «Мичуринский государственный аграрный университет»
	Никитин А. В.
Краснянский М.Н.
Камнева О. И.
Голубева Л. А. 
Журавлев А. В. 
Бабушкин В. А. 
Короткова Г. В. 
Муромцев Д. Ю.
Тютюнник В.М.
Сухарев И. Н.
Кривенко Е. И.
Мешкова М. А. 
Неуймин Д.С.
Лысенко П. Ю.
Петров В. И.
Сардарян Р. Ш. 
Стрельников А.В. 
Григорьева Л.В.
Арькова Ж. А.
Перфилова О. В.
Тарова З. Н.

	Круглый стол
«Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ»
	16 января 2019
	Воронежский филиал ФГАОУ ДПО «Академия стандартизации, метрологии и сертификации (учебная)»
	Соляник А.И.
Дворянинова О.П.
Соколов А.В.
Корнеева О.С.
Григоренко О.В.
Сапего Ю.М.
Локтева Е.С.

	Круглый стол
«Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ»
	17 января 2019 
	ООО «Инновационный центр «Бирюч – Новые Технологии» (Группа Компаний «ЭФКО»)
	Черенков Д.А.
Кирьянова С.В.
Бытяк Д.С.

	Круглый стол
«Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ»
(заочно, формат видеоконференция)
	17 января 2019
	Публичное акционерное общество «Крымский содовый завод»
	Морозик В.А.
Крамаренко О.А.
Черепухина А.В.
Дворянинова О.П.
Соколов А.В.
Гуляева И.М.

	Круглый стол
«Корректировка профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ»
	22 января 2019
	Частное Учреждение «Воронежский центр сертификации и мониторинга»
	Калашников С.В.
Дворянинова О.П.
Корнеева О.С.
Полещук А. С.
Дубикова Г. И.
Ремизова Е. Н.

	Круглый стол «Обсуждение проекта профессионального стандарта «Специалист в области биотехнологии биологически-активных веществ»
(заочно, формат видеоконференция)
	24 января 2019
	Ассоциация «Технологии пищевой и перерабатывающей промышленности АПК – продукты здорового питания»
	Кирносов А.В.
Журавлев А.В.
Дворянинова О.П.
Мешкова М.А.
Гатапова Н.Ц.
Селивановская С.Ю.
Чеботарь В.К,




Приложение № 3
к Пояснительной записке

Сводные данные о поступивших замечаниях и предложениях к проекту профессионального стандарта

	№ п.п.
	ФИО эксперта
	Организация, должность
	Замечание, предложение
	Принято, отклонено, частично принято (с обоснованием принятия или отклонения)

	1
	Кондаурова Татьяна Александровна
	ООО «ИЦ «Бирюч – НТ», менеджер
	Добавить код ОКВЭД: 72.11 Научные исследования и разработки в области биотехнологии
	Принято

	
	
	
	Добавить код ОКПДТР для ОТФ А
22516 Инженер-микробиолог
20327 Биохимик
	Принято

	
	
	
	ТФ «Проведение биотехнологического процесса с использованием культур микроорганизмов, клеточных культур растений и животных, вирусов »:  ТД «Разделение культуральной жидкости и биомассы для проведения биотехнологического процесса» заменить на «Сепарация культуральной жидкости и биомассы для проведения биотехнологического процесса»
	Принято

	2
	Крапивин Геннадий Дмитриевич
	ФГБОУ ВО «Кубанский государственный технологический университет» профессор кафедры биоорганической химии и технической микробиологии
	П. 3.2.1 Трудовые действия «Обеспечение персонала необходимой спецодеждой и инвентарем»
Считаем, что данное ТД в ведении отелов обеспечения
	Принято

	
	
	
	Пересмотреть трудовую функцию «Апробация и внедрение наилучших решений оптимизации биотехнологий биологически-активных веществ». Лучше переформулировать как «Модернизация биотехнологического производства биологически-активных веществ »
	Принято. Трудовая функция пересмотрена

	3
	Базарнова Наталья Григорьевна
	ФГБОУ ВО «Алтайский государственный университет», декан химического факультета
	П.3.1.2 Трудовое действие: «Использование микроорганизмов-продуцентов, клеточных культур животных и растений, вирусов для биотехнологического процесса» – некорректная формулировка, что конкретно должен делать специалист?
	Принято. Исправлено с формулировкой «Культивирование микроорганизмов-продуцентов, клеточных культур животных и растений, вирусов»

	4
	Рухов Артем Викторович 
	ФГБОУ ВО «Тамбовский государственный технический университет», заведующий кафедрой «Химия и химические технологии»
	П.3.3.2 Необходимые умения «Проводить работы по защите интеллектуальной собственности» - рекомендуем убрать данное умение, так как деятельность не связана с защитой интеллектуальной собственностью
	Принято

	5
	Петров Владимир Иванович
	ООО «Инжкомплект»,
технический директор
	В ТФ «Руководство участком по производству биологически-активных веществ» добавить трудовое действие «Проверка соблюдения нормативов и правил удаления отходов биотехнологического производства»
	Принято

	6
	Морозик Виктория Алексеевна
	ПАО «Крымский содовый завод»
	ТФ «Контроль качества сырья, промежуточных продуктов и готовых биологически-активных веществ  в соответствии с регламентом» добавить трудовое действие «Рассмотрение рекламаций по качеству биологически-активных веществ»
	Принято

	
	
	
	ТФ «Разработка системы управления качеством и безопасностью продуктов биотехнологии» добавить трудовое действие «Руководство проведением испытаний биотехнологической продукции»
	Принято

	7
	Полещук Александр Сергеевич
	Частное Учреждение «Воронежский центр сертификации и мониторинга»,
Руководитель группы - зам. руководителя органа по сертификации продукции и услуг
	ТФ «Разработка системы управления качеством и безопасностью продуктов биотехнологии» добавить  необходымые знания в области определения качества биотехнологической продукции  и Технологии и контроль производства биологически-активных веществ
	Принято
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TIPUCY TCTBOBATIH:
Mopoai B, A,
Kpasapeixo 0. A.
Hepemyxima A, B.
Jisopausona O.I1.
Coxoron A.B.

Tyasesa KM,

OBCYXKTAEMBIE BOIPOCEI:

1. Saewaiina 1 npexToReHs 0 KoppexTHpOBKe TpyROBHIX Aekcranit Cuewmaner
ofaacri  GmoTexnomOuN - Guoormcckw-aKTHBNMX  memecrn6 | yponein,

KRG, B wacm  TIposeseHiA  GHoTeNIIOIOMHEcKOr0 | npotieces

HCHOILIORANHEM KYTLTYP  MHKPOOPRIIMB, KICTONHEX Kymotyp pactemi

P —
CIVIIATH: Jsopsaiony O.I1,

2. SaMesaus i HpEMIOREHIA MO KoppeKTHpOBKe TpyIOBX AciicTanl Crewnamicr 3
OBAACIN  GmOTEXHONOTN _GMonorucekm-akThmIX  memeera?  yposemn,
eaTPUKaL B acTt PuspaGoTka mpearoxensit T omTIMMIAI 1 Ynpassenio

BLMyCKaeMoli GOTeXHOTOHTeCKol poyeH,
CIVLIATIH: Coxonony AB.

VaacTin kpyrioro erona pemsn:

KICTOURbX KYILTYP pacTeHni m RunoTHicx, ipycon.
2 Croppextuponams nepeses Tpyaomsx ncicrani, Heofxommaun ywessi 1
HeoGxommsnx suammil » 1pyonoll dymem Paspabora mpemroweni g
CITIMISALAN H YIPARICHIHIO BTy CkacHol GroTexHOnOecKoll nponyKinely mpoeKt
POBECCHORATENONY  crassapra  Criewsamuer m  ofaactn  Guovexnonsy
OHOTOrECKH-AKTHBIX BemteeTs, 7 ypoems Keamika.
3. Buecrit » npocir mpogpeceionaTsHOro CTaiAApTa cortacopattie sameas of TIAQ

3.

o
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Mecro nposexeis: OOLIECTBO ¢ OTPARHSCHHOM OTCTSTACHHOCTEO
Mmosaumowss ewp (Bupiot ~ Howste Texuonorsn» (Ipymma Kowmasii <O®KO»)

KPYLIbI CTOT
Tewa: KoppexTuposia 1po(eccHORATHOTO Crariiapta «Criemsammer B ofaactn
‘GHOTEXHOOTM GHOAOTHYECKH-AKTHBHLX BemecTs)
TIPHCYTCTROBAIIH:
Uepertkon JLA.
Kupisiona C.B.
Bormax JLC.

OBCYAJIAEMBIE BOTPOCHI:

1. 3acuayn B ICUIOKCHIA O KOPPEKTHPOBKe TpyTOBuIX ymsumit Crienmanier »
obracrn Guotexsonorm [ — Bemecrn,
6 YpoBeith KBATH(MKAIIK, B 9aCTH OCYIECTBTONI GHOTEXHOOTHUCCIITX TPOIICCCOB.

1O 0Ty S0 GHOTOTIECH-QX TS BeIecTs.
CIVIIATI: Kopressy O.C.

2. 3aMESQNNA W TIPETIOKEHHA O KOPPEKTHPOBKS TPYAOBBIX AciicTaiil Cremmamuer B
ofacTn  GuoTexmoornn  GHOTOTICCKI-AKTURMA | hemeers 7 yposems
Keomuuxam B umcTe PampaoTin HOBSX M MOXCPNI  CYICCTRYOUDIY

HOTEXHOTOTICCKIX TPOIECCOD oY e SHOTOTIIGSHal-AXTHBHSD BELECTD
CIIVLLAIIM: lsopaimiony .11

‘VHACTHHKH KPYFIOFD CTONA P

1. Coppextuposars  nepesers Tpyiowsx  aeficrmiil, HeoSxommnx yscmmit it
Heofxomiubx  JHasii » Tpysowss  gymamsx  Cnemmaauer 5 opaacti

GHOTEXHONOTIN GWOAOTHYECKN-AKTHBHLLX BEMeCTs 6 YPOcHb KMQUKALI B
4aCTH OCYIIECTRIEHHS GHOTEXHOTONHECKX HPOLECCOB 110 HOTYHEHUI0 GHONOTITIECKH-
AKTBHIX BemeCTS.

2. CormeciTscs ¢ ompelercmmen Tpyiosol ymkums PaspaGoTan HOBHX M
MOICPHHIIIH  CYICCTBYIOUNX  GHOTEXHOTOFIECKHX  HPOLECCO  HONVICHEA
GHOTOTHHECKI-AKTHINHX  BEMECTS)  NPOCKT  NPOQCCCHORATBHOTO  CTAMIAPTE
Criewnanuer o 0GAACTH GHOTEXHOIOTHE GHOTOTIECKH-AKTHBHBI Bemlects 7
YDOBEHS KBATHQHKAIH.

3. BHECTH B MPOEKT NPODECCHONATSHOTO CTAIAPTA COTTACOBAHNC SANCHAHMA OT
ownamn Annosamnonmi uewtp «bupiow — Hossie Texwosormmy (pynna
Kosnasii (30KO»)

3aNCCTHIESD ICHEPATHHOTO AMpEKTOpa
000 «HIL «Bispios-HT» 10 Hayke epercon JLA.
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KPYLABH CTON
Tewsa: Koppexupossa npopeccionaioro crauzapta «Cueunaaner s ofaacr
[ A ——

TIPHCYTCTBOBAIIH
Kazaunoneon CB.
Tlsopuniona OI1.
Kopueesa O.C.
Tonemyx A. C.
JlyGusona I 1.
Pewnosa . H.

OBCYXUIAEMBIE BOIIPOCHE

1. Tpyaonse gywcum Coeumaamer » ofaacru Guorexuoiormn Gwosorwseck-
‘aKTenLx memecrn 6 yposes KK, § wacTn KoNTPOn KavecTsa CHpis,
DpONEAY O DOy KTOR  FOTOROR FOTORKX GHOAOINECKH-ANTHAHAN BT

CHYVIIANH: Jsopsmsony O11.

2. Tauewauien w IpELICHENNS 0 KOPPEKTHPOBKE TPYAOBHX AcicTauil Cueumaner
OGAACTH  GROTEVNOIOTUN  GMOAOIWEEKI-AKTHENMS bemecTn 6 yposews
KB B "CTH_oGeCnETCHI gymOMIOR CHETeMI yTpAICTIY
aecTaou nposysTon Guoexion.

CAVIIATY: Kopreeay O.C.

‘Veacranecn kpyraoro crosa peuntn:

1. Commeumes ¢ ompenerewnen Tpyionoli gywnin Coenwamer ®  obasern
GuoTeHOOrNN GHatOINHECK-AKTHRMMY BemecTR 6 ypoRCls KIIMBHKAIN
KOMTDOTS KAVECTL CMP, /IPONEKYTOWHMXPOIYKTOB W [OTOROH _OTORX
GHorOICCKkM-aKTHARX BeuECTE 1 ¢ nepecss Tpyaomu ackersinh, HeoBxommx.
e T —

2. Croppexruponamsnepevems Tpyaosux achcraull, HeoSromoass  ywewill
Heolxommnx swamil 5 Thya0RoR dynkinm _«OGCCTESERE. QGYTEIONIPORITIE
Ccucrews yupamscinx Kaecriouw | npoaysron  GHotexiomoram»  npockt
Dpofeccuonanioro  craiiapra  Cueuwauer » ofaacru  uoresnosorun
GMoaorIHCCKH-AKTHMMY BemecTS § Yposens KT

3. Becrn & MpocKT NOGECCHORMMAO) CTARIAPTA COTMCORHNE MMCUINA O
acrioro Ypeons <BopoReRCK HEHTP CCpTIGHKALIN i NOWITOHAT.

——
oo . g /f/ Karamon 5.
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Mecro mponenemme: Accounsus «Texozorweckax nmpopya «TexHOIONN R0 1
nepepaGaTimsontet npovuennocT ATTK ~ POAYKIH $10pONOrO IHTaEID:

KPYL1bit CTOL
Tewa: Obeyicnne npopeceionaIOrD Crantapra
HOTENHO A0 B 10N ECKI-AKTHBHMI BEULECTY

TTPHCYTCTBOBAJIH:
Kuprocon AB.
Kypassen A B.
Tsopswnosa 0.1
Mexona M.
Faranosa H. 11
Commanonesas C. 10.
HeGorape B K.

OBCYKTAEMBIE BOTIPOCH

1 Toytomse gy Cremmaaner » ofisacrn Guorexuoaonon Guosoruuccii-
AKTIRNLLX memcern 6 yponei Xsa KA, B wacrH TIpoBCACINA GHOTEXHOTOTINECKOT0
POLECEA ¢ HENOTI0RNEN KYILTYP MHKPOOPTAMINOR, KICTOMIIAX. KYLTYP. pacremiii
Ao, nupycon.

CIVLIATIH: sopmmony O.TL.

2. Tpyuoswse ywsus Cuenwaaner w ofiacu GuoTexioionmN Guosoriecsr-
axrubmx  memeers 7 ypoveus  keumwcw, b et Moepumawm
GHOTEXIOTOTIIECKOrO NPOWSHOACTHS GHOTOTINECKII-AXTHBHKX BEHECTR.

CIVIUANH: [isopsmiony O.TL.

‘YscTHiKH KDYFIOFO CTORA peut

1. CroppexTuponaTs Tpya0msie AcHCTaNA, HECGROTINHE YAEHIS W HEOTXOTINLIS Jalth ¥
pasesax. Tpy.10noft pysau 64 yposei xaapuKai I [POBEIEIINE GHOTEXHOIOTHNECKOTO
pOLECEa ¢ HCNOTHIORNEN KYTLTYP MHKPOOPFANKINOK, KICTOWIHX. KYSTYp. pacrennil 1t
HpoTILX, BpyCOW.

2. Cormenmics © onpenciciien Tpyzosol bywxuin 71 ypovem. Ksamapuka
CMOIEPHIIAI G10TEX/H0101WHECKORD TPOIIBOIETS GHOIOrYCKA-ATIBHE BIECT

3. BUSCTH b 1pOCKT CTUNMPTA COFTACOBINE HaNEIANA OF SISHOB TEXHOTOTHMECKOH
naatopus «Texsonor nwuewoli # nepepaGaTssaiomeH  mpowsuiemoern AMK —
HpOAyKTI 0pOBOro MctatLE.

e s

Accomnaun T ATIK




