МІНІСТЕРСТВО ОСВІТИ І НАУКИ УКРАЇНИ

УКРАЇНСЬКИЙ ДЕРЖАВНИЙ УНІВЕРСИТЕТ НАУКИ І ТЕХНОЛОГІЙ

НАВЧАЛЬНО-НАУКОВИЙ ІНСТИТУТ «ДНІПРОВСЬКИЙ МЕТАЛУРГІЙНИЙ ІНСТИТУТ»

ФАКУЛЬТЕТ ЯКОСТІ ТА ІНЖЕНЕРІЇ МАТЕРІАЛІВ 

КАФЕДРА СИСТЕМ ЯКОСТІ, СТАНДАРТИЗАЦІЇ ТА МЕТРОЛОГІЇ

РОБОЧА ПРОГРАМА 
НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ
СПЕЦІАЛІЗОВАНІ СИСТЕМИ ЯКОСТІ
Рівень вищої освіти:    другий (магістерський)
Спеціальність:             175 - Інформаційно-вимірювальні технології
Освітня програма:       Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія
Статус дисципліни:     вибіркова

Обсяг:
     4 кредити ЄКТС

Код освітньої компоненти:  ВК 2.1-1
Мова викладання:        українська
Дніпро – 2024

Робоча програма навчальної дисципліни   «Спеціалізовані системи якості»

Розробник: 

доцент, к.т.н., доцент _____________    Оксана БОНДАРЕНКО   

         




          

ПОГОДЖЕНО:

Протокол засідання Групи забезпечення якості освітньої програми  «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія»
від «      »                     202   р., № ___.

Гарант 

освітньої програми: _____________ Оксана МАКСАКОВА

ПОГОДЖЕНО: 

Навчально-методичний відділ _____________ Олена ЗАХАРОВА

         



              

«___» __________ 20__ р.

ПОГОДЖЕНО 

Заст. керівника навчального 

відділу УДУНТ


 ______________ Тетяна ШЕМЕТ

«__»____________202_ р.

ЗАТВЕРДЖЕНО 

Протокол засідання кафедри Систем якості, стандартизації та метрології  (№ від  «    »                        202   р., №____. 

Завідувач кафедри:

 _____________ 
Анатолій ДОЛЖАНСЬКИЙ  


«__»____________202_ р.

Реєстраційний номер 175.2.01.ВК2.1-1_2024 


     
 (надається працівником НМВ)
1 МІСЦЕ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ В ОСВІТНІЙ ПРОГРАМІ

1.1 Мета навчальної дисципліни

Засвоєння знань щодо організації робіт за сферами спеціалізованих систем якості: з безпеки харчових продуктів, управління ризиками на підприємстві, у фармацевтичній діяльності тощо, - на основі відповідних міжнародних, європейських та національних стандартів, гармонізованих із зарубіжними нормативними документами. 

1.2 Компетентності, формування яких забезпечується 
Навчальна дисципліна сприяє набуттю таких передбачених освітньою програмою компетентностей:


ІК1. Здатність розв’язувати складні спеціалізовані задачі і проблеми у галузі інформаційно-вимірювальних технологій і техніки, метрології та якості техніко-організаційних систем, процесів та продукції (послуг) у будь-якій предметній області економічної діяльності, що передбачає проведення досліджень та/або здійснення інновацій та характеризується невизначеністю умов і вимог.


ЗК-1. Знання та розуміння предметної області та розуміння професійної діяльності (здатність спілкуватися з представниками інших професійних груп різного рівня – з експертами з інших галузей знань/видів економічної діяльності, аудиторів органів оцінки відповідності та сертифікації). 


ЗК-5. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел (використовувати системний аналіз та синтез, комп’ютерне моделювання та методи оптимізації).


ЗК-6. Здатність виявляти, формулювати та вирішувати проблеми у фаховій сфері.


ЗК-8. Здатність працювати в міжнародному контексті (включаючи професійну та науково-дослідну діяльність).


ЗК-10. Здатність оцінювати та забезпечувати якість виконуваних робіт.

ФК-14. Здатність будувати та вдосконалювати системи управління якістю організації на основі Міжнародних стандартів з якості.
1.3 Програмні результати навчання, що забезпечуються
Оскільки навчальна дисципліна є вибірковою для студентів, які здобувають освітній ступінь магістра за освітньою програмою «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія», її вивчення не передбачає досягнення визначених освітньою програмою програмних результатів навчання.

1.4 Міждисциплінарні зв’язки 
Навчальна дисципліна є вибірковою для вивчення студентами, які здобувають освітній ступінь магістра за Освітньою програмою «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія». Передумовами для вивчення дисципліни є попереднє опанування дисциплінами Циклу фахової підготовки «Системи управління якістю», «Акредитація та забезпечення діяльності випробувальних лабораторій», «Економіка якості згідно стандарту ISO 10014». 
Вивчення дисципліни йде паралельно з дисципліною «Метрологія, контроль та інформаційно-вимірювальні технології». Набуті знання і вміння застосовуються при опануванні програми підготовки магістрів за фахом, зокрема – при підготовці ними випускної роботи.
2 ОЧІКУВАНІ РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ ЗА НАВЧАЛЬНОЮ ДИСЦИПЛІНОЮ
	Код
	Очікуваний результат навчання
	Рівень 

	ОРН1
	Поясняти та класифікувати базові визначення та поняття щодо забезпечення якості і безпеки продукції харчової промисловості, продукції фармації та медицини.
	ІІ

	ОРН2
	Застосовувати відповідні правові та нормативні документи, принципи та особливості їх використання в рамках професійної діяльності фахівця за Освітньою програмою «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія».
	ІІІ

	ОРН3
	Розробляти методичні та нормативні документи, щодо забезпечення якості та безпеки продукції харчової промисловості, продукції фармації та медицини
	V

	ОРН4
	Перевіряти спеціалізовані системи якості у цілому та окремі їх елементи на відповідність вимогам нормативних документів та стейкхолдерів
	VІ


Соціальні навички (soft skills), 

розвитку яких сприяє навчальна дисципліна (ОН - Особистісні навички; КН - Комунікаційні навички) 
	Код
	Соціальна навичка (soft skill)

	ОН1
	Здатність управляти власним часом.

	ОН2
	Здатність самостійно приймати рішення.

	ОН4
	Розуміння важливості предмету вивчення як філософії забезпечення загальної якості.

	КН1
	Здатність зрозуміло формулювати думки.

	КН3
	Здатність дискутувати та надавати аргументовані відповіді.


3 РОЗПОДІЛ ГОДИН ЗА ВИДАМИ НАВЧАЛЬНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
Денна форма навчання
	Види 

навчальної діяльності
	Усього
	Семестри/півсеместри

	
	
	2

	
	
	1/2

	Усього годин за навчальним планом
	120
	120

	у тому числі:

Аудиторні заняття
	40
	40

	– лекції
	16
	16

	– лабораторні роботи
	-
	-

	– практичні заняття
	24
	24

	– семінарські заняття
	-
	-

	Самостійна робота
	80
	80

	– підготовка до аудиторних занять
	20
	20

	– виконання та захист курсової роботи
	-
	-

	– виконання та захист індивідуальних завдань
	-
	-

	– підготовка та складання екзаменів
	-
	-

	– підготовка до інших контрольних заходів
	24
	24

	– опрацювання розділів, які не викладаються на лекціях
	36
	36

	Форма семестрового контролю
	
	Диф.залік


Заочна форма навчання

	Види 

навчальної діяльності
	Усього
	Семестри

	
	
	2

	Усього годин за навчальним планом
	120
	120

	у тому числі:

Аудиторні заняття
	12
	12

	– лекції
	6
	6

	– лабораторні роботи
	-
	-

	– практичні заняття
	6
	6

	– семінарські заняття
	-
	-

	Самостійна робота
	108
	108

	– підготовка до аудиторних занять
	6
	6

	– виконання та захист курсової роботи
	-
	-

	– виконання та захист індивідуальних завдань
	12
	12

	– опрацювання навчального матеріалу
	66
	66

	– підготовка та складання екзаменів
	-
	-

	– підготовка та складання інших контрольних заходів
	24
	24

	Форма семестрового контролю
	
	Інд.завд.

Диф. залік


4 ЗМІСТ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 
	Роз-діл
	Тема лекції (заняття)
	Обсяг, годин
	ОРН
	СН

	
	
	Очна форма
	Заочна

форма
	
	

	І
	Розділ 1. Системи безпеки харчової продукції 
	ОРН1

ОРН2

ОРН4
	ОН1

ОН2

ОН4

КН1



	
	Лекції:
	
	
	
	

	
	Вступ. Основні поняття та визначення у сфері спеціалізованих систем якості. Системи якості в галузях діяльності. Законодавство України щодо забезпечення безпеки харчової продукції в Україні як складової її якості. Принципи «Системи аналізу ризиків і контролю критичних точок - Hazard Analysis and Сritical Control Point (HACCP)».
	2
	0,5
	
	

	
	Стандарт ДСТУ ISO 22000. Зміст та сфера застосування стандарту; порівняння із системою HACCP
	2
	0,5
	
	

	
	Практичні заняття:
	
	
	
	

	
	Критерії оцінювання і порівняння показників якості і безпеки харчових продуктів рослинного походження. Визначення критеріїв оцінювання якості харчових продуктів та проведення їх зіставлення. 
	2
	1
	
	

	
	Критерії оцінювання і порівняння показників якості і безпеки харчових продуктів тваринного походження. Визначення критеріїв оцінювання якості молока та проведення їх зіставлення.
	2
	1
	
	

	
	Самостійна робота:
	
	
	
	

	
	Підготовка до аудиторних занять
	4
	1,5
	
	

	
	Виконання та захист індивідуальних завдань
	-
	-
	
	

	
	Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях (для очного навчання):

Історія створення та застосування НАССР (Перше застосування НАССР в США в 1960…1970 роках. Розширення застосування НАССР у світі. Країни, в яких НАССР є обов’язковим.) [1].
	12
	-
	
	

	
	Опрацювання навчального матеріалу (для заочного навчання)
	-
	19,5
	
	

	
	Підготовка та складання інших контрольних заходів
	6
	6
	
	

	
	У с ь о г о:
	30
	30
	
	

	ІІ
	Розділ 2. Документація системи безпеки харчової продукції з урахуванням ризиків

	
	Лекції:
	
	
	
	

	
	Документація НАССР. Настанова з НАССР. Стандарти ISO (ДСТУ ISO) серії 31000.

Обов’язкові програми передумови, що вимагає Держспоживпродслужба України до виробників харчової продукції.
	2
	1
	ОРН2

ОРН3

ОРН4
	ОН1

ОН2

КН1



	
	12 кроків впровадження системи НАССР. Створення групи НАССР. Політика в галузі безпеки харчової продукції. Визначення якісних характеристик продукту.
	2
	1
	
	

	
	Практичні заняття:
	
	
	
	

	
	Критерії визначення показників безпечності питної води. Визначення переліку, оцінка та аналіз показників якості води згідно з нормативною документацією. 
	8
	2
	
	

	
	Самостійна робота:
	
	
	
	

	
	Підготовка до аудиторних занять
	6
	2
	
	

	
	Виконання та захист індивідуальних завдань
	-
	-
	
	

	
	Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях (для очного навчання):

Зв'язок системи НАССР з системою управління якістю за ISO 9001 (Основні документи НАССР та Методики якості за ISO 9001, які є сумісними при впровадженні інтегрованої системи якості і безпеки продукції) [1, 2, 3].
	6
	-
	
	

	
	Опрацювання навчального матеріалу (для заочного навчання)
	-
	18
	
	

	
	Підготовка та складання інших контрольних заходів
	6
	6
	
	

	
	У с ь о г о:
	30
	30
	
	

	ІІІ
	Розділ 3. Побудова і  функціонування системи безпеки харчової продукції

	
	Лекції
	
	
	
	

	
	Визначення та аналіз переліку потенційно небезпечних факторів. Діаграма аналізу ризиків.
	2
	1
	ОРН2

ОРН3


	ОН1

ОН2

КН1



	
	Визначення критичних контрольних точок. Визначення критичних границь. Моніторинг критичних контрольних точок. Коректувальні дії та постійне поліпшування. Сертифікація НАССР.
	2
	1
	
	

	
	Практичні заняття:
	
	
	
	

	
	Визначення основних небезпечних факторів харчової продукції і ступеня їх небезпеки. Використання принципів НАССР та ISO 31010 з визначення методів управління та оцінювання ризиків. 
	6
	1
	
	

	
	Самостійна робота:
	
	
	
	

	
	Підготовка до аудиторних занять
	5
	1,5
	
	

	
	Виконання та захист індивідуальних завдань
	-
	-
	
	

	
	Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях (для очного навчання):

Документи Codex Alimentarius Commission (Перелік основних стандартів, керівництв і правил що складають збірник. Застосування Codex Alimentarius в Україні. Перелік харчових добавок, які дозволяються до використання в Україні. Найбільш розповсюджені шкідливі небезпеки, що поширені в Україні та їх гранично допустимі межі) [1, 2, 4].
	9
	-
	
	

	
	Опрацювання навчального матеріалу (для заочного навчання)
	-
	19,5
	
	

	
	Підготовка та складання інших контрольних заходів
	6
	6
	
	

	
	У с ь о г о:
	30
	30
	
	

	ІV
	Розділ 4. Спеціалізовані системи якості в медицині і фармації

	
	Лекції:
	
	
	
	

	
	Застосування Належних практик (GxP) для управління якістю в різних галузях діяльності. Законодавче та технічне регулювання у медицині і фармації в Україні. Функції Державної служби України з лікарських засобів і контролю за наркотиками. Управління якістю у фармацевтичній промисловості. Основні вимоги системи «Належна виробнича практика». Управління якістю в медицині.
	4
	1
	ОРН2

ОРН4
	ОН1

ОН2

ОН4

КН1

КН3



	
	Практичні заняття:
	
	
	
	

	
	Ідентифікація та моніторинг критичних контрольних точок при контролі безпеки виробництва продукції фармації.
	6
	1
	
	

	
	Самостійна робота:
	
	
	
	

	
	Підготовка до аудиторних занять
	5
	1
	
	

	
	Виконання та захист індивідуальних завдань
	-
	12
	
	

	
	Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях (для очного навчання):

Належні практики що використовуються в медицині (Належна лабораторна практика. Зв'язок Належної лабораторної практики з Належною виробничою практикою. Належна практика обробки даних. Належна практика зберігання) [1, 3].
	9
	9
	
	

	
	Опрацювання навчального матеріалу (для заочного навчання)


	-
	6
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5 МЕТОДИ ВИКЛАДАННЯ ТА НАВЧАННЯ
Дисципліна передбачає навчання через: 
– пояснювальні вербально-ілюстративні інтерактивні лекції (МН1);
– репродуктивно-практичні заняття (МН2); 

– практико-орієнтоване навчання (МН3);

 – частково-пошукове навчання (МН4);
· модульне навчання (МН5).
Лекції надають студентам матеріали з теорії та методології організації робіт за сферами спеціалізованих систем якості: з безпеки харчових продуктів, управління ризиками на підприємстві, у фармацевтичній діяльності тощо, - на основі відповідних міжнародних, європейських та національних стандартів, гармонізованих із зарубіжними нормативними документами, що є основою для самостійного удосконалення компетентностей здобувачів вищої освіти. 

Лекції проводяться в інтерактивному режимі з розглядом при представленні викладачем навчальної інформації проблемних ситуацій. 

Лекції доповнюються репродуктивно-практичними заняттями, які мають ділову спрямованість (часто – за вибором здобувача згідно з конкретизацією предметної сфери: безпека харчових продуктів, управління ризиками на підприємстві, фармакалогія, медицина тощо).

Практико-орієнтоване навчання реалізується шляхом самостійної конкретизації здобувачем освіти об’єкту при розробці складових обраної спеціалізованої системи якості (на підставі власного досвіду та/або інформації, що отримана з різних джерел) при виконанні ним практичних робіт. Цей метод застосовується на практичних заняттях із засвоєння основних положень на основі відомих  принципів та підходів із забезпечення якості продукції, процесів та систем, наприклад, коли викладач пропонує матрицю відображення результатів аналізу за певними критеріями, а здобувачі, враховуючи надані критерії, відображують їх за власним варіантом обраної предметної сфери. 
Пошуковий метод застосовується через організацію активного розв'язання завдань, висунутих викладачем, практичних робіт, які характеризується наперед неповністю визначеним кінцевим результатом та частково мають творчу спрямованість.

Модульне навчання полягає у представленні навчального матеріалу у вигляді окремих змістовно, методично і організаційно завершених розділів (модулів): автономних частин дисципліни, що інтегруються з іншими частинами.

Заходи, що використовуються для розвитку соціальних навичок: 

1) Здатність керувати власним часом (ОН1) формується встановленням контрольних термінів виконання практичних робіт, самостійної роботи і, додатково - для  студентів заочної форми навчання при виконанні ними індивідуального завдання.

2) Здатність самостійно приймати рішення (ОН2) реалізується завдяки необхідності приймати рішення щодо способів щодо виконання студентами практичних робіт, самостійної роботи і, додатково – для  студентів заочної форми навчання - індивідуального завдання.

3) Для розвитку прихильності до позитивного мислення (ОН4) лектор проявляє доброзичливе ставлення до студентів, наводить приклади успішного виконання вимог навчального плану за Освітньою програмою та застосування набутих знань і умінь у виробничій діяльності випускників. 

4) Здатність зрозуміло письмово формулювати думки (КН1) формується у процесі формулювання висновків за результатами робіт і, додатково – для  студентів заочної форми навчання - індивідуального завдання.

5) Здатність надавати аргументовані відповіді (КН3) розвивається у студентів під час опитувань на аудиторних заняттях, а також під час захисту індивідуального завдання студентами заочної форми навчання.
6 МЕТОДИ ТА КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ
6.1 Методи поточного оцінювання

За дисципліною передбачені такі методи поточного оцінювання: опитування та усні коментарі викладача за результатами інтерактивного спілкування, самооцінювання, обговорення та взаємне оцінювання студентами результатів виконання практичних робіт та індивідуального завдання (останнє - для студентів заочної форми навчання). Оцінкою з виконання практичних робіт та індивідуального завдання може бути «зараховано» або «не зараховано» без фіксації в екзаменаційній відомості.
6.2 Методи та критерії семестрового оцінювання
Оцінки з кожного розділу визначаються за прийнятою шкалою згідно із затвердженими  критеріями за результатами таких контрольних заходів:

– оцінки РО1, РО2 РО3 та РО4 розділів 1, 2, 3 та 4 відповідно – за результатами письмової контрольної роботи у тестовій формі (РК1).
6.3 Критерії семестрового та підсумкового оцінювання
Формою семестрового контролю з дисципліни є диференційований залік. 

Оцінка С1 формується за результатами контрольної роботи РК1 за 12-бальною шкалою як середнє арифметичне оцінок РО1, РО2, РО3 та РО4, визначених за прийнятою шкалою з округленням до найближчого цілого числа. 

Необхідною умовою отримання позитивної оцінки з розділів 1, 2, 3, та 4 є відпрацювання та надання звіту з усіх практичних робіт та індивідуального завдання (останнє - для студентів заочної форми навчання) відповідного розділу.  

Отримання незадовільної оцінки з розділу або її відсутність через відсутність здобувача на контрольному заході не створює  підстав для недопущення здобувача до наступного контрольного заходу. 

Студент не може бути допущеним до семестрового контроля за відсутності позитивної оцінки хоча б з одного із розділів.

Підсумкова оцінка з навчальної дисципліни формуються як середнє арифметичне визначених за прийнятою шкалою усіх 4-х оцінок з розділів з округленням до цілого числа.

7 РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ:

7.1 Засоби навчання

Навчальний процес передбачає використання графічних засобів: схеми, плакати, копії документів тощо (ЗН1), комп’ютеризованих робочих місць для проведення інтерактивних лекцій та практичних робіт (ЗН2), прикладного програмного забезпечення для підтримки дистанційного навчання: ZOOM, Google Class тощо (ЗН3).
7.2 Інформаційне та навчально-методичне забезпечення

Основна література
1. Бочарова О.С. НАССР і системи управління безпечністю харчової продукції. Одеса: Видавництво «Атлант», 2016. 376 с.

2. ДСТУ ISO22000:2019. URL: http: //online.budstandart.com (дата звернення 20.01.2023 р.).

3. Грегірчак Н., Тетеріна С., Нечипор Т. Мікробіологія, санітарія і гігієна виробництв з основами НАССР. Київ: Видавництво НУХТ, 2018. 274 с.

Допоміжна література
4. Системи менеджменту якістю / А.М. Должанський, Н.М. Мосьпан Н. М., І.М. Ломов, О.С. Максакова. Дніпро : «Свідлер А.Л.», 2017. 563 с.

5. Настанова 42-4.0:2016 Лікарські засоби. Належна виробнича практика. Київ: МОЗ, 2009. 357 с.
6. Положення про виконання кваліфікаційної роботи в Українському державному університеті науки і технологій: рукопис / Розробники: Радкевич А.В. та ін.  Дніпро : УДУНТ. 2022. 47 с. (з конкретизацією від Груп забезпечення якості освітніх програм за спеціальністю 152 – Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка).

Інформаційні ресурси в Інтернеті
	www.rada.gov.ua
	Верховна Рада. Законодавство України. Проекти НД. Органи виконавчої влади.

	http://consumer.gov.ua/
	Державна служба України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів.

	http: uas.org.ua
	Державне підприємство «УкрНДНЦ» - Національний орган стандартизації.

	http://ukr.naau.org.ua
	Національне агентство з акредитації України (НААУ).

	dgcsms.dp.ua
	Дніпропетровський державний центр стандартизації, метрології та сертифікації.

	leonorm.lviv.ua
	Інформаційний сервер НІЦ «Леонорм» стосовно інформації щодо технічного регулювання, виробництва та реалізації продукції.

	iso.org
	Сайт Міжнародної організації із стандартизації.

	cen.eu
	Європейський комітет по стандартизації. Офіційний сайт.


8 УЗГОДЖЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ НАВЧАННЯ 

З МЕТОДАМИ ВИКЛАДАННЯ, НАВЧАННЯ ТА ОЦІНЮВАННЯ

	Очікуваний результат навчання за дисципліною
	Програмні результати навчання 
	Види навчальних занять*)
	Методи, викладання і навчання
	Засоби навчання
	Форми та методи оцінювання

	ОРН1
	-
	Л, ПЗ
	МН1, МН2, МН3, МН4, МН5
	ЗН1, ЗН2, ЗН3
	РК1

	ОРН2
	-
	Л, ПЗ
	МН1, МН2, МН3, МН4, МН5
	ЗН1, ЗН2, ЗН3
	РК1

	ОРН3
	-
	Л, ПЗ
	МН1, МН2, МН3, МН4, МН5
	ЗН1, ЗН2, ЗН3
	РК1

	ОРН4
	-
	Л, ПЗ


	МН1, МН2, МН3, МН4, МН5
	ЗН1, ЗН2, ЗН3
	РК1


*) Примітка: Л – лекції; ПЗ – практичні заняття
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