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Аннотация 

 

рабочей программы учебной дисциплины Б1.В.01 «Биофармация» 

по специальности 33.05.01 Фармация 

 

Цели изучения дисциплины: формирование современного представления о 

биодоступности, биоэквивалентности, биофармацевтических факторах и их роли в создании 

высокоэффективных лекарственных средств. 

 

Задачи дисциплины: 
- расширить и углубить знания о группах факторов, влияющих на биодоступность 

лекарственных веществ;  

- приобрести знания о фармацевтических факторах, влияющих на высвобождение, 

фармакокинетику, фармакодинамику и токсикодинамику лекарственных средств; 

- приобрести знания о методах исследования биологической и фармацевтической 

доступности лекарственных веществ, методах определения эквивалентности лекарственных 

препаратов; 

- сформировать навыки применения методов «in vivo» и «in vitro» для оценки 

высвобождения лекарственных веществ из лекарственной формы; 

- закрепить навыки количественного определения лекарственных веществ 

современными аналитическими методами;  

- сформировать навыки построения кривых зависимости концентраций лекарственных 

веществ в средах растворения и в крови животных от времени, и навыки обобщения 

полученных данных;  

- расширить и углубить знания о лекарственных формах с управляемыми 

биофармацевтическими характеристиками; 

- сформировать навыки работы с научной и справочной литературой, умения 

использовать современные ресурсы информационного обеспечения фармацевтической 

деятельности. 

 

Основные блоки и темы дисциплины: 

Биофармация как наука. Современная концепция биофармации. Цели и задачи 

дисциплины. Фармацевтические факторы. Воздействие фармацевтических факторов на 

процесс создания лекарственных, профилактических, реабилитационных и диагностических 

средств. Структура биофармации. 

Биофармацевтическая основа разработки и стандартизации рациональных 

лекарственных форм. Основные направления биофармацевтических исследований. 
Терапевтическая эквивалентность лекарственных препаратов. Фармацевтические, 

биологические и физиологические факторы. Биологическое значение фармацевтических 

процессов, протекающих при получении готовых лекарственных средств.  

Биологическая доступность. Характеристика. Методы определения: 

фармакокинетический и фармакодинамический. Абсолютная и относительная биологическая 

доступность. Стандартные лекарственные формы. Оригинальные и воспроизведенные 

лекарственные препараты.  

Фармацевтические факторы: химическая модификация препаратов; 

физико-химическое состояние лекарственных веществ; вспомогательные вещества, 

технологические процессы, вид лекарственной формы, пути введения и способ применения. 



2 

 

Роль биологических и физиологических факторов. 

Современные представления о вспомогательных веществах в технологии 

лекарственных форм с точки зрения биофармации. Роль вспомогательных веществ в 

создании лекарственных форм с необходимой биологической доступностью.  

Факторы технологического воздействия основных процессов и аппаратов на 

биодоступность лекарственных препаратов. Упаковочные материалы – как 

биофармацевтический фактор.  

Фармацевтическая доступность. Биофармацевтические тесты. Тест «Растворение». 

Приборы и аппараты. Автоматизированные системы и приборы для определения профилей 

растворения и высвобождения лекарственных веществ из лекарственных форм. Приборы, 

имитирующие процессы высвобождения и всасывания лекарственных веществ. Пути и 

перспективы развития. 

Лекарственные формы с управляемыми биофармацевтическими 

характеристиками. Микрокапсулы и микрогранулы. Определение. Характеристика. 

Номенклатура. Вспомогательные вещества в производстве микрокапсул. Виды оболочек 

микрокапсул. Технологические схемы получения  микрокапсул и микрогранул различными 

методами: физическими (дражирование, распыление, диспергирование, напыление в 

псевдоожиженном слое); физико-химическими (коацервация, сложная коацервация, 

испарение легколетучего растворителя); химическими. Оценка качества микрокапсул и 

микрогранул: количественное содержание лекарственного вещества, гранулометрический 

состав, сыпучесть, распадаемость, скорость высвобождения лекарственного вещества, 

микробиологическая чистота. Лекарственные формы с микрокапсулами и микрогранулами.  

Совершенствование технологии инъекционных растворов: расширение ассортимента 

растворителей, пролонгирующих веществ, консервантов. Модифицирование аппаратурного 

оформления технологического процесса. Создание инъекционных транспортных систем с 

регулируемой, контролируемой и направленной доставкой лекарственных веществ на основе 

липосом, микрокапсул, микросфер, «теней» эритроцитов, антител и др. 

Трансдермальные терапевтические системы. Типы структуры. Характеристика. 

Вспомогательные вещества и материалы для регулирования высвобождения действующих 

веществ. Особенности технологии. 

Фармацевтическая нанотехнология. Фармацевтическая нанотехнология – 

теоретические концепции. Роль и задачи фармацевтической нанотехнологии. Наноэффекты. 

Нанообъекты. Методы исследования и контроля свойств нанообъектов.  

Методы создания нанообъектов. Их использование в технологии лекарственных форм. 

Перспективы развития. Контроль безопасности. 

 

Учебная дисциплина «Биофармация» входит в перечень дисциплин части, 

формируемой участниками образовательных отношений.  

 

В результате изучения дисциплины специалист должен обладать следующими 

компетенциями: 

- общепрофессиональной (ОПК-6): 

Категория (группа) 

общепрофессиональных 

компетенций 

Код и наименование 

общепрофессиональных 

компетенций 

Компетенции и индикаторы их 

достижения 

Профессиональная ОПК-6. Способен ОПК-6.2. Осуществляет эффективный 
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методология использовать 

современные 

информационные 

технологии при решении 

задач профессиональной 

деятельности, соблюдая 

требования 

информационной 

безопасности 

поиск информации, необходимой для 

решения задач профессиональной 

деятельности, с использованием 

правовых справочных систем и 

профессиональных фармацевтических 

баз данных 

ОПК-6.3. Применяет 

специализированное программное 

обеспечение для математической 

обработки данных наблюдений и 

экспериментов при решении задач 

профессиональной деятельности 

 

- профессиональными компетенциями, установленными вузом (ПКУВ) (ПКУВ-3, 

ПКУВ-4): 

Категория (группа) 

профессиональных 

компетенций 

Код и наименование 

профессиональных 

компетенций 

Компетенции и индикаторы их 

достижения 

Отпуск, реализация и 

передача 

лекарственных 

препаратов и других 

товаров аптечного 

ассортимента через 

фармацевтические и 

медицинские 

организации 

 

ПКУВ-3. Способен 

осуществлять 

фармацевтическое 

информирование и 

консультирование при 

отпуске и реализации 

лекарственных 

препаратов для 

медицинского 

применения и других 

товаров аптечного 

ассортимента 

ПКУВ-3.1. Оказывает 

информационно-консультационную 

помощь посетителям аптечной 

организации при выборе 

лекарственных препаратов и других 

товаров аптечного ассортимента, а 

также по вопросам их рационального 

применения, с учетом 

биофармацевтических особенностей 

лекарственных форм  

ПКУВ-3.2. Информирует 

медицинских работников о 

лекарственных препаратах, их 

синонимах и аналогах, возможных 

побочных действиях и 

взаимодействиях, с учетом 

биофармацевтических особенностей 

лекарственных форм  

ПКУВ-3.3. Принимает решение о 

замене выписанного лекарственного 

препарата на синонимичные или 

аналогичные препараты в 

установленном порядке на основе 

информации о группах лекарственных 

препаратов и синонимов в рамках 

одного международного 

непатентованного наименования и 

ценам на них с учетом 
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биофармацевтических особенностей 

лекарственных форм  

Мониторинг качества, 

эффективности и 

безопасности 

лекарственных 

средств  

ПКУВ-4. Способен 

участвовать в 

мониторинге качества, 

эффективности и 

безопасности 

лекарственных средств и 

лекарственного 

растительного сырья 

ПКУВ-4.5. Информирует в порядке, 

установленном законодательством, о 

несоответствии лекарственного 

препарата для медицинского 

применения установленным 

требованиям или о несоответствии 

данных об эффективности и о 

безопасности лекарственного 

препарата данным о лекарственном 

препарате, содержащимся в 

инструкции по его применению 

ПКУВ-4.6. Осуществляет 

регистрацию, обработку и 

интерпретацию результатов 

проведенных испытаний 

лекарственных средств, исходного 

сырья и упаковочных материалов 

 

Знать: физико-химические свойства лекарственных веществ и уметь находить их в 

технической нормативной документации и справочной литературе; особенности влияния 

биофармацевтических факторов на фармакологическую активность лекарственных веществ; 

особенности взаимодействия лекарственных средств; знать и использовать влияние 

физических и технологических факторов на скорость высвобождения субстанций из 

лекарственной формы; различные лекарственные формы на основе физико-химических 

свойств лекарственных веществ и природы вспомогательных веществ; методы «in vivo» и «in 

vitro» для оценки высвобождения лекарственных веществ из лекарственной формы. 

Уметь: пользоваться методами «in vitro» для определения влияния природы мазевой 

основы на процесс высвобождения лекарственных веществ; обобщать полученные 

результаты, проводить статистическую обработку результатов эксперимента; строить кривые 

кинетики высвобождения субстанций из лекарственных форм и делать выводы о влиянии 

вспомогательных веществ, степени дисперсности и полиморфных модификаций 

лекарственного вещества на процесс их высвобождения из соответствующих лекарственных 

форм; пользоваться методами «in vitro» для определения высвобождения лекарственных 

средств из лекарственных форм и определения концентрации лекарственных веществ в крови 

животных; проводить количественное определение лекарственных веществ современными 

аналитическими методами; строить кривые зависимости концентраций лекарственных 

веществ в крови животных от времени; обобщать полученные данные и делать выводы о 

зависимости терапевтического эффекта от вида лекарственной формы.  

Владеть: навыками решения стандартных задач профессиональной деятельности с 

использованием информационных, библиографических ресурсов, медико-биологической и 

фармацевтической терминологии, информационно-коммуникационных технологий и учетом 

основных требований информационной безопасности; проведения анализа научной 

литературы и официальных статистических обзоров, подготовки обзоров научной 

литературы по современным научным проблемам фармацевтической технологии; проведения 
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определение биодоступности лекарственных средств в зависимости от фармацевтических 

факторов; анализа результатов определения биодоступности с целью совершенствования 

технологии и качества лекарственных препаратов; проведения технологических процессов 

при изготовлении лекарственных средств с учетом биофармацевтических факторов.  

 

Дисциплина «Биофармация» изучается посредством лекций, теоретические знания 

закрепляются в ходе практических занятий и самостоятельной работой с учебной и научной 

литературой. 

 

 

Общая трудоемкость дисциплины составляет 144 часа, 4 зачетные единицы. 

Вид промежуточной аттестации: зачет. 

 

 

Разработчик             Артемьева В.В. 

Зав. выпускающей кафедрой                Арутюнов А.К. 

 


