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Фармацевтическая разработка с основами биофармации – учебная дисциплина, содержащая систематизированные научные знания об этапах разработки лекарственных средств, включающих обоснованный выбор их состава и лекарственной формы, показатели качества и характеристики технологического процесса (критических параметров), трансфер технологии из исследовательских подразделений в производственные, разработку системы спецификаций на различных этапах производства, стандартизацию лекарственных средств с обеспечением их максимальной биологической  доступности. 
Типовая учебная программа по учебной дисциплине «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» разработана в соответствии со следующими нормативными документами:
· образовательным стандартом высшего образования специальности
1-79 01 08 «Фармация», утвержденным постановлением Министерства образования Республики Беларусь от 30.08.2013 № 88;
· типовым учебным планом специальности 1-79 01 08 «Фармация», утвержденным первым заместителем Министра образования Республики Беларусь 30.05.2013.
Цель преподавания и изучения учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» состоит в формировании у студентов и приобретении ими научных знаний, умений, навыков проведения этапов фармацевтической разработки лекарственных средств, валидации процесса их производства для обеспечения безопасности, эффективности и качества. 
Задачи преподавания и изучения учебной дисциплины состоят в приобретении студентами академических, социально-личностных и профессиональных компетенций, основу которых составляет способность к самостоятельному поиску учебно-информационных ресурсов, знание и применение:
· поисковых исследований, проводимых при фармацевтической разработке лекарственного средства;
· умений и навыков разработки и валидации технологии производства лекарственных средств в промышленных условиях;
· умений и навыков подготовки к регистрации лекарственных средств и составления регистрационного досье;
· теоретических основ биофармацевтических аспектов создания лекарственных средств;
· умений и навыков производства лекарственных форм и их стандартизации в промышленных условиях;
· умений и навыков совершенствования технологии производства лекарственных средств и разработки новых способов производства лекарственных средств в лекарственных формах периодического, пролонгированного и направленного действия.
Преподавание и успешное изучение учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» осуществляется на базе приобретенных студентом знаний и умений по разделам следующих учебных дисциплин:
Промышленная технология лекарственных средств: характеристики процессов и оборудования промышленной технологии лекарственных средств; технологии производства и стандартизации твердых, жидких, мягких и газообразных лекарственных форм в промышленных условиях.
Микробиология: основные свойства микроорганизмов, источники и пути микробного загрязнения лекарственных средств промышленного производства, методы микробиологического контроля фармацевтических субстанций и лекарственных средств.
Патологическая физиология: типовые патологические процессы, общие закономерности нарушений различных органов и систем организма человека.
Основы медицинской статистики: математический анализ; элементы теории вероятности; статистика, планирование эксперимента.
Общая и неорганическая химия: растворы, теория растворов, растворимость твердых, жидких и газообразных веществ; комплексообразование, получение неорганических веществ; химические реакции.
Органическая химия: строение органических соединений; химические реакции органических соединений; синтез органических соединений.
Физическая и коллоидная химия: термодинамика фазовых равновесий (правило Гиббса, экстрагирование); термодинамика химического равновесия (закон действующих масс, константа химического равновесия); термодинамика разбавленных растворов (законы Вант-Гоффа и Рауля), изотонические растворы; высокомолекулярные вещества, поверхностно-активные вещества, коллоидные растворы, суспензии, эмульсии.
Биологическая физика: механика твердого тела и пластичных тел; молекулярная физика (молекулярно-кинетическая теория); физическая оптика, электричество и магнетизм, ультразвук; тепловое излучение.
Фармацевтическая латынь: латинская орфография и терминология.
Фармакогнозия: номенклатура лекарственных растений и лекарственного растительного сырья; биологически активные вещества растений; лекарственные средства из лекарственного растительного сырья.
Фармацевтическая гигиена: гигиена фармацевтических предприятий, гигиена труда на фармацевтических предприятиях.
Организация и экономика фармации: стандартизация фармацевтической деятельности.
Фармацевтическая химия: связь между химическим строением, действием, условиями хранения лекарственных средств; основные методы стандартизации лекарственных средств.
Фармакология: пути введения лекарственных средств в организм; всасывание, метаболизм и элиминация лекарственных средств; фармакокинетика лекарственных средств; классификация лекарственных средств по фармакотерапевтическим группам.
Безопасность жизнедеятельности человека: производственная санитария, техника безопасности, пожарная безопасность. 
Изучение учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» должно обеспечить формирование у студентов академических, социально-личностных и профессиональных компетенций.
Требования к академическим компетенциям
Студент должен:
АК-1. Уметь применять базовые научно-теоретические знания для решения теоретических и практических задач.
АК-2. Владеть системным и сравнительным анализом.
АК-3. Владеть исследовательскими навыками.
АК-4. Уметь работать самостоятельно.
АК-5. Быть способным порождать новые идеи (обладать креативностью).
АК-6. Владеть междисциплинарным подходом при решении проблем.
АК-7. Иметь навыки, связанные с использованием технических устройств, управлением информацией и работой с компьютером.
АК-8. Обладать навыками устной и письменной коммуникации.
АК-9. Уметь работать с учебной, справочной и научной литературой, уметь учиться, повышать свою квалификацию в течение всей жизни.
Требования к социально-личностным компетенциям
Студент должен:
СЛК-1. Обладать качествами гражданственности.
СЛК-2. Быть способным к социальному взаимодействию.
СЛК-3. Обладать способностью к межличностным коммуникациям.
СЛК-4. Владеть навыками здоровьесбережения.
СЛК-5. Быть способным к критике и самокритике.
СЛК-6. Уметь работать в команде.
Требования к профессиональным компетенциям
Студент должен быть способен:
ПК-1. Участвовать в разработке технологической документации на промышленное производство лекарственных средств.
ПК-2. Участвовать в проведении валидации технологического оборудования и технологического процесса промышленного производства лекарственных средств.
ПК-3. Выявлять влияние фармацевтических факторов на качество и биологическую доступность лекарственных средств.
ПК-4. Формировать регистрационное досье на лекарственное средство, фармацевтическую субстанцию с целью осуществления процедуры их регистрации.
ПК-5. Осуществлять все виды работ, связанные с организацией и функционированием системы обеспечения качества лекарственных средств в аптеке, аптечном складе, испытательной лаборатории и на фармацевтическом предприятии.
ПК-6. Участвовать в решении отдельных научно-исследовательских и прикладных задач по созданию новых технологий и методик в области фармации.
ПК-7. Участвовать в создании оригинальных и генерических лекарственных средств и методик их контроля качеств.
ПК-8. Проводить статистическую обработку результатов исследований.
ПК-9. Составлять заявки на изобретения и полезные модели.
ПК-10. Составлять отчеты по научно-исследовательской работе.
ПК-11. Преподавать в учреждениях высшего и среднего специального образования.
В результате изучения учебной дисциплины «Фармацевтическая разработка с основами биофармации» студент должен
знать:
· показатели качества и характеристики технологического процесса, влияющие на воспроизводимость контрольных точек от серии к серии лекарственных средств;
· понятие фармацевтической, биологической и терапевтической эквивалентности лекарственных средств;
уметь:
· научно обосновывать состав лекарственного средства в конкретной лекарственной форме;
· учитывать влияние фармацевтических факторов при создании лекарственных средств;
владеть:
· нормативными правовыми актами и информационными материалами в области промышленного производства и фармацевтической разработки лекарственных средств;
· методами определения биологической доступности лекарственных средств;
· методами биофармацевтической оценки качества лекарственных средств.

