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РЕЗЮМЕ

В статье рассмотрены этапы становления и развития в России научного направления «Биофармация». Одним из основопо-

ложников биофармации была член-корреспондент Российской академии медицинских наук, профессор А.И. Тенцова. Под ее 

руководством во Всесоюзном научно-исследовательском институте фармации было начато изучение фармацевтических факто-

ров, влияющих на эффективность лекарственных средств, определение биодоступности и биоэквивалентности, создана фарма-

копейная статья на тест Растворение, начаты разработки новых лекарственных форм на основе липосом, микрокапсул, твердых 

дисперсий. Биофармацевтические концепции в настоящее время являются признанными, они нашли свое применение в фарма-

цевтической разработке, оценке качества и эффективности лекарственных препаратов.

В статье приведен обзор современных биофармацевтический исследований, проводимых в настоящее время в вузах и 

научных организациях Российской Федерации. Показан вклад российских ученых в развитие направлений биофармацевти-

ческой доктрины – создание лекарственных форм новейших поколений на основе нано- и микроносителей с пролонгирован-

ным, модифицированным высвобождением, направленного действия и др.; исследование фармакокинетики и биоэквива-

лентности лекарственных препаратов; методология проведения теста «Растворение» и др. Сегодня биофармация стала 

частью учебного процесса подготовки провизоров, а также одним из направлений научных исследований специалистов 

высшей квалификации, что отражено в паспортах научных специальностей. Биофармация, логически объединяя различные 

фармацевтические направления в пользу пациента, стала основополагающей в создании эффективных и безопасных лекар-

ственных средств. 

Ключевые слова: биофармация, лекарственные формы, фармацевтические факторы, тест «Растворение», технология 

лекарств, история фармации.
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Профессор А.И. Тенцова, являясь одним из 
основателей научного направления – био-

фармация – внесла большой вклад в развитие 
фармации в нашей стране. Теоретические и экс-
периментальные исследования в этой области по-
зволили установить фармацевтические факторы, 
влияющие на терапевтическую эффективность 
лекарственных препаратов, обосновать необхо-
димость определения биодоступности и биоэк-
вивалентности лекарственных препаратов, раз-
работать дизайн новых лекарственных форм, 
креативные технологии для их создания и тести-
рования. 

Родилась Антонина Ивановна в городе Виль-
чуг Ивановской области. В 1950 г. окончила Мо-
сковский фармацевтический институт. С 1950 по 
1956 г. работала в аппарате Министерства здраво-
охранения СССР. Профессиональная деятельность 
Антонины Ивановны в течение десятилетий свя-
зана с Первым Московским медицинским инсти-
тутом им. И.М. Сеченова (ныне – Сеченовский 
Университет), где она обучалась в аспирантуре, в 
1963 г. защитила диссертацию на соискание уче-
ной степени кандидата фармацевтических наук, 
в 1971 г. – доктора фармацевтических наук по спе-
циальности «Технология лекарств». Работая на ка-
федре технологии лекарственных форм и галено-
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SUMMARY

The article considers the stages of formation and development of Biopharmacy as a scientific direction in Russia. One of the founders 

of biopharmacy was Corresponding Member of the Russian Academy of Medical Sciences, Professor A.I. Tentsova. Under her leadership, 

the All-Union Scientific Research Institute of Pharmacy began studying pharmaceutical factors that affect the effectiveness of drugs, 

determining bioavailability and bioequivalence, created a pharmacopeialmonograph for the Dissolution test, and began developing new 

dosage forms based on liposomes, microcapsules, solid dispersions. Biopharmaceutical concepts are now well recognized and they have 

found their application in pharmaceutical development, quality assessment and drug efficacy.

The article provides an overview of modern biopharmaceutical research currently being carried out in universities and scientific 

organizations of the Russian Federation. The contribution of Russian scientists to the development of areas of biopharmaceutical 

doctrine is: the creation of dosage forms of the latest generations based on nano- and microcarriers, with prolonged, modified release, 

targeted action, etc.; study of pharmacokinetics and bioequivalence of drugs; methodology for conducting the Dissolution test, etc. 

Today, biopharmacy has become part of the educational process of preparing pharmacists, as well as one of the areas of scientific 

research for highly qualified specialists, which is reflected in the passports of scientific specialties. Biopharmacy, logically combining 

various pharmaceutical areas in favor of the patient, has become fundamental in the creation of effective and safe medicines.
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вых препаратов фармацевтического факультета, 
Антонина Ивановна прошла путь от ассистента до 
заведующего кафедрой, которую возглавляла в те-
чение 20 лет. 

Антонина Ивановна в течение ряда лет была 
заместителем председателя Фармакопейного ко-
митета РФ, возглавляла Центральную проблем-
ную учебно-методическую комиссию по тех-
нологии лекарств Минздрава СССР. В 1975 г. 
А.И. Тенцовой первой в фармации было присвое-
но звание члена-корреспондента РАМН по отделе-
нию медико-биологических наук, по специально-
сти «Биофармация», она стала членом проблемной 
комиссии «Фармация» РАМН.

Большое значение для фармацевтической на-
уки и практики того времени имели работы, по-
священные научной разработке технологии ле-
карственных форм, в том числе проблемам 
коррегирования, стабилизации, лекарственных 
препаратов для детей и гериатрических пациен-
тов: «Современные аспекты исследования и про-
изводства мазей» (1980), «Лекарственная фор-
ма и терапевтическая эффективность лекарств» 
(1974), «Синтетические полимеры в отечествен-
ной фармацевтической практике» (1974). Извест-
ны работы А.И. Тенцовой в области организации 
лекарственного обеспечения населения: «Осно-
вы научной организации труда в аптеках» (1980), 
«Справочник фармацевта» (1973), «Фармация в 
СССР» (1973). 

Профессор А.И. Тенцова успешно представля-
ла отечественную науку за рубежом, участвуя в 
международных конгрессах, симпозиумах. Име-
ет правительственные награды – 3 ордена Трудо-
вого Красного Знамени, орден Дружбы народов и 
медали.

С 1965 по 1985 г. А.И. Тенцова – директор Цен-
трального аптечного НИИ (в 1976 г. переименован 
во Всесоюзный НИИ Фармации МЗ СССР – ВНИ-
ИФ). Под руководством профессора А.И. Тенцо-
вой в Институте Фармации МЗ СССР создана ла-
боратория биофармации, которой в разное время 
руководили А.И. Тенцова и Г.С. Киселева. Резуль-
таты исследований ВНИИФ стали основополага-
ющими в дальнейшем при разработке новых ле-
карственных средств.

В лаборатории начались работы по изучению 
фармакокинетики и оценке биодоступности ле-
карственных средств (Г.С. Киселева, А.А. Лит-
вин). Впервые в нашей стране исследуется ско-
рость растворения лекарственных субстанций из 
лекарственных форм in vitro на аппарате «враща-
ющаяся корзинка» фирмы «Эрвека», а позднее – 

на приборе 545-АК-1 производства МНПО «Мин-
медбиоспецтехоборудование». Результаты этих 
исследований нашли свое отражение в диссер-
тационных работах и публикациях сотрудников 
в сборниках научных трудов ВНИИФ «Актуаль-
ные вопросы биофармации», Всесоюзных съез-
дов фармацевтов, и отраслевом журнале «Фарма-
ция» (А.И. Тенцова, Г.С. Киселева, А.И. Бардаков и 
др.) [1]. В результате разработана первая в нашей 
стране общая фармакопейная статья на тест «Рас-
творение», утвержденная в 2000 г. (А.И. Тенцова, 
Г.С. Киселева, Л.К. Граковская, В.Л. Багирова). 

В ВНИИФ изучалась биоэквивалентность зару-
бежных и отечественных лекарственных препа-
ратов, полученные результаты оказались сопоста-
вимы с результатами зарубежных исследований. 

Биофармацевтическая концепция создания 
лекарственных форм стала новым направлени-
ем научных разработок. Биофармацевтические 
подходы стали использоваться в разработке тра-
диционных лекарственных форм (Г.П. Грядунова, 
Л.М. Козлова, И.А. Девяткина и др.) и создании но-
вых лекарственных форм с оригинальным дизай-
ном и улучшенными биофармацевтическими ха-
рактеристиками.

Под руководством А.И. Тенцовой в СССР впер-
вые были начаты исследования по разработке 
липосомальных лекарственных форм и твердых 
дисперсий (Н.С. Ковалева, Г. Ладыгина). Науч-
ная школа по разработке микрокапсулирован-
ных лекарственных средств была организована 
на кафедре технологии готовых лекарственных 
средств Первого Московского медицинского ин-
ститута, которой руководила профессор А.И. Тен-
цова. Проведенные исследования стали основой 
для докторской диссертации ученика Антонины 
Ивановны – В.Я. Лебеденко. Дальнейшее разви-
тие технологии микрокапсулирования получи-
ли в работах Н.Б. Деминой, защитившей в 1984 г. 
кандидатскую диссертацию на тему «Микрокап-
сулирование пищеварительных ферментов», ру-
ководителем которой была А.И. Тенцова, а так-
же в трудах сотрудников кафедры А.И. Бардакова, 
С.А. Скаткова и др. Позднее в работах Н.Б. Деми-
ной была показана активная роль полимерных 
вспомогательных веществ, как корректоров био-
фармацевтических характеристик различных ле-
карственных форм. 

Основателями биофармацевтического научно-
го направления как теоретической основы техно-
логии лекарств в России, Украине и других быв-
ших советских республиках, ныне – независимых 
государствах, справедливо считаются такие вы-
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дающиеся ученые как А.И. Тенцова, П.Л. Сенов, 
Д.П. Сало, Я.И. Хаджай, И.С. Ажгихин. Биофарма-
цевтические концепции, выдвинутые ими, в на-
стоящее время являются признанными и нашли 
свое применение в фармацевтической разработ-
ке, оценке качества и эффективности лекарствен-
ных препаратов. Как и всякое истинное знание, 
они достигли в умах исследователей уровня пони-
мания «А как же иначе!»

Биофармация сегодня. Одним из важных дости-
жений биофармации было открытие роли фарма-
цевтических факторов (вспомогательные веще-
ства, вид лекарственной формы, пути введения, 
физико-химических свойств фармацевтических 
субстанций – растворимости, полиморфизма, 
кристалличности и др., технологические усло-
вия переработки) в обеспечении терапевтиче-
ской эффективности лекарственных препаратов. 
Сегодня совершенно очевидно, что исследова-
ния влияния фармацевтических факторов зало-
жены в основу Методических указаний по прове-
дению фармацевтической разработки, принятых 
Международной конференцией по гармониза-
ции технических требований к лекарственным 
средствам для человека – ICH Q8 Pharmaceutical 
Development (Part I, Part II), они стали неотъемле-
мой частью этапов создания лекарственных пре-
паратов. Более того, знания, полученные при из-
учении роли фармацевтических факторов, стали 
фундаментом для разработки различных дизай-
нов современных систем направленной доставки 
лекарственных веществ и лекарственных форм с 
различными типами и длительностью высвобож-
дения, с заданными фармакокинетическими ха-
рактеристиками, лекарственных форм, формиру-
ющихся in situ и др.

Обязательным в настоящее время являются 
исследования биодоступности и биоэквивалент-
ности лекарственных препаратов различных фар-
макотерапевтических групп, ставшие объектами 
многочисленных научных исследований, в том 
числе диссертационных работ, выполняемых под 
руководством профессора Г.В. Раменской.

Биофармацевтические тесты, необходимость 
которых была обоснована биофармацевтически-
ми исследованиями, в настоящее время являют-
ся неотъемлемой частью исследований и стан-
дартизации лекарственных форм. Исследование 
сравнительной кинетики растворения с начала 
2000 годов проводятся научным коллективом ка-
федры фармацевтической и токсикологической 
химии Сеченовского Университета, которой уже 
более 10 лет руководит профессор Г.В. Раменская 

Под ее руководством аспирантами и сотрудника-
ми кафедры выполнены также научные иссле-
дования, касающиеся процедуры биовейвер для 
воспроизведенных препаратов [2]. И.Е. Шохи-
ным (консультант проф. Г.В. Раменская), предло-
жены методологические основы исследований 
эквивалентности в условиях in vitro и моделиро-
вания высвобождения лекарственных средств в 
желудочно-кишечном тракте, под его редакцией 
подготовлено и издано практическое руковод-
ство по проведению теста «Растворение» в кон-
троле качества и оценке эквивалентности лекар-
ственных средств[3]. 

Оптимизации теста Растворение и изучению 
применения процедуры биовейвер посвящены ис-
следования, выполненные в Санкт-Петербургской 
химико-фармацевтическом университете под ру-
ководством профессора И.Е. Смеховой [4]. 

Биофармацевтическая классификационная 
система (БКС) не только обосновывает избира-
тельный подход к оценке фармацевтической до-
ступности и прогнозу биоэквивалентности лекар-
ственных препаратов, но также дает направление 
для выбора лекарственной формы, обоснова-
ния ее рецептуры и дизайна. Растворимость и 
абсорбция, заложенные в основу БКС, являясь 
важнейшими свойствами фармацевтических суб-
станций, служат инструментами обоснования 
технологий получения эффективных и безопас-
ных лекарственных препаратов. 

В настоящее время биофармацевтические 
исследования продолжаются в Российской Фе-
дерации, в Белоруссии, Таджикистане, Узбеки-
стане под руководством последователей шко-
лы А.И. Тенцовой, профессоров С.Н. Егоровой, 
Н.Б. Деминой, Н.Д. Бунятян, Р.И. Мустафина, 
Д.Р. Халифаева, и др. 

Кафедра заводской технологии лекарствен-
ных форм 1 Московского медицинского институ-
та им. И.М. Сеченова, возглавляемая Антониной 
Ивановной Тенцовой, уже в начале 80-х годов 
ввела в студенческий лабораторный практикум 
работу по изучению «фармацевтической доступ-
ности» – скорости растворения папаверина ги-
дрохлорида из таблеток, полученных с исполь-
зованием различных вспомогательных веществ 
(И.А. Девяткина, Н.Б. Демина, Т.В. Лебеденко). 
Биофармацевтические постулаты, в том числе 
касающиеся проведения теста «Растворение», 
впервые в СССР включены в учебники и методи-
ческие пособия кафедры: «Актуальные пробле-
мы биофармации» (Тенцова А.И., 1978), «Руковод-
ство к лабораторным занятиям» (Грядунова Г.П. 
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и др. 1986), учебник «Технологии лекарственных 
форм» (т. 2, 1991, под ред. Л.А. Ивановой). 

С 2010 г. кафедрой (ныне – кафедра фарма-
цевтической технологии Института Фармации 
им. А.П. Нелюбина Сеченовского Университета) 
руководит профессор Краснюк И.И., автор учеб-
ников и пособий по фармацевтической техноло-
гии, более 200 учебно-методических и научных 
работ, 15 патентов на изобретение. На кафедре 
ведутся разработки лекарственных форм с улуч-
шенными биофармацевтическими характери-
стиками, что достигается с помощью современ-
ных вспомогательных веществ и технологий. 
Исследования мукоадгезивных свойств полимер-
ных вспомогательных веществ и лекарственных 
форм, реологические параметры вязко-пластич-
ных систем, лекарственные формы in situ, спо-
собы повышения растворимости фармацевти-
ческих субстанций с целью повышения низкой 
биодоступности твердых лекарственных форм 
и др. технологические аспекты стали направле-
ниями научных исследований сотрудников ка-
федры: профессора Н.Б. Деминой, доцентов М.Н. 
Ануровой, Е.О. Бахрушиной, Ж.М. Козловой, Н.Л. 
Соловьевой и др.

Созданию лекарственных препаратов на осно-
ве твердых дисперсий посвящены исследования, 
выполняемые под руководством заведующего ка-
федрой аналитической, физической и коллоид-
ной химии Сеченовского Университета профес-
сора И.И. Краснюка (мл.), защитившего в 2010 г. 
диссертацию на соискание ученой степени док-
тора фармацевтических наук на тему: «Повы-
шение биодоступности твердых лекарственных 
форм с применением твердых дисперсий».

В НИИ фармакологии РАМН им. Закусова под 
руководством профессора К.В. Алексеева ведутся 
исследования фармакокинетики и биодоступно-
сти в создании новых оригинальных лекарствен-
ных средств различной структуры и их оптималь-
ных лекарственных форм. К.В. Алексеев, автор 
более 25 патентов на изобретения в области фар-
мацевтики и более 10 монографий, в течение 
ряда лет являлся заведующим лаборатории тех-
нологии готовых лекарственных форм, основны-
ми направлениями исследований которой были 
инъекционные и твердые лекарственные формы, 
в том числе с модифицированным, пролонгиро-
ванным высвобождением, имплантаты [5].

С начала 90-х годов XX в. активные работы 
по созданию липосомальных форм известных и 
новых противоопухолевых препаратов прово-
дятся в лаборатории разработки лекарственных 

форм ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» 
Минздрава России, которую возглавляла доктор 
фармацевтических наук, профессор Н.А. Оборо-
това. Основными целями проводимых исследо-
ваний являются солюбилизация не растворимых 
в воде активных субстанций для увеличения их 
биодоступности, улучшение фармакокинетиче-
ских свойств и блокировка механизмов множе-
ственной лекарственной устойчивости противоо-
пухолевых лекарственных веществ. В результате 
были получены инъекционные липосомальные 
лекарственные формы алкилирующих средств − 
сарколизина, лизомустина, цифелина, аранозы; 
антибиотиков − доксорубицина, митоксантрона; 
гормоноцитостатиков − тестифенона, кортифена, 
цитэстрола ацетата, цифетрилина; фотосенсиби-
лизаторов − тиосенса, фотосенса, фотодитазина, 
борхлорина; таргетных препаратов − произво-
дных индолокарбазола и др. 

Разработкой новейших лекарственных форм 
с контролируемыми параметрами высвобожде-
ния активной субстанции на основе современных 
вспомогательных веществ – интерполимерных 
и интерполиэлектролитных комплексов актив-
но работает научная школа под руководством 
Р.И. Мустафина – директора Института Фармации 
Казанского государственного медицинского уни-
верситета Р.И. Мустафин под руководством про-
фессора А.И. Тенцовой и профессора В.А. Кемено-
вой в 1991 г. защитил кандидатскую диссертацию 
на тему «Создание и исследование пролонгиро-
ванных лекарственных форм на основе интер-
полимерных комплексов» и в настоящее время 
активно развивает исследования возможностей 
применения полимерных вспомогательных ве-
ществ при создании новых поколений – нано-
структурированных лекарственных форм, пред-
назначенных для различных способов введения в 
организм [6].

Оригинальные публикации российских уче-
ных, посвященные современным научным иссле-
дованиям биофармацевтических аспектов фар-
мацевтической технологии самых различных 
лекарственных форм и преподаванию основ био-
фармации в фармацевтических вузах собраны в 
издании [7].

Принимая во внимание многогранность био-
фармацевтических аспектов лекарственных пре-
паратов обучение основам биофармации стало не-
отъемлемой частью учебного процесса на кафедре 
фармацевтической технологии Института Фарма-
ции им. А.П. Нелюбина Сеченовского Универси-
тета. Студенты не только теоретически, но и экс-
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периментально в лабораториях изучают влияние 
размеров частиц, типа основ мягких лекарствен-
ных форм, вспомогательных веществ твердых ле-
карственных форм и вида самой лекарственной 
формы на высвобождение активных веществ. Со-
трудниками кафедры фармацевтической техно-
логии И.И. Краснюком, Н.Б. Деминой, М.Н. Ану-
ровой, Н.Л. Соловьевой в 2019 г. издано учебное 
пособие «Биофармация, или основы фармацевти-
ческой разработки, производства и обоснования 
дизайна лекарственных форм», в которой подроб-
но рассмотрены биофармацевтические основы 
разработки эффективных и безопасных лекар-
ственных препаратов и их биофармацевтической 
стандартизации. 

В 2022 г. коллективом авторов И.И. Крас-
нюком, Н.Б. Деминой, М.Н. Ануровой, Е.О. Бах-
рушиной издан учебник «Фармацевтическая 
технология. Промышленное производство лекар-
ственных средств» в двух томах, предназначен-
ный для студентов фармацевтических вузов, фа-
культетов и отделений. В учебнике приведены 
современные принципы организации фармацев-
тического производства, даны основы биофарма-
ции, рассмотрены теоретические принципы тех-
нологии традиционных и ряда новейших готовых 
лекарственных форм, в том числе приведена но-
менклатура и свойства вспомогательных ингре-
диентов, их функции, примеры принципиальных 
схем разных видов оборудования, фармакопей-
ные и технологические показатели качества ле-
карственных форм и полупродуктов.

Ежегодно на кафедрах института фармации 
им. А.П. Нелюбина готовятся специалисты выс-
шей квалификации – кандидаты и доктора фарма-
цевтических наук. Биофармацевтические аспек-
ты создания и оценки лекарственных препаратов 
стали обязательной частью научных исследова-
ний дипломников, аспирантов и соискателей от-
ражены в паспортах научных специальностей 
3.4.1. «Промышленная фармация и технология по-
лучения лекарств», 3.4.2. «Фармацевтическая хи-
мия и фармакогнозия». 

Таким образом, биофармацевтическая док-
трина, одним из основателей которой в нашей 
стране является А.И. Тенцова, послужив толчком 
развития исследований в различных областях 
создания и оценки лекарственных препаратов, 
продолжает и сегодня, спустя шесть десятилетий, 

приносить богатые плоды, логически объединяя 
различные фармацевтические направления и 
дисциплины в пользу пациента.
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