
2017/2018-As TANÉVBEN ÉRVÉNYES
TANTÁRGYI PROGRAM

Tantárgy teljes neve: Gyógyszeripari Biotechnológia
Képzés: gyógyszerésztudományi osztatlan képzés
Munkarend: nappali
Tantárgy rövidített neve: 
Tantárgy angol neve: Biotechnology in Pharmaceutical Industry
Tantárgy neptun kódja: GYGYKGYBE1M
Tantárgy besorolása: kötelezően választható
A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: Gyógyszerészi Kémiai Intézet
A tantárgyfelelős neve:Dr. Horváth Péter

Elérhetőség:Semmelweis Egyetem, Gyógyszerészi 
Kémai Intézet, 1097. Budapest, Hőgyes Endre u. 9.
      -  telefon:06-1-217-0891
      - e-mail:horvath.peter@pharma.semmelweis-
univ.hu      

Beosztás, tudományos fokozat:
igazgató, egyetemi docens, Ph.D.

A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i):
Dr. Ballagi András

Beosztás, tudományos fokozat:
Biotechnológiai Fejlesztési igazgató, Diagon KFT
PhD, Címzetes egyetemi tanár (BME)

A tantárgy heti óraszáma: 2 óra A tantárgy kreditpontja:2

A tantárgy  feladata  a  szakképzés  céljának  megvalósításában:  A biotechnológiai  úton  előállított  rekombináns
hatóanyagok gyártásának bemutatása a tervezéstől  a késztermék előállításáig. Szemlélet  kialakítása a téma ipari
aspektusainak ismertetésén keresztül.  
A tantárgy rövid leírása: A biológiai úton előállított gyógyszerek előállítási folyamatának ismertetése a tervezéstől a
késztermékig. Korábbi biológiai, biokémiai, immunológiai és mikrobiológiai ismeretanyag szintézise a biologikumok
gyártásának tükrében. A biologikumok analitikájának sajátosságainak ismertetése,  a QbD és PAT jelentősége a
fejlesztésben és gyártás során.

Az adott félévi kurzusra vonatkozó adatok
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(*  Megfelelő aláhúzandó)
A kurzus oktatásának időterve

Elméleti órák tematikája (heti bontásban): 
1.) A biotechnológia története
2.) A biotechnológia úton előállított gyógyszerek sajátosságai. Összevetés a kismolekulás gyógyszerekkel.
3.) Sejtbiológiai alapok I.:  biokémia
4.) Sejtbiológiai alapok II: mikrobiológia
5.) Rekombináns termelő szervezetek kialakítása 
6.) Rekombináns termelő szervezetek fenntartása
7.) Tenyésztő technikák /upstream/:A petri csészétől a bioreaktorig
8.) Fehérje termékek tisztítása /downstream/
9.) Analitikai módszerek I.: Elválasztástechnika
10.) Analitikai módszerek II.: Peptidek, fehérjék szerkezetvizsgálata 
11.) Késztermékek előállítása
12.) Bioszimiláris hatóanyagok fejlesztése, gyártása. 
13.) Minőségbiztosítás, minőség-ellenőrzés: QbD, PAT
14.) Egy hipotetikus Mab fejlesztése
Gyakorlati órák tematikája: -

Konzultációk rendje: -

Kurzus követelményrendszere



A kurzus felvételének előzetes követelményei:
GYOBIBIKE2M; GYOBIBIKG2M; GYMIKGMIE1M
A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás 
igazolásának módja, pótlás lehetősége: Az Egyetem Szervezeti és Működési Szabályzatának részeként elfogadott 
Kreditrendszerű Tanulmányi és Vizsgaszabályzat rendelkezései alapján

Évközi ellenőrzés: -

A félév végi aláírás követelményei: 
Az előadások látogatása. (A hiányzás mértéke a TVSZ 17§ 7. pontja szerint)

A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatai: -

A félév végi számonkérés módja: kollokvium

A félév végi számonkérés formája: írásbeli dolgozat 

A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája: 
Az előadások anyaga a szemeszter folyamán letölthető az Intézet honlapjáról:
http://semmelweis.hu/gyogyszereszi-kemia/oktatas/valaszthato-targyak/gyogyszeripari-biotechnologia/

A kurzus tárgyi szükségletei: projektor

Tantárgyi vonatkozású tudományos eredmények, kutatások: 

A tantárgyleírást készítette: Dr. Horváth Péter
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