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TANTARGYI PROGRAM

Tantirgy teljes neve: GYOGYSZERIPARI BIOTECHNOLOGIA

Képzés: egységes osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve:

Tantargy angol neve: Biotechnology in Pharmaceutical Industry

Tantargy neptun kddja: GYGYKGYBEIM

A tantargy oktatasaért felelds szervezeti egység: SE GYTK Gyodgyszerészi Kémiai Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Horvath Péter igazgato, egyetemi docens, Ph.D.
Elérhetoség:

Cim: Semmelweis Egyetem, Gyogyszerészi Kémiai
Intézet, 1092. Budapest, Hogyes Endre u. 9.

telefon: 06-1-217-0891

e-mail: horvath.peter@pharma.semmelweis-univ.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. Ballagi Andras Biotechnologiai Fejlesztési igazgato, Diagon KFT
PhD, Cimzetes egyetemi tanar (BME)

A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:

2 ora elmélet 2 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvaldsitasaban: A4 biotechnologiai uton eldallitott rekombindns
hatoanyagok gyartasanak bemutatasa a tervezéstol a késztermék eldallitasaig. Szemlélet kialakitasa a téma ipari
aspektusainak ismertetésén keresztiil.

A tantargy rovid leirasa: 4 biologiai uton eléallitott gyogyszerek eldallitasi folyamatanak ismertetése a tervezéstdl a
késztermékig. Kordabbi biologiai, biokémiai, immunologiai és mikrobiologiai ismeretanyag szintézise a biologikumok
gyartasanak tiikrében. A biologikumok analitikajanak sajatossagainak ismertetése, a ObD és PAT jelentosége a
fejlesztésben és gyartas sordn.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasdanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1.) A biotechnolégia torténete

2.) A biotechnoldgia tton eléallitott gydgyszerek sajatossagai. Osszevetés a kismolekulas gyogyszerekkel.
3.) Sejtbioldgiai alapok I.: biokémia

4.) Sejtbioldgiai alapok II: mikrobiologia

5.) Rekombinans termel6 szervezetek kialakitasa

6.) Rekombinans termeld szervezetek fenntartasa

7.) Tenyészt6 technikak /upstream/:A petri csészétdl a bioreaktorig
8.) Fehérje termékek tisztitasa /downstream/

9.) Analitikai modszerek I.: Elvalasztastechnika

10.) Analitikai mddszerek I1.: Peptidek, fehérjék szerkezetvizsgalata
11.) Késztermékek eldallitasa

12.) Bioszimilaris hatéanyagok fejlesztése, gyartasa.

13.) Mindségbiztositas, mindség-ellenérzés: QbD, PAT

14.) Egy hipotetikus Mab fejlesztése

Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzultaciok rendje: -
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Kurzus kovetelményrendszere
Az eldadasok latogatdsa. (A hianyzads mértéke a TVSZ 17§ 7. pontja szerint)

A Kurzus felvételének el6zetes kovetelményei:

GYOBIBKIE2M Biokémia II.
GYMIKGMIEIM  Gyodgyszerészi mikrobiologia

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasanak mdédja, potlas lehetosége: Az Egyetem Szervezeti és Miikodési Szabalyzatanak részeként elfogadott
Kreditrendszerii Tanulmanyi és Vizsgaszabadlyzat rendelkezései alapjan

Evkozi ellenorzés: -

A félév végi alairas kovetelményei:
Az eléadasok latogatdsa. (A hianyzas mértéke a TVSZ 17§ 7. pontja szerint)

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai: -

A félév végi szamonkérés modja: kollokvium

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli dolgozat

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Az eléadasok anyaga a szemeszter folyaman letéltheto az Intézet honlapjarol:
http.://semmelweis.hu/gyogyszereszi-kemia/oktatas/valaszthato-targyak/gyogyszeripari-biotechnologia/

A kurzus targyi sziikségletei: projektor

Tantargyi vonatkozasi tudomanyos eredmények, kutatasok:

A tantargyleirast készitette:

Dr. Horvath Péter
egyetemi docens




