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1. A szakirányú továbbképzési szak megnevezése: gyógyszerkémiai
2. A szakirányú továbbképzési szakon megszerezhető szakképzettség oklevélben szereplő megnevezése: 
· Szakgyógyszerkémikus
3. A szakirányú továbbképzés képzési területe: műszaki
4. A szakirányú továbbképzési szakra történő felvételhez szükséges előképzettség:
· Okleveles vegyészmérnöki végzettség

· Okleveles biomérnöki végzettség

· Okleveles környezetmérnöki végzettség

· Okleveles vegyész végzettség

· Okleveles biológus végzettség

· Okleveles kémiatanári végzettség

· Okleveles biológiatanári végzettség

· Okleveles orvosi végzettség

· Okleveles fogorvosi végzettség

· Okleveles gyógyszerészi végzettség

· Okleveles állatorvosi végzettség

· Biomérnöki mesterképzési szak-on szerzett végzettség

· Gyógyszervegyész-mérnöki mesterképzési szak-on szerzett végzettség

· Vegyészmérnöki mesterképzési szak-on szerzett végzettség

· Környezetmérnöki mesterképzési szak-on szerzett végzettség

· Vegyész mesterképzési szak-on szerzett végzettség

· Biológus mesterképzési szak-on szerzett végzettség
5. A képzési idő félévekben: 4 félév
6. A szakirányú továbbképzési szak megszerzéséhez összegyűjtendő kreditek száma: 120 kredit
7. A szakképzettség szempontjából meghatározó ismeretkörök és a főbb ismeretkörökhöz rendelt kreditérték:
· Alapozó ismeretekhez rendelhető kreditek száma (15 %): 18 kredit: elméleti szerves kémia, biotechnológia

· Szakmai törzsanyaghoz rendelhető kreditek száma (22 %): 26 kredit: bioaktív vegyületek szintézise, szerkezet-felderítési módszerek, természetes hatóanyagok kémiája

· Differenciált szakmai ismeretekhez rendelhető kreditek száma (45 %): 54 kredit: gyógyszeripari finomkémiai technológiák, gyógyszerhatástani ismeretek, gyógyszerkémia, szabadalmi ismeretek és optimalizálási paraméterek  a gyógyszeriparban, gyógyszeripari innováció, gyógyszerkészítmények technológiája

· Választható tárgyakhoz rendelhető kreditek száma (10 %): 12 kredit
8. A záródolgozat (szakdolgozat ill. diplomamunka) kreditkértéke: 10 kredit (8 )
9. A szak indításának időpontja: 2016-ban
TANTERV

1.  Képzési cél
A Gyógyszerkémiai szakirányú továbbképzési szak képzési célja a gyógyszeripar és a hozzá kapcsolódó cégek és intézmények területén tevékenykedő egyetemi szintű szakképzettséggel rendelkező szakemberek továbbképzése, szaktudományos ismereteik bővítése; a gyógyszeripari feladatokhoz kapcsolódó elméleti és gyakorlati ismereteik megerősítése, elmélyítése, felfrissítése ; az EU csatlakozáshoz elengedhetetlenül szükséges új minőségügyi, környezetvédelmi és egészségügyi szemlélet bemutatása, illetve kialakítása; A legmodernebb kutatási és fejlesztési trendek megismertetése.

3.  A képzési idő
A képzési idő 4 szemeszter, 4x120=480 kontaktóra levelező képzés, 4x30=120 kredit, 3600 összóraszám (otthoni felkészüléssel feladatmegoldással).

4.  A diplomamunka(záródolgozat/szakdolgozat)
A szakképzettségnek megfelelő, alkotó jellegű kutatási vagy kutatás-fejlesztési feladat, amely a hallgató tanulmányaira támaszkodva a szakmai irodalom tanulmányozásával, kritikai értékelésével és feldolgozásával elvégezhető. A diplomamunka igazolja azt, hogy a hallgató képes a problémafelvetés, kísérlettervezés, a gyakorlati munka kivitelezésére, az eredmények értékelésére és az elvégzett munka eredményének szakszerű dokumentálására. A diplomamunka(záródolgozat/szakdolgozat) kreditértéke: 10 kreditpont.

5.  A záróvizsga (államvizsga)
Záróvizsgára bocsátás feltételei: A tantervben előírt tanulmányi követelmények teljesítése, különösen a tantervben rögzített számú gyakorlati jegy, beszámoló kollokvium és a bíráló által elfogadott diplomamunka.
A záróvizsga részei: szóbeli vizsga a tanterv által meghatározott illetve választható tantárgyakból, továbbá a diplomamunka megvédése.
A záróvizsga eredménye: A vizsgáztató bizottság által a diplomamunkára- annak megvédése eredményeként- adott érdemjegy, valamint a szóbeli vizsgákra adott érdemjegyek számtani középértékének átlaga.

 Óra és vizsgaterv
	
	            Tantárgyak

	Félévek
	Óraszám

	
	
	1.
	2.
	3.
	4.
	elmélet
	gyakorlat
	összesen

	1.
	Elméleti szerves kémia 12kr
	20+4+0v, f 6kr
	20+4+0v, f 6kr
	–
	–
	40
	8
	48

	2.
	Bioaktív vegyületek szintézise I-II 12kr
	–
	24+0+0v, 6kr
	24+0+0v, 6kr
	–
	72
	0
	72

	3.
	Szerkezetfelderítési módszerek 6kr
	16+8+0v, f6kr
	–
	–
	–
	16
	8
	24

	4.
	Gyógyszeripari finomkémiai technológiák I-II16kr
	20+4+0v, 8kr
	20+4+0v, 8kr
	–
	–
	20
	4
	24

	5.
	Választható tárgy I. 4kr +
	20+4+0v, 4kr
	–
	–
	–
	24
	0
	24

	6.
	Természetes hatóanyagok kémiája 8kr
	–
	–
	24+0+0v, 8kr
	–
	24
	0
	24

	7.
	Gyógyszerhatástani ismeretek I-II 12kr
	20+4+0v, 6kr
	16+0+8v, f 6kr
	–
	–
	36
	12
	48

	8.
	Választható tárgy II. 4kr+
	–
	24+0+0v, 4kr
	–
	–
	24
	0
	24

	9.
	Biotechnológiai ismeretek  6kr
	–
	–
	20+0+4v, f 6kr
	–
	20
	4
	24

	10.
	Gyógyszerkémia 12kr
	–
	–
	24+0+0v, 6kr
	24+0+0v, 6kr
	48
	0
	48

	11.
	Választható tárgy III. 4kr+
	–
	–
	24+0+0v, 4kr
	–
	24
	0
	24

	12.
	Gyógyszeripari innováció 6kr
	–
	–
	–
	20+4+0v, 6kr
	20
	4
	24

	13.
	Gyógyszerkészítmények technológiája 4kr
	–
	–
	–
	20+0+4v, f 4kr
	20
	4
	24

	14.
	Választható tárgy IV. 4kr +
	–
	–
	–
	24+0+0v, 4kr
	12
	0
	12

	15.
	Záródolgozat 10kr *
	–
	–
	–
	0+0+24, f 10kr
	–
	–
	–

	
	Óraszám 
	120
	120
	120
	120
	412
	68
	480

	
	Kreditpont


	30kr
	30kr
	30kr
	30kr
	120kr
	120kr


+
A választható kötelező tárgyak listáját l. külön mellékletben

*
A záródolgozat készítése a levelező képzés időtartamán kívül munkahelyen, vagy megállapodás alapján választott kutatóhelyen, 


tanszéken történik, témáját a 2. félév vizsgaidőszakának végéig kell kiválasztani.

TANTÁRGYPROGRAMOK

1.  A záróvizsga tárgyai:

                 A záróvizsga a diplomamunka (záródolgozat) megvédésén kívül a következő 4 tárgy közül a jelölt által előzetesen kiválasztott 2 tantágyból a záróvizsga bizottság előtt tett szóbeli vizsgából áll:

1. Gyógyszerkémia

2. Elméleti szerves kémia 

3. Bioaktív vegyületek szintézise 

4.Gyógyszeripari finomkémiai technológiák

            2.  A képzés kötelező tantárgyainak rövid programja:

Elméleti szerves kémia I-II 

Az immár klasszikussá vált hazai tárgyalásmódban az angol nyelvterület “Physical Organic Chemistry” tárgykörének az “Elméleti szerves kémia” felel meg. Ennek anyagát a legújabb felismerésekkel és alkalmazásokkal aktualizálva 2 féléves tárgy keretében kapják meg a gyógyszerkémikus szakmérnök hallgatók, alaposan kiegészítve a továbbra is rendkívül fontos sztereokémiai vonatkozásokkal. Az elmélet elmélyítését szolgálja a tantermi gyakorlat formájában megvalósuló didaktikus példa megoldásokat tartalmazó rész, amely otthoni tanulás útján is feldolgozható.

Bioaktív vegyületek szintézise I-II 
A két féléves tárgy keretében a hallgatók megismerkednek a sztereoszelektív szintézisek elméleti és gyakorlati vonatkozásaival. Ezt követően az optikai izomerek elválasztásának lehetőségeiről kapnak részletes ismertetést, majd a kombinatórikus kémával és annak keretében a szilárd hordozókon megvalósítható automatizált szintézisekkel ismerkedhetnek meg. Ezután a molekula- illetve hatóanyagtervezés számítási és modellezési lehetőségei kerülnek bemutatásra. A tárgy második részében az elemorganikus kémia néhány fontosabb területéről, elsőként a poláris fémorganikus vegyületek szerves szintézisekben történő alkalmazásáról hallhatnak. A homogén katalitikus hidrogénezések már átvezetnek a szerves foszforvegyületek és szintetikus hasznosításuk ismertetésére. Ezután a periciklusos reakciók és szintetikus alkalmazásaik következnek, végül esettanulmányok tükrében a hallgatóság bepillantást nyerhet az originális és a generikus gyógyszerhatóanyagok fejlesztésének rejtelmeibe.

Szerves vegyületek szerkezetfelderítése 
Az előadás során a kémiai szerkezet felderítéshez alapvető ultraibolya, kiroptikai, infravörös, tömeg- és NMR spektroszkópiai módszerek elméletének rövid összefoglalására és a gyakorlati spektroszkópiában történő alkalmazásuk bemutatására kerül sor, melynek eredményeképp a hallgatók elsajátítják ismeretlen vegyületek szerkezetének felderítési módját. Az előadás folyamán hangsúlyozottan szerepelnek a legkorszerűbb technikák és módszerek.Az  ismertetettek alkalmazása konkrét példákon demonstrálásra kerül illetve esttanulmányok útján kerül feldolgozásra.

Gyógyszeripari finomkémiai technológiák I-II 
A gyógyszeripari hatóanyagok jelentős része szerves szintézissel készül, amelyeket ipari méretben kell megvalósítani. A gyógyszeripari szintézisek azonban néhány jelentős sajátosságban eltérnek az egyéb vegyipari szerves szintézisektől: a szintéziseket még a legnagyobb mennyiségben gyártott hatóanyagok esetén is nagyságrendekkel kisebb méretben végzik az előbbieknél. Nagyon gyakran bonyolult, nem szokványos szerves reakciókat kell megvalósítani a szintézisek során. Igen gyakran kell extrém körülményeket: gondos inertálást, rendkívül alacsony hőmérsékletet, nagy nyomást, vagy éppen jelentős vákuumot, öngyulladásra hajlamos reagenseket és katalizátorokat, UV-fényt, vagy éppen teljes fénykizárást, esetenként tökéletes mikrobiológiai tisztaságot, stb. megvalósítani. Mindezeket talán legjobban a “gyógyszeripari finomkémiai technológiák” címmel lehet megjelölni, egyben utalva arra is, hogy más iparágakban is használatosak finomkémiai technológiák. A két féléves tárgy előadásai során ismertetésre kerülnek a finomkémiai technológiák jellegzetes müveleti példái, a szuperkritikus extrakció gyógyszeripari alkalmazásai, a finomkémiai technológiák körébe tartozó fejlesztési, méretnövelési példák, továbbá a technológiai transzferek. A továbbiakban bemutatásra kerülnek a “zöld kémiai technológiák”  és al-kalmazási lehetőségeik, a jövőben nagy fejlődési lehetőségek  előtt álló ionos folyadékok, mint a klasszikus szerves oldószerek veszélytelenebb alternatívái, továbbá a fázistranszfer katalízis rendkívül sokoldalú alkalmazási lehetőségei. A tárgy további részében a hallgatók példákat hallhatnak az eddigiek sokoldalú alkalmazására a prosztaglandin szintézisek területén. Ezután ismertetésre kerülnek a poláris fémorganikus vegyületek ipari alkalmazásai, majd az enantiomerek elválasztásán alapuló technológiák és a katalitikus hidrogénezések gyógyszeripari példái kerülnek sorra. Megismerkedhetnek  egyes peszticidek kutatásának és fejlesztésének a gyógyszerkutatással nagymértében analóg finomkémiai technológiai vonatkozásaival. Végül elengedhetetlenül szóba kerülnek a finomkémiai technológiák biztonsági és környezetvédelmi vonatkozásainak szempontjai.

Természetes hatóanyagok kémiája 
A természetes hatóanyagok meghatározó szerepet töltöttek és töltenek be mind a szerves kémia, mind a biokémia és a gyógyszerkémia tudományának fejlődésében, valamint a gyógyhatású molekulák kimeríthetetlen forrását biztosítják a terápia számára. A hallgatók megismerkednek a hatóanyagok főbb csoportjainak kémiájával, biokémiájával és farmakológiájával. A terület kiterjedtsége miatt csak az alapok elsajátítására, illetve a fejlődési irányokra történő rámutatásra van lehetőség. A hazai gyógyszerkutatásban kiemelkedő jelentőségű 3 terület: a peptidek és proteinek, az antibiotikumok és a szteroidok alaposabb tárgyalását 1-1 külön választható kötelező kollégium szolgálja, de érintőlegesen a fenti tárgy keretein belül is tárgyalásra kerülnek. Viszont bővebb teret kívánunk szentelni a hazai műhelyekben folytatott kiemelkedő jelentőségű terpenoid-, alkaloid-, valamint szénhidrát-kémiai kutatásoknak.

Gyógyszerhatástani ismeretek I-II 
A két féléves képzés célja, hogy az általános gyógyszerhatástani ismeretek mellett, néhány kiemelt hatástani terület példáján keresztül megismertessük a gyógyszeriparban és kutatómunkában egyaránt fontos orvos-biológiai szemlélet szempontjait. Az előadások első részében a hallgatóság megismeri a gyógyszerek szervezetbeli sorsának alapelveit. A továbbiakban foglalkoznak a gyógyszerhatást befolyásoló tényezőkkel, a gyógyszerek hatásainak és hatásmódjának biológiai és biokémiai mechanizmusaival, áttekintést kapnak az új gyógyszerek fejlesztésének és bevezetésének a gyógyszerhatástan területét érintő problémáiról. A tárgy második részében megismerkednek a kísérleti farmakológia alapvető módszereivel, betekintést nyernek a metabolitkutatás és a klinikai farmakológia műhelytitkaiba.,valmint néhány nagyműszeres elválasztási- és vizsgálalati- módszer alkalmazásába. A tárgyhoz demonstrációs jellegű laboratóriumi gyakorlat is kapcsolódik.

Biotechnológiai ismeretek 
E tárgy keretében valósul meg a gyógyszerkémikus szakmérnök hallgatók számára olyan biológiai, biokémiai mikrobiológiai, genetikai és biotechnológiai ismeretek átadása, amelyek segítségével mind a gyógyszeripari biotechnológiák, mind pedig a gyógyszerek hatásmechanizmusa területén további ismeretek szerzésére nyílik lehetőségük. Több egészen új terület is ismertetésre kerül a tárgy keretében: így a “metabolic engineering”: anyagcsere mérnökség, valamint a génmérnökség. Ezenkivűl  a gyógyszeripari  biotechnológia eddig kevéssé feldolgozott területei, mint a növényi és állati szövettenyésztés, valamint  gyógyszeipari alkalmazásuk lehetőségei is ismertetésre kerülnek.

Gyógyszerkémia I-II 
A két féléves tárgy bemutatja a legfontosabb gyógyszercsoportok hatásmechanizmusát és fontosabb képviselőit.A tágyalásmód alapja nem a teljességre törekvés, hanem a legújabb,  biológiailag is alátámasztotott ismeretközlés, valamint a tárgy legkorszerűbb feldolgozási módszereinek megismertetése.A tantárgy a szakmérnöki szakon kötelező záróvizsgatárgy.A tantárgy keretében a  következő válogatott fejezetek kerülnek előadásra: A receptor-ligandum kölcsönhatás termodinamikája, számítógépes hatóanyagtervezés; szerkezet-hatás összefüggé-sek a szerotoninerg rendszeren ható szorongásgátló vegyületek körében; antiaritmiás szerek; a glutaminsav szerepe a központi idegrendszerben; nemszteroid gyulladásgátló szerek; új eredmények a szteroid gyógyszerek kutatásában;a gyomorsavszekréció inhibítorai; fekélyellenes szerek; HIV ellenes szer kifejlesztése; újabb eredmények az antibakteriális szerek körében és a rákgyógyászatban; β-laktámok: parazita és gombaellenes gyógyszerek; angiotenzin konvertáz inhibítorok alkalmazása magas vérnyomás kezelésére; az eredeti gyógyszerkutatás általános alapelvei; a gyógyszertörzskönyvezés elemi ismeretei; az analóg alapú gyógyszerkutatás. Az egyes témakörök esetenként az esettanulmányok feldolgozása útján, otthoni tanulás, hozzáolvasás eredményeként sajátíthatók el.
Gyógyszeripari innováció  
Talán egyetlen iparágban sincs akkora jelentősége az innovációnak, mint a gyógyszeriparban. Nem véletlen a világ óriáscégei körében jelenleg végbemenő koncentráció: az óriásokból igazi mammutcégek jönnek létre. Ennek egyik oka: a kutatás-fejlesztés hatalmas költségeit csak ilyen mammutok képesek fedezni. A kutatás-fejlesztés lehetséges stratégiáit, az érvényesülő trendeket és a viszonylag kisebb cégek alkalmazkodási lehetőségeit kíséreljük meg ebben a tárgyban ismertetni. Az előadás során tárgyalásra kerül a vállalati és kutatási stratégia viszonya, illetve kölcsönhatása, a kutatási stratégia tervezése, továbbá a vezetésben alkalmazható alapelvek és technikák. Ezenkívül kitér az előadás az eredeti gyógyszerkutatás és fejlesztés társadalmi kihívásaira, a fejlesztés stádiumainak alaposabb megismertetésére, a,kritikus úton végzett preklinikai fejlesztésre Ismertetésre kerülnek még a  gyógyszeripari K+F szabadalmi aspektusai, valamint a dokumentációs kihívások és kezelésük lehetőségei a kémiai fejlesztés területén. Esettanulmányok és további otthoni elmélyedést igénylő témakörök megismerése és feldolgozása egészíti ki a szakértő gyógyszeripari vezetők részvételével tartandó előadásokat.

Gyógyszerkészítmények technológiája 
Az előadás során a szakmérnök hallgatók megismerkednek a gyógyszerhatóanyagok kész gyógyszerré alakításának folyamatával, amit “gyógyszerkészítmények formálásának” is neveznek. A gyógyszerkészítmények technológiáját az elméleti alapok ismertetése után a legmodernebb igényeknek megfelelő formálási technológiák részletes ismertetése követi, esetenként esettanulmányokkal, illetve helyszíni demonstrációval kiegészítve.

3. A választható kötelező tárgyak listája:
1. Peptidek és proteinek 2+0+0 v 4kr. 

2.. Molekulatervezési módszerek 2+0+0 v 4kr. 

3. Sztereoszelektív szintézisek 2+0+0 v 4kr.

4. Gyógynövények, növényi gyógyszerek és izolálási módszereik 2+0+0 v 4 kr. 

5. A kémiai elemek biológiai szerepe 2+0+0 v 4kr. 

6. Antibiotikumok  2+0+0 v.4kr 

7. Peszticidek kémiája és hatástana 2+0+0 v 4 kr. 

8. Szabadalmi ismeretek 2+0+0 v 4kr

9. Szteroidok 2+0+0 v 4kr 

       A felsoroltakon kívül több témakör választható tárggyá szervezése folyamatban van.

 A 4 félév folyamán minimálisan 4 választható tárgy (félévente 1) felvétele kötelező.

       A záróvizsga a diplomamunka (záródolgozat/szakdolgozat) megvédésén kívül a következő 4 tárgy közül a jelölt által előzetesen kiválasztott 2 tantágyból a záróvizsga bizottság előtt tett szóbeli vizsgából áll:

       1. Gyógyszerkémia

       2. Elméleti szerves kémia 

       3. Bioaktív vegyületek szintézise 
       4.Gyógyszeripari finomkémiai technológiák
AZ ISMERETEK ÉRTÉKELÉSI ÉS ELLENŐRZÉSI MÓDSZEREI
. 

     A képzés során alkalmazott értékelési és ellenőrzési módszerek az alábbiakból állnak:

· Jelenlét, órai munka értékelése

· Írásbeli vizsgán elért eredmény

· Írásos munka, esszé

     Minden tantárgyból vizsgázni kell a hallgatóknak; a vizsgákra a megadott vizsganapokon az adott témakör lezárását követően kerül sor. A vizsga lehet 

      - szóbeli vagy írásbeli. 

     A vizsgákat a vizsga sikertelensége esetén, vagy a hallgató kérésére külön díj fizetése mellett meg lehet ismételni.

     – félévközi jegy, amely a jelenlét és az órai aktivitás elsősorban a gyakorlati órákat nagyobb arányban tartalmazó kurzusok esetében kap szerepet a hallgató értékelésében. 

     Emellett az oktató kérheti olyan írásos munka elkészítését, amely az értékelésbe ugyancsak beleszámíthat.

Korábban szerzett ismertek és gyakorlatok beszámítási rendje 
     A szakképzésen belül nem számítható be korábban szerzett ismeret vagy gyakorlat, a hallgatóknak minden vizsgát abszolválniuk kell, függetlenül korábbi tanulmányaiktól.



