Zatgcznik nr 1 do Uchwaty Nr 60 - 2023/2024 SGGW z dnia 27 maja 2024 r. w sprawie ustalenia programéw studiéw
podyplomowych prowadzonych w Szkole Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie obowigzujgcych
od roku akademickiego 2024/2025
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Informacje podstawowe

Nazwa wydziatu: Wydziat Biologii i Biotechnologii
Nazwa studiéw podyplomowych: Biotechnologia farmaceutyczna: rozwdj i produkcja lekdw biopodobnych
Poziom: studia podyplomowe

Liczba punktéw ECTS konieczna do

ukonczenia studiéw na danym poziomie: 30
Czas trwania studidw (liczba semestréw): 2
Odniesienie do poziomu PRK: 7 PRK
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Opis studiow podyplomowych
Cele ksztatcenia, opis grupy odbiorcéow

Gtéwnymi celami w procesie ksztatcenia na studiach podyplomowych ,Biotechnologia farmaceutyczna: rozwéj i produkcja
lekéw biopodobnych” jest przekazanie wiedzy, umiejetnosci i kompetencji na najwyzszym poziomie Swiatowym, tak aby
absolwenci byli przygotowani do konkurowania na wspétczesnym rynku pracy z obszaru biotechnologii farmaceutyczne;j.
Szczegdlny nacisk w programie studiéw potozony jest na tematyke dotyczaca innowacyjnej grupy farmaceutykéw - lekéw
biopodobnych, zawierajacych przeciwciata monoklonalne i ich pochodne. Pionierski program studidw zostat opracowany
przez wyktadowcow SGGW i specjalistéw z branzy farmaceutycznej (PolfarmaBiologics), co gwarantuje kompletnos¢ i
komplementarno$¢ przedstawianych zagadnien. Program studiéw zawiera zaréwno najwazniejsze przedmioty o charakterze
akademickim z zakresu biochemii, biotechnologii i technologii biomedycznej, w tym praktyczne zajecia laboratoryjne, jak
réwniez wysokospecjalistyczne wyktady dotyczgce zagadnien badawczo-rozwojowych, jakoSciowych, produkcyjnych,
klinicznych, regulacyjnych oraz projektowo-finansowych. Zaproponowany program zapewnia zdobycie specjalistycznej
wiedzy, ktéra pozwoli na utatwiony start zawodowy w przemysle lekéw biologicznych jak réwniez poserzenie kompetencji
zawodowych pracownikéw wspétpracujacych z ta branza.

Charakterystyka studiéw podyplomowych

Biotechnologia farmaceutyczna to dziedzina wiedzy dla tych, ktérzy chca poméc ludziom w leczeniu najciezszych schorzen.
Leki biologiczne stanowig podstawe nowoczesnej farmakoterapii, z czego wyjagtkowg grupe stanowia leki zawierajgce
przeciwciata monoklonalne i ich pochodne. Ze wzgledu na specyfike swojego dziatania sa one skuteczne w leczeniu ciezkich i
opornych na leczenie choréb, takich jak choroby immunologiczne, neurodegeneracyjne czy nowotworowe. Zaproponowana
tematyka i program studiéw podyplomowych stanowi pionierskie przedsiewziecie, faczace holistycznie wiedze akademicka z
zakresu biologii i chemii z wiedzg praktyczna z obszaru rozwoju i produkcji lekéw biopodobnych.

Studia rozpoczynaja sie zajeciami, pozwalajagcymi zrozumie¢ mechanizmy biochemiczne zachodzgce w komérce, stuzgce
réwniez do produkcji substancji leczniczych metodami inzynierii genetycznej. Nastepnie stuchacz poznaje techniki
transportowe i separacyjne, a takze metody statystyczne w projektowaniu proceséw biotechnologicznych. Stuchacz zyskuje
réwniez kompleksowa wiedze i umiejetnosci dotyczace tego, w jaki sposéb leki biopodobne sg opracowywane, analizowane i
kontrolowane, jak proces przeskalowywany jest na produkcje i jak wyglagda on w duzej skali, jakie sg istotne aspekty
jakosSciowe i regulacyjne, oraz na czym polegajg badania kliniczne lekéw biopodobnych. Szeroka tematyka domykaja
wyktady z zakresu finanséw i zrzadzania projektem. Uzupetnieniem wyktadéw sag zajecia projektowe, a takze zajecia
praktyczne, ktére umozliwiajg Stuchaczom zdobycie umiejetnosci pracy z w laboratorium biotechnologicznym.
Absolwent studiéw podyplomowych potrafi interpretowac i raportowa¢ dane biotechnologiczne uzyskane w trakcie pracy,
ocenia¢ przydatnos¢ dostepnych metod czy urzadzen i zaproponowad potencjalnie najlepsze rozwigzanie. Potrafi zaplanowac
eksperyment do rozwigzania zadah zwigzanych z tworzeniem leku biopodobnego. Absolwent rozumie zagadnienia
wytwarzania, oczyszczania, analizowania produktu biotechnologicznego. Absolwent zna aspekty badan klinicznych lekéw
biopodobnych oraz wytyczne regulacyjne. Absolwent jest przygotowany do podjecia pracy w jednostkach badawczo-
rozwojowych oraz zaktadach i firmach produkcyjnych i badawczych w obszarze biofarmacji, szczegélnie lekéw biopodobnych,
a takze w pokrewnych gateziach przemystu. Studia pozwolg tez zdoby¢ wiedze specjalistyczng i poszerzy¢ kompetencje
zawodowe przedstawicielom innych branz z otoczenia, miedzy innymi doradcom, brokerom technologii, prawnikom,
rzecznikom patentowym, czy pracownikom jednostek administracji i instytucji regulatorowych.

Kierunek rozpoczyna sie zajeciami, pozwalajagcymi zrozumie¢ mechanizmy biochemiczne zachodzace w komérce, stuzace
réwniez do produkcji substancji leczniczych metodami inzynierii genetycznej. Nastepnie poznaje techniki transportowe i
separacyjne, a takze metody statystyczne w projektowaniu proceséw biotechnologicznych. Stuchacz zyskuje réwniez
kompleksowa wiedze i umiejetnosci dotyczace tego, w jaki sposéb leki biopodobne sa opracowywane, analizowane i
kontrolowane, jak proces przeskalowywany jest na produkcje i jak wyglada on w duzej skali, jakie sg istotne aspekty
jakosSciowe i regulacyjne, oraz na czym polegajg badania kliniczne lekéw biopodobnych. Szeroka tematyka domykajg
wyktady z zakresu finanséw i zrzadzania projektem. Uzupetnieniem wyktadéw sg zajecia projektowe, a takze zajecia
praktyczne, ktére umozliwiajg Stuchaczom zdobycie umiejetnosci pracy z w laboratorium biotechnologicznym.

Absolwent Kierunku potrafi interpretowac i raportowaé dane biotechnologiczne uzyskane w trakcie pracy, oceniac
przydatnos¢ dostepnych metod czy urzadzen i zaproponowaé potencjalnie najlepsze rozwigzanie. Potrafi zaplanowad
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eksperyment do rozwigzania zadan zwigzanych z tworzeniem leku biopodobnego. Absolwent rozumie zagadnienia
wytwarzania, oczyszczania, analizowania produktu biotechnologicznego. Absolwent zna aspekty badan klinicznych lekéw
biopodobnych oraz wytyczne regulacyjne. Absolwent jest przygotowany do podjecia pracy w jednostkach badawczo-
rozwojowych oraz zaktadach i firmach produkcyjnych w obszarze biofarmacji, szczegdlnie lekéw biopodobnych, a takze w
pokrewnych gateziach przemystu.

Wymiar, zasady i forma odbywania oraz zaliczania praktyk
Nie dotyczy.
Warunki ukonczenia studiéow podyplomowych

Warunkiem ukonczenia studidw jest zaliczenie wszystkich przedmiotéw z programu studiéw. Ogdlny wynik ukonczenia
studiéw podyplomowych jest $rednig arytmetyczna ocen z poszczegdlnych przedmiotéw.

Zasady i tryb rekrutacji

Studia sa przeznaczone dla absolwentek i absolwentdw wszystkich studiéw magisterskich jednolitych lub drugiego stopnia,
ktérzy chca zdoby¢ nowe kompetencje zawodowe w obszarze biotechnologii farmaceutycznej. O przyjeciu decyduje wynik
weryfikacji na podstawie formularza zgtoszeniowego, w ktérym ocenianym elementem jest opis motywacji do podjecia
studiéw podyplomowych. Dodatkowym atutem bedzie przedstawienie wykazu osiggnieé, ukonczonych szkolen lub innych
dziatan, ktére potwierdzaja zainteresowanie tematyka studiéw. Studia sg prowadzone w jezyku polskim i angielskim, stad
wymagana jest znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie B2, potwierdzona stosownym certyfikatem, lub oswiadczeniem
kandydata/ki.

W terminach okreslonych w harmonogramie rekrutacji, kandydat(ka):

- rejestruje sie w systemie rekrutacyjnym SGGW i dotgcza w nim skany dokumentéw niezbednych do kwalifikacji,

- otrzymuje informacje o zakwalifikowaniu lub nie,

- dostarcza wymagane dokumenty,

- wnosi na wskazany numer konta, wtasciwy danym studiom podyplomowym optate wpisowa,

- po dostarczeniu wymaganych dokumentdéw, zgodnych z przedstawionymi do kwalifikacji w systemie rekrutacyjnym oraz
potwierdzeniu wniesienia optaty - otrzymuje informacje o przyjeciu na studia podyplomowe.

W przypadku nieuruchomienia danej edycji studiéw podyplomowych kandydat(ka) otrzymuje informacje w tej sprawie oraz
zwrot wniesionych optat.

Harmonogram przebiegu rekrutacji okreslany jest odrebnie dla kazdej edycji studiéw podyplomowych.

Opis studiéw podyplomowych 5/11



Wiedza

Kod

RozProdL_K6 WO
1

RozProdL_K6_WO
2

RozProdL_K6 WO
3

RozProdL_K6_WO
4

RozProdL_K6 WO
5

Umiejetnosci

Kod

RozProdL_K6_UO
1

RozProdL_K6_UO
2

RozProdL_K6_UO
3

RozProdL_K6_UO
q

RozProdL_K6_UO
5

RozProdL_K6_UO
6

RozProdL_K6_UO
7

RozProdL_K6_UO
8

RozProdL_K6_UO
9

RozProdL_K6_U1l
0

Efekty uczenia sie

Efekty uczenia sie

Tresé

Absolwent zna i rozumie ztozone mechanizmy molekularne i biologiczne proceséw
biotechnologicznych w produkcji lekdw biologicznych

Absolwent zna i rozumie aktualne i gtéwne trendy rozwojowe z zakresu badan i prac
rozwojowych nad lekiem biopodobnym

Absolwent zna i rozumie zastosowanie nowoczesnych metod eksperymentalnych
wykorzystywanych w badaniach i wytwarzaniu lekdw biopodobnych

Absolwent zna i rozumie potrzebe zastosowania zaawansowanych modeli
matematycznych i metod statystycznych w planowaniu i opisie zjawisk i etapéw w
procesie rozwoju leku bioipodobnego / biologicznego

Absolwent zna i rozumie spoteczne, ekonomiczne, prawne i regulacyjne
uwarunkowania dziatah zwigzanych z badaniami i rozwojem lekéw biopodobnych

Tresé

Absolwent potrafi dobiera¢ odpowiednie metody analityczne w rozwoju i kontroli
lekéw biolodobnych

Absolwent potrafi wykorzysta¢ posiadang wiedze z zakresu technik i mechanizméw
proceséw chemicznych, biologicznych, biofizycznych i biotechnologicznych do
twdrczego rozwiazywania probleméw w praktyce przemystowej wytwarzania lekdw
biopodobnych

Absolwent potrafi zaprojektowac, zgodnie z okreslonymi zasadami, zmiany w
cechach organizmu biologicznego, okreslic parametry procesu zwigzanego z
nammnazaniem materiatu biologicznego oraz wskaza¢ aparature i procedury
konieczne do pozyskiwania, oczyszczania i identyfikacji bioproduktéw

Absolwent potrafi dokonywac krytycznej analizy i proponowad innowacyjne
rozwigzania w zakresie podstaw naukowych i doboru wtasciwych metod i narzedzi
w procesie produkcji lekéw biopodobnych

Absolwent potrafi planowac proces rozwoju oraz wytwarzania leku biopodobnego

Absolwent potrafi stosowac ztozone metody statystyczne na poszczegdlnych
etapach rozwoju i wytwarzania lekéw

Absolwent potrafi prowadzi¢ debate i komunikowac sie ze zréznicowanymi kregami
odbiorcéw w zakresie biotechnologii farmaceutycznej

Absolwent potrafi postugiwac sie jezykiem obcym na poziomie B2 w obszarze
biotechnologii zwiazanej z rozwojem leku biologicznego

Absolwent potrafi ksztatci¢ sie samodzielnie, aktualizowad i poszerza¢ swoja wiedze
z obszaru badan nad lekami biologicznymi oraz procesem ich produkcji

Absolwent potrafi wykorzysta¢ wiedze dotyczaca zarzadzania, w tym zarzadzania
zespotem i jakoscig w zakresie proceséw zwigzanych z wytwarzaniem lekéw
biopodobnych
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Kompetencje spoteczne

Kod

RozProdL_K6_KO
1

RozProdL_K6_KO
2

RozProdL_K6_KO
3

Efekty uczenia sie

Tresé

Absolwent jest gotéw do odpowiedzialnego wykonywania roli zawodowej, w tym
rozwijania dorobku zawodu i przestrzegania zasad etyki zawodowej

Absolwent jest gotdw do myslenia przedsiebiorczego i podjecia dziatai na rzecz
spoteczenstwa w zakresie wykorzystania biotechnologii do wytwarzania lekéw

Absolwent jest gotéw do identyfikowania probleméw i krytycznej analizy
stosowania biotechnologii oraz analizowania jej wptywu na srodowisko i
spoteczehstwo
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Plan studiow

Semestr 1
. . . Punkty Forma
Przedmiot Liczba godzin ECTS weryfikacji
Wyktad: 8 Zaliczenie na
Biochemia i biofizyka w farmacji Cwiczenia 3 ocen 0
laboratoryjne: 8 &
Wyktad: 8 Zaliczenie na
Biologiczne i molekularne aspekty inzynierii genetycznej Cwiczenia 3 0
. ocene
laboratoryjne: 8
Wykiad: 8 Zaliczenie na
Systemy komérkowe do produkcji lekéw Cwiczenia 3 0
. ocene
laboratoryjne: 8
Wyktad: 4 Zaliczenie na
Procesy biotechnologiczne w wytwarzaniu lekéw Cwiczenia 2 0
. ocene
laboratoryjne: 4
Wyktad: 4 Zaliczenie na
Statystyka medyczna i QbD (Quality by Design) Cwiczenia 2 (0]
. ocene
audytoryjne: 4
Wstep do badan przedklinicznych Wykfad: 8 1 Zaliczenie na 0
ocene
Implementaqg vyynlkow badan naukowych w praktyke Cwnlczema 2 Zaliczenie 0
przemystowg i biznesowa projektowe: 8
Suma 80 16
Semestr 2
. . . Punkty Forma
Przedmiot Liczba godzin ECTS weryfikacji
Implementacja wynikéw badah naukowych w praktyke Cwiczenia . .
przemystowg i biznesowg projektowe: 8 3 Zaliczenie 0
Intrqdqctlon to biotech pharmaceutical company and Wykfad: 4 1 Zaliczenie na 0
biosimilars ocene
Pharmacology of monoclonal antibodies Wyktad: 4 1 g?le'ﬁzeeme ha 0
Wymagania jakoSciowe Wyktad: 8 1 Zaliczenie na 0
ocene
Badania analityczne w opracowaniu lekdw biopodobnych Wyktad: 8 1 islelr::zenle na 0]
Rozwdj leku biopodobnego Wyktfad: 16 2 Zaliczenie na 0]
ocene
Wytwarzanie substancji czynnych lekéw biopodobnych Wyktad: 16 2 z‘ca\(lelﬁzeeme na 0]
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. . . Punkty Forma
Przedmiot Liczba godzin ECTS weryfikacji
Clinical studies Wykfad: 4 1 Zaliczenie na 0
ocene
Regulatory affairs aspects Wyktad: 4 1 Zaliczenie na 0]
ocene
Program and finance management Wyktad: 8 1 Zaliczenie na 0]
ocene
Suma 80 14
O - Przedmioty obowigzkowe
G - Obowigzkowa grupa
F - Przedmioty do wyboru
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Matryca efektow uczenia sie
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Biochemia i biofizyka w farmacji 0] 1s X X X X X X X X
Biologiczne i molekularne aspekty inzynierii genetycznej 0] 1s X X X
Systemy komérkowe do produkcji lekéw 0 1s X X X X X X
Procesy biotechnologiczne w wytwarzaniu lekéw 0] 1s X X X
Statystyka medyczna i QbD (Quality by Design) 0] 1s X X X
Wstep do badan przedklinicznych (0] 1s X X X X X X X X X X X X X X X
Implementacja wynikéw h naukowych w praktyk .
piementacja wyniko badan naukowyc praktyke 0] Isi2s x x X X X X X X X X X X X
przemystowgq i biznesowg
Introduction to biotech pharmaceutical company and
o 0] 2s X X X X X X X X X
biosimilars
Pharmacology of monoclonal antibodies 0] 2s X X X X X X X X X
Wymagania jakoSciowe 0] 2s X X X X X X X
Badania analityczne w opracowaniu lekéw biopodobnych 0] 2s X X X X X X X X
Rozwoj leku biopodobnego 0 2s X X X X X
Wytwarzanie substancji czynnych lekéw biopodobnych 0] 2s X X X X X X X X X X
Clinical studies 0] 2s X X X X X X X X X X X
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