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Rafat A. Derlacz

Dr Rafat A. Derlacz jest z wyksztatcenia biotechnologiem, wyktadowcqg uniwersyteckim,
specjalistg w zakresie zarzgdzania projektami dotyczgcymi rozwoju i rejestracji lekéw. Od ponad
10 lat zarzgdza programami rozwoju biopodobnych przeciwciat monoklonalnych w Polpharma
Biologics SA. Wiedze zdobywat na Wydziale Biologii Uniwersytetu Warszawskiego, tam tez uzyskat
stopien doktora nauk biologicznych. Jeszcze pracujgc na uczelni, rozpoczgt przygode
z przemystem farmaceutycznym, gdzie w firmie Adamed zajmowat sie zarzgdzaniem projektami
lekéw oryginalnych moggcych miec¢ zastosowanie w leczeniu chordb metabolicznych. Aktywny
naukowiec, autor wielu publikacji oryginalnych. W 2011 roku zaangazowat sie w tworzenie
i rozwdj Polpharma Biologics SA, gdzie pracuje do dzisiaj na stanowisku dyrektora programow.

Tomasz Grabowski

Prof. dr hab. Tomasz Grabowski — z wyksztatcenia lekarz medycyny weterynaryjnej, specjalista
w zakresie farmakologii i bioanalityki. W roku 2000 tuz po zakohczeniu studiow doktoranckich
i krotkiej pracy na stanowisku adiunkta, objgt stanowisko starszego asystenta w Laboratorium
Doswiadczalnym Herbapol S.A. we Wroctawiu. W latach 2004-2011 pracowat w firmie Ravimed
Sp. z 0. o. jako kierownik Centrum Badan Farmakokinetycznych FILAB. W jednostce tej kierowat
realizacjg projektéw badan farmakokinetycznych od wczesnej fazy przedklinicznej do fazy
badan klinicznych. Od roku 2011 pracuje w Polpharma Biologics SA z siedzibg w Gdanskim Parku
Naukowo-Technologicznym. Obecnie zafrudniony na stanowisku Szefa Badan Przedklinicznych
Polpharma Biologics SA. Od roku 2022 rowniez szef badan przedklinicznych JJP Biologics SA.
Od roku 2022 zatrudniony na stanowisku profesora w Katedrze i Zaktadzie Chemii Nieorganicznej,
Wydziatu Farmaceutycznego GUMed. Cztonek kolegium redakcyjnego European Journal
of Drug Metabolism and Pharmacokinetics oraz International Journal of Pharmacokinetics, autor
ponad 120 oryginalnych publikacji naukowych, kilkudziesieciu doniesien zjazdowych oraz
e-booka poswieconego farmakokinetyce. Cztonek grupy roboczej KIS-1 Zdrowe Spoteczenstwo.
Tytut naukowy profesora otrzymat w roku 2019. Przez ponad dwadziescia lat kontynuowat kariere
naukowq jako pracownik zatrudniony wytgcznie w przemysle farmaceutycznym.

Wioletta Grys

Dr inz. Wioletta Grys jest doktorem nauk chemicznych, prace doktorskg ,,Metody
chromatograficzne w badaniach wybranych metabolitdbw w moczu w aspekcie klinicznym
i Srodowiskowym” obronita na Wydziale Chemicznym Politechniki tédzkiej. Doswiadczenie
zawodowe zdobywata w Instytucie Chemii Ogdlneji Ekologicznej Politechniki todzkiej, nastepnie
w akredytowanym laboratorium badawczo-ustugowym oraz w firmie farmaceutyczno-
biotechnologicznej. Posiada doswiadczenie w pracy z systemami jakosci ISO 17025, GMP oraz
GLP. Przez ponad sze$¢ lat pracowata w dziale R&D w firmie Bioton SA, gdzie zajmowata sie
miedzy innymi opracowywaniem i walidacjg metod analitycznych stosowanych w badaniach
lekow biotechnologicznych, projektowaniem badan stabilnosci, degradaciji,
bioporéwnywalnosci. Ukonczyta studia podyplomowe farmacja medyczna, obronita prace
~Immunogennosc¢ w aspekcie rejestracii lekow biologicznych/biopodobnych”. Obecnie pracuje
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w  Wydziale Innowacji i Rozwoju Biotechnologii Agencji Badan Medycznych, gdzie

w szczegodlnosci zaangazowana jest w inicjatywe Warsaw Health Innovation Hub.
Jakub Grzesiak

Jakub Grzesiak — magister biolog ze stopniem doktora nauk weterynaryjnych uzyskanym
na Wydziale Medycyny Weterynaryjnej Uniwersytetu Przyrodniczego we Wroctawiu w roku 2015.
Poczgwszy od studidw magisterskich zatrudniony na stanowisku pracownika technicznego
w Pracowni Mikroskopii Elektronowej Uniwersytetu Przyrodniczego we Wroctawiu. Brat udziat
w realizacji projektéw naukowych i analiz zlecanych przez klientdw zewnetrznych. W tym okresie
w ramach magisterium i pdzniej doktoratu realizowat badania skupiajgce sie na biologii
i wykorzystaniu zwierzecych komodrek mezenchymalnych, zardbwno w praktyce klinicznej
weterynaryjnej, jak i jako model do testowania nowych biomateriatow. W okresie 2014-2018
zatrudniony w Laboratorium Mikroskopii Elekfronowej Wroctawskiego Centrum Badan EIT+ -
bedgcym laboratorium typu core facility — na stanowisku inzyniera badan. W tym okresie miat
okazje opanowywac rézne techniki preparatyki probek i wykorzystywac rézne techniki pomiaréw
mikroskopowych — mikroskopie skaningowo-transmisyjng, mikroskopie cryo, mikroskopie
dwuwigzkowq jonowo-elektronowq (FIB-SEM), analizy sktaddéw pierwiastkowych EDX dla
materiatdw biologicznych i niebiologicznych. Wspotautor okoto 50 publikacji naukowych.
Od 2016 roku wspottworzy Bioceltix (poczgtkowo Pracelo) w roli kierownika merytorycznego
pierwszych kluczowych projektéw, ktére pozwolity rozpoczgé rozwdj biotechnologicznego
przedsiebiorstwa. Jest jednym z wspohworcdw pierwszego farmaceutycznego systemu jakosci
Bioceltix i wspottwércqg ostatecznych formulaciji obecnie rozwijanych lekéw weterynaryjnych.
W chwili obecnej obejmuje stanowisko dyrektora ds. fechnologii w Bioceltix S.A., gdzie petnirole
gtdbwnego opiekuna rozwoju opracowywanych technologii, ale réwniez role kierownika
produkciji i petnomocnika ds. zapewnienia jakosci.

Filip Jelen

Naukowiec i przedsiebiorca. Filip Jeleh ma ponad 15 lat doswiadczenia zdobytego w osrodkach
badawczych w Polsce i w USA oraz ponad 12-letnie doswiadczenie w budowaniu start-updw.
Doktorat z biochemii uzyskat w Zaktadzie Inzynierii Biatka Uniwersytetu Wroctawskiego. Nastepnie
szkolit sie w Instytucie Medycyny Molekularnej w Health Science Center w Houston w USA,
w laboratorium laureata Nagrody Nobla profesora Ferida Murada, gdzie zajmowat sie badaniem
biatek sygnatowych zwigzanych z chorobami uktadu krgzenia. Ukonhczyt studia Executive MBA
w Polsko-Amerykanskiej Szkole Biznesu. Posiada szerokie doswiadczenie w biznesie zwigzanym
z biotechnologiq. Jest zaangazowany w wiele projektow badawczo-rozwojowych dotyczgcych
rozwoju nowych lekdw i urzgdzen medycznych. Wspotzatozyciel i prezes zarzgdu Pure Biologics
S.A., biofarmaceutycznej firmy koncentrujgcej sie na odkrywaniu i rozwijaniu lekéw biologicznych
oraz opracowywaniu terapii pozaustrojowych. Dziata ona w obszarze immunoonkologii oraz
choréb neurologicznych, prowadzgc badania z  wykorzystaniem wtasnych platform
technologicznych do selekcji biologicznych czgstek aktywnych — przeciwciat i aptamerdw.

Ewa Kaniewska-Bednarczuk
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Dr Ewa Kaniewska-Bednarczuk aktualnie pracuje jako Senior Manager w islandzkiej firmie
Alvotech, specjalizujgcej sie w wytwarzaniu lekdw biopodobnych. W Alvotech zajmuje sie
planowaniem strategicznym z ramienia Departamentu Jakosci. Wczesniej pracowata przez kilka
lat w Polpharma Biologics SA, petnigc rézne funkcje w Dziale Konftroli Jako$ci, miedzy innymi jako
koordynator zespotu czy lider projektu. W obu firmach uczestniczyta w tworzeniu systemu jakosci
i budowaniu struktury zespotdw Kontroli Jakosci i Zapewnienia Jakosci. Przed dotgczeniem
do zespotu Polpharmy Biologics SA ukonczyta studia doktoranckie na Wydziale Lekarskim GUMed
w zespole prof. Ryszarda Tomasza Smolenskiego, konczgc studia ze stopniem doktora nauk
medycznych. W frakcie studiow wspotpracowata z zespotami z Imperial College London oraz
UCL, spedzajgc w Anglii 2 lata, w trakcie ktdrych skupiata sie na inzynierii tkankowej potgczonej
zinzynierig biatka w kontekscie zastawki aortalnej serca. Praca to jej pasja, dzieki ktérej ma wptyw
na poprawe jakos¢ zycia poprzez rozszerzenie dostepu do przystepnych cenowo lekéw
biologicznych. Wierzy, ze ciggty rozwdj kompetencji zawodowych z zakresu jakosci, ale takze
zarzgdzania programem pomaga jej efektywnie pomagac pacjentom chorujgcym na choroby
autoimmunologiczne, dla ktérych dostep do lekdw jest utrudniony ze wzgledu na ograniczong
oferte przemystu farmaceutycznego. Prywatnie pasjonatka podrozy. Odwiedzita ponad
40 krajow, do tej pory miata okazje zy¢ w frzech i ciggle jest gtodna nowych przygdd. Ma meza
i syna, ktéry od 3 lat towarzyszy rodzicom w zwiedzaniu $wiata.

Magdalena Kordon-Kiszala

Dr Magdalena Kordon-Kiszala jest CEO i wspotzatozycielkg, start-upu biotechnologicznego
infoDNA,a takze wspottwdrczynig, rozwijanej przez firme technologii STRIDE. Z wyksztatcenia
biofizyczka, naukowo podczas realizacji swoich projektdw jeszcze na uniwersytetach, skupiona
byta na biologii komorki, biologii molekularnej, procesach naprawczych uszkodzeh DNA oraz
biologii powigzanej z edycjg genomu przy uzyciu technologii CRISPR-Cas. Ukonhczyta doktorat na
Uniwersytecie Jagiellonskim, w duzej czescirealizujgc go na Uniwersytecie Kalifornijskim UC Davis,
w Cold Spring Harbor Laboratory oraz na Uniwersytecie Massachusetts UMass Medical School.
Ma ponad 10 lat do$wiadczenia na polu badan zwigzanych z uszkodzeniami DNA
i mechanizmami ich naprawy.

Karolina M. Nowak

Karolina M. Nowak jest doktorem nauk farmaceutycznych. W Agencji Badan Medycznych petni
funkcje dyrektora Wydziatu Innowacji i Rozwoju Biotechnologii. Jest merytorycznie
odpowiedzialna za Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.
Absolwentka Canadian Executive MBA ESG University of Quebec at Montreal (ESG UQAM)
i Szkoty Gtéwnej Handlowej. Stypendystka programu ,,Jop 500 Innovators” na Uniwersytecie
Stanforda (USA). Stazystka w Instytucie Biomaterials and Advanced Drug Delivery, School
of Medicine, Uniwersytetu Stanforda. Naukowiec wizytujgcy w Dana-Farber Cancer Institute,
Harvard Medical School w ramach projektu pt. The investigation of mechanisms of resistance
of different APl using sensitive and resistant cell lines in Triple Negative Breast Cancer. Tworczyni
patentu pt. Wielosktadnikowy system dozebodotowy zaprezentowanego na konferencjach
w Japoniii Chinach. Koordynatorka WP 2, tj. wspdttworzenia strategii w obszarze chordb rzadkich
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w Europie Srodkowo-Wschodniej w ramach European Joint Programme on Rare Diseasas
(Horyzont 2020). Dwunastoletnie doswiadczenie w prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych
w obszarze farmaceutycznym. Doswiadczenie w zarzqgdzaniu i prowadzeniu projektow
komercyjnych w obszarze farmaceutycznym (CMC, regulatory, market autorization).
Wspodtautorka raportu biotechnologicznego pt. Biotechnologiczny skok w przysztos¢ czy dryfe

Piotr L. Pierog

Dr Piotr L. Pierog jest naukowcem i immunologiem pracujgcym nad rozwojem produktow
leczniczych stosowanych w terapii choréb nowotworowych na bazie terapii komorkowych. Piotr
Pierog uzyskat tytut Bachelor of Science (BS) z biochemii na Montclair State University oraz stopien
doktora nauk na Rutgers University in Biomedical Sciences. W swojej dziesiecioletnie] karierze
zawodowej petnit kolejne funkcje z rosngcym zakresem obowigzkdw w globalnych firmach
farmaceutycznych, w tym: Takeda, Novartis, Pfizer, Bristol Myers Squibb i Johnson & Johnson;
poczgwszy od odkrycia celu po pdzny etap rozwoju. W Novartis byt odpowiedzialny za aspekty
rozwoju produktu i medycyny precyzyjnej, gdzie przyczynit sie do uzyskania globalnego
zatwierdzenia przez organy regulacyjne produktu terapii komérkowe] dla pacjentow
pediatrycznych z ostrg biataczkg limfocytowq. Tworzyti kierowat zespotami medycyny
translacyjnej i farmakologii klinicznej zajmujgcymi sie terapiami komorkowymi. Odpowiadat
rowniez za faze 1 badan klinicznych i kluczowe badania kliniczne w firmie Takeda. Obecnie
uczestniczy w budowie startupu biotechnologicznego ukierunkowanego na tfechnologie
zwigzane zreceptorem komorek T (TCR) w Cambridge, MA. Jest cztonkiem American Association
of Pharmaceutical Scientists oraz American Association of Immunologists. Jest autorem wielu
oryginalnych publikacji naukowych dotyczgcych uktadu immunologicznego cztowieka oraz
medycyny precyzyjnej w onkologii kliniczne;.

Tomasz Sitar

Tomasz Sitar jest doktorem nauk przyrodniczych, posiada 17-letnie doswiadczenie naukowe
w pracy w instytucjach akademickich, firmie farmaceutycznej oraz biotechnologicznym start-
upie. Byt cztonkiem wielu zespotdw projektowych w zakresie rozwoju technologii wytwarzania
przeciwciat monoklonalnych oraz innowacyjnych czgsteczek terapeutycznych w obszarze
immunoterapii. Specjalizuje sie w projektowaniu rekombinowanych biatek, systemow ekspresji,
procesdw produkcji i oczyszczania przeciwciat oraz badaniach strukturalnych biatek. W latach
2003-2006 realizowat studia doktorskie na Technische Universitat Munchen oraz w Instytucie Maxa
Planca pod kierunkiem profesora Roberta Hubera, laureata Nagrody Nobla w dziedzinie chemii.
Nastepnie odbyt staz podoktorski w Instytucie Maxa Plancka, w grupie Spekiroskopii NMR, gdzie
zajmowat sie badaniami strukturalnymi biatek zewngtrzkomorkowych, gtéwnie receptorow,
przeciwciat oraz biatek cytoszkieletowych. W 2011 r. rozpoczgt prace w Polpharma Biologics SA,
gdzie objgt stanowisko starszego specjalisty ds. Badan i Rozwoju, nastepnie eksperta ds. rozwoju
linii komorkowych, a od 2017 roku kluczowego eksperta ds. rozwoju bioprocesu. Jest
wspodtzatozycielem firmy biotechnologicznej Recepton SA, gdzie petni funkcje prezesa Zarzqgdu
oraz kierownika Zespotu Inzynierii Biatek. Petni rowniez funkcje szefa CMC w JJP Biologics SA. Jest
autorem iwspdtautorem kikku zgtoszen patentowych i patentdw dotyczgcych produkcii
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przeciwciat monoklonalnych w ssaczych systemach ekspresji oraz opracowania innowacyjnych
inhibitorow matoczgsteczkowych do stosowania w immunoterapii.

Marek Surowiec

Dr inz. Marek Surowiec ukonczyt biotechnologie na Politechnice Warszawskiej i uzyskat stopien
doktora nauk chemicznych Polskiej Akademii Nauk. Jako stypendysta fundacji Alexandra von
Humboldta pracowat w Instytucie Maxa Plancka w Muelheim w Niemczech. Doswiadczenie
zawodowe zdobywat takze podczas pracy na Uniwersytecie Janiny/Grecja, w firmie Adamed
oraz Instytucie badawczym firmy agrochemicznej Dongbu w Korei Potudniowej. Dr inz. Marek
Surowiec w latach 2009-2017 roku pracowat w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych jako ekspert oceniajgcy dokumentacje
jakosciowqg dla produktdw leczniczych rejestrowanych w procedurach narodowych
i europejskich, a takze joko naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentaciji Badan Klinicznych
Produktéw Leczniczych. Podczas pracy w URPL byt takze cztonkiem Biologic Working Party
w Europejskiej Agencji Lekdw, komitetu zajmujgcego sie ocenq produktdw biologicznych.
Od 2018 roku zwigzany z przemystem farmaceutycznym, najpierw w Polsce, a obecnie
w hiszpanskiej firmie biotechnologicznej mAbxience jako zastepca dyrektora Departamentu
Globalnej Rejestraciji Lekow (Global Regulatory Affairs).

Matgorzata Tracka

Matgorzata Tracka uzyskata stopien magistra nauk Scistych na University of North Carolina
na Wydziale Chemii. Jej badania w laboratorium chemii biofizycznej Joanny Krueger
koncentrowaty sie na modelowaniu interakcji biatko — biatko. Wykorzystywata rézne techniki
do zrozumienia interakcji biatko — biatko, takie jak dichroizm kotowy (CD), Fourier Transform
InfraRed (FTIR) i rozpraszanie pod matym kgtem (SAXS). W 2021 roku ukonczyta studia Executive
Master of Business Administration (eMBA) na University of North Carolina w Wilmington, ktére
pomogty jej przejs¢ ze Sciezki naukowej na menedzerskg. Matgorzata Tracka swojq kariere
zawodowq zwigzata z branzg farmaceutyczng. Poczgtkowe lata jej kariery w przemysle to praca
w Srodowisku GMP dla matych czgsteczek. Pracowata jako specjalista ds. kontroli jakosci
w grupach zajmujgcych sie metodami analitycznymi lub rozwojem procesdw w réznych
organizacjach, np. Leiner Ltd, Sandoz/Novartis, Actavis/Allergan. Poniewaz jej wyksztatcenie
i zainteresowania  ukierunkowane byty na leki biologiczne, podjeta prace
w Medimmune/AstraZeneca w Wielkiej Brytanii, co dato jej mozliwos¢ pracy nad bardzo
zréznicowanymi produktami biologicznymi, np. przeciwciatami monoklonalnymi, peptydami,
biatkami fuzyjnymi itp. W Medimmune zajmowata stanowisko naukowca w Global Formulation
Sciences Department. Pracowata nad rdéznymi programami i wdrazata nowoczesne
metodologie badania formulaciji, aby wspierac zréznicowane portfolio firmy. Pracowata réwniez
nad rozwojem lekow biopodobnych w firmie Polpharma Biologics SA, gdzie stworzyta grupe
zajmujgcqg sie formulacjq. Nastepnie przyjeta propozycje pracy w Thermo Fisher
Scientific/Patheon, Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO)
w Greenville, North Carolina, gdzie zajmowata stanowisko gtbwnego naukowca, a nastepnie
kierownika w dziale Manufacturing Sciences, bedgcym czes$cig grupy Pharmaceutical
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Development Sciences. CDMO wzbogacito jej dosSwiadczenie i pozwolito na udziat
w réoznorodnych projektach dotyczgcych matych i duzych czgsteczek na réznych etapach
rozwoju, poczgwszy od formulacji, poprzez rozwdj procesu napetniania i wykanczania, produkcje
w ramach badan klinicznych, az po fransfer techniczny do produkcji komercyjnej.
Doswiadczenie w branzy przygotowato jg do objecia stanowiska Associate Director
w Formulation and Process Development Group w ramach Early Stage Technical Operation
Department w Horizon Therapeutics. Firma koncentruje sie na rozwoju i produkcji lekéw, ktoére
odpowiadajg na potrzeby pacjentdw z chorobami rzadkimi. Firma posiada w swojej ofercie
rézne jednostki molekularne i poszukuje réznych rozwigzan w zakresie produktow tgczonych.

OSRODEK SZKOLENIA PODYPLOMOWEGO WYDZIAL FARMACEUTYCINY
Al. Gen. J. Hallera 107, 80-416 Gdansk | tel. 58 349 12 96 | ospwf@gumed.edu.pl



