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Disciplinas Obrigatdrias

MPTI-103009 - Biosseguranca (2 créditos/30 horas)
Coord.: Andressa Guimaraes de Souza Pinto

Gestdo em biosseguranga em Bio-Manguinhos/Fiocruz; Biosseguranga: Historico,
conceitos e atuagao do profissional de biosseguranca; Diretrizes gerais para o trabalho
em contengao com agentes bioldgicos e praticas laboratoriais seguras Classificagao de
risco dos agentes bioldgicos, avaliacdo de risco e vacinacdo; Equipamentos de prote¢ao
individual (EPI). Cabine de seguranca bioldgica, capela quimica, fluxo laminar e
autoclave; Arquitetura laboratorial; Aquecimento, ventilagdo e ar condicionado
(HVAC); Regulamentacdo da Biosseguranca no Brasil - CTNBio e os agentes de
fiscalizacdo Biosseguranca em Experimentacdo Animal -Infraestrutura e
Procedimentos Operacionais em Biotérios de Experimentacdo Biosseguranca no
Desenvolvimento Tecnoldgico e Producdo de Imunobioldgicos (Grande Escala); NB3;
Tépicos Especiais sobre Seguranca Quimica; Ergonomia e biosseguranca; Bioprotecdo;
Transporte de Material Bioldgico aéreo e terrestre; Saneantes; Efluentes Laboratoriais;
Gerenciamento de Residuos nos Servicos de Saude.

MPTI-121067 - Biotecnologia Aplicada ao Desenvolvimento de Imunobioldgicos (6
créditos/90 horas)
Coord.: Haroldo Cid da Silva Junior (coordenador) e Marco Alberto Medeiros

Fundamentos de Bioquimica, Genética, Imunologia e Bacteriologia. Aspectos gerais
sobre vacinas, reativos para diagndstico e biofdrmacos. Desenvolvimento de produtos
imunobiolégicos.

MPTI-121065 - Estatistica (2 créditos/30 horas)

Coord: Beatriz de Castro Fialho

Estatistica Basica. Andlise de dados continuos: teste-t e intervalos de confianca para
uma amostra, duas amostras pareadas e duas amostras independentes. Comparacao
de populacdes por Andlise de variancia. Andlise de dados categdricos: tabelas de
contingéncia, teste qui-quadradro, comparacao de proporgdes.

MPTI-107026 - Gestdo da Tecnologia e Inovagao (1 crédito/15 horas)

Coord.: Beatriz de Castro Fialho

Organizacdo da Tecnologia e Inovacdo: Gerenciamento da inovacao para melhorar
performance; Formulacdo de estratégias para inovacdo; Alinhamento das estratégias
coorporativas com as estratégias de inovacao e mercado; Implantacdo de um processo



forma de inovagao; Inovagao e estrutura organizacional e processos organizacionais;
Lideranga e mudanga em Inovagdo; Conhecimento e aprendizado em inovagdo; Gestao
e exploracdo da propriedade intelectual; Monitoramento e antecipacao de tecnologias
emergentes e demandas mercado; Redes de inovacgao, aliangas, acordos de tecnologia
e joint venture.

MPTI-121066 - Metodologia Cientifica | (1 crédito/15 horas)

Coord.: Ana Carolina Rennd Sodero

O programa é estruturado de forma a mostrar a evolugao do pensamento cientifico; os
tipos de conhecimento de pesquisa; a ética na ciéncia. Apresentar e discutir os
fundamentos da metodologia cientifica.

MPTI-121069 - Seminario de Resultados de Acompanhamento de Projeto (1 crédito/15
horas)

Coord.: Marco Alberto Medeiros

Visa avaliar conducdo do projeto e capacidade do aluno de desenvolver e concluir em
tempo habil, segundo as normas da Capes, seu projeto de dissertacdo. Tem ainda por
objetivo avaliar o conhecimento geral do aluno dentro da subdrea de concentracao,
bem como sua capacidade de sintese e de transmissdo de conhecimentos.

MPTI-121064 - Sistema da Qualidade Farmacéutico — Boas Praticas (2 créditos/30 horas)

Coord.: Rosane Cuber Guimaraes

Sistemas da Qualidade para Laboratérios de Pesquisa. Boas Praticas de Laboratorio.
Boas Praticas Clinicas. Boas Praticas de Fabricacdo. Boas Praticas de Farmacovigilancia.
Pilares das Boas Praticas: Auditorias; Sistemas de Desvios / CAPA; Mapeamento de
Processos e escrita de POP; Controle de Mudancas; Analise de Risco e Validacgdo.



Disciplinas Optativas

MPTI-217057 - Abordagens Diagndsticas e Terapéuticas Utilizando Aptameros (1 crédito
/15 horas)

Coord.: Sotiris Missailidis

Introdugdo dos aptameros e suas aplicagdes em diagnose e terapia e justificativa do
seu uso; selecao de aptdmeros, métodos SELEX e ndo-SELEX; aptameros em diagnose:
ensaios diagndsticos, sensores (dticos, eletroquimicos etc.), diagndstico por imagem;
aptameros em terapia: aptameros citotdxicos, inibidores de enzimas e fatores de
crescimento, carregadores de moléculas ndo-especificas; aptdmeros com acdes
enzimaticas (aptazymes); administragdo, farmacologia, farmacocinética e
farmacodinamica dos aptameros; aptameros e controle de qualidade; aulas dos
professores convidados.

MPTI-216051 - Administragdo Publica e o Papel do Gestor (2 créditos / 30 horas)
Coord.: Priscila Ferraz Soares

Conceitos gerais sobre gestdo; Natureza do trabalho gerencial; O papel do Gestor;
Evolucdo e modelos da Administracdo Publica Brasileira; New Public Management;
Especificidades da gestdo publica em relacdo a privada; A atuacdo do gestor publico no
Brasil; Desafios da gestdo no Complexo Econémico Industrial da Saude (CEIS).

MPTI-221073 - Bacteriologia Aplicada a Imunobiolégicos (2 créditos/30 horas)
Coord.: José Procopio Moreno Senna

Morfologia e estrutura da célula bacteriana (revisdo). Nutricio e metabolismo
bacteriano. Crescimento. Genética. Microbiota. Métodos de diagndstico. Fatores de
viruléncia. Vacinas e Imunidade. Antimicrobianos. Infeccbes bacterianas e COVID-19.

MPTI-221071 - Bioquimica Aplicada ao Desenvolvimento de Produtos Biotecnoldgicos
Direcionados a Saude Humana. (2 créditos/30 horas)

Coord.: Ygara da Silva Mendes

Estrutura, fungao e metabolismo das principais macromoléculas utilizadas na
Biotecnologia; Moléculas e sistemas bioldgicos aplicados ao desenvolvimento de
produtos comerciais direcionados a saude humana; Bioprocessos adotados no
desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos de interesse em saude humana;
Técnicas aplicadas a caracterizagao bioquimica de produtos biotecnoldgicos.

MPTI-213039 - Biotecnologia de Culturas de Células Animais e de Insetos para Producdo
de Imunobiolégicos Virais e Biofarmacos (3 créditos /45 horas)

Coord.: Alvaro Paiva Braga de Sousa

Biologia celular; Ciclo celular; Apoptose; Interagao virus célula hospedeira; Estrutura
Viral; Replicagdo viral; Caracterizagao de células para produgao de vacinas virais;
Obtencado de antigenos virais; Otimizacdo de bioprocessos celulares para producao de
vacinas virais. Biotecnologia da produg¢ao de Baculovirus. Fundamentos de “Quality By



Design — QbD” aplicados ao delineamento de experimentos para a melhoria de
bioprocessos celulares.

MPTI-220060 - Controle da Qualidade de Vacinas e Biofarmacos na Industria
Farmacéutica (2 créditos /30 horas)

Coord.: Marcelo Luiz Lima Brandao

Regulamentacdo de vacinas e biofarmacos no Brasil. Métodos biolégicos e fisico-
guimicos aplicados ao controle da qualidade de Vacinas e Biofarmacos. Métodos de
amostragem e estudo de estabilidade. Métodos estatisticos e softwares utilizados para
avaliagdo de consisténcia de produgao e andlise de tendéncias.

MPTI-222074 - Desenvolvimento de Anticorpos Monoclonais - Ferramenta
Biotecnoldgica para Uso em Diagndstico e Terapia (2 créditos/30 horas)

Coord.: Patricia Cristina da Costa Neves e Alexandre Bezerra Conde Figueiredo

Conceitos basicos sobre antigenos e anticorpos. Producdo de anticorpos murinos:
selecdo de antigeno, imunizacdo de animais, formacdo e selecdo de hibridomas,
clonagem e expansdo de clones. Desenvolvimento de anticorpos por phage display.
Humanizacdo de anticorpos e Bioinformatica. Bioprocessos para producdo de
anticorpos monoclonais. Plataforma de RNA para Anticorpos Monoclonais.

MPTI-219058 - Desenvolvimento de Vacinas Virais (3 créditos/45 horas)
Coord.: Gisela Freitas Trindade

Introducdo a virologia aplicada ao desenvolvimento de vacinas. Diferentes abordagens
tecnoldgicas no desenvolvimento de vacinas virais. Vacinas para Arbovirus. Cultura de
células para producgdo viral. Métodos de quantificacdo e caracterizacdo viral baseados
em cultura de células e ensaios moleculares. Estratégias de purificacdo e obtencdo do
antigeno viral. Formulacdo de vacinas virais. Estudos ndo-clinicos e avaliacdo da
resposta imune a vacinas virais.

MPTI-215045 - Economia da Inovagdo na Industria Biofarmacéutica (3 créditos/45 horas)
Coord.: Beatriz de Castro Fialho

Conceitos bdsicos sobre ciéncia, tecnologia e inovagao, gestdao da pesquisa e
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia. Evolu¢cao do pensamento na area de
economia da inovacdo, relacionando mudanca tecnolégica, paradigmas tecno-
econdmicos, produgao de conhecimento e competitividade, e politicas de
desenvolvimento industrial e tecnoldgico. Enfase nos assuntos relacionados a dindmica
da industria farmacéutica com destaque para os segmentos de vacinas, reativos para
diagnostico e biofarmacos, e tendéncias da industria no Brasil e no mundo.

O curso sera realizado por meio da discussdao em aula de textos selecionados de forma
a construir conhecimento coletivo e a capacidade analitica dos alunos, visando a
elaboragdao de um resumo expandido de 1.000 palavras que podera ser utilizado pelo
aluno posteriormente para envio para evento cientifico.



MPTI-213042 - Ferramentas de Analise Risco (1 crédito / 15 horas)
Coord.: Elezer Monte Blanco Lemes

Estudo de aplicacdo das diferentes ferramentas de Analise de Risco (FMEA, HAZOP,
HACCP, PHA).

Obs: pré-requisito: MPTI-210031 - Gestao de Risco na Industria Biofarmacéutica
(Gestao de Riscos Corporativos na Industria Biofarmacéutica)

MPTI-215049 - Fundamentos Basicos de Engenheira de Bioprocessos (2 créditos/30
horas)

Coord.: Miguel Angel de la Herrera

Calculos basicos em engenharia. Conceitos basicos de mecanica de fluidos. Balangos de
matéria. Cinética de Processos fermentativos. Biorreatores e processos fermentativos.
Agitacdo e aeracdao em biorreatores. Variacao de escala. Operag¢Ges unitarias basicas.

MPTI-219059 - Gestdo de Riscos Corporativos na Industria Biofarmacéutica (3 créditos/45
horas)

Coord.: Elezer Monte Blanco Lemes

GOVERNANCA CORPORATIVA: Introducdo. Principios basicos e conceitos da
governancga. Melhores praticas de governancga. Os fatores motivadores para a adogao
da governanca: exigéncias legais, melhoria do processo de tomada de decisdo.
Principais aspectos de ética no contexto da governanca corporativa na administracao
publica. GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS: IN 01/2016 Introducdo ao conceito de
riscos. Importancia do Gerenciamento de Risco. Programa de Gerenciamento de
Riscos. GESTAO DE RISCOS NA INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA: Etapas do PGR e O Ciclo
do Gerenciamento de Riscos. Aspectos normativos em relacdo aos quesitos de
qgualidade. Guias ICH Q8, Q9 e Q10.Processo Integrado de Gerenciamento de Riscos.
Guias ICH e a qualidade dos produtos. Boas Praticas e a Analise de riscos — processos
sinérgicos. Ferramentas da Qualidade. Andlise de riscos metodologias qualitativas e
quantitativas. Matriz de risco e alguns exemplos praticos. MODELOS DE REFERENCIA E
CONTROLES INTERNOS: Frameworks e Modelos de Referéncia para Gerenciamento de
riscos; COSO Il ERM e ISO 31000 - Modelos de referéncia em Gerenciamento de Riscos.
20 Principios do Gestdo de Riscos Corporativos — COSO (ERM/2017). Controles Internos
como parte integrante da gestao estratégica e do Gerenciamento de Riscos.
COMPLIANCE: O papel dos 6rg3os da governanga no compliance. Etica corporativa e a
fungdo compliance Fundamentos do Compliance Defini¢ao e apresentagao de alguns
pilares do compliance — suporte da alta administracao, cédigo de conduta, controles
internos, treinamento e comunicac¢do. Estrutura interna do compliance: compliance
officer (papéis, responsabilidades e comportamentos desejados), Comité de Etica,
sistemas de controles internos e auditoria de compliance. Programas de Compliance:
Cédigo de Conduta, comunicacdo e treinamento, canais de denuncia.



MPTI-213038 - Gestdo e Organiza¢dao Empresarial (1 crédito/15 horas)
Coord.: Akira Homma

Teoria das OrganizagOes. Estratégia empresarial. Modelos e Manuais de Gestao.
Engenharia de Processos.

MPTI-221070 - Imunologia Aplicada ao Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagdo (1
créditos/15 horas)

Coord.: Denise Cristina de Souza Matos

A disciplina Imunologia aplicada tem como proposta o ensino de principais
metodologias utilizadas nas avaliagdes de respostas imunoldgicas. O conteudo
programatico do curso inclui os conceitos envolvidos nos ensaios de interacao
antigenos anticorpos, utilizando soros ou células. Serdo apresentadas diferentes
abordagens metodoldgicas utilizadas na avaliacgdo de imunobioldgicos em
desenvolvimento ou nas etapas dos estudos pré-clinico e clinico.

MPTI-216053 - Introdugdo a Pesquisa Clinica (2 créditos/30 horas)
Coord.: Tatiana Guimaraes de Noronha

Histérico da pesquisa clinica, fluxo ético regulatério internacional e nacional, Boas
Praticas Clinicas, delineamento de estudos clinicos, randomizagcdo, cegamento,
determinacdo de tamanho amostral, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), documentos essenciais,
softwares de coleta e processamento de dados, responsabilidades do pesquisador e do
patrocinador, qualidade em pesquisa clinica, monitoria/auditoria, viabilidade e selecdo
do Centro de Pesquisa, Condutas improprias em pesquisa clinica, Rede de Frio,
Multidisciplinaridade na Pesquisa Clinica, Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

MPTI-221068 - Metodologia Cientifica Il (1 crédito/15 horas)
Coord.: Ana Carolina Renno Sodero

Apresentar e discutir os fundamentos da metodologia cientifica e desenvolver no aluno
a habilidade em interpretar textos cientificos e desenvolver processos e textos
relacionados a pesquisa cientifica.

MPTI-216052 - Metodologia de Pesquisa Aplicada a Gestdo (3 créditos/45 horas)
Coord.: Priscila Ferraz Soares

Conhecimento cientifico; Dilema entre rigor e relevancia da pesquisa para a sociedade;
Paradigmas epistemoldgicos (métodos cientificos); Métodos de pesquisa: estudo de
caso, design science research, pesquisa-a¢ao e survey; Técnicas de coleta e analise de
dados: entrevistas, analise documental, grupo focal, andlise de conteldo, entre outros;
Revisdo sistematica da literatura; Processo de divulgacdo do conhecimento; Elementos
constituintes da escrita cientifica.



MPTI-213040 - Obtencao de Anticorpos Monoclonais por Biotecnologia Otimizada com
Aplicagdo em Diagndstico e Imunoterapia (2 créditos/30 horas)

Coord.: Maria da Gléria Martins Teixeira e Alvaro Paiva Braga de Sousa

Conceitos basicos sobre antigenos e anticorpos. Produgdo de anticorpos monoclonais
murinos: selecdo do antigeno, imunizagdo de animais, formag¢dao e selecdao de
hibridomas, clonagem e expansdao dos clones. Humanizagdo de anticorpos
monoclonais. Outras alternativas para obten¢ao de anticorpos monoclonais. Biologia
celular de hibridomas. Ciclo celular de células animais. Bioprocessos celulares de
hibridomas. Otimizacdo de bioprocessos celulares para producdo de anticorpos
monoclonais em frascos tipo spinner e biorreatores. Purificagdo de anticorpos
monoclonais em sistemas de HPLC. Criopreservagao e caracterizagao celular para
obtencdo de Banco mestre e Banco trabalho de hibridomas. Aplicacdo dos anticorpos
monoclonais em diagndstico e imunoterapia: vantagens e desvantagens.

MPTI-215043 — Oncobiologia (3 créditos/45 horas)

Coord.: Aline de Almeida Oliveira, Ana Paula Dinis Ano Bom e Patricia Cristina da Costa
Neves

Problematizacdo do céncer, aspectos epidemioldgicos, mecanismos e sistemas de
regulacdo da sobrevivéncia da célula tumoral, sistema imune e do microambiente no
processo.

MPTI-203013 - Processos de Separagao e Purificagdo (3 créditos/45 horas)
Coord.: Daniel André Ribeiro

Rompimento celular: métodos quimicos e mecanicos. Separacdo de células e debris:
sedimentacdo, centrifugacdo, filtracdo e microfiltracgio com membranas, ciclonagao.
Outros métodos de separacdo: elutriacdo centrifuga, métodos baseados em
imunoafinidade, métodos magnéticos. Concentracao e purificacdo de biomoléculas:
precipitagdo, processos com membranas (ultrafiltragdo e diafiltragdo). Processos
extrativos. Processos cromatograficos: gel filtragdo, troca idnica, por afinidade,
interagdo hidrofdbica. Polimento do produto: cristalizagao, liofilizagdao, secagem.

MPTI-220061 - Processos Regulatérios Incidentes sobre os Produtos Bioldgicos (1
crédito/15horas)

Coord.: Rosane Cuber Guimaraes

A disciplina visa disseminar conhecimento para os mestrandos que tiverem interesse
em conhecer as diferentes etapas do processo de registro e pds registro de
medicamentos (produtos bioldgicos), abrangendo aspectos do Sistema de Gestdo da
Qualidade, e assim, expandindo habilidades na solugao de problemas, avaliagdao de
risco e planejamento de contingéncias, de forma a conhecer os caminhos para o
desenvolvimento das competéncias necessdrias a implementagao de politicas de
relacionamento com os Orgdos Reguladores para o desenvolvimento de estratégias de
negocio.



MPTI-203022 - Proteinas: Fundamentos Tedricos e Métodos de Analise (3 créditos/45
horas)

Coord.: Patricia Barbosa Jurgilas

A importancia das proteinas em um contexto global. Proteinas como moléculas-alvo.
Classificagdo das proteinas. Solubilidade de proteinas. Extragdao, isolamento e
purificagdo das proteinas. Proteinas recombinantes. Preparagbes protéicas:
Homogeneidade e caracterizagdo fisico-quimica e quimica. Estrutura de proteinas:
niveis de organizagdo molecular. A imunoquimica das proteinas. Solubilizagcdo e
precipitagdo de proteinas: técnicas que mantém sua conformagdo nativa; Técnicas
desnaturantes. Purificagdo de uma proteina simples e recombinante por métodos
concentrativos. Determinacdo de parametros fisico-quimico de proteinas (pl e PM) por
eletroforese em gel de poliacrilamida. Ensaios imunoldgicos: Imunoeletroforese,
Western-blot e ELISA.

MPTI-206024 - Proteinas, Glicidios e Glicoproteinas: Estruturas, Fungdes e Metodologia
de Estudo (2 créditos/30 horas)

Coord.:

Relevancia bioldgica: proteinas, polissacarideos e glicoconjugados como imundgenos
vacinais, biofarmacos e componentes de kit para imunodiagndstico. Estruturas
guimicas. Método de isolamento e purificacdo. Métodos de analise qualitativo e
guantitativo. Sequenciamento. Biossintese: Papel das supra-estruturas moleculares e
sub-estruturas celulares.

MPTI-215050 - Seminarios em Tecnologia de Imunobiolégicos (2 créditos/30 horas)
Coord.: Nara Mazarakis Rubim

Orientacdo para a apresentacdo do projeto de tese com a participacdo de banca
composta pelos préprios alunos da disciplina. Simulacdo de apresentacao e julgamento
com os rigores exigidos pela coordenagdo de pds-graduagao do MPTI.

MPTI-221072 - Tecnologia do DNA Recombinante no Desenvolvimento de
Imunobioldgicos (3 créditos/45 horas)

Coord.: Gabriela Santos Esteves

Sistemas procariotos de expressdo de proteinas recombinantes. Sistemas eucariotos
de expressdo de proteinas recombinantes (mamifero, inseto, plataforma vegetal).
Anticorpos monoclonais (phage display e anticorpos recombinantes). Ferramentas de
diagndstico molecular. Cadeia de desenvolvimento de produto (etapas, aspectos
regulatérios e de qualidade). Bioprocessos.

MPTI-203019 - Tépicos de Bioestatistica (2 créditos/30 horas)

Coord.:

Validagdao de Testes Diagndsticos. Avaliagao de Respostas Quantal pelo Método de
Reed & Miiench e de Spearman & Karber. Amostragem e Teoria de Estimagdo. Topicos
de Teste de Hipdteses. Técnicas Nao-Paramétricas. Correlagao e Regressao Linear.
Equivaléncia de Técnicas de Avaliagao. Tdpicos de Analise Multivariada.



MPTI-220063 - Tépicos Especiais em Imunobiolégicos | (1 crédito/15 horas)
Coord.: Marco Alberto Medeiros

Inovagbes e avangos tecnoldgicos em produgao de imunobioldgicos. Evolugao de
técnicas e associagdes para produgcdao de novas associagdes imunobioldgicas.
Administragao e gestao de produgao de imunobioldgicos. Transferéncia de tecnologia.



1 - Pesquisa e elaboragao da dissertagao de mestrado.

Disciplinas Obrigatorias
225 horas / 15 créditos

Carga Hordria

Disciplinas Optativas
150 horas / 10 créditos

Dissertagao
1.065 horas / 71 créditos

A

y

A 4

Créditos Académicos
375 horas / 25 créditos

Créditos de Trabalho Experimental
Elaboracao de Dissertacao
1.065 horas / 71 créditos

Total Geral: 96 créditos /
1440 horas
Duragdo: 2 anos







