CONSELHO ESTADUAL DE EDUCACAO
PRACA DA REPUBLICA, 53 — CENTRO/SP - CEP: 01045-903
FONE: 2075-4500

PROCESSO CEESP-PRC-2025/00177
INTERESSADA Escola Superior do Instituto Butantan
ASSUNTO Aprovacgao do Projeto Pedagégico do Curso de Especializagdo em Produgéo Industrial
de Biofarmacos
RELATORA Cons? Juliana Velho
PARECER CEE N° 05/2026 CES “D” Aprovado em 21/01/2026
Comunicado ao Pleno em 28/01/2026
. CONSELHO PLENO
1. RELATORIO
1.1 HISTORICO

O Diretor da Escola Superior do Instituto Butantan (ESIB), por meio do Oficio E.S.I.B-IB 18/2025,
protocolado em 24/10/2025, encaminha a este Conselho o Projeto Pedagdgico do Curso de Especializagao
em Produgao Industrial de Biofarmacos, com inicio previsto para 04/09/2026.

Nos termos do artigo 19 da Deliberagdo CEE 223/2024, a solicitagdo de aprovagdo de novos cursos
lato sensu deve ser apresentada com, no minimo, seis meses de antecedéncia ao inicio, prazo devidamente
observado pela Instituigao.

A Assessoria Técnica, apds analise preliminar, expediu diligéncias em 11/11/2025 visando a
complementacdo do calendario académico, ajuste dos horarios de aula e comprovagdo de
formacgao/qualificagéo docente. As informagdes solicitadas foram atendidas em 13/11/2025 (fls. 54-56).

O Projeto Pedagogico encontra-se as fls. 06 a 44 e o calendario letivo a fl. 55.
Concluida a instrugao, os autos retornaram a CES para emissao de parecer.

1.2 APRECIAGAO
Dados Institucionais
[ Recredenciamento | Parecer CEE 451/2024, Portaria CEE-GP 484/2024, publicada no DOE de 18/12/2024, por 05 anos__|
| Direcdo | Prof. Dr. Rui Curi |

O Projeto Pedagdgico apresenta estrutura académica consistente, com carga horaria total de 456
horas, distribuida em mdédulos tedricos e nucleo pratico, atendendo ao minimo estabelecido pela Deliberagao
CEE 223/2024. A organizagdo curricular contempla objetivos, justificativa, perfil do egresso, critérios de
avaliagao e requisitos de certificagao.

Dados do Curso

Modalidade Presencial
Carga Horaria 456 horas
Minimo: 10 alunos
Vagas

Méximo: 20 alunos.
- Inicio: 04/09/2026
Calendario (fls. 55) Término: 16/10/2027
Horério (fls. 18; 54 e 55) Das 08h30min. as 17h30min. As Sextas-feiras e sabados.
Doutora em Patologia pela Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, FMUSP.
Mestra em Bioquimica pela Universidade de Sao Paulo, USP.
Graduada em Ciéncia Bioldgicas pela Universidade de Sado Paulo, USP.

Coordenador do Curso (Titulagdo
minima de Mestre)

Justificativa e pertinéncia da proposta

A justificativa demonstra de forma consistente a relevancia da oferta, considerando a expanséo do
setor de biotecnologia em saude, a crescente demanda por biofarmacos e o papel estratégico do Instituto
Butantan na pesquisa, desenvolvimento e produgdo de imunobiolégicos. A proposta revela aderéncia a
missao institucional e as necessidades formativas contemporaneas do setor.
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Organizagao do Curso

A matriz curricular contempla conteudos essenciais relacionados a bioprocessos, etapas de produgao
de biofarmacos e vacinas, escalonamento industrial, garantia e controle de qualidade, pesquisa clinica,
vigilancia em saude, plataformas produtivas, propriedade intelectual e politicas de imunizagao.

A distribuicdo entre teoria, pratica e atividades destinadas ao Trabalho de Conclusdo de Curso
assegura formagao integrada e aplicada. O nucleo pratico, com 160 horas, encontra-se bem estruturado, com
objetivos formativos definidos e supervisao realizada por orientadores qualificados.

Matriz Curricular

. Carga Horaria Carga Horaria | Carga Horaria
Modulo Componente Curricular Teéric% Presencial Tegrica EaD grética Total
| Etapas de Producao Bioprocessos - conceitos, rotinas 72 0 32 104
dos Biofarmacos, operagdes unitarias e de apoio
operagdes de apoio, Etapas do processo de produgao de 56 0 24 80
escalonamento e vacinas
biosseguranca Escalonamento - Conceitos e Técnicas 4 4 0 8
Total 132 4 56 192
I Garantia da Servigo de Controle de Qualidade, 40 0 0 40
Qualidade, Pesquisa | Garantia da Qualidade e Regulatérios
Clinica, regulatérios, | Pesquisa clinica e vigilancia em saude 16 8 8 32
farmacovigilancia,
plataformas de Plataformas produtivas e utilidades 8 0 8 16
producdo
Total 64 16 88
= Propriedade intelectual e transferéncia
i In,o‘{agao e i de tecnologia 8 0 8
Tecnologica, politica PNI (Programa Nacional de
de Vacinas no Brasil N . 0
Imunizacgdes) e rede de frio
Total 16 0 16
v
Nucleo Trabalho de Concluséo de Curso - TCC 40 0 120 160
Pratico
TOTAL 252 12 192 456

Corpo docente e condigoes institucionais

O corpo docente, majoritariamente composto por mestres e doutores, demonstra formagao e
experiéncia compativeis com os componentes curriculares. A substituicdo docente informada esta alinhada
as exigéncias normativas.

A Instituicdo dispde de infraestrutura adequada, com laboratérios de pesquisa e produgao, biblioteca
com acervo fisico e digital, recursos de TIC, ambiente virtual de aprendizagem estruturado e secretaria
académica organizada, garantindo suporte as atividades propostas.

Universidade de Sao Paulo, USP.

Docente Titulagao* Disciplina
Doutora em Patologia pela Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
Mirian FMUSP. . . .
Nakamura Mestra ) em Bioquimica pela | - B|oprocessqsl - conceltos,l rotinas
G Universidade de S&o Paulo, USP. operagdes unitarias e de apoio.
ouvea Graduada em Ciéncia Biologicas pela

Pedro Luiz da
Mota Aquino

Doutor em Engenharia Quimica pela Universidade Federal de Sao Carlos, UFSCAR.
Mestre  em Engenharia, Ciéncia e  Tecnologia de  Alimentos.
Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho, UNESP.

Graduado em Engenharia Quimica pela Faculdade de Ciéncias e Tecnologia de
Montes Claros, FACIT.

- Escalonamento - Conceitos e

Técnicas.

- Plataformas produtivas e utilidades.
- Etapas do processo de produgéo de

vacinas.**

Felipe Pereira
de Souza

Doutor em Ciéncias pela Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
FMUSP.

Mestre em Ciéncias em Gastroenterologia pela Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, FMUSP.

Graduado em Ciéncias Biolégicas pela Universidade Paulista, UNIP.

- Servigo de Controle de Qualidade,
Garantia da

Regulatérios.

Qualidade

e

Maria Aparecida
Alves Leite dos
Santos Almeida

Doutora em Ciéncias da Salde pela Universidade de Brasilia, UnB.

Mestra em Ciéncias Farmacéuticas pela Universidade de Brasilia, UnB.
Especialista em Engenharia Farmacéutica pela Instituto Racine, IR.

Graduada em Farmacia pela Universidade Federal de Campina Grande, UFCG.

- Pesquisa clinica e vigilancia em

saude.

Doutora em Genética e Biologia Molecular pela Universidade Federal do Rio Grande
do Sul, UFRGS.

Graduada em Enfermagem pela Universidade Estacio de Sa, UNESA.

Ana Luiza Vivan Mestra em Genética e Biologia Molecular pela Universidade Federal do Rio Grande | - Propriedade intelectual e
do Sul, UFRGS. transferéncia de tecnologia.
Graduado em Ciéncias Bioldgicas pela Universidade Estadual do Oeste do Parana,
UNIOESTE.
Mayra Martho Doutora em Enfermagem pela Universidade Federal de Sao Paulo, UNIFESP. )
Moura de Mestra em Tecnologia em Imunobioldgicos pela Instituto de Tecnologia de | - PNI (Programa Nacional de
Oliveira Imunobiolégicos, BIO-MANGUINHOS. Imunizagdes) e rede de frio.

Assinado com senha por MARIA HELENA GUIMARAES DE CASTRO - Presidente / GP - 30/01/2026 as 18:09:34.

Documento N°: 76687492-7563 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=76687492-7563

CEESPPIC202600001



Conformidade normativa

A proposta atende integralmente aos requisitos da Deliberacdo CEE 223/2024, contemplando os
parametros de carga horaria, qualificagcdo docente, organizagao curricular, desenvolvimento de atividades
praticas e critérios de avaliagéo.

A Informagdo AT 607/2025 conclui pela adequacédo do Projeto Pedagdgico e pela inexisténcia de
Obices a aprovagao.
Consideragées Finais

A andlise realizada evidencia que o Curso apresenta consisténcia pedagdgica, coeréncia interna e
pertinéncia académica, integrando teoria e pratica de maneira adequada ao campo dos biofarmacos. A
proposta encontra-se alinhada as diretrizes normativas desta Casa, aos objetivos institucionais da ESIB e as
demandas formativas do setor.

O Curso foi estruturado de modo a atender a carga horaria determinada (art. 2°, §3°), sendo quatro
modulos, com duragao de 456 horas. O Médulo | com 192 h, sendo 188h presenciais e 04h em EAD; Mddulo
Il com 88 h, sendo 80h presenciais € 08h em EAD; Mddulo 1l com 16 h presenciais e Médulo 1V- Nucleo
Pratico (160 horas), que inclui 40h para elaboragdo do TCC.

A estrutura curricular, as condigdes institucionais e o perfil do corpo docente demonstram que a oferta
relne requisitos necessarios para assegurar qualidade académica e profissional aos estudantes.

2. CONCLUSAO

2.1 Aprova-se, com fundamento na Deliberagdo CEE 223/2024, o Projeto Pedagdgico do Curso de
Especializagdo em Produgéo Industrial de Biofarmacos, da Escola Superior do Instituto Butantan, com carga
horaria total de 456 horas, com um minimo de 10 e um maximo 20 vagas por turma.

2.2 A divulgacao e a matricula s6 poderao ocorrer ap6s publicagédo do ato autorizatorio.
Sao Paulo, 04 de dezembro de 2025.

a) Cons? Juliana Velho
Relatora

3. DECISAO DA CAMARA
A CAMARA DE EDUCACAO SUPERIOR adota, como seu Parecer, o Voto da Relatora.

Presentes os Conselheiros Anderson Ribeiro Correia, Claudio Mansur Salom&o, Décio Lencioni
Machado, Eliana Martorano Amaral, Hubert Alquéres, Juliana Velho, Mario Vedovello Filho, Nina Beatriz
Stocco Ranieri, Roque Theophilo Junior e Rose Neubauer.

Sala da Camara de Educagéao Superior, 21 de janeiro de 2026.

a) Cons. Hubert Alquéres
Presidente da Camara de Educagéo Superior

DELIBERAGAO PLENARIA

O CONSELHO ESTADUAL DE EDUCACAO toma conhecimento, da decisdo da Camara de
Educagao Superior, nos termos do Voto da Relatora.

Sala “Carlos Pasquale”, em 28 de janeiro de 2026.

Cons? Maria Helena Guimaraes de Castro

Presidente
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