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ANEXO 5 - DEFINICAO DE NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA

Define-se Nivel de Maturidade Tecnoldgica (Technology Readiness Level - TRL)

Sistematica que permite avaliar, em um determinado instante, o nivel de maturidade
de uma tecnologia particular. A escala de maturidade ou prontidao tecnoldgica varia
de 1 a 9 e, com base nas entregas/resultados relacionados a cada nivel, pode ser assim
descrita (conforme norma ISO 16290:20131):

e TRL 1 - Principios basicos observados e reportados;
e TRL 2 — Formulagao de conceitos tecnoldgicos e/ou de aplicacao;

e TRL 3 - Estabelecimento de funcao critica de forma analitica ou
experimental e/ou prova de conceito;

e TRL 4 - Validacao funcional dos componentes em ambiente de laboratério;

e TRL 5 - Validacao das funges criticas dos componentes em ambiente
relevante;

e TRL 6 — Demonstracao de funges criticas do protétipo em ambiente
relevante;

e TRL 7 — Demonstracao de protétipo do sistema em ambiente operacional;
e TRL 8 — Sistema qualificado e finalizado;

e TRL 9 — Sistema operando e comprovado em todos 0s aspectos de sua
missao operacional.

1 1SO/FDIS 16290:2013(E) Space systems - Definition of the Technology Readiness Levels (TRLs) and their criteria
of assessment. International Organization for Standardization, Switzerland, 2013. 12p.
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TRLs e as Etapas Regulatdrias no Brasil?

Drug Discovery Drug Development Clinical Development

Etapas de acordo com as BPC
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2 Fonte: SAIL for Health. https://abiquifi.org.br/baixe-agora-o-guia-informativo-para-startups-de-

biotecnologia/
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Descricao dos TRL para o registro de projetos de desenvolvimento de medicamento
fitoterapicos da Plataforma InovafitoBrasil®

Coleta e caracterizagdao em Qualificagdo  Producao rastreavel em Escalonamento
pequena escala agronoémica média escala Sustentavel em BPA
Desenvolvimento do Extrato Desenvolvimento do medicamento  Medicamento em BPF
Nao-BPL BPL BPL/BPC

TRL1 TRL 2 ‘m;,a
Propor o uzo de Criar um projeto Exacutar
uma planta Para cCOmMProvaro  Um projeto.
medicinal na concetoeobter  paragerar

pivotais.
| o 1
Fomento a pesquisa Financiamento de desenvolvimento tecnolégico 8 Investimento privado

Pesquisa Cientifica Desenvolvimento Tecnolégico Submissdo Regulatéria
Documentacgao Padrao =
Cientifico ou ICH M4 Documentacao Formato ICH M4

3 Fonte: https://inovafitobrasil.com.br/about.html
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