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Tabela 1 — Escalas de Maturidade Tecnoldgica TRL - MLR.

Definigdo escala TRL - ISO 162901

Definigdo escala MRL?

Dimensdes de analise

Nivel de i Nivel de Descri¢do geral para Processos
maturidade Escala Fidelidade Ambiente Descrigdo geral para Produtos maturidade (Relativ:é cfpacidpade de produzir)
. . No qual a fungdo tecnoldgica é
TRLE! (do objeto) (do objeto) (Nog < R i MRL
desenvolvida)
x Principios basicos observados e . ) -~
1 - Descri¢do --- P 1 Factivel de ser produzido: descrigdo.
reportados.
- Concepgdo tecnoldgica e/ou . - i
2 Descri¢do pg " € / 2 Conceito de manufatura definido: descrigdo.
aplicagdo formulada.
Prova de conceitos das fungdes Processo de manufatura
3 Laboratério Componentes fisicos. Emulagdo / Simulado criticas de forma analitica ou 3 desenvolvido: prova de conceito
experimental. para fazer funcionar.
L Validagdo em ambiente de
Componentes fisicos o . . . . .
- ~ . laboratdrio de componentes ou Capacidade de produzir a tecnologia em ambiente laboratorial. Fazer
4 Laboratério representantes da Emulagdo / Simulado . X L 4 ; .
~ arranjos experimentais basicos de funcionar apropriadamente.
fungdo total. R .
laboratdrio - "breadboard".
Similar: a configuracdo Validagdo em ambiente relevante . . s
L . Capacidade de produzir protétipo do componente do produto em
- corresponde a aplicagdo de componentes ou arranjos ) ~ ) L
5 Laboratério ) Relevante . . ) " 5 ambiente relevante de produgdo. Desenvolvimento Tecnoldgico para
final em quase todos os experimentais com configuragdes -
e " " maximizar o desempenho.
aspectos. fisica final - "brassboard".
Engenhari Piloto: . . . .
1/1g§daaes?:aol:fin:| ° Capacidade de produzir o produto ou seus subconjuntos em ambiente
Similar: a configuragdo | Relevante: ambiente de teste que . . relevante de produgdo. Demonstragdo tecnoldgica: a tecnologia estd
podendo ser menor L. . Modelo do sistema ou subsistema, X X N .
N corresponde a aplicagdo estimula os aspectos o em fase de testes sem alcangar a escala final. O projeto ndo esta
6 dependendo da aplicagdo, ) X K com protétipo de demonstrador em 6 - . i
final em quase todos os fundamentais do ambiente X finalizado, podendo utilizar uma gama limitada de modelos de
dado que . ambiente relevante. . ~ . = :
- aspectos. operacional. simulagdo (dummies) e ndo alcangar o desempenho final. Busca
Engenharia/Piloto < Escala . ey
. maximizar a eficiéncia.
final.
. . - . . Capacidade de produzir o produto ou seus subconjuntos em ambiente
Similar: a configuracdo Operacional: ambiente que . ~ R . o
. L . - representativo de produgdo. A tecnologia esta em comissionamento
Final / Completo: corresponde a aplicagao engloba todos os requisitos Protétipo do demonstrador do L . K L
7 — ] ) L e . X ) 7 inativo (cold). Isto pode incluir testes operacionais e testes de
aplicagdo em escala final final em quase todos os operacionais e especificagbes sistema em ambiente operacional. . , . N
L. fabricagdo, mas é testado usando modelos ou simuladores inativos
aspectos. exigidas do produto. . . )
(dummies) compativeis com o produto final.
- Operacional: ambiente que .
. Idéntico: corresponde a - Sistema totalmente completo, N N .
Final / Completo: BN engloba todos os requisitos . Implementa a produgdo, minimizar custos. Tecnologia em
8 L . aplicagdo final em todos L e testado, qualificado e demonstrado. 8 L .
aplicagdo em escala final operacionais e especificagdes . N comissionamento ativo (hot).
0s aspectos. - Exemplos incluem a aprovagéo.
exigidas do produto.
T Operacional: ambiente que O sistema ja foi operado em todas as
Final / Completo: Idéntico: corresponde a engloba todos os requisitos condigdes, extensdo e alcance
9 ) aplicagdo final em todos ! ’ 9/10 Produgédo estabelecida, busca operagdo e/ou melhoria.

aplicagdo em escala final

o0s aspectos.

operacionais e especificagbes
exigidas do produto.

Exemplos incluem o uso do produto
em todo seu alcance e quantidade.

NOTAS: [1] - Referéncia primdria na Norma ISO 16290, TRL - Technology Readiness Level, [2] - MRL - Manufacturing Readiness Level. [3] - Valores a serem langados no Sistema de Registro de Informagdes - SRInfo da EMBRAPII para fins de
acompanhamento e avaliagéo.
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Tabela 2 — Escalas de Maturidade Tecnoldgica TRL - STRL.

Definigdo escala TRL - ISO 162901

Definigdo escala STRLZ

Dimensodes de analise

Nivel de Nivel de
i I Ambiente ica i ica
ma.trt;{rigfde Escala Fidelidade (No qual  funcaa tecnoldgica Descricdo geral para Produtos matuTrll‘c:-ade Descrigdo geral para Software
(do objeto) (do objeto) 9 , ¢ . g S
é desenvolvida)
s s - Inicio da conceituagdo basica provendo o detalhamento da
1 - Descri¢do - Principios bdsicos observados e reportados. 1 " ¢ o P P
formulagdo matematica".
- Concepgdo tecnoldgica e/ou aplicagdo "Algoritmos" ou fun¢des basicas sdo prototipadas e
2 Descricio pg gica e/ou aplicag: 2 g ¢ p p
formulada. documentadas.
L. L " . Prova de conceitos das fungdes criticas de Algoritmos sdo executados e testados em processador
3 Laboratério Componentes fisicos. Emulag3o / Simulado pa : . 3 g . P p’ -
forma analitica ou experimental. representativo, em laboratério. "Protétipo
Componentes fisicos Validagdo em ambiente de laboratério de - .
- x ~ . . . . Componentes basicos do software sdo integrados para
4 Laboratério representantes da fungdo Emulagio / Simulado componentes ou arranjos experimentais 4 ~ " . oD
‘ e m " estabelecer trabalhardo juntos. "Earliest version
total. bésicos de laboratério - "breadboard".
Similar: a configuracdo N . x . =
& . s . Validagdo em ambiente relevante de Todos os componentes do software sdo integrados em versdo
L. corresponde a aplicagdo . . X - p .
5 Laboratério ) Relevante componentes ou arranjos experimentais com 5 realistica. O software é testado em ambiente controlado nas
final em quase todos os . o n Tty 51 " " : = " = "
configuragdes fisica final - "brassboard". instalagdes do desenvolvedor. "Versdo alfa
aspectos.
Engenharia ou Piloto: 1/10 da L . x .
u X / Similar: a configuragcdo | Relevante: ambiente de teste . . - a . .
escala final podendo ser menor L. . Modelo do sistema ou subsistema, com Protétipo completo é testado em ambiente virtual ou
. corresponde a aplicagdo que estimula os aspectos e ) . ) A . - =
6 dependendo da aplicagdo, dado ) . ) protétipo de demonstrador em ambiente 6 simulado. O software ainda estd em desenvolvimento. "Versao
/T final em quase todos os fundamentais do ambiente "
que Engenharia/Piloto < Escala . relevante. beta
. aspectos. operacional.
final.
- X . . . Verificagdo e validagdo sdo concluidas, a validade da solugdo é
Similar: a configuragdo Operacional: ambiente que . . R e
. N L s i - . confirmada dentro do aplicativo pretendido. A especificagdo de
Final / Completo: aplicagdo em corresponde a aplicagdo engloba todos os requisitos Protétipo do demonstrador do sistema em .. s - .
7 ¥ ) S e . : 7 requisitos é validada pelos usuarios. O suporte de engenharia e
escala final final em quase todos os | operacionais e especificagdes ambiente operacional. . . K X oA .
L organizagdo de manutencdo, incluindo o servigo de assisténcia
aspectos. exigidas do produto. S x . " "
técnica, estdo em vigor. "Product release
P Operacional: ambiente que . Fim do desenvolvimento do sistema. Inclui teste e avaliagdo no
. L. Idéntico: corresponde a . Sistema totalmente completo, testado, . X N PR
Final / Completo: aplicagdo em . engloba todos os requisitos . sistema pretendido quanto as suas especificagdes. O resultado
8 X aplicagdo final em todos S e qualificado e demonstrado. Exemplos 8 , N N X -
escala final operacionais e especificagdes . o é versdo de produgdo com configuragdo controlada.
os aspectos. . incluem a aprovagdo. . " "
exigidas do produto. Documentacdo completa. "General product
. Operacional: ambiente que O sistema ja foi operado em todas as — .
. N Idéntico: corresponde a s . - Representa a aplicagdo real do software em sua forma final e
Final / Completo: aplicagdo em PN engloba todos os requisitos condigdes, extensdo e alcance. Exemplos . .
9 aplicagdo final em todos 9 sob condigBes projetadas, como as encontradas no teste

escala final

o0s aspectos.

operacionais e especificagbes
exigidas do produto.

incluem o uso do produto em todo seu
alcance e quantidade.

operacional e na avaliagdo. "Live product", software em uso.

NOTAS: [1] - Referéncia primdria na Norma ISO 16290, TRL - Technology Readiness Level. [2] - STRL - Software Technology Readiness Level. [3] - Valores a serem langados no Sistema de Registro de Informagées - SRInfo da EMBRAPII para fins
de acompanhamento e avaliagdo.
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Tabela 3 — Escalas de Maturidade Tecnoldgica TRL — FArmacos e Biofarmacos.

Definigdo escala TRL - ISO 16290

Defini¢do escala TRL - FArmacos e Biofarmacos

Dimensdes de analise

Nivel de Nivel de -
. A - . Descricdo geral para Produtos
maturidade - Ambiente Descricdo geral para Produtos maturidade . h Y
2 Escala Fidelidade ~ - (Aplicado a Farmacos e Biofarmacos)
TRL A ) (No qual a fungdo tecnoldgica TRL
(do objeto) (do objeto) , )
é desenvolvida)
. . Foco em descoberta de novas moléculas. Os resultados da pesquisa
- Principios basicos observados e e . . . R R
1 - Descri¢do - 1 cientifica sdo revisados e avaliados e a pesquisa aplicada tem inicio.
reportados. . . = .
Alvos potenciais e mecanismos de doengas sdo avaliados.
x - N Hipdteses, ideias de pesquisa, protocolos e projetos experimentais
. Concepgdo tecnoldgica e/ou aplicagdo ~ ) . - L P
2 Descri¢do formulada 2 sdo desenvolvidos. Sdo identificados potenciais alvos terapéuticos
' para intervengéo.
. " - Teste das hipoteses e prova inicial de conceito (PoC) sdo
L. - - . Prova de conceitos das fungdes criticas de , L S L
3 Laboratério Componentes fisicos. Emulagédo / Simulado .- . 3 demonstrados em um nimero limitado de modelos in vitro e in vivo
forma analitica ou experimental. .
para drogas candidatas.
Componentes fisicos Validagdo em ambiente de laboratério de - . . .
s x ~ . . X R Validagdo de drogas candidatas a partir de provas de conceito em
4 Laboratério representantes da fungdo Emulagio / Simulado componentes ou arranjos experimentais 4 e
o i om " modelos de laboratério.
total. bésicos de laboratério - "breadboard".
Similar: a configuragdo Validagdo em ambiente relevante de
L. corresponde a aplicagdo componentes ou arranjos experimentais Realizacdo de estudos pré-clinicos incluindo analises farmacoldgicas,
5 Laboratério ) i el Relevante i ) ~ . o - . 5 : i R E Rt .
final em quase todos os com configuragdes fisica final - farmacocinéticas e toxicoldgicas.
aspectos. "brassboard".
Engenharia ou Piloto: 1/10 da - . . .
) Similar: a configuragcdo | Relevante: ambiente de teste . .
escala final podendo ser menor L ) Modelo do sistema ou subsistema, com . P
L corresponde a aplicagdo que estimula os aspectos Y ) Estudos clinicos Fase | asseguram a tolerancia/seguranca do
6 dependendo da aplicagdo, dado ) . ) protétipo de demonstrador em ambiente 6 . . " Pyt .
e final em quase todos os fundamentais do ambiente medicamento, em um nimero restrito de voluntarios sadios.
que Engenharia/Piloto < Escala . relevante.
) aspectos. operacional.
final.
Similar: a configuragdao Operacional: ambiente que
7 Final / Completo: aplicagdo em corresponde a aplicagdo engloba todos os requisitos Protétipo do demonstrador do sistema em 7 Conclusdo de Estudos Clinicos Fase 2 e procedimentos de registro de
escala final final em quase todos os | operacionais e especificagdes ambiente operacional. Estudos Clinicos Fase 3.
aspectos. exigidas do produto.
J— Operacional: ambiente que .
. N Idéntico: corresponde a P . q Sistema totalmente completo, testado, - . R .
Final / Completo: aplicagdo em e e engloba todos os requisitos e Conclusdo de Estudos Clinicos Fase 3 e procedimentos de registro na
8 . aplicagdo final em todos S e qualificado e demonstrado. Exemplos 8 A s
escala final operacionais e especificagdes X - autoridade sanitaria.
os aspectos. L incluem a aprovagao.
exigidas do produto.
P Operacional: ambiente que O sistema ja foi operado em todas as
. - Idéntico: corresponde a - o o
Final / Completo: aplicagdo em N engloba todos os requisitos condigBes, extensdo e alcance. Exemplos . A s
9 aplicagdo final em todos 9 Sistemas de vigilancia pds- comercializagao.

escala final

o0s aspectos.

operacionais e especificagdes
exigidas do produto.

incluem o uso do produto em todo seu

alcance e quantidade.

NOTAS: [1] - Referéncia primdria na Norma ISO 16290, TRL - Technology Readiness Level. [2] - Valores a serem langados no Sistema de Registro de Informagdes - SRInfo da EMBRAPII para fins de acompanhamento e avaliagdo.
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