10.Veterinaria

Estagios Pront
idao Definicao
para
a
tecnol
ogia
Nivel
Ideacdo e Necessidade identificada, Principios basicos observados
TRL 1 e/ou relatados (A pesquisa cientifica
comega a ser traduzida em pesquisa aplicada e desenvolvi
mento )
Prova de Principio e Ideias de pesquisa desenvolvidas, hipoteses
TRL 2 formuladas e protocolos
desenvolvidos (Ideia a ser comprovada em nivel de
pesquisa preliminar através de
estudos vitro )
Provade Medicamentos/Vacinas
CO&ICGI‘[O demonst Caracterizacdo inicial da molécula-
rada alvo para atividade bioldgica por estudos in vitro.
Dispositivos
T Estudos
R analiticos e laboratoriais para validar fisicamente as previsdes
L analiticas de elementos separados da tecnologia.
Diagnostics
3 ~ . ~
Expressao e purificagdo do agente
diagnostico , sua caracterizacao e validagao inicial em nivel de
laboratorio usando ensaios imunoldgicos padrio.
Provade conceito e Medicamentos/Vacinas
stabelecida Otimizagdo da produgdo da molécula alvo em fermentador em
escala laboratorial (1 a 2 L). Purificagdo e validagdo bioldgica
da molécula em condi¢des de laboratério. (usando
T imunoensaio padrdo/s e comparado com ouro
R ensaios padrdo )
L
Dispositivos
4 Os

componentes fisicos basicos sdo integrados para estabelecer qu
e trabalhardo juntos. (primeiro teste laboratorial)

Diagnostics

Caracterizagao fisica e bioldgica de antigeno(s) candidato (s)
produzido (s ) em diferentes lotes (cerca de 5 lotes)

Validacao em estagio
inicial

Medicamentos/vacinas

Demonstragdo de prova de conceito (PoC) em niimero limitad
o de animais (por estudos sorologicos). Trabalhando no
desenvolvimento de formulagdes viaveis e
conduzindo estudos de seguranca e eficacia)




-

Dispositivos

integracao laboratorial de componentes de "alta
fidelidade". O basico
Os componentes tecnoldgicos sao integrados com
elementos de suporte razoavelmente realistas para que
possam ser testados em um ambiente simulado .

Diagnostics

Estabelega todos os kits de diagnostico para ter a
especificidade desejada ¢ a sensibilidade com base nos dados
gerados.

Validagdo em
estagio inicial

Drogas

Estabelecimento da vida
util da droga. Realizacdo dos estudos de toxicidade em
modelo animal de laboratorio.

TR
L6

Dispositivos

Modelo representativo ou prototipo de
sistema testado em um ambiente relevante (um ambiente de
laboratorio de alta fidelidade ou em um ambiente
operacional simulado).

Vacinas

Avaliagao da duragdo da resposta imune , vida de
prateleira e toxicidade em animais experimentais/espécies-
alvo. Realizar estudos de desafio animal sempre que
possivel.

Diagnostics

Realizar extensa avaliagdo de campo .

Valida¢do em
estagio avancado

TR
L7

Medicamentos/Vacinas

Aumente a escala sob condigdes
c¢GMP e Conduza extensos ensaios de campo . Confirme
ainda mais por estudos de desafio sempre que possivel.,
Validagao de terceiros de preferéncia agéncias
governamentais

Dispositivos

Prot6tipo proximo, ou seja, demonstragdo de um
prototipo de sistema real em um ambiente
operacional . Protétipo final produzido e demonstrado.

Diagnostics

Validagao
de Terceiros , preferencialmente drgdos governamentais

Pré-
comercializagdo

TRL 8

e  Aprovacdo
regulatdria para o Novo Aplicativo e fornec
e licenga de fabricacdo comercial para
introdu¢do no mercado

Comercializaga
0 € pos-
comercializaga
0
Estudos

TRL 9

e Langamento comercial , estudos de pos-
comercializagdo e vigilancia




