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ASUNTOS REGULATORIOS

Ofrecemos una amplia gama de servicios relacionados con la fase final de desarrollo y/o la
aprobacion de productos derivados de la biotecnologia, abarcando desde el disefio de la
estrategia de desregulacion hasta la aprobacion comercial de productos.

SOLICITUD DE PERMISOS PARA CULTIVO DE MATERIALES REGULADOS

- El solicitante debe proveer informacidn detallada del material a ensayar y los objetivos
del ensayo.

- Junto con las otras areas de INDEAR se disefian las actividades y se completan todos
los detalles de la solicitud.

- Luego de la presentacion ante CONABIA, se responden las inquietudes y/o se modifican
los aspectos requeridos para obtener la aprobacién técnica.

- La aprobacion del permiso por parte de la Secretaria de Alimentos y Bioeconomia
(Resolucion) permite el inicio de actividades.
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REALIZACION DE ESTUDIOS REGULATORIOS DIVERSOS

Diseflamos y ejecutamos estudios regulatorios diversos:

COMPOSICIONALES BIOINFORMATICOS TOXICOLOGICOS NUTRICIONALES

Analisis composicional Busqueda de ORF. Coordinacion de Disefio y coordinacion
comparativo. Analisis de similitud estudios toxicologicos. de estudios de eficacia
con alérgenos y 0 equivalencia
toxinas. nutricional.




VERIFICACION DE ESTATUS REGULATORIOS

Los productos obtenidos con nuevas técnicas de mejoramiento requieren de verificacion
de estatus regulatorio.

- El solicitante provee la informacion del producto, el método de obtencién del mismo, y
las caracteristicas moleculares que podrian excluirlo de la categoria de OGM.

- La documentacién es analizada, y un extracto de la misma se prepara y defiende ante
CONABIA, hasta obtener el dictamen.
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SOLICITUD DE APROBACION COMERCIAL

- La informacién (provista o generada) es procesada para su inclusion en los dossiers
especificos para cada agencia regulatoria.

- Servicios pre y post-presentacion: interaccion con el solicitante y las agencias
regulatorias hasta lograr la aprobacion.

- Presentaciones ante otra agencias regulatorias de LATAM.
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