DIPUTADOS
ARGENTINA

PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y LA CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION ARGENTINA
REUNIDOS EN CONGRESO SANCIONAN CON FUERZA DE LEY:

LEY DE BIOTECNOLOGIA AVANZADA

Régimen Nacional de Promocion de la Biotecnologia Avanzada y la
Bioeconomia Estratégica

TITULO | — DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 12 — Objeto.

La presente ley tiene por objeto crear el Régimen Nacional de Promocién de la
Biotecnologia Avanzaday la Bioeconomia Estratégica (RENBIOTECH), con la finalidad de:
(a) acelerar la aprobacién de innovaciones biotecnolédgicas conforme a estandares
internacionales de bioseguridad; (b) crear un ecosistema de investigacién, desarrollo,
produccién y comercializaciéon de productos biotecnolégicos de frontera; (c) fortalecer
la proteccion y gestiéon de la propiedad intelectual biotecnoldgica; (d) establecer
sandbox regulatorios para tecnologias emergentes; (e) conservar y valorizar los recursos
genéticos nacionales; y (f) posicionar a la Argentina como lider mundial en biotecnologia
agroindustrial y bioeconomia.

Articulo 22 - Integracién normativa.

El presente régimen se integra de forma complementaria a: (a) la Ley 26.270 de
Promocién del Desarrollo y Produccidn de la Biotecnologia Moderna; y (b) la Ley 27.506
de Economia del Conocimiento. La presente ley constituye régimen especifico para las
tecnologias biotecnoldgicas de frontera que exceden el alcance de la Ley 26.270, sin
derogarla. Las actividades reguladas por la Ley 26.270 que no estén comprendidas en la
presente ley contintan rigiéndose por aquella. Los beneficios de ambos regimenes son
compatibles hasta los topes que establezca la reglamentacion; en caso de superposicion,
el beneficiario opta por el régimen mas favorable. Asimismo, en caso de sancionarse
legislacién que cree la Agencia Nacional de Estrategia Tecnoldgica (ANET), el Sistema
Nacional de Promocion de la Tecnologia Estratégica (SINPTE), el Fondo Nacional de
Tecnologia Estratégica (FONETEC) o el Fondo Nacional de Innovacidn Tecnoldgica
(FONIT), el presente régimen se integrarda automaticamente a dichos instrumentos
conforme a la reglamentacidn que se dicte.
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Articulo 32 — Definiciones.

A los efectos de la presente ley, se entiende por:

a) Biotecnologia avanzada: conjunto de tecnologias de frontera aplicadas sobre
sistemas bioldgicos, estructurado en tres niveles: (i) tecnologias habilitantes:
edicion genética (CRISPR-Cas y derivados), biologia sintética, fermentacion de
precision, bioinformatica e inteligencia artificial aplicada a biologia; (ii) campos
cientificos: gendmica, protedmica, metaboldmica, transcriptomica y
epigendmica; (iii) aplicaciones: biotecnologia agroindustrial, biotecnologia
industrial (biomanufactura), biotecnologia de la salud, biotecnologia ambiental
y biotecnologia alimentaria.

b) Organismo con edicién génica dirigida (OED): organismo cuyo genoma ha sido
modificado mediante técnicas de edicidn genética sin incorporacién de material
genético fordneo de una especie diferente. Se diferencia del organismo
genéticamente modificado (OGM) con transgenia.

c) Bioeconomia: modelo econdmico basado en la produccidn, utilizacién vy
conservacién de recursos bioldgicos, incluyendo los conocimientos, la ciencia, la
tecnologia y la innovacidon conexos, con criterio de sustentabilidad.

d) Producto biotecnoldégico avanzado: bien o servicio cuyo desarrollo o
produccion involucra procesos de biotecnologia avanzada conforme al inciso a).

e) Sandbox biotecnoldgico: entorno regulatorio controlado que permite validar
productos o procesos de biotecnologia avanzada con requisitos adaptados, bajo
supervisiéon de la autoridad de bioseguridad competente.

Articulo 42 — Autoridad de aplicacidn.

La autoridad de aplicacion es el Ministerio o Secretaria con competencia en ciencia,
tecnologia e innovacidn, a través de una Direccion de Biotecnologia y Bioeconomia que
se crea en su estructura, en coordinacién con las autoridades competentes en materia
de agricultura (SENASA, CONABIA), salud (ANMAT), ambiente y los organismos del
sistema cientifico-tecnoldgico (CONICET, INTA, INTI). En caso de crearse la Agencia
Nacional de Estrategia Tecnoldgica (ANET) por ley del Congreso, la autoridad de
aplicacién se transferira a dicha Agencia conforme al procedimiento que establezca la
reglamentacion.

TiTULO Il - APROBACION AGIL DE INNOVACIONES BIOTECNOLOGICAS

Articulo 52 — Procedimiento acelerado.

La autoridad de aplicacién, en coordinacion con CONABIA, SENASA y ANMAT segun
corresponda, implementa un procedimiento acelerado de evaluacién y aprobacion con
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plazos maximos improrrogables:
a) Organismos con edicién génica dirigida sin transgenia: sesenta dias habiles.

b) Organismos genéticamente modificados con transgenia: ciento cincuenta dias
habiles.

c) Productos de fermentaciéon de precision y biologia sintética: noventa dias
habiles.

d) Productos biotecnolégicos de salud (biofarmacos, dispositivos de
diagndstico): conforme a los plazos de la legislacidn sanitaria, con reduccién del
veinte por ciento del plazo ordinario.

Vencido el plazo sin resolucién, el solicitante puede requerir a la autoridad de aplicacién
el dictado de resolucién en un plazo adicional de treinta dias. El silencio no implica
aprobacion.

Articulo 62 — Reconocimiento de aprobaciones internacionales.

Los productos biotecnolégicos aprobados por agencias regulatorias de paises con
sistemas equivalentes —conforme listado que establezca la reglamentacion, que debe
incluir al menos a la FDA (EEUU), la EMA (UE), Health Canada, TGA (Australia) y Anvisa
(Brasil)— acceden a un procedimiento abreviado de cuarenta y cinco dias habiles, sin
perjuicio de los controles especificos por condiciones locales.

Articulo 72 — Comité Cientifico Asesor.

Créase el Comité Cientifico Asesor en Biotecnologia Avanzada (CCABA), integrado por
investigadores del CONICET, INTA, INTI, universidades nacionales y hasta tres expertos
internacionales designados por concurso, con la funcidon de asesorar en evaluacion de
riesgo, actualizacion de protocolos de bioseguridad y clasificacion de nuevas
tecnologias. EI CCABA emite dictdamenes técnicos no vinculantes en un plazo maximo de
treinta dias desde la solicitud.

TiTULO 11l - SANDBOX BIOTECNOLOGICO

Articulo 82 — Creacion.

Créase el Programa de Sandbox Biotecnoldgico (SANDBIO), operado por la autoridad de
aplicacion en coordinacion con CONABIA, SENASA y ANMAT, que permite a empresas y
centros de investigacidn validar productos y procesos de biotecnologia avanzada en un
entorno regulatorio adaptado.

Articulo 92 — Tecnologias elegibles.

El SANDBIO prioriza: (a) edicién génica de nueva generacién (prime editing, base
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editing); (b) biologia sintética y circuitos genéticos programables; (c) biomanufactura y
fermentacién de precision a escala industrial; (d) proteinas alternativas y alimentos
celulares; (e) biopesticidas y biofertilizantes de nueva generacion; (f) terapias génicas y
celulares; y (g) biorremediacién avanzada.

Articulo 10 — Condiciones.

Cada sandbox tiene: (a) plazo maximo de dos afios, prorrogable por un aio; (b) limites
de escala (superficie, volumen, nimero de organismos); (c) monitoreo permanente de
bioseguridad por la autoridad competente; (d) obligacién de contencion fisica o
bioldgica segun el nivel de riesgo; y (e) plan de salida con evaluacién regulatoria al cierre.

Articulo 11 — Protecciones irrenunciables.

El SANDBIO no exime del cumplimiento de: (a) los protocolos de bioseguridad vigentes
para el nivel de riesgo correspondiente; (b) las normas de proteccién ambiental; (c) las
normas de seguridad alimentaria cuando el producto tenga destino alimentario; y (d) el
principio precautorio conforme a la definicion del Protocolo de Cartagena, sin que su
invocacién pueda utilizarse como obstaculo injustificado cuando la evidencia cientifica
disponible no sustente un riesgo identificable.

TITULO IV — INCENTIVOS Y FINANCIAMIENTO

Articulo 12 — Incentivos fiscales sectoriales.

Las empresas que desarrollen actividades de biotecnologia avanzada certificadas por la
autoridad de aplicacién acceden a: (a) crédito fiscal adicional del diez por ciento sobre
gastos de I+D en biotecnologia avanzada, acumulable con otros créditos fiscales
vigentes; (b) exencidon total de derechos de importacién para equipamiento de
laboratorio biotecnolégico, reactivos, insumos genédmicos y materiales de referencia sin
produccién nacional; y (c) reduccién del sesenta por ciento de contribuciones patronales
para investigadores y técnicos contratados exclusivamente para actividades de
biotecnologia avanzada, durante los primeros cinco afos desde la certificacion.

Articulo 13 - Verificacidn y caducidad de beneficios.

La autoridad de aplicacion realiza auditorias anuales sobre las empresas beneficiarias de
los incentivos del articulo 12 para verificar el cumplimiento de los requisitos de
certificacién. El incumplimiento de los requisitos que fundamentaron la certificacion
produce la caducidad automatica de los beneficios desde la fecha de verificacion del
incumplimiento y la obligacidn de restituir los beneficios indebidamente percibidos con
mas los intereses resarcitorios que establezca la reglamentacion. La obtencidn
fraudulenta de la certificacidon genera, ademas de la caducidad y restitucién, una multa
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de entre dos y diez veces el valor de los beneficios percibidos, sin perjuicio de las
responsabilidades penales que pudieren corresponder.

Articulo 14 — Zonas Biotecnoldgicas Especiales.

La autoridad de aplicacion puede proponer al Poder Ejecutivo Nacional la creacién de
Zonas Biotecnoldgicas Especiales (ZOBIO) en regiones con vocacion agroindustrial, que
concentren infraestructura de investigacién, laboratorios de referencia, incubadoras y
empresas biotecnoldgicas, con régimen fiscal y logistico diferenciado. La creacién de
cada ZOBIO requiere: (a) informe técnico de la autoridad de aplicaciéon que acredite la
existencia de produccion agricola intensiva, cadenas de valor agroindustriales
consolidadas y presencia de universidades con programas de biotecnologia; (b)
convenio con la provincia o provincias involucradas; y (c) dictamen favorable del CCABA.
En caso de crearse el Consejo Nacional de Estrategia Tecnoldgica (CONET) por legislaciéon
especifica, la propuesta se canalizard a través de dicho Consejo.

Articulo 15 - Financiamiento.

Las actividades de biotecnologia avanzada se financian con: (a) las partidas que
anualmente asigne la Ley de Presupuesto General de la Administracién Nacional al area
de ciencia, tecnologia e innovacién, debiendo la autoridad de aplicacién destinar no
menos del quince por ciento de los recursos asignados a programas sectoriales al sector
biotecnolégico durante los primeros diez afos de vigencia; (b) los instrumentos de
financiamiento de la innovacién existentes o que se creen en el futuro, incluyendo el
FONIT, el FONETEC y cualquier fondo de promocién cientifico-tecnoldgica; (c) aportes
de organismos internacionales, cooperacién bilateral y fondos de desarrollo; y (d)
recursos provenientes de las multas impuestas conforme al articulo 13 y al Titulo IX de
la presente ley.

Articulo 16 — Programa de escalamiento biotecnoldgico.

La autoridad de aplicacién promueve la instalacién de al menos tres plantas piloto de
biomanufactura de acceso compartido en las ZOBIO, destinadas al escalamiento de
procesos de fermentacidn de precisidon, produccién de bioinsumos y biofdbricas
modulares. Las plantas piloto se financian con los recursos del articulo 15 y pueden
operarse mediante asociaciones publico-privadas.

TITULO V — PROPIEDAD INTELECTUAL BIOTECNOLOGICA

Articulo 17 — Examen acelerado de patentes.

Las solicitudes de patentes de invencién en el campo de la biotecnologia avanzada
deben resolverse por el INPI en un plazo méximo de dieciocho meses desde la solicitud
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de examen, mediante un procedimiento acelerado (patent prosecution highway) que
establezca la reglamentacidon. La autoridad de aplicaciéon coordina con el INPI la
asignacion de examinadores especializados.

Articulo 18 — Obtenciones vegetales.

Las obtenciones vegetales desarrolladas mediante técnicas de ediciéon génica gozan de
proteccién conforme al sistema UPOV 91, con posibilidad de proteccién acumulativa
mediante patente cuando la innovacidn lo justifique. La reglamentacion establece los
criterios de diferenciaciéon entre obtencidn vegetal y patente de invenciéon para
productos de edicién génica.

Articulo 19 — Régimen de propiedad intelectual en proyectos cofinanciados.

La propiedad intelectual generada en proyectos de biotecnologia avanzada
cofinanciados con recursos publicos se rige por la legislacidon vigente en materia de
promocidn cientifico-tecnoldgica. El licenciatario debe iniciar la explotacién comercial o
el escalamiento productivo dentro de los dos afios de otorgada la licencia, en atencién
a los ciclos mas cortos de obsolescencia tecnolégica del sector. Vencido dicho plazo sin
inicio de explotacion, la autoridad de aplicacién puede otorgar licencias no exclusivas a
terceros interesados.

TiTULO VI — BIOBANCOS Y RECURSOS GENETICOS

Articulo 20 — Red Nacional de Biobancos.

Créase la Red Nacional de Biobancos y Repositorios Genéticos (RENBIOBANK), con el
objeto de conservar, catalogar, digitalizar y facilitar el acceso a recursos genéticos
nacionales para fines de |+D biotecnolédgico, conforme al Protocolo de Nagoya y la
legislacién nacional. La RENBIOBANK integra los biobancos existentes de INTA, CONICET,
universidades nacionales y centros de investigacién bajo un catalogo Unico digital.

Articulo 21 — Acceso a recursos genéticos.

El acceso para fines de 1+D se otorga mediante acuerdos de transferencia de material
que garanticen: (a) participacidn justa en los beneficios; (b) proteccién de conocimientos
tradicionales asociados; (c) conservacion de la biodiversidad; y (d) retorno de resultados
al catdlogo de la RENBIOBANK. El acceso para investigacién basica no comercial es
gratuito.

Articulo 22 — Soberania genética digital.

La informacién de secuencias digitales (DSI) derivada de recursos genéticos nacionales
contenidos en la RENBIOBANK estd sujeta a las mismas reglas de acceso y participacion
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en beneficios que el material fisico, conforme a los acuerdos internacionales vigentes y
a los instrumentos internacionales que la Republica Argentina ratifique en el marco del
Convenio sobre Diversidad Bioldgica y sus protocolos. La reglamentacién adecuard
automaticamente las condiciones de acceso y participacién en beneficios a los
mecanismos multilaterales que la Argentina adopte.

TITULO VIl — FORMACION Y TRANSFERENCIA BIOTECNOLOGICA

Articulo 23 — Programa de formacion.

La autoridad de aplicacidn, en coordinacién con el Consejo Interuniversitario Nacional
(CIN), promueve programas de formacion de posgrado en biotecnologia avanzada,
biologia sintética, bioinformdtica y disciplinas afines, con becas financiadas con los
recursos del articulo 15.

Articulo 24 - Centros de transferencia biotecnoldgica.

La autoridad de aplicacion promueve la creacion de Centros de Transferencia
Biotecnoldgica (CETBIO) en universidades nacionales y organismos cientificos, con la
funcidn de facilitar el escalamiento de tecnologias, la gestion de propiedad intelectual y
la creacion de spin-offs biotecnoldgicas.

TITULO VIIl — BIOSEGURIDAD Y EVALUACION AMBIENTAL

Articulo 25 — Marco de bioseguridad.

Todas las actividades reguladas por esta ley se sujetan a los marcos de bioseguridad
vigentes, incluyendo las resoluciones de CONABIA, los protocolos de SENASA, las normas
de ANMAT y los compromisos internacionales del Protocolo de Cartagena. El régimen
de promocién no exime ni reduce las obligaciones de bioseguridad.

Articulo 26 — No regresividad en bioseguridad.

La reglamentacion de la presente ley y las normas que se dicten en su consecuencia no
pueden reducir los estandares de bioseguridad vigentes al momento de su sancién. Toda
modificacién de los protocolos de bioseguridad aplicables a las actividades reguladas
por esta ley debe fundarse en evidencia cientifica y contar con dictamen previo del
CCABA.

Articulo 27 - Principio precautorio calibrado.

La evaluacion de riesgo se rige por el principio precautorio conforme al Protocolo de
Cartagena, aplicado de manera proporcional al riesgo identificado y a la evidencia
cientifica disponible. La invocacidn del principio precautorio requiere fundamentacién
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técnica especifica del riesgo evaluado y no puede utilizarse como fundamento genérico
para la denegacion de autorizaciones cuando la evidencia cientifica disponible no
sustente un riesgo concreto.

Articulo 28 — Evaluacion ambiental.

Los proyectos de liberacién al ambiente de organismos genéticamente modificados o
editados genéticamente estan sujetos a evaluacién de impacto ambiental conforme a la
legislacidn vigente. La autoridad de aplicacion coordina con la autoridad ambiental para
que la evaluacidn se realice dentro de los plazos del procedimiento acelerado del
articulo 59, sin duplicacién de tramites.

Articulo 29 - Etiquetado.

Los productos biotecnoldgicos destinados al consumo humano estdn sujetos a las
normas de etiquetado vigentes. Los OED sustancialmente equivalentes al organismo
convencional no requieren etiquetado diferenciado, conforme a los criterios de la
reglamentacion. Los productos de biologia sintética y fermentacion de precision llevan
etiquetado especifico que informe su origen productivo, conforme a la reglamentacién.

TiTULO IX — REGIMEN SANCIONATORIO

Articulo 30 — Infracciones.

Constituyen infracciones a la presente ley: (a) el desarrollo de actividades de
biotecnologia avanzada sin las autorizaciones requeridas; (b) el incumplimiento de las
condiciones del SANDBIO; (c) la obtencién fraudulenta de certificaciones o beneficios;
(d) el incumplimiento de las obligaciones de bioseguridad; (e) el acceso no autorizado a
recursos genéticos de la RENBIOBANK o el incumplimiento de los acuerdos de
transferencia de material; (f) la liberacion al ambiente de organismos sin la evaluacion
de impacto ambiental correspondiente; y (g) toda otra violacion a las obligaciones
establecidas en la presente ley y su reglamentacion.

Articulo 31 — Sanciones.

Las infracciones previstas en el articulo anterior son sancionadas por la autoridad de
aplicacion, previa sustanciacion de sumario con garantia de debido proceso, con: (a)
apercibimiento; (b) multa de entre cien y diez mil salarios minimos, vitales y maéviles; (c)
suspension de la certificacion por un plazo de hasta dos afios; (d) revocacién de la
certificacién con inhabilitacion para solicitar nueva certificacién por un plazo de entre
dos y diez afos; (e) clausura temporaria o definitiva de las instalaciones; y (f) decomiso
de los productos, materiales u organismos involucrados. Las sanciones pueden aplicarse
en forma independiente o conjunta, segun la gravedad de la infraccién, y son recurribles
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ante la Cdmara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso Administrativo Federal. La
reglamentacién establece los criterios de graduacion conforme a la gravedad,
reiteracion y dafio causado.

Articulo 32 — Destino de las multas.

Los recursos provenientes de las multas impuestas en virtud de la presente ley se
destinan al financiamiento de las actividades previstas en el articulo 15.

TITULO X — DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 33 — Adhesion provincial.

Se invita a las provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a la presente
ley, crear ZOBIO en sus jurisdicciones y establecer incentivos complementarios
compatibles con el RENBIOTECH.

Articulo 34 — Informe bienal.

La autoridad de aplicacién presenta bienalmente ante el Congreso de la Nacién un
informe sobre el estado de la biotecnologia avanzada que incluye: aprobaciones,
inversién sectorial, exportaciones biotecnolégicas, patentes, estado de las ZOBIO,
operatoria del SANDBIO, estado de la RENBIOBANK y comparacién con indicadores
internacionales.

Articulo 35 — Evaluacién de impacto.

Cada cuatro aios, la autoridad de aplicacidon encarga a una institucién académica o
centro de investigacién independiente, seleccionado mediante concurso publico, una
evaluacion integral de impacto del RENBIOTECH. La evaluacidn analiza la eficacia de los
instrumentos de promocidn, el impacto econdmico, cientifico y ambiental del régimen,
y formula recomendaciones de mejora. El informe es de acceso publico y se presenta
ante las comisiones competentes de ambas Cdmaras del Congreso.

Articulo 36 - Vigencia del régimen de incentivos.

Los incentivos fiscales sectoriales del articulo 12 tienen vigencia de veinte afios contados
desde la entrada en vigencia de la presente ley, prorrogable por periodos de diez afios
por ley del Congreso.

Articulo 37 — Primer SANDBIO.

La autoridad de aplicacién debe convocar al primer proceso de admisién al SANDBIO
dentro de los trescientos sesenta dias corridos de la entrada en vigencia de la presente

ley.
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Articulo 38 — Primera RENBIOBANK digitalizada.

El catdlogo unico digital de la RENBIOBANK debe estar operativo dentro de los dos afios
de la entrada en vigencia de la presente ley. La autoridad de aplicacién presenta un
informe de avance ante las comisiones competentes del Congreso al cumplirse el primer
afno.

Articulo 39 - Financiamiento transitorio.

Hasta tanto se constituyan los fondos especificos previstos en el articulo 15, el
financiamiento del RENBIOTECH se atiende con las partidas presupuestarias que el
Poder Ejecutivo Nacional asigne al area de ciencia, tecnologia e innovacién. El Poder
Ejecutivo Nacional incluira en el proyecto de Ley de Presupuesto del ejercicio siguiente
a la promulgacién de la presente ley las partidas necesarias para su implementacion.
Articulo 40 — Reglamentacion.

El Poder Ejecutivo Nacional reglamenta la presente ley dentro de los ciento ochenta dias
corridos de su promulgacién.

Articulo 41 - Vigencia.

La presente ley entra en vigencia al dia siguiente de su publicacién en el Boletin Oficial.

Articulo 42 — Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.

LIC. MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION
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FUNDAMENTOS

Sefior Presidente:

El presente proyecto de ley crea el Régimen Nacional de Promocién de la Biotecnologia
Avanzaday la Bioeconomia Estratégica (RENBIOTECH), un marco legal integral destinado
a posicionar a la Argentina como lider mundial en biotecnologia agroindustrial y
bioeconomia, capitalizando las ventajas competitivas nacionales en genética vegetal y
animal, la base cientifica del CONICET, el INTA y el INTI, y el dinamismo de empresas
como Bioceres, que ya han demostrado la capacidad argentina de innovar a escala global
en biotecnologia.

La biotecnologia es uno de los sectores estratégicos de mayor crecimiento global. El
mercado mundial superd los dos billones de ddlares en 2024 y se proyecta que alcance
los cuatro billones para 2030. Estados Unidos lanzé en 2022 la Executive Order on
Advancing Biotechnology and Biomanufacturing Innovation, con la visidn explicita de
que la bioeconomia es clave para la seguridad nacional, la seguridad alimentaria y la
competitividad econdmica. La Unidn Europea priorizé la biotecnologia en Horizon
Europe y en su Estrategia de Bioeconomia. China invierte masivamente en biologia
sintética y fermentacidon de precisidn. Israel, Singapur y Dinamarca han creado
ecosistemas biotecnoldgicos de clase mundial con marcos regulatorios 4agiles,
proteccién de propiedad intelectual y financiamiento estratégico.

La Argentina tiene una posicion privilegiada pero la esta desaprovechando. Es el tercer
productor mundial de cultivos transgénicos, fue el primer pais en aprobar trigo HB4
resistente a sequia desarrollado integramente por ciencia argentina, y tiene uno de los
marcos regulatorios mas avanzados de América Latina para organismos editados
genéticamente (Resolucién 173/2015 de CONABIA). Sin embargo, la velocidad de
aprobacién de innovaciones es lenta frente a competidores, la proteccién de patentes
biotecnoldgicas es ineficiente —con plazos de examen que superan los cinco afios—, no
existe un sandbox regulatorio para tecnologias emergentes, y la transferencia
tecnoldgica del sistema cientifico al sector productivo sigue siendo débil.

El sector biotecnoldgico argentino cuenta con mas de 200 empresas dedicadas a la
biotecnologia, genera exportaciones por mas de USD 500 millones anuales en productos
biotecnoldgicos directos, y emplea a miles de profesionales altamente calificados. La Ley
26.270, sancionada en 2007, constituyd un avance significativo en la promocion de la
biotecnologia moderna, pero su alcance no comprende las tecnologias de frontera que
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han surgido en la ultima década: edicidn génica de nueva generacién (prime editing,
base editing), biologia sintética, fermentacién de precisién, proteinas alternativas y
alimentos celulares. El presente proyecto colma esa laguna sin derogar la Ley 26.270,
permitiéndole continuar regulando las actividades biotecnoldgicas convencionales.

El proyecto se estructura en diez titulos. El Titulo Il establece un procedimiento de
aprobacién acelerado con plazos improrrogables diferenciados segun el nivel de riesgo
bioldgico, reconocimiento de aprobaciones de agencias internacionales de referencia, y
un Comité Cientifico Asesor. El Titulo Ill crea el SANDBIO, un sandbox regulatorio para
tecnologias emergentes con protecciones irrenunciables en materia de bioseguridad. El
Titulo IV establece incentivos fiscales sectoriales —crédito fiscal, exenciéon de
importaciones, reduccién de contribuciones patronales— con un régimen de
verificacion y caducidad que previene abusos. El costo fiscal estimado de los incentivos
del articulo 12 se proyecta en un rango de USD 50 a 100 millones anuales durante los
primeros cinco afios, compensado por el incremento esperado en exportaciones
biotecnolégicas, empleo calificado y sustitucion de importaciones de insumos
bioldgicos.

Las Zonas Biotecnoldgicas Especiales (ZOBIO) y las plantas piloto de biomanufactura
compartida buscan crear polos agrobiotecnoldgicos en las regiones agroindustriales
argentinas, con requisitos objetivos de creacién y participacion provincial obligatoria. El
Titulo V fortalece la propiedad intelectual con examen acelerado de patentes,
proteccién de obtenciones vegetales conforme a UPOV 91, y un régimen especifico para
proyectos cofinanciados con recursos publicos. El Titulo VI crea la RENBIOBANK y regula
el acceso a recursos genéticos y a informacidon de secuencias digitales conforme al
Protocolo de Nagoya y con cldusula de adaptaciéon automatica a los instrumentos
internacionales que la Argentina ratifique.

El Titulo VIII aplica un principio precautorio calibrado —proporcional al riesgo y basado
en evidencia— con una clausula de no regresividad que garantiza que la reglamentacién
no puede reducir los estandares de bioseguridad vigentes. El Titulo IX incorpora un
régimen sancionatorio completo, ausente en la versién original, que tipifica las
infracciones y establece sanciones graduales con garantia de debido proceso y control
judicial. Este enfoque es consistente con las mejores practicas internacionales y con la
tradicidon regulatoria argentina de CONABIA.

Si la Argentina implementa este régimen, podra consolidarse como: (a) lider mundial en
biotecnologia agricola de precision; (b) hub global de biomanufactura y fermentacién de
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precision; (c) referente en proteinas alternativas y alimentos del futuro; (d) actor
relevante en biotecnologia de la salud (terandstica, radiofarmacéutica); y (e) potencia
en bioeconomia sustentable. Ese potencial esta al alcance; sdlo falta el marco legal para
activarlo.

Por todo lo expuesto, solicitamos a los sefiores diputados y diputadas que acompafien
el presente proyecto de ley.

LIC. MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION
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