DIPUTADOS
ARGENTINA

PROYECTO DE LEY

El Senado y Cdmara de Diputados de la Nacidén Argentina, reunidos en
Congreso, sancionan con fuerza de Ley:

DISTRITO BIOMEDICO EXTRATERRITORIAL ARGENTINO (DBEA)

TiTULO | — ZONA ECONOMICA CIENTIFICA ESPECIAL

Capitulo 1 — Creacidén y Naturaleza Juridica

ARTICULO 12.- Creacidn. Créase el Distrito Biomédico Extraterritorial Argentino (DBEA)
como Zona Econdmica Cientifica Especial bajo jurisdiccién federal exclusiva, con el
objeto de posicionar a la Republica Argentina como centro de referencia mundial en
medicina nuclear, genética, terapia génica, medicina de precision, radiofarmacia,
biotecnologia avanzada y disciplinas conexas.

ARTICULO 2°.- Naturaleza juridica. El DBEA constituye un régimen juridico especial que
comprende un conjunto integrado de normas regulatorias concentradas, estabilidad
institucional reforzada, marco aduanero propio y jurisdiccién arbitral especializada, sin
que ello implique cesidon de soberania territorial. La naturaleza extraterritorial del
Distrito refiere exclusivamente a la autonomia funcional de su régimen normativo
respecto de la legislacion ordinaria en las materias expresamente reguladas por la
presente ley.

ARTICULO 32.- Fundamento constitucional. El DBEA se fundamenta en las siguientes
competencias constitucionales del Congreso de la Nacién:

a) Articulo 75, inciso 18: Clausula de prosperidad — proveer lo conducente a la
prosperidad del pais, al adelanto y bienestar de todas las provincias, y al progreso
de la ilustracion.

b) Articulo 75, inciso 19: Clausula de desarrollo — proveer lo conducente al
desarrollo humano, al progreso econdmico con justicia social, a la productividad
de la economia nacional, a la generacidon de empleo, a la formacion profesional
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de los trabajadores, a la investigacion y al desarrollo cientifico y tecnolégico, su
difusién y aprovechamiento.

c) Articulo 75, inciso 13: Regulacién del comercio exterior e interprovincial.

d) Articulo 75, inciso 25: Aprobacién de tratados de integracién y normas
internacionales.

e) Legislacion federal en materia de energia nuclear, politica migratoria, salud
publica y defensa.

ARTICULO 42.- Objetivos estratégicos. Son objetivos estratégicos del DBEA:

a) Atraer inversion extranjera directa de alto valor cientifico-tecnoldgico en las
disciplinas promovidas.

b) Consolidar la cadena de valor nacional en produccién de radioisétopos,
radiofdrmacos, equipamiento médico nuclear, reactivos genéticos y terapias
avanzadas.

c) Posicionar a la Argentina como destino preferente para ensayos clinicos
internacionales de empresas farmacéuticas, biotecnoldgicas y de medicina
nuclear.

d) Formar, retener y repatriar capital humano cientifico de excelencia.
e) Desarrollar exportaciones de servicios biomédicos de alto valor agregado.

f) Garantizar la soberania cientifica y tecnoldgica en areas estratégicas para la
seguridad nacional.

g) Promover la cooperacion internacional cientifica bajo condiciones de
reciprocidad y beneficio mutuo.

h) Desarrollar capacidades de uso dual cientifico-militar en bioseguridad,
defensa bioldgica y proteccidn sanitaria estratégica.

ARTICULO 52.- Neutralidad cientifica y apertura global. El DBEA se regira por el principio
de neutralidad cientifica, promoviendo la cooperacion con todos los Estados,
instituciones y empresas que respeten los estdndares internacionales de bioética,
buenas practicas clinicas y seguridad nuclear. La evaluacién de solicitudes de inscripcidn,
autorizacion de ensayos clinicos y acceso a los Parques Cientificos se realizara
exclusivamente con base en criterios técnicos, cientificos y de seguridad, sin
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discriminacién por el pais de origen del capital, la nacionalidad del patrocinador o la
sede del solicitante. Las restricciones previstas en la presente ley se fundardn
exclusivamente en evaluaciones de riesgo tecnoldgico y de seguridad, nunca en
consideraciones geopoliticas.

ARTICULO 62.- Principio interpretativo. En caso de conflicto interpretativo entre las
disposiciones de la presente ley, prevalecerd la interpretacion que mejor preserve el
principio de neutralidad cientifica y de seguridad juridica para el inversor, salvo en los
supuestos taxativos de intervencidn estatal previstos en el articulo correspondiente del
Titulo de Soberania Estratégica. Los érganos de aplicacion y los tribunales competentes
interpretardn las normas del DBEA con criterio favorable a la promocion de la
investigacion cientifica, la atraccién de inversiones y la proteccién de los derechos
adquiridos por los beneficiarios.

Capitulo 2 — Actividades Promovidas

ARTICULO 72.- Actividades promovidas. Se consideran actividades promovidas del
DBEA:

a) Investigacién basica y aplicada en medicina nuclear, radiofarmacia, fisica
médica, gendmica, protedmica, metaboldmica y bioinformatica.

b) Desarrollo, produccion y comercializacion de radioisétopos, radiofarmacos,
kits de diagndstico molecular y terapias con radionuclidos.

c) Disefio, fabricacién y exportacién de equipamiento médico nuclear, de
diagndstico genético y de terapia avanzada.

d) Prestacion de servicios de ensayos clinicos en todas sus fases para
patrocinadores nacionales y extranjeros.

e) Desarrollo de terapias génicas, terapias celulares avanzadas, medicina
regenerativa y edicién génica somatica con fines terapéuticos.

f) Secuenciacion gendmica, medicina personalizada vy desarrollo de
biomarcadores.

g) Desarrollo de software, inteligencia artificial y plataformas digitales aplicadas
al diagnéstico, tratamiento y descubrimiento de farmacos.

h) Formacion de posgrado, especializacién y capacitacion profesional en las
disciplinas enumeradas.
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i) Biomanufactura avanzada, incluyendo produccién de vectores virales,
anticuerpos monoclonales y productos biolégicos complejos.

j) Investigacion y desarrollo en bioseguridad, defensa bioldgica, contramedidas
médicas y tecnologias de uso dual cientifico-militar.

TITULO Il - AUTORIDAD AUTONOMA DEL DISTRITO BIOMEDICO (AADB)

Capitulo 1 — Creacién y Funciones

ARTICULO 82.- Creacidn. Créase la Autoridad Auténoma del Distrito Biomédico (AADB)
como ente autarquico federal con personalidad juridica propia, autonomia funcional,
técnica y financiera, y plena capacidad para actuar en el ambito del derecho publico y
privado. La AADB serd la autoridad de aplicacion de la presente ley.

ARTICULO 90.- Funciones y atribuciones. La AADB tendrd las siguientes funciones y
atribuciones:

a) Administrar y regular el DBEA en todas sus dimensiones: fiscal, aduanera,
regulatoria, migratoria y de bioseguridad.

b) Gestionar el Registro Nacional de Beneficiarios del DBEA y evaluar las
solicitudes de inscripcion.

c) Coordinar con la ANMAT, la CNEA, la ARN, el CONICET y demas organismos
nacionales competentes.

d) Administrar el Fondo Nacional de Promocidon de la Medicina Nuclear y
Genética (FONPRONUG).

e) Celebrar convenios de cooperacién internacional y reconocimiento mutuo.

f) Fiscalizar el cumplimiento de los compromisos de los beneficiarios y aplicar el
régimen sancionatorio.

g) Administrar la Red Nacional de Parques Cientificos Biomédicos (RENAPACBIO).
h) Operar la Ventanilla Unica de Comercio Exterior Biomédico (VUCEB).

i) Celebrar Contratos de Inversion Biomédica Estratégica conforme el Titulo IV de
la presente ley.

j) Coordinar con el Ministerio de Defensa las actividades de uso dual cientifico-
militar.
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k) Elaborar y ejecutar anualmente un Plan de Atraccién Global de Inversiones
(PAGI) con metas concretas de captacidon de inversion extranjera directa, que
incluya: identificacién de al menos DIEZ (10) empresas lideres globales en las
disciplinas promovidas como objetivos prioritarios de radicacién; misién
comercial cientifica anual a los principales centros biomédicos del mundo;
presencia institucional permanente en al menos TRES (3) ferias y congresos
internacionales de primer nivel; y articulacion con las representaciones
diplomaticas argentinas para la promocién del DBEA.

Capitulo 2 — Directorio Técnico

ARTICULO 10.- Composicién. La AADB serd gobernada por un Directorio Técnico
compuesto por SIETE (7) miembros titulares designados por el Poder Ejecutivo Nacional
con acuerdo del Senado de la Nacion:

a) UN (1) Presidente, propuesto por el Poder Ejecutivo Nacional.
b) UN (1) Director propuesto por el Ministerio de Salud.

c) UN (1) Director propuesto por la Comision Nacional de Energia Atdmica
(CNEA).

d) UN (1) Director propuesto por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

e) UN (1) Director propuesto por el Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas (CONICET).

f) UN (1) Director en representacion del sector privado biomédico, propuesto por
las cdmaras del sector.

g) UN (1) Director experto internacional independiente de reconocida
trayectoria, seleccionado por concurso publico de antecedentes.

ARTICULO 11.- Duracién y remocién. Los miembros del Directorio Técnico duraran SEIS
(6) afios en sus funciones, con renovacion parcial cada TRES (3) afios, pudiendo ser
reelegidos por UN (1) periodo consecutivo. Gozaran de inamovilidad técnica y solo
podran ser removidos por el Poder Ejecutivo Nacional, con acuerdo del Senado, por las
siguientes causales:

a) Mal desempefio comprobado en sus funciones.
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b) Comisidon de delito doloso.
c¢) Inhabilidad fisica o psiquica permanente.
d) Violacion grave de las normas de ética e integridad.

e) Incumplimiento de las metas de eficiencia administrativa previstas en el
articulo 14 durante DOS (2) afios consecutivos, conforme la evaluacion de la
Comisién Bicameral.

ARTICULO 12.- Requisitos. Para ser miembro del Directorio Técnico se requerira titulo
universitario de grado en ciencias biomédicas, quimica, fisica, ingenieria, derecho o
economia, con un minimo de DIEZ (10) afios de trayectoria profesional. Los miembros
no podran tener participacidon accionaria ni ejercer cargos directivos en empresas
beneficiarias durante su mandato y por DOS (2) afios posteriores a su cese.

ARTICULO 13.- Incompatibilidad post-funcional. Establécese un régimen de
incompatibilidad post-funcional para el personal técnico superior de la AADB, los
miembros del Directorio Técnico, del COBIOSEG y del Comité de Inversiones del
SUBCOBIO. Durante los DOS (2) afios posteriores a su cese, dichas personas no podran
prestar servicios, ejercer cargos directivos, de asesoria o consultoria, ni mantener
relacion laboral o contractual con empresas beneficiarias del DBEA o con empresas que
hayan participado en procesos de evaluacidn a su cargo, salvo autorizacion expresa de
la Comisién Bicameral de Seguimiento, fundada en la inexistencia de conflicto de
interés. La violacion de esta disposicidn serd sancionada con inhabilitacién para ejercer
funciones publicas por CINCO (5) afios y multa equivalente a DOCE (12) remuneraciones
del cargo desempefiado.

Capitulo 3 — Eficiencia Administrativa Obligatoria

ARTICULO 14.- Estdndares de eficiencia. La AADB deberd cumplir los siguientes
estandares de eficiencia administrativa, medidos y publicados trimestralmente en su
sitio web:

a) Inscripcidn en el Registro Nacional de Beneficiarios: resolucién en un plazo
maximo de TREINTA (30) dias habiles desde la presentacion de documentacién
completa.

b) Autorizaciones aduaneras por la VUCEB: resolucion dentro de las
VEINTICUATRO (24) horas para materiales perecederos y CINCO (5) dias habiles

Pégina 6 de 28



DIPUTADOS
ARGENTINA

para el resto.

c) Visa DBEA: resolucion en QUINCE (15) dias habiles.

d) Aprobacidn de ensayos clinicos Via Réapida: TREINTA (30) dias habiles.
e) Respuesta a consultas formales de inversores: CINCO (5) dias habiles.

f) Todo otro tramite administrativo: resolucién dentro de los QUINCE (15) dias
habiles, salvo plazo especifico mayor establecido en la presente ley.

ARTICULO 15.- Tablero de Eficiencia Operativa. La AADB publicard trimestralmente un
Tablero de Eficiencia Operativa que incluira:

a) Tiempo promedio real de resoluciéon de cada tipo de tramite versus el estandar
legal.

b) Porcentaje de tramites resueltos dentro del plazo.
c) Numero de inscripciones, autorizaciones, rechazos y recursos tramitados.

d) Comparacion con indicadores de agencias de referencia internacional (EDB
Singapur, IDA Irlanda, Israel Innovation Authority).

ARTICULO 16.- Consecuencias del incumplimiento. Si el Tablero de Eficiencia Operativa
revela incumplimiento sistematico de los estandares por DOS (2) trimestres
consecutivos, la Comisién Bicameral de Seguimiento convocara al Directorio Técnico a
audiencia publica para que presente un plan de remediacidn. Si el incumplimiento
persiste por DOS (2) afos consecutivos, se configurara la causal de remocidn prevista en
el articulo 11, inciso e).

Capitulo 4 — Régimen Salarial de Alta Competencia

ARTICULO 17.- Régimen salarial especial. La AADB queda autorizada a establecer un
régimen salarial especial para su personal, excluido del régimen general del empleo
publico nacional, con las siguientes caracteristicas:

a) Remuneraciones competitivas con el mercado internacional para posiciones
cientifico-técnicas de alta especializacidon, con referencia a los estandares
salariales de agencias equivalentes de paises de la OCDE.

b) Componente variable vinculado al cumplimiento de los indicadores de
eficiencia del articulo 15 y a los resultados de la evaluacidén quinquenal de
impacto.
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c) Contratacidn de expertos internacionales por término definido para funciones
técnicas especificas, con remuneracion en moneda extranjera cuando
corresponda.

d) Concursos publicos de antecedentes y oposicion para todas las posiciones.

ARTICULO 18.- Limite presupuestario. El presupuesto total de personal de la AADB no
podrd exceder el OCHO POR CIENTO (8%) del presupuesto anual del FONPRONUG. La
estructura salarial y la ndmina de personal seran publicadas anualmente y auditadas por
la Auditoria General de la Nacién (AGN). Los miembros del Directorio Técnico percibiran
una remuneracioén equivalente a la de un juez de la Cdmara Nacional de Apelaciones en
lo Contencioso Administrativo Federal.

TITULO Il - REGIMEN FISCAL, CAMBIARIO Y ADUANERO

Capitulo 1 — Estabilidad Reforzada

ARTICULO 19.- Estabilidad fiscal, regulatoria y cambiaria. Los sujetos inscriptos en el
Registro Nacional de Beneficiarios del DBEA gozaran de estabilidad fiscal, regulatoria y
cambiaria integral por un plazo de VEINTE (20) afios contados desde su inscripcién.
Durante dicho periodo, los beneficiarios no podran ver incrementada su carga tributaria
total nacional, ni modificadas en su perjuicio las condiciones regulatorias y cambiarias
vigentes al momento de su inscripcion.

ARTICULO 20.- Modificacién de la estabilidad. La estabilidad prevista en el articulo
anterior solo podra ser modificada por ley del Congreso aprobada por mayoria absoluta
de los miembros de cada Camara, previo dictamen de la AADB y audiencia publica. Toda
modificacién que reduzca beneficios solo sera aplicable a nuevos inscriptos posteriores
a su entrada en vigencia.

Capitulo 2 — Beneficios Fiscales Generales

ARTICULO 21.- Beneficios fiscales. Los beneficiarios del DBEA gozaran de los siguientes
beneficios fiscales generales:

a) Reduccién del SESENTA POR CIENTO (60%) en el Impuesto a las Ganancias para
utilidades de actividades promovidas durante los primeros DIEZ (10) afios, y del
CUARENTA POR CIENTO (40%) durante los DIEZ (10) restantes.

b) Amortizacion acelerada de bienes de capital, equipos de investigacion e
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instrumental cientifico.

c) Devolucién anticipada del IVA por inversiones en bienes de capital dentro de
SESENTA (60) dias corridos.

d) Deduccidn del CIENTO CINCUENTA POR CIENTO (150%) del monto invertido
en I+D en el Impuesto a las Ganancias.

e) Crédito fiscal del OCHENTA POR CIENTO (80%) de contribuciones patronales
por investigadores y personal técnico calificado.

f) Exencion del Impuesto sobre Débitos y Créditos Bancarios para operaciones
vinculadas a actividades promovidas.

ARTICULO 22.- Exportaciones de servicios. Las exportaciones de servicios biomédicos,
incluyendo ensayos clinicos, licenciamiento de tecnologia y venta de datos cientificos
anonimizados, gozaran del tratamiento de exportaciones de servicios en la legislacién
del IVA.

ARTICULO 23.- Adhesidn provincial. Invitase a las provincias y a la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires a adherir al régimen de la presente ley, otorgando exenciones en el
Impuesto sobre los Ingresos Brutos, Impuesto de Sellos y tasas municipales para las
actividades promovidas desarrolladas en los Parques Cientificos. A tal efecto, las
jurisdicciones adherentes suscribirdn convenios con la AADB dentro de los TRESCIENTOS
SESENTA Y CINCO (365) dias de la entrada en vigencia de la presente ley, en los que se
establecerdan las condiciones, alcance y plazos de los beneficios provinciales y
municipales, pudiendo adicionalmente disponer medidas complementarias de
promocién.

ARTICULO 24.- Incompatibilidad con otros regimenes. Los beneficios del DBEA son
incompatibles con los de la Ley de Economia del Conocimiento. Los sujetos inscriptos en
ambos regimenes ejerceran opcién expresa dentro de CIENTO OCHENTA (180) dias.

Capitulo 3 — Régimen Cambiario Especial

ARTICULO 25.- Régimen cambiario. Los beneficiarios del DBEA gozaran del siguiente
régimen cambiario especial:

a) Libre disponibilidad del CIEN POR CIENTO (100%) de divisas por exportacion
de bienes y servicios promovidos, sin obligacién de liquidacién.

b) Cuentas bancarias en moneda extranjera en entidades financieras argentinas.
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c) Libre contratacion y pago de servicios internacionales vinculados a actividades
promovidas.

d) Libre remisién de utilidades y dividendos al exterior, previo cumplimiento de
obligaciones fiscales.

Capitulo 4 — Régimen Aduanero — Zona Franca Cientifica

ARTICULO 26.- Zona Franca Cientifica. Establécese el régimen de Zona Franca Cientifica
para los Parques del DBEA:

a) Exencion de derechos de importacion y tasa de estadistica para bienes de
capital, insumos, reactivos, radioisétopos, material bioldgico y equipamiento
cientifico sin produccién nacional equivalente, conforme listado de la AADB con
actualizacién semestral.

b) Admision temporaria sin garantia por el término del proyecto mas SEIS (6)
meses.

c) Despacho prioritario dentro de VEINTICUATRO (24) horas para materiales
perecederos, radioisétopos de vida media corta y muestras criticas.

ARTICULO 27.- Ventanilla Unica. La VUCEB centralizara todos los tramites aduaneros,
sanitarios, de seguridad nuclear y bioseguridad, con autorizacién nuclear integrada de
la CNEA y la ARN.

TiTULO IV — CONTRATOS DE INVERSION BIOMEDICA ESTRATEGICA

ARTICULO 28.- Facultad de celebracién. La AADB queda facultada para celebrar
Contratos de Inversién Biomédica Estratégica (CIBE) con empresas nacionales o
extranjeras que comprometan inversiones significativas en las actividades promovidas,
conforme el sistema de categorias establecido en el presente Titulo.

ARTICULO 29.- Categorias. Los CIBE se clasificaran en las siguientes categorias, segun el
monto de inversién comprometida:

a) Categoria | — Inversidn Estratégica Basica: compromisos de inversién de entre
DIEZ MILLONES DE DOLARES ESTADOUNIDENSES (US$ 10.000.000) y CINCUENTA
MILLONES DE DOLARES ESTADOUNIDENSES (USS 50.000.000). Beneficios
adicionales: acceso prioritario a infraestructura compartida de los Parques vy
asistencia personalizada en tramites regulatorios.
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b) Categoria Il — Inversion Estratégica Mayor: compromisos de entre USS
50.000.000 y USS 200.000.000. Beneficios adicionales de Categoria | mas:
coinversién publica en infraestructura dedicada de hasta el TREINTA POR CIENTO
(30%) del valor del proyecto, estructurada como inversién recuperable mediante
canon de uso, financiada con recursos del FONPRONUG; y extension de la
reduccidon del SESENTA POR CIENTO (60%) del Impuesto a las Ganancias por
QUINCE (15) afios en lugar de DIEZ (10).

c) Categoria Il — Inversidon Estratégica Transformacional: compromisos
superiores a USS 200.000.000. Beneficios adicionales de Categorias | y Il mas:
construccion de infraestructura dedicada dentro de los Parques con coinversion
estatal de hasta el TREINTA POR CIENTO (30%), estructurada como inversion
recuperable mediante canon de uso y participacion en regalias conforme lo
determine el CIBE; régimen cambiario reforzado con garantia de acceso al
mercado de cambios por el plazo del contrato; y subsidio parcial a la formacion
de recursos humanos locales vinculados al proyecto de hasta el CINCUENTA POR
CIENTO (50%) de los costos de capacitacion durante los primeros CINCO (5) afios.

ARTICULO 30.- Contenido obligatorio. Los CIBE deberan incluir obligatoriamente:
a) Compromiso de inversidn con cronograma verificable y metas anuales.

b) Plan de empleo con porcentaje minimo de CINCUENTA POR CIENTO (50%) de
personal cientifico y técnico argentino.

c) Compromiso de transferencia tecnoldgica y formacion de recursos humanos
locales.

d) Clausula de permanencia minima de DIEZ (10) afos para Categoria |, QUINCE
(15) afios para Categoria Il y VEINTE (20) afios para Categoria lll.

e) Clausula de rescisidon anticipada con obligacion de devolucion de beneficios
percibidos en proporcion al tiempo faltante, con mas intereses a tasa activa del
Banco de la Nacidn Argentina.

f) Mecanismo de resolucién de controversias conforme el Titulo X de la presente
ley.

ARTICULO 31.- Aprobacién. Los CIBE de Categoria | seran aprobados por el Directorio
Técnico de la AADB. Los de Categoria Il requerirdn aprobacion del Directorio con
dictamen previo no vinculante de la Comision Bicameral. Los de Categoria Ill requeriran
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aprobacién del Directorio con dictamen vinculante de la Comisién Bicameral. Todos los
CIBE seran publicados integramente en el sitio web de la AADB y auditados anualmente
por la AGN.

ARTICULO 32.- Informe de Impacto Fiscal y Econémico. Junto con la publicacién de cada
CIBE, la AADB debera difundir un Informe de Impacto Fiscal y Econémico que incluya,
como minimo:

a) Valor presente neto estimado de los beneficios fiscales otorgados a lo largo
del plazo del contrato, calculado con la tasa de descuento que determine la
reglamentacién.

b) Estimacién de inversién privada directa inducida por el CIBE.
c) Proyeccién de empleo cientifico y técnico a generar.

d) Estimacién de retorno fiscal neto para el Estado, considerando la recaudacién
generada por la actividad econdmica inducida versus el costo fiscal de los
beneficios.

e) Andlisis de consistencia con los objetivos estratégicos del DBEA y el Plan de
Atraccion Global vigente.

El Informe serd elaborado por la AADB con metodologia estandarizada y publicado
simultaneamente con el CIBE. La Comision Bicameral podrd solicitar auditoria
independiente del Informe cuando lo estime pertinente.

ARTICULO 33.- Ajuste de montos. Los montos de las categorias se ajustaran anualmente
por el indice de Precios al Consumidor de Estados Unidos (CPI-U), a los efectos de
mantener su valor real.

TITULO V — ENSAYOS CLINICOS INTERNACIONALES

Capitulo 1 — Sistema Dual de Aprobacion

ARTICULO 34.- Sistema Dual. Establécese un Sistema Dual de Aprobacién para ensayos
clinicos internacionales en el ambito del DBEA, compuesto por una Via Répida (Fast-
Track) y una Via Nacional.

ARTICULO 35.- Definiciones. A los efectos del presente Titulo, se entiende por:

a) Ensayo clinico internacional: investigacidon biomédica en seres humanos con
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participacion extranjera o destinada a agencias regulatorias extranjeras.

b) Agencias de referencia: FDA, EMA, MHRA, TGA, PMDA vy las que la AADB
incorpore por resolucion fundada.

c) Patrocinador: persona que inicia, gestiona y financia un ensayo clinico.

d) CRO: entidad de gestién, conduccién o monitoreo de ensayos por cuenta de
un patrocinador.

ARTICULO 36.- Requisitos generales. Todo ensayo clinico en el DBEA debera cumplir con:
normas ICH-GCP vigentes; Declaracién de Helsinki; legislacidon nacional de derechos del
paciente, proteccidon de datos y bioética; normas de seguridad radioldgica y nuclear
cuando corresponda; y evaluacién previa del COBIOSEG para ensayos de edicién génica,
terapias celulares avanzadas y Fase | de patrocinadores extranjeros sin antecedentes en
Argentina.

Capitulo 2 — Via Rapida

ARTICULO 37.- Requisitos de acceso. Accederdn a Via Rapida los ensayos con:
autorizacién vigente de al menos UNA (1) agencia de referencia; documentacion
completa; representante legal en Argentina; seguro de responsabilidad civil; y
aprobacién por Comité de Etica acreditado.

ARTICULO 38.- Plazo de resolucién. La ANMAT, coordinando con la AADB, resolverd
solicitudes de Via Rapida en TREINTA (30) dias habiles. Transcurrido el plazo sin
pronunciamiento expreso, la solicitud se tendra por aprobada para ensayos de Fases I,
lll'y IV que cuenten con aprobacidn previa de al menos DOS (2) agencias de referencia.
Para ensayos de Fase | o que cuenten con aprobacién de una sola agencia de referencia,
el vencimiento del plazo habilitara al solicitante a intimar resolucion, debiendo la
ANMAT pronunciarse dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes bajo apercibimiento
de intervenciéon de la Comisiéon Bicameral de Seguimiento. Las observaciones se
formulardn por Unica vez dentro de los primeros DIEZ (10) dias habiles, suspendiendo el
plazo hasta su contestacion.

ARTICULO 39.- Facultades de la ANMAT. La ANMAT conservara las facultades de:
suspensidn o revocacién por riesgo fundado; inspecciones sin previo aviso; y solicitud
de toda informacién sobre eventos adversos y desviaciones del protocolo.

Capitulo 3 — Via Nacional
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ARTICULO 40.- Trdmite. Los ensayos sin aprobacién previa de agencia de referencia
tramitaran por Via Nacional con plazo maximo de NOVENTA (90) dias habiles. Para Fases
| y Il de terapias génicas, radiofarmacos experimentales y productos nucleares
innovadores, la AADB convocara una Comision Asesora Especializada.

Capitulo 4 — Proteccion de Participantes
ARTICULO 41.- Garantias. Todo ensayo clinico garantizara:

a) Consentimiento informado libre, voluntario, documentado y revocable, en
espafiol y lengua materna del participante.

b) Acceso post-ensayo al tratamiento eficaz por CINCO (5) afios o hasta
comercializacion.

c) Cobertura médica integral con seguimiento no inferior a DIEZ (10) afios para
terapia génica y medicina nuclear.

d) Seguro de responsabilidad civil conforme reglamentacion.
e) Compensacion econdmica adecuada sin incentivo indebido.
f) Confidencialidad de datos personales, gendmicos y clinicos.

ARTICULO 42.- Prohibiciones. Prohibese la realizacién de ensayos en personas privadas
de libertad, menores sin consentimiento de progenitores o tutores y del menor con
capacidad progresiva, y personas incapaces, salvo beneficio terapéutico directo sin
alternativa, con autorizacién especial del Comité de Etica y la ANMAT.

Capitulo 5 — Transparencia

ARTICULO 43.- Registro Publico. Créase el Registro Publico de Ensayos Clinicos del DBEA
(REPEC-DBEA), interoperable con los registros de la Organizacion Mundial de la Salud.
La inscripcion serd obligatoria con caracter previo al reclutamiento de participantes. Los
resultados deberan publicarse dentro de los DOCE (12) meses de finalizado el ensayo,
incluyendo resultados negativos. El incumplimiento de la obligacién de publicacién
impedira al mismo patrocinador la autorizacién de nuevos ensayos en el DBEA.

ARTICULO 44.- Estadisticas de aprobacién. La ANMAT publicard trimestralmente
estadisticas de tiempos de aprobacidn, tasas de aprobacion y rechazo y sus motivos,
garantizando transparencia y previsibilidad para los patrocinadores.
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TITULO VI — RED NACIONAL DE PARQUES CIENTIFICOS BIOMEDICOS (RENAPACBIO)

ARTICULO 45.- Creacion. Créase la Red Nacional de Parques Cientificos Biomédicos
(RENAPACBIO) como infraestructura fisica del DBEA.

ARTICULO 46.- Categorias de Parques. Los Parques se clasificaran en las siguientes
categorias:

a) Tipo A — Hub Principal: reactor de investigacion, ciclotrén, laboratorio BSL-3,
secuenciacion gendmica, biobanco, centro de datos soberano, salas limpias y
capacidad de ensayos en todas las fases. Minimo DOS (2).

b) Tipo B — Hub Especializado: ciclotrén o instalacion menor, laboratorio BSL-2,
ensayos Fases Il a IV, especializacién en al menos DOS (2) disciplinas. Minimo
CUATRO (4) en distintas regiones.

¢) Tipo C — Nodo de Vinculacion: incubacién, formacion, investigacion basica y
bioinformatica. Sin limite.

ARTICULO 47.- Localizaciones prioritarias. Se establecen las siguientes localizaciones
prioritarias:

a) Polo Bariloche (Tipo A): Centro Atomico Bariloche, INVAP, Instituto Balseiro,
Universidad Nacional del Comahue.

b) Polo Buenos Aires (Tipo A): Centro Atdmico Constituyentes, Universidad de
Buenos Aires, Instituto Leloir, hospitales de alta complejidad.

c) Polo Cérdoba (Tipo B): Universidad Nacional de Cérdoba, CONAE, cluster
tecnoldgico cordobés.

d) Polo Litoral (Tipo B): Universidad Nacional del Litoral, CONICET Santa Fe, polo
biotecnolégico del Litoral.

ARTICULO 48.- Infraestructura compartida. Cada Parque contard con infraestructura
compartida que incluira: laboratorios BSL certificados por la Organizacion Mundial de la
Salud; equipamiento PET-CT, SPECT-CT y resonancia magnética; centro de
radiofarmacos con certificacion GMP; secuenciadores de alto rendimiento; biobanco;
centro de datos soberano; salas limpias; y espacios de incubacion.

ARTICULO 49.- Entes de Gestion Local. Cada Parque serd administrado por un Ente de
Gestion Local con personalidad juridica de derecho publico no estatal, dependiente de
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la AADB, gobernado por un Consejo Directivo con representaciéon de la AADB, la
provincia, el municipio, la universidad nacional, el CONICET o la CNEA segun
corresponda, los sujetos radicados y el sector sindical de ciencia y tecnologia.

TITULO VII - SOBERANIA ESTRATEGICA Y SEGURIDAD NACIONAL

Capitulo 1 — Clausula de Seguridad Nacional Biomédica

ARTICULO 50.- Supuestos de intervencion. El Estado Nacional se reserva el derecho de
intervenir en las actividades del DBEA exclusivamente en los siguientes supuestos de
excepcion, taxativamente enumerados, cuando se configuren las condiciones objetivas
que en cada caso se requieren:

a) Emergencia sanitaria nacional declarada por el Congreso de la Nacién o por el
Poder Ejecutivo Nacional conforme la legislacién vigente.

b) Amenaza de guerra bioldgica, terrorismo biolédgico o liberacién intencional de
patégenos, certificada por los organismos de inteligencia competentes y el
Ministerio de Salud.

c) Desabastecimiento critico de radioisotopos, radiofdrmacos o insumos
biomédicos esenciales, certificado por la ANMAT y la CNEA.

d) Riesgo inminente para la seguridad nuclear, certificado por la Autoridad
Regulatoria Nuclear (ARN).

La facultad de intervencién no podra ejercerse por razones de conveniencia estratégica,
politica comercial, represalia econdmica ni cualquier otro motivo no contemplado en los
incisos precedentes. Toda invocacion de esta cldusula deberd fundarse en
certificaciones técnicas especificas de los organismos competentes y serd recurrible
ante la justicia federal.

ARTICULO 51.- Plazo y compensacidn. La intervencion sera dispuesta por decreto del
Poder Ejecutivo Nacional, con un plazo madximo de CIENTO OCHENTA (180) dias,
prorrogable con autorizacion del Congreso. Los beneficiarios tendrdan derecho a
compensacion justa y oportuna.

Capitulo 2 — Integracion Defensa-Salud y Uso Dual

ARTICULO 52.- Mesa Permanente DBEA-Defensa. Créase la Mesa Permanente de
Articulacion DBEA-Defensa (MEPAD), integrada por representantes de la AADB, el
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Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas, la CNEA y el
Ministerio de Salud, con las siguientes funciones:

a) ldentificar oportunidades de desarrollo de uso dual en bioseguridad, defensa
bioldgica, proteccidn radioldgica y contramedidas médicas.

b) Coordinar la asignacion de recursos del presupuesto de Defensa para
proyectos de 1+D biomédico con aplicacion militar.

c) Evaluar la clasificacion de tecnologias como estratégicas a los efectos del
control de exportaciones y transferencia.

d) Desarrollar capacidad nacional de respuesta rapida ante emergencias
bioldgicas y nucleares.

e) Articular con los sistemas de inteligencia sanitaria nacionales e internacionales
para deteccidon temprana de amenazas.

ARTICULO 53.- Sesiones e informes. La MEPAD sesionara al menos CUATRO (4) veces al
afio y elevara un informe anual clasificado al Poder Ejecutivo Nacional y un informe
desclasificado a la Comisidn Bicameral. Las deliberaciones sobre tecnologias de uso dual
estaran sujetas al régimen de clasificacion de seguridad vigente.

Capitulo 3 — Proteccion de Datos Gendmicos Nacionales

ARTICULO 54.- Repositorio Nacional. Créase el Repositorio Nacional de Datos
Biomédicos Estratégicos (RENADABE), bajo la orbita de la AADB, con las siguientes
caracteristicas:

a) Infraestructura exclusivamente en territorio argentino, dentro de los Parques.

b) Estandares de seguridad equivalentes al Reglamento General de Proteccién
de Datos de la Unidon Europea y recomendaciones de la OCDE en datos
gendmicos.

c) Prohibiciéon de transferencia masiva de datos gendmicos poblacionales al
exterior sin autorizacién de la AADB y dictamen del COBIOSEG.

d) Obligacion de depdsito de copia anonimizada de datos generados en
actividades promovidas.

ARTICULO 55.- Datos gendmicos como activos estratégicos. Los datos gendmicos de
ciudadanos argentinos generados en el DBEA son activos estratégicos nacionales. La
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reglamentacion garantizara trazabilidad, reversibilidad de anonimizacion mediante
autorizacién judicial y proteccidn contra uso discriminatorio.

Capitulo 4 — Participacion Estatal en Tecnologias Criticas

ARTICULO 56.- Derechos del Estado. Cuando la investigacién haya sido financiada con
fondos publicos, el Estado conservara:

a) Licencia no exclusiva, irrevocable y gratuita para uso con fines de salud
publica, defensa o seguridad nacional.

b) Participacion patrimonial preferente (golden share) exclusivamente en las
patentes incluidas en el Listado de Tecnologias Biomédicas Estratégicas (LTBE)
previsto en el articulo 57, que otorgue derecho de veto sobre su transferencia a
entidades que, segln evaluacién técnica de riesgo tecnoldgico y de seguridad
nacional, comprometan capacidades estratégicas definidas en el LTBE. La
evaluacion de riesgo sera exclusivamente técnica y no podra fundarse en el pais
de origen del capital o la nacionalidad del adquirente.

c) Derecho de preferencia para adquisicion de licencias exclusivas si el
beneficiario no explota comercialmente en Argentina dentro de TRES (3) afios.

ARTICULO 57.- Listado de Tecnologias Biomédicas Estratégicas. Créase el Listado de
Tecnologias Biomédicas Estratégicas (LTBE), que serd aprobado y actualizado cada DOS
(2) anos por resolucion fundada de la AADB, previo dictamen técnico conjunto de la
CNEA, el CONICET y la ANMAT, y consulta publica no vinculante. El LTBE sera de acceso
publico, con excepciéon de un anexo clasificado limitado a tecnologias vinculadas a la
defensa bioldgica y nuclear, cuya extensién no podrd superar el VEINTE POR CIENTO
(20%) del total del listado. Solo las tecnologias expresamente incluidas en el LTBE
estaran sujetas a la golden share y a las restricciones de transferencia previstas en la
presente ley.

Capitulo 5 — Comité de Bioética y Seguridad Tecnoldgica

ARTICULO 58.- Creacidn del COBIOSEG. Créase el Comité de Bioética y Seguridad
Tecnoldgica del DBEA (COBIOSEG) como érgano de evaluacion previa obligatoria para:
ensayos de edicion génica somatica; terapias celulares con modificacidn genética; Fase
| de patrocinadores extranjeros sin antecedentes en Argentina; inteligencia artificial en
diagndstico gendmico con decisién auténoma; y toda investigacion que la AADB
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califique de alto impacto ético o de seguridad.

ARTICULO 59.- Composicién y funcionamiento. El COBIOSEG estara integrado por NUEVE
(9) miembros: TRES (3) bioeticistas, DOS (2) expertos en disciplinas biomédicas, UN (1)
experto en seguridad nuclear, UN (1) experto en proteccién de datos, UN (1)
representante de organizaciones de pacientes y UN (1) representante comunitario. Los
dictdmenes deberan emitirse dentro de los TREINTA (30) dias habiles. Transcurrido
dicho plazo sin pronunciamiento expreso, el solicitante podrd intimar resolucidn,
debiendo el COBIOSEG pronunciarse dentro de los QUINCE (15) dias habiles siguientes.
Si persistiere el silencio, la AADB resolvera la solicitud con dictamen de la Comisién
Asesora Especializada que designe a tal efecto.

ARTICULO 60.- Cardcter de los dictdmenes. Los dictimenes del COBIOSEG serdn
vinculantes exclusivamente para investigaciones que involucren edicion génica de linea
germinal humana, la cual queda prohibida en el ambito del DBEA salvo autorizacién
expresa del Congreso de la Nacion. Para las demas actividades sujetas a evaluacion del
COBIOSEG, los dictdmenes serdn no vinculantes con obligacion de respuesta fundada: la
AADB podra apartarse del dictamen mediante resolucién motivada que explicite las
razones cientificas, éticas y de seguridad que justifiquen el apartamiento, la cual sera
publicada y comunicada a la Comisién Bicameral.

TITULO VIIl — FONDO NACIONAL DE PROMOCION Y COINVERSION (FONPRONUG)

ARTICULO 61.- Creacidn e integracioén. Créase el Fondo Nacional de Promocién de la
Medicina Nuclear y Genética (FONPRONUG), administrado por la AADB, integrado con:

a) Las partidas que anualmente le asigne la Ley de Presupuesto General de la
Administracién Nacional, conforme la siguiente escala progresiva de pisos
minimos calculados sobre el Producto Bruto Interno del ultimo afio informado
por el INDEC: CERO CON CERO CINCO POR CIENTO (0,05%) durante los primeros
DOS (2) afos de vigencia; CERO CON DIEZ POR CIENTO (0,10%) del tercer al
cuarto afio; y CERO CON QUINCE POR CIENTO (0,15%) a partir del quinto afio.
Alternativamente, el piso serd el VEINTICINCO POR CIENTO (25%) del
presupuesto nacional de Ciencia y Tecnologia, lo que resulte mayor en cada
ejercicio. En caso de emergencia econdmica declarada por ley del Congreso de
la Nacidn, los pisos minimos podran reducirse transitoriamente hasta en un
TREINTA POR CIENTO (30%) por un plazo maximo de DOS (2) ejercicios fiscales,
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debiendo restituirse el nivel pleno en el ejercicio inmediato siguiente.

b) Aportes, donaciones y legados nacionales o extranjeros.

c) Recursos de cooperacidn internacional y créditos multilaterales.

d) Intereses y rentas del Fondo.

e) Regalias de explotacién comercial de investigacion financiada por el Fondo.
f) Canon de uso de infraestructura de los Parques.

g) Retornos de las inversiones del Subfondo de Coinversidn previsto en el articulo
64.

ARTICULO 62.- Destinos. El FONPRONUG tendra los siguientes destinos:

a) Proyectos de investigacién mediante concursos con evaluacién de pares
internacionales.

b) Becas doctorales y posdoctorales.

c) Programa RAICES Biomédico de repatriacidon de cientificos.

d) Capital semilla para empresas de base cientifica.

e) Infraestructura y equipamiento de Parques.

f) Cooperacion cientifica internacional.

g) Funcionamiento del RENADABE e infraestructura digital.

h) Coinversidn en infraestructura dedicada para CIBE de Categorias Il y Ill.

ARTICULO 63.- Subfondo de Coinversion. Créase, dentro del FONPRONUG, el Subfondo
de Coinversidn Publico-Privado en Biotecnologia Estratégica (SUBCOBIO), con los
siguientes objetivos:

a) Coinvertir con inversores privados en empresas de base cientifica radicadas
en el DBEA, bajo esquema de matching fund: por cada peso invertido por el
sector privado, el SUBCOBIO aportara hasta UN (1) peso adicional, con un tope
por proyecto que fijara la reglamentacion.

b) Adquirir participacion accionaria minoritaria no superior al VEINTE POR
CIENTO (20%) del capital de empresas estratégicas, en condiciones de mercado
y con clausulas de salida predeterminadas.
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c) Financiar programas de aceleracién para emprendimientos biomédicos de alto
potencial.

ARTICULO 64.- Integracion y gobernanza del SUBCOBIO. EI SUBCOBIO se integrara con
hasta el QUINCE POR CIENTO (15%) de los recursos anuales del FONPRONUG. Sus
inversiones seran decididas por un Comité de Inversiones integrado por DOS (2)
representantes de la AADB y TRES (3) expertos independientes en capital de riesgo y
biotecnologia, designados por concurso. Las decisiones se adoptaran por mayoria simple
y serdn publicadas y auditadas por la AGN.

TITULO IX - REGIMEN MIGRATORIO ESPECIAL

ARTICULO 65.- Régimen migratorio. Establécese un régimen migratorio especial para
investigadores, cientificos, profesionales de la salud, técnicos y sus familias vinculados
al DBEA, con las siguientes caracteristicas:

a) Visa DBEA: tramite simplificado, resolucion en QUINCE (15) dias habiles.
b) Residencia temporal hasta CINCO (5) afios, renovable.
c) Reconocimiento acelerado de titulos en SESENTA (60) dias habiles.

d) Autorizacion de trabajo para cdnyuge o conviviente.

TITULO X — ARBITRAJE Y RESOLUCION DE CONTROVERSIAS

ARTICULO 66.- Arbitraje internacional. Los contratos de inversién con beneficiarios
extranjeros y los CIBE podran incluir clausulas de arbitraje CIADI o UNCITRAL. La
existencia de las salvaguardas soberanas previstas en el Titulo VII de la presente ley no
afectara la validez, ejecutabilidad ni oponibilidad de los laudos arbitrales respecto de las
materias contractuales ordinarias sometidas a arbitraje.

ARTICULO 67.- Materias excluidas. Quedan excluidas del arbitraje internacional las
controversias sobre seguridad nacional biomédica, proteccion de datos gendmicos,
decisiones del COBIOSEG y materias de orden publico, las cuales seran de competencia
exclusiva de la justicia federal.

ARTICULO 68.- Controversias nacionales. Para controversias entre beneficiarios
nacionales y la AADB se establece mediacion previa obligatoria ante el Tribunal Arbitral
del DBEA, con arbitros especializados en derecho cientifico-tecnoldgico.
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TiTULO X1 — REGIMEN SANCIONATORIO

ARTICULO 69.- Infracciones. Constituyen infracciones al régimen de la presente ley:
a) Desarrollo de actividades promovidas sin inscripcidn vigente.
b) Obtencion fraudulenta de beneficios.
c) Realizacién de ensayos clinicos sin autorizacién.
d) Incumplimiento de las normas de proteccidn de participantes.
e) Transferencia no autorizada de datos gendmicos estratégicos.
f) Falsificacion de datos de investigacion.
g) Obstruccién de la fiscalizacién.
h) Incumplimiento de las metas del CIBE o del plan de inversiones.
ARTICULO 70.- Sanciones. Las sanciones seran graduales y acumulables:
a) Apercibimiento.

b) Multa de DIEZ MIL (10.000) a DIEZ MILLONES (10.000.000) de Salarios
Minimos, Vitales y Moéviles, o el TRIPLE del beneficio indebido, lo que resulte
mayor.

c) Suspension de beneficios hasta DOS (2) afios.
d) Revocacidn definitiva de la inscripcion.
e) Inhabilitacién de CINCO (5) a VEINTE (20) afios para inscribirse en el Registro.

f) Exclusién por DIEZ (10) afios con restitucion total de beneficios percibidos mas
intereses a tasa activa del Banco de la Nacion Argentina.

ARTICULO 71.- Debido proceso. En todos los casos se garantizara el debido proceso y el
derecho de defensa. Las sanciones firmes serdn publicadas en el Registro Nacional de
Beneficiarios y comunicadas a las agencias regulatorias de referencia.

TiTULO XIl - CONTROL PARLAMENTARIO Y EVALUACION DE IMPACTO

ARTICULO 72.- Comisién Bicameral de Sequimiento. Créase la Comisién Bicameral de
Seguimiento del DBEA, integrada por SEIS (6) senadores y SEIS (6) diputados, con las
siguientes funciones:
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a) Analisis del informe anual de la AADB.

b) Evaluacion de cumplimiento de objetivos estratégicos.

c) Fiscalizacion del FONPRONUG.

d) Convocatoria anual al Directorio Técnico.

e) Dictamen sobre CIBE de Categorias Il y IlI.

f) Evaluacion de cumplimiento de estandares de eficiencia administrativa.
g) Propuestas de reformas legislativas.

ARTICULO 73.- Evaluacion quinquenal. Cada CINCO (5) afios se realizara una Evaluacién
Integral con evaluadores internacionales independientes, que incluira:

a) Exportaciones biomédicas generadas.

b) Empleo cientifico directo e indirecto.

c) Patentes nacionales e internacionales.

d) Retorno fiscal neto.

e) Ensayos clinicos realizados y resultados.

f) Repatriacioén de cientificos.

g) Inversion extranjera directa atraida.

h) Cumplimiento de estandares de eficiencia versus agencias de referencia.

i) Ratio de inversién privada inducida: relacién entre la inversiéon privada
efectivamente radicada en el DBEA y la inversion publica acumulada en el
FONPRONUG vy la infraestructura de los Parques. El objetivo minimo indicativo
serd de TRES (3) pesos de inversidn privada por cada peso publico invertido, a
alcanzarse dentro de los primeros DIEZ (10) afios de vigencia del DBEA.

ARTICULO 74.- Cldusula de revisién por resultado negativo. Si la Evaluacién Integral
arrojare retorno fiscal neto negativo por DOS (2) periodos consecutivos, la Comisién
Bicameral elevard un proyecto de reforma dentro de los CIENTO OCHENTA (180) dias.

TITULO XIlI — DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

ARTICULO 75.- Entrada en vigencia. La presente ley entrara en vigencia a los NOVENTA
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(90) dias de su publicacién en el Boletin Oficial. El Poder Ejecutivo Nacional dictard la
reglamentacién dentro de los CIENTO OCHENTA (180) dias de dicha publicacién.

ARTICULO 76.- Plan Maestro. Dentro de los TRESCIENTOS SESENTA Y CINCO (365) dias
de la entrada en vigencia de la presente ley, la AADB aprobard un Plan Maestro del DBEA
que incluird: localizacién definitiva de los Parques, cronograma decenal de
implementacidn, plan de inversiones y fuentes de financiamiento.

ARTICULO 77.- Aplicacion supletoria. La presente ley serd de aplicacién supletoria
respecto de la normativa vigente en materia de energia nuclear, proteccion radiolégica,
medicamentos y productos médicos.

ARTICULO 78.- Imputacion presupuestaria. Los gastos que demande el cumplimiento de
la presente ley se imputardn a las partidas correspondientes de la Ley de Presupuesto
General de la Administracién Nacional.

ARTICULO 79.- Cldusula de revisién simplificada. Las modificaciones a la presente ley
que impligquen alteracién de los beneficios fiscales, cambiarios o aduaneros, o de la
estabilidad reforzada prevista en el Titulo lll, requeriran mayoria absoluta de los
miembros de cada Camara. Las demdas modificaciones, incluyendo ajustes técnicos a
plazos administrativos, actualizacion de categorias de Parques, incorporacion de nuevas
disciplinas promovidas y reformas de gobernanza interna de los Entes de Gestidn,
podran aprobarse por mayoria simple, previo dictamen técnico de la AADB y consulta a
la Comision Bicameral.

ARTICULO 80.- Comuniquese. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION
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FUNDAMENTOS

Sefior Presidente:

El presente proyecto de ley crea el Distrito Biomédico Extraterritorial Argentino (DBEA),
una Zona Econdmica Cientifica Especial disefiada para posicionar a la Republica
Argentina como centro de referencia mundial en medicina nuclear, genética y
biotecnologia avanzada. No se trata de un simple régimen de promocidén: es una
arquitectura de soberania cientifica con competitividad global real.

I. Argentina tiene los activos, le falta la arquitectura

Nuestro pais posee ventajas competitivas excepcionales. La CNEA e INVAP constituyen
activos estratégicos de primer orden mundial. Argentina es uno de los principales
productores de Molibdeno-99. INVAP exporta reactores a Australia, Egipto y Holanda.
En genética, la masa critica del CONICET, el Instituto Leloir, la Fundacion IBYME vy el
CIBION es formidable. Tres premios Nobel en ciencias — Houssay, Leloir, Milstein —
atestiguan la capacidad argentina. Sin embargo, estas capacidades estan dispersasy sin
marco institucional que las articule como ventaja competitiva.

Il. Modelo hibrido calibrado: la leccion de Singapur

El DBEA adopta un modelo hibrido calibrado que combina la apertura competitiva de
Irlanda y Singapur con salvaguardas soberanas activables inspiradas en el modelo israeli.
La sefal al mercado internacional es de mdaxima apertura: estabilidad de 20 afos,
arbitraje internacional, libre disponibilidad de divisas, zona franca cientifica. Las
salvaguardas soberanas existen pero estan calibradas para minimizar friccién: el
COBIOSEG emite dictamenes vinculantes solo para edicion génica germinal (prohibida
en la mayoria del mundo); para todo lo demads, sus dictdmenes son no vinculantes con
obligacion de respuesta fundada. La golden share se activa exclusivamente por razones
de seguridad nacional. Este equilibrio entre apertura y soberania es la clave del disefo.

lll. Cultura Singapur: eficiencia como obligacion legal

Singapur no gana por tener mejores leyes; gana por ejecutar mas rapido. El DBEA
incorpora esta leccion mediante la Clausula de Eficiencia Administrativa Obligatoria:
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plazos mdaximos para cada tramite, tablero trimestral publico de indicadores,
comparacion con agencias de referencia internacional, y remocién del Directorio por
incumplimiento persistente. El régimen salarial de alta competencia permite atraer y
retener talento de gestion al nivel de los organismos con los que compite. Sin
funcionarios de excelencia, ninguna ley produce resultados.

IV. Contratos Estratégicos: modelo Irlanda real

Irlanda no atraia a las grandes farmacéuticas con régimen general: negociaba contratos
individuales con incentivos personalizados. El DBEA replica este modelo mediante los
Contratos de Inversidon Biomédica Estratégica (CIBE), clasificados en tres categorias
segln monto de inversién (USS 10M-50M, USS 50M-200M, mas de USS 200M). Los
beneficios adicionales escalan proporcionalmente, con techo predeterminado del 30%
de coinversion estatal estructurada como inversion recuperable mediante canon de uso
y participacion en regalias — no como subsidio a fondo perdido. Este reencuadre es
critico: el Estado no regala, invierte y recupera. Los CIBE de mayor envergadura
requieren dictamen de la Comisién Bicameral, garantizando control parlamentario sin
paralizar la negociacion.

V. Integracion Defensa-Salud: la leccion de Israel

Israel no separa investigacién biomédica de capacidad de defensa. La Mesa Permanente
DBEA-Defensa (MEPAD) formaliza esta integracion: desarrollo de capacidades de uso
dual en bioseguridad, defensa bioldgica y contramedidas médicas; coordinacion de
recursos de Defensa para [+D biomédico; articulaciéon con inteligencia sanitaria; vy
clasificacién de tecnologias estratégicas. Esto no solo fortalece la seguridad nacional
sino que abre una fuente adicional de financiamiento y demanda para el ecosistema del
DBEA.

VI. Subfondo de Coinversidn: capital inteligente

El Subfondo de Coinversion Publico-Privado (SUBCOBIO) completa el ecosistema
financiero del DBEA. El matching fund con inversores privados, la participacidon
accionaria minoritaria en empresas estratégicas y los programas de aceleracion replican
el modelo de la Israel Innovation Authority y del EDB de Singapur. La gobernanza del
Subfondo — mayoria de expertos independientes en capital de riesgo — minimiza el riesgo
de asignacién politica de recursos.
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VII. Financiamiento progresivo: ambicion con realismo fiscal

El FONPRONUG adopta una escala progresiva que arranca en 0,05% del PBI el primer
afio, sube a 0,10% al tercero y alcanza el 0,15% al quinto. Este disefio tiene tres virtudes:
primero, reduce la resistencia politica inicial al no exigir un compromiso fiscal elevado
antes de que el DBEA demuestre resultados; segundo, alinea el crecimiento del
financiamiento con la maduraciéon del ecosistema; tercero, incluye una vdlvula de
emergencia fiscal que permite una reduccién transitoria del 30% en caso de crisis
declarada por el Congreso, evitando la rigidez que ha hecho fracasar otros regimenes de
asignacion especifica en Argentina.

VIII. Impacto estratégico proyectado

Con la version completa del DBEA, el impacto proyectado a diez afios es: entre USS 3.000
y USS 5.000 millones anuales en exportaciones biomédicas; entre 15.000 y 25.000
empleos cientificos directos; repatriacion masiva de talento; Argentina como proveedor
estratégico regional en medicina nuclear; y desarrollo de capacidades soberanas en
bioseguridad y defensa bioldgica. Esto no es solo politica cientifica: es transformacion
de la matriz productiva y fortalecimiento de la seguridad nacional.

IX. Neutralidad cientifica: la senal al mundo

El principio de neutralidad cientifica consagrado en el articulo 52y desarrollado a lo largo
de toda la ley es la sefial mdas poderosa que Argentina puede enviar al mercado global
de inversién biomédica. Todo se evalla por riesgo técnico y cientifico, nunca por origen
del capital ni por consideraciones geopoliticas. La golden share se activa exclusivamente
respecto de tecnologias incluidas en un Listado publico, aprobado con dictamen técnico
y revisado cada dos anos. La cldusula de intervencidn requiere certificaciones objetivas
de organismos especificos y es recurrible judicialmente. Los laudos arbitrales
internacionales son expresamente blindados frente a las salvaguardas soberanas en
materia contractual ordinaria. Este disefio transforma el control estatal de politico a
técnico, que es exactamente lo que un inversor de Basilea, Boston o Tokio necesita para
tomar la decision de radicar su préximo centro de investigacidon en Argentina.

X. Tres garantias de ejecucién

Finalmente, tres mecanismos aseguran que esta ley no quede en letra muerta. Primero,
el Plan de Atraccion Global de Inversiones obliga a la AADB a salir al mundo con metas
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concretas: diez empresas lideres identificadas como objetivo, misiones comerciales
anuales y presencia en ferias internacionales. Esto cierra el circulo del modelo irlandés:
no alcanza con tener la ley, hay que ir a buscar al inversor. Segundo, la métrica de
inversién privada inducida — objetivo de tres pesos privados por cada peso publico en
diez afios — introduce disciplina fiscal estratégica y permite evaluar objetivamente si el
DBEA estd generando el efecto multiplicador esperado. Tercero, la clausula de revisidn
simplificada distingue entre el nucleo duro de la ley (beneficios fiscales y estabilidad,
gue requieren mayoria agravada) y los aspectos técnicos operativos (que pueden
actualizarse por mayoria simple), evitando que la ley se vuelva rigida frente a una
realidad cientifica y tecnoldgica que evoluciona a velocidad exponencial.

Por las razones expuestas, solicito a mis pares la aprobacién del presente proyecto de
ley.

MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION
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