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MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA

MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS

MINISTERIO DE EDUCACION Y CULTURA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE GANADERIA, AGRICULTURA Y PESCA

MINISTERIO DE VIVIENDA, ORDENAMIENTO TERRITORIAL Y MEDIO
AMBIENTE
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Montevideo, J{] ABR 2014

Sefior Presidente de la Asamblea General
Cr. Danilo Astori

Presente.-

El Poder Ejecutivo tiene el honor de remitir a ese Cuerpo la exposicion de
motivos y el proyecto de ley que se adjuntan, referentes al nuevo marco

normativo para la promocion de la Biotecnologia.

Saludan al Sefor Presidente con la mayor consideracion,
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El presente proyecto de ley tiene por objeto promover la investigacion,
innovacion, el desarrollo, la produccién, la transferencia de tecnologia vy Ila
aplicacion de la Biotecnologia en todo el territorio nacional, con los alcances y
las limitaciones establecidos en ésta y en las normas reglamentarias que en
consecuencia se dicten por las autoridades competentes, y conforme a las

convenciones internacionales que la Republica celebre.

La finalidad que se persigue es incrementar la competitividad y el desarrollo
economico asi como el bienestar de la poblacion, de conformidad con los
principios generales del derecho, garantizando la prevalencia del interés
nacional y el bien comun, y todas otras acciones que no contravengan el
orden publico; en armonia con la salud humana, la conservacién de la

diversidad bioldgica y la preservacion del medio ambiente.
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CAPITULO I

165

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Definiciones. A los efectos de la presente ley se entiende por:
Biotecnologia “foda aplicacion tecnologica que utilice sistemas bioldgicos y

organismos vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de productos

0 procesos para usos especificos’.

Nuevo emprendimiento “Creacion de nueva empresa o unidad de negocio
de empresa ya existente en e/ territorio nacional, en el marco de /a industria

biotecnoldgica, para desarrollar actividades econdmicas de forma creativa,

metodica, ética, responsable y efectivd’.

Articulo 2°.- Declaratoria de interés nacional. Decldrase de interés
nacional el desarrollo de la Biotecnologia y sus aplicaciones como factores

fundamentales para la innovacién tecnoldgica, la  competitividad,

desarrolio econdmico sostenible y el bienestar de la poblacién.

Articulo 3°.- Objeto de la ley. La presente ley tiene por objeto promover |a
investigacion, innovacién, el desarrollo, la produccidn, la transferencia de
tecnologia y la aplicacién de la Biotecnologia en todo el territorio nacional, con
los alcances y las limitaciones establecidos en ésta y en las normas
reglamentarias que en consecuencia se dicten por las autoridades

competentes, y conforme a las convenciones internacionales que la Republica

celebre.



Articulo 4°.- Finalidad de la ley. La finalidad de la presente ley es
incrementar la competitividad y el desarrollo econémico asi como el bienestar
de la poblacién, de conformidad con los principios generales del derecho,
garantizando la prevalencia del interés nacional y el bien comun, y todas otras
acciones que no contravengan el orden publico; en armonia con la salud
humana, la conservacién de la diversidad bioldgica y la preservacion del medio

ambiente

Articulo 5°.- Actividades comprendidas. Las actividades comprendidas en
el marco de esta Ley en consonancia con el Objeto de la misma explicitado en

el articulo 39, son las siguientes:

a) investigacion y desarrollo,

b) transferencia tecnolégica hacia el sector productivo y valorizacion;

¢) nuevos emprendimientos biotecnoldgicos; produccién y comercializacion;
d) incorporacion de la Biotecnologia en el proceso productivo;

e) sistematizacién y dinamizacion de las compras pUblicas orientadas al
desarrollo de la biotecnologia mediante el estimulo de la demanda.

f) educacién, formacion, difusion y sensibilizacién en el area de lo
Biotecnoldgico.

g) toda otra actividad relacionada al sector.

Articulo 6°.- Ambito de aplicacion. Estdn comprendidas en los alcances

de esta Ley las personas fisicas o juridicas, pUblicas y privadas, constituidas
en el pais, que desarrollen en el territorio nacional las actividades previstas en
el Articulo 59 de la presente Ley.

Las mismas deberan estar en curso normal de sus obligaciones tributarias, asi

como de la seguridad social.
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CAPITULO II
FONDO DE ESTIMULO A LA BIOTECNOLOGIA

Articulo 7°.- Fondo de Estimulo a la Biotecnologia. Créase, a partir de la
promulgacién de la presente ley, el “Fondo de Estimulo a la Biotecnologia”,
cuya titularidad y administracion correspondera a la Autoridad Competente
definida en el articulo 8° de la presente Ley. El Fondo estara destinado a

financiar aportes de capital inicial a nuevos emprendimientos.

La reglamentacion dictada por el Poder Ejecutivo establecerad las formas y
condiciones en que se adjudicara el mismo y la posibilidad de reembolsos de

los apoyos recibidos.

El Fondo creado se financiara con:

a) Las partidas asignadas por rentas generales;

b) Los fondos generados por los convenios que se celebren con organismos
publicos o privados, nacionales o extranjeros;

c) Lo recaudado por la aplicacion de las sanciones previstas en el Articulo 13°
de la presente Ley;

d) Donaciones, herencias y legados que reciba;

e) Los otros ingresos que se le asignen por via legal o reglamentaria;

La forma de administraciéon de dicho fondo sera definida por el Poder
Ejecutivo, en consulta con el Consejo Sectorial de Biotecnologia (CSB) segun

lo dispuesto en los articulos 99, 10° y 11° de la presente ley.



CAPITULO III
AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 89.- Competencia. El Ministerio de Industria, Energia y Mineria
(MIEM), el Ministerio de Educacién y Cultura (MEC), el Ministerio de
Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP), el Ministerio de Salud Piblica (MSP) y
el Ministerio de Vivienda, Ordenamiento Territorial y Medio Ambiente
(MVOTMA) en acuerdo, y con el asesoramiento del Consejo Sectorial de

Biotecnologia (CSB) serén las autoridades competentes.

Son sus cometidos la definicién y ejecucién de las politicas publicas para
promover la investigacidn, la innovacién, el desarrollo, la produccién, la

transferencia de tecnologia y la aplicacion de la Biotecnologfa.

Articulo 9°.- Consejo Sectorial de Biotecnologia. Créase un Consejo
Sectorial de Biotecnologia (CSB) para la Promocion de la Biotecnologia con el

fin de contribuir a que Uruguay sea un actor reconocido en el mercado
biotecnoldgico global, que desarrolla, promueve y articula el conocimiento
cientifico y la innovacién con sus capacidades educativas, tecnoldgicas y
productivas en la bﬂsquedé sustentable del bienestar, la salud de la poblacion

y la conservacion del medio ambiente.

El Consejo buscara la armonizacién de las politicas sectoriales dentro del
ambito general de la Biotecnologia, a través de la aplicacién de la presente

ley.
La integracion del CSB serd definida en la reglamentacidn de la presente Ley.
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tculo 10°.- Implementacion. Para cumplir con sus fines, el Ministerio de

Industria, Energia y Mineria (MIEM) dotara al CSB con la infraestructura y los

recursos financieros necesarios para asegurar su adecuado funcionamiento. El

CSB elaborara un reglamento determinando su régimen de funcionamiento.

Articulo 11°.- Objetivos del CSB. El Consejo Sectorial de Biotecnologia

tendra los siguientes objetivos:

vi.

Proponer a la autoridad competente politicas, planes y estrategias
de desarrollo y fortalecimiento del sector biotecnoldgico y plantear

las medidas correctivas necesarias en este sentido;

Asesorar a la autoridad competente en materia biotecnoldgica vy
articular las propuestas sectoriales, regionales e institucionales de

Biotecnologia con los planes de desarrollo econdmico, social,

ambiental y cultural del pais;

Promover un marco regulatorio que incentive la adopcién de la

Biotecnologia en el pais;

Procurar la cooperacién activa entre los sectores publico y privado

en la materia;

Promover actividades de divulgacion, sensibilizacion y educacion

referentes a la investigacion y promocion del  desarrollo

biotecnoldgico;

Fortalecer la articulacién entre la academia vy el sector productivo
publico y privado, -generando ambitos de intercambio de informacion,

y oportunidades para el desarrollo en conjunto de nuevos

emprendimientos;



Articulo 12°- Registro Nacional de Emprendimientos
Biotecnoldgicos. Créase el Registro Nacional de Emprendimientos
Biotecnoldgicos que dependerd del Ministerio de Industria, Energia y Mineria

(MIEM), quien proveera de los recursos materiales y humanos necesarios para

el cumplimiento de sus cometidos.

El referido registro tendra por cometidos la inscripcion de los emprendimientos
biotecnoldgicos nacionales que desarrollen actividades comprendidas en el
articulo 59, que deseen obtener los beneficios del régimen previsto en la

presente ley y sus decretos reglamentarios y modificativos.

La forma de inscripcion, su contenido, costos y demas elementos necesarios,

serdn establecidos en la reglamentacion de la presente ley. Dicha
reglamentacion especificara claramente el proceso que deberan seguir las
empresas para inscribirse. El no pronunciamiento por la autoridad competente
dentro del plazo de 30 dias desde su presentacion se considerara como
aprobacién ficta de la inscripcion, sin perjuicio de la obligacion de

pronunciarse por parte de aquella.

CAPITULO 1V
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 139.- El incumplimiento de lo establecido en la presente ley y de las
normas reglamentarias que a tal efecto se dicten, asi como de la ejecucién en
tiempo y forma de los emprendimientos aprobados, dard lugar a la aplicacion
de las sanciones que a continuacion se detallan:

a. Amonestaciones;
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¢. Revocacion de los permisos pertinentes;
d. Suspension o inhabilitacion, del titular del proyecto y de sus directores
0 administradores en el caso de personas juridicas;

Las mismas se graduaradn segun el nivel de incumplimiento y la gravedad del
mismo, de acuerdo a lo que se disponga en la reglamentacion de la presente
ley. Las sanciones se aplicaran sin perjuicio de la suspension o cese de los
beneficios otorgados o de las sumas aportadas, y la correspondiente
devolucién de los montos equivalentes a dichos beneficios o aportes,

debidamente reajustados conforme a la normativa vigente.

Articulo 149.- Las sanciones seran aplicadas por el Ministerio de Industria,

Energia y Mineria (MIEM).

Los montos obtenidos por la aplicacion de sanciones pecuniarias seran
destinados al Fondo de Estimulo de la Biotecnologia, de acuerdo a lo

establecido en el articulo 7° de la presente ley.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 159.- El Poder Ejecutivo reglamentara la presente ley en el plazo de

180 (ciento ochenta) dias a partir del dia siguiente a su promulgacion.







