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Prerequisits

No existeixen prerequisits per cursar aquesta assignatura. Malgrat aixd, per garantir el bon seguiment de la
matéria per part de I'alumne i I'assoliment dels resultats d'aprenentatge plantejats, es recomana que I'alumne
tingui uns coneixements previs basics sobre técniques emprades en Biomedicina i Genética aixi com de la
recerca associada car moltes d'elles apareixeran al llarg del desenvolupament del seu contingut i es donaran
per conegudes.

D'altra banda, en una disciplina cientifica com la Genética és freqlient utilitzar fonts d'informacio, normatives i
directrius internacionals, en anglés. Es per tant recomanable que els estudiants tinguin uns coneixements
basics d'aquest idioma.

Objectius

L'assignatura Bioética i legislacio té un caracter complementari dins la titulacio i amb ella es pretén que
I'alumne adquireixi coneixements sobre els aspectes étics i legals relacionats amb la Genética i amb la recerca
que hi esta associada.

Els objectius formatius sén que I'estudiant, en finalitzar I'assignatura, sigui capag¢ de:

Fer diagnostics i assessoraments genétics i considerar-ne els dilemes étics i legals.

Aplicar i assumir els principis basics en bioética.

Fer assessorament genétic preconcepcional tenint en compte les seves implicacions étiques i legals.

Aplicar la legislacié de proteccié de dades genétiques individuals.

Elaborar, dirigir, executar i assessorar projectes en qué calguin coneixements de genética o de

gendmica.

6. Aplicar els principis del dret de la propietat intel-lectual i industrial en els processos de recerca i
desenvolupament de productes.

7. Aplicar la normativa de patents.
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Aplicar els principis legals sobre recerca i desenvolupament de productes.
9. Aplicar la legislacio vigent a la recerca biomédica d'acord amb els principis bioétics.

10. Desenvolupar estratégies d'analisi, sintesi i comunicacié que permetin transmetre els diferents
aspectes de la genética en entorns educatius.

11. Exposar quina és la percepci6 social de la ciéncia i la tecnologia i la seva importancia per a comunicar
adequadament els assoliments i els riscos associats a I'aveng de la genética.

12. Saber comunicar amb eficacia, oralment i per escrit.

13. Aplicar els coneixements teorics a la practica.

14. Assumir un compromis étic

15. Valorar la importancia de la qualitat i de la feina ben feta.

16. Demostrar sensibilitat en temes mediambientals, sanitaris i socials.

Competéncies

® Aplicar els coneixements tedrics a la practica.

® Assumir un compromis étic

® Demostrar sensibilitat en temes mediambientals, sanitaris i socials.

® Desenvolupar estratégies d'analisi, sintesi i comunicacié que permetin transmetre els diferents
aspectes de la genética en entorns educatius.

® Elaborar, dirigir, executar i assessorar projectes en qué calguin coneixements de genética o de
gendmica.

® Fer diagnostics i assessoraments genétics i considerar-ne els dilemes étics i legals.

® Saber comunicar amb eficacia, oralment i per escrit.

® Valorar la importancia de la qualitat i de la feina ben feta.

Resultats d'aprenentatge

—

. Aplicar els coneixements teorics a la practica.

Aplicar els principis del dret de la propietat intel-lectual i industrial en els processos de recerca i
desenvolupament de productes.

Aplicar els principis legals sobre recerca i desenvolupament de productes.

Aplicar i assumir els principis basics en bioética.

Aplicar la legislacié de proteccié de dades genétiques individuals.

Aplicar la legislacié vigent a la recerca biomédica d'acord amb els principis bioétics.

Aplicar la normativa de patents.

Assumir un compromis étic

Demostrar sensibilitat en temes mediambientals, sanitaris i socials.

Dissenyar una proposta sobre les aplicacions de la genetica per a comunicar-la en entorns educatius.
Exposar quina és la percepcio social de la ciéncia i la tecnologia i la seva importancia per a comunicar
adequadament els assoliments i els riscos associats a I'aveng de la genética.

12. Fer assessorament genétic preconcepcional tenint en compte les seves implicacions étiques i legals.
13. Saber comunicar amb eficacia, oralment i per escrit.

14. Valorar la importancia de la qualitat i de la feina ben feta.
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Continguts

PART I. PRINCIPIS DE BIOETICA
Teories etiques fonamentals en Bioética
Analisi en bioética

Principis basics en Bioética

Altres principis rellevants en Bioética

PART II. L'ETICA EN LA RECERCA



Els principis étics en la practica cientifica

Obligacions dels investigadors

Els Codis de Bones Practiques en la Recerca

Principis étics de la recerca en Biomedicina

PART Ill. EL DISSENY ETIC DE L'EXPERIMENTACIO AMB ANIMALS
Aspectes étics de la recerca en animals

Els principis basics: les 3R

Aspectes legals de la utilitzacié d'animals d'experimentacié: RD 53/2013
PART IV. EL DISSENY ETIC DE L'EXPERIMENTACIO AMB ESSERS HUMANS
Principis étics

Els subjectes

Aspectes legals de la recerca en éssers humans, embrions i cél-lules reproductives: Llei 14/2007 i 14/2006
PART V: ASPECTES ETICS DE LES NOVES TECNOLOGIES
Medicina regenerativa

Medicina personalitzada

Medicina reproductiva

Modificacié geneética

Consell genétic

Test genétics en incapagos de consentir

Us de la informacié genética

Patents

PART VI: ALTRES ASPECTES LEGALS

Llei 15/1999

Llei 9/2003

Part VII: Patents

® Drets de propietat intel-lectual i industrial.

® Patents i models d'utilitat.

® Patents en quimica, farmacia i biotecnologia.
® Redacci6 de la patent i infraccio.

® Documentacié de patents.

*Llevat que les restriccions imposades per les autoritats sanitaries obliguin a una prioritzacié o reduccio
d'aquests continguts.

Metodologia



L'assignatura consta de classes teoriques i d'analisi i comentaris de casos proposats en un format de
Seminaris. A continuacié es descriu la organitzacio i la metodologia docent que es seguira en aquests dos
tipus d'activitats formatives.

Classes de teoria:

El contingut del programa de teoria sera impartit principalment pel professor en forma de classes magistrals
amb suport audiovisual. Alternativament, també s'utilitzara la metodologia de les flipped lessons en la qual els
temes son preparats préviament per I'alumne a partir de material proporcionat pel professor i treballats
posteriorments amb cassos practics en les sessions presencials. Les presentacions utilitzades a classe pel
professor estaran préviament disponibles al Campus Virtual de I'assignatura. Es recomanable que els alumnes
imprimeixin aquest material i el portin a classe, per utilitzar-lo com a suport a I'hora de prendre apunts.

Tot i que no és imprescindible ampliar els continguts de les classes impartides pel professor, a no ser que
aquest ho demani de forma expressa, s'aconsella que els alumnes consultin de forma regular els llibres i
textos normatius recomanats a l'apartat de Bibliografia d'aquesta guia docent per tal de consolidar i clarificar,
si és necessari, els continguts explicats a classe.

D'altra banda, I'alumne haura de treballar individualment el contingut dels textos legals a qué fa referéncia
aquesta guia. Es proporcionara a I'alumne documents on apareixera el text complert i també un buidat del text
normatiu per tal de facilitar aquesta tasca.

A més de l'assisténcia a les classes, el seguiment de I'assignatura també implicara un paper actiu de I'alumne,
que haura d'analitzar i comentar un seguit de casos i suposits reals relacionats amb els continguts del
programa de teoria. Es pretén que aquests casos serveixin per consolidar els continguts préviament treballats
a les classes de teoria i també perqué I'alumnedesenvolupi un esperit critic en front de problemes étics i legals
relacionats amb la recerca en Biomedicina. Com sigui que aquest comentari dels casos es fara en el si de
grups de treball reduits es pretén promoure en I'alumne I'habit del treball en equip i de I'argumentacio critica
entre iguals.

Seminaris:

Els alumnes faran I'analisi i comentari de 3 casos proposats fora de I'horari de classe, en grups de treball
d'entre 4 i 6 persones que els propis alumnes han de formar a l'inici del curs. Aquesta discussié quedara
plasmada en sengles treball que els alumnes entregaran (dos lliuraments Unics per grup) en els terminis
establerts, treballs que seran avaluat pel professor, compartint tots els membres del grup la mateixa nota
(avaluacio grupal).

Posteriorment hi haura 3 sessions de seminaris, que es dedicaran a I'analisi i comentari dels casos i suposits
entre els diferents grups. A cadascuna d'aquestes sessions hi assistiran la meitat del conjunt de grups,
essent-hi presents tots els membres del grup de discussio, la qual cosa suposara uns 30 alumnes en 5-6
grups. Després de la lectura del cas per part del professor, s'iniciara la discussio entre els alumnes moderada i
orientada pel professor. Les intervencions dels diferents alumnes sera també avaluada pel professor en el
sentit de destacar els alumnes més brillants i els més passius.

La proposta dels temes sera feta pel professor a l'inici del cursi sera assignada a cada subconjunt de grups de
discussid. La proposta incloura les pautes i els punts a tractar.

*La metodologia docent proposada pot experimentar alguna modificacié en funcié de les restriccions a la
presencialitat que imposinles autoritats sanitaries.

Nota: es reservaran 15 minuts d'una classe, dins del calendari establert pel centre/titulacio, per a la
complementacié per part de I'alumnat de les enquestes d'avaluacié de I'actuacié del professorat i d'avaluacio
de l'assignatura/modul.

Activitats formatives

Titol Hores ECTS Resultats d'aprenentatge



Tipus: Dirigides

Classes teoriques 20 0,8 8,9

Seminaris 4 0,16 1,8,9, 13,14

Tipus: Autdonomes

Analisi dels casos: Discusio grupal 12 0,48 1,8,9,13, 14

Analisi dels casos: Elaboracio¢ dels treballs de discussio 4 0,16 1,8,9, 13,14

Estudi individual 29 1,16 1,8,9, 14
Avaluacio

L'avaluacio del modul, que sera una avaluacié continuada al llarg del semestre, constara de les seglents
activitats d'avaluacio:

1. Prova dels continguts de teoria (avaluacio individual): Al llarg del semestre es realitzaran tres proves
parcials escrites sobre els continguts tedrics de I'assignatura, que els alumnes hauran de respondre de
manera individual. Hi haura un model d'aquestes proves al Campus Virtual de I'assignatura. Aquestes proves
constaran d'una série de preguntes objectives i semiobjectives sobre els corresponents temes del programa
de teoria. Les preguntes objectives seran generalment preguntes amb resposta d'opcié multiple. Les
preguntes semiobjectives seran preguntes de resposta curta, pero en les que caldra que l'alumne construeixi
la seva resposta i la raoni.

2. Avaluacié dels comentaris als casos proposats (avaluacio grupal): S'avaluaran els tres treballs presentats
per cada grup. Es tindra en consideracié el compliment dels terminis d'entrega, de forma que no seran valids
els treball presentats posteriorment a la discussioé dels casos en els seminaris.

3. Avaluacio de la discussié publica dels casos. Seminaris (avaluacioé individual): S'avaluara de forma
individualitzada les intervencions més brillants que tinguin lloc durant la discussi6 publica dels cassos, aixi
com les actituds de passivitat per part dels alumnes durant aquesta activitat.

El pes relatiu de cadascuna d'aquestes activitats d'avaluacioé sera:

Prova de continguts de teoria:

Test objectiu:46% (23% per cada test)

Test semiobjectiu: 24%

Avaluacio dels comentaris dels casos: 30% (10% per cada cas)

Avaluacio de la discussié publica dels casos. Seminaris (avaluacio individual): + 5%

L'objectiu d'aquestes proves és avaluar no tant sols que els alumnes hagin adquirit els coneixements
conceptuals del modul sind, més important, que els hagin comprés i els sapiguen integrar i relacionar entre si.
D'altra banda, també es valorara que els alumnes utilitzin la terminologia adequada en tractar les quiestions
plantejades durant I'avaluacio, aixi com la capacitat de treballar en grup i d'argumentar i discutir de forma
critica i racional els temes tractats.

Examen de recuperacio
Hi haura un examen de recuperacié per aquells alumnes que no hagin igualat o superat un 4, o no s’hagin
presentat, a alguna de les proves parcials de teoria.




Per participar a la recuperacio, I'alumnat ha d'haver estar préviament avaluat en un conjunt d'activitats el pes
de les quals equivalgui a un minim de dues terceres parts de la qualificacié total de I'assignatura o modul. Per
tant, I'alumnat obtindra la qualificacié de "No Avaluable" quan les activitats d'avaluacié realitzades tinguin una
ponderacié inferior al 67% en la qualificacio final

L'alumne tindra l'opcié de renunciar a la nota de qualsevol prova de teoria i presentar-se a I'examen de
recuperacio.

Revisié d'examens

La revisié d'examens es fara amb cita prévia i dins de I'horari proposat pel professor.

Nota final

Per tal de superar l'assignatura els estudiants hauran de realitzar totes les proves dels continguts de teoria.
Sobre un total de 10 punts, caldra que I'alumne obtingui una qualificacié igual o superior a 4 punts en
cadascuna de les tres proves parcials i una qualificacié global igual o superior a 5 punts peral total de proves
d'avaluacié de l'assignatura. Els estudiants que no assoleixin la qualificacid minima de 4 punts en alguna de
les proves parcials no podran superar I'assignatura i rebran una qualificacié finalmaxima de l'assignatura de 4
punts.

NO AVALUABLES: Es consideraran com a "No avaluables" quan les activitats d'avaluacio realitzades tinguin
una ponderacié inferior al 67% en la qualificacio final.

*L'avaluacié proposada pot experimentar alguna modificacié en funcié de les restriccions a la presencialitat
que imposin les autoritats sanitaries.

Activitats d'avaluacio

Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Avaluacié de la discussié publica dels casos. Seminaris 5% 2 0,08 1,2,3,4,5,6,7,8,10, 11,

(avaluacio individual) 12,13, 14

Avaluacié dels comentaris dels casos 30% 1 0,04 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10,
11,12,13, 14

Prova dels continguts de teoria: Test objectiu 46% 2 0,08 1,2,3,4,5,6,7,8,9,12,
14

Prova dels continguts de teoria: Test semiobjectiu 24% 1 0,04 1,2,3,4,5,6,7,8,9,12,
13, 14
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Enllagos web:

Disponibles al Campus Virtual de I'assignatura (https://cv2008.uab.cat/)

Boletin Oficial del Estado: http://www.boe.es/

Berman Institute of Bioethics: http://www.bioethicsinstitute.org/

Clinical Trials: http://www.clinicaltrials.gov/

Comissié d'Etica en Experimentacié Animal i Humana de la UAB: http://www.recerca.uab.es/ceeah/

Comité de Bioética de Espana: http://www.comitedebioetica.es/

Council of Europe. Steering Committee on Bioethics:
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/cdbi/default_en.asp

EuroBioBank: http://www.eurobiobank.org/

Fundacio Grifols: http://www.fundaciogrifols.org/es/web/fundacio/home

Institut Borja de Bioética: http://www.ibbioetica.org/es/#&panel1-1
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Observatori de Bioética i Dret: http://www.pcb.ub.es/bioeticaidret/

Stanford Encyclopedia of Philosophy: http://www.science.uva.nl/%7Eseop/

The European Group on Ethics in Science and New Technologies:
https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm

The Hasting Center: http://www.thehastingscenter.org/

The Hinxston Group: http://www.hinxtongroup.org/

The Nuffield Council: http://www.nuffieldbioethics.org/

UNESCO. International Bioethics Committee:
http://www.unesco.org/new/en/socialand-human-sciences/themes/bioethics/international-bioethics-committee/
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