UAB

Universitat Autdnoma
de Barcelona

Aspectos legales de la biotecnologia

Caodigo: 100971
Créditos ECTS: 6

2024/2025
Titulacion Tipo Curso
2500253 Biotecnologia OB 3
Contacto

Nombre: Josep Santalo Pedro

Correo electronico: josep.santalo@uab.cat
Equipo docente

Xavier Vallve Sanchez

Noemi Maria Pont Noguero

Idiomas de los grupos

Puede consultar esta informacion al final del
documento.

Prerrequisitos

No existen prerrequisitos para cursar esta asignatura. Sin embargo, para garantizar el buen seguimiento de la
materia por parte del alumnado y el logro de los resultados de aprendizaje planteados, se recomienda que el
alumnado tenga unos conocimientos previos basicos sobre Biomedicina y Biotecnhologia asi como a la
investigacion associada a ellas pues muchas de ellas apareceran a lo largo del desarrollo del temario y se
daran por conocidas.

Por otra parte, en una disciplina cientifica como la Biotecnologia es frecuente utilizar fuentes de informacion
en inglés. Es por tanto recomendable que el estudiantado tengan unos conocimientos minimos de este
idioma.

Objetivos y contextualizacion

La asignatura de Aspectos Legales de la Biotecnologia tiene un caracter complementario dentro de la
titulacion y con ella se pretende que el alumnado adquiera conocimientos sobre los aspectos éticos y legales
relacionados con la Biotecnologia y con la investigacion asociada. También se pretende que el alumnado
conozca los aspectos traslacionales de la investigacion, la propiedad intelectual y los aspectos relacionados
con el desarrollo de nuevos productos Biotecnolégicos y la normativa nacional e internacional que los regulan.

Los objetivos formativos son que el estudiante, al finalizar la asignatura, sea capaz de:

1. Aplicar los principios éticos y las normas legislativas en el marco de la manipulacion de los sistemas
biolégicos.
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. Debatir, aplicar y asumir los principios basicos en bioética, haciendo un especial émfasis en la

perspectiva de género.

Aplicar los principios legales sobre investigacion y desarrollo de productos Biotecnolégicos.
Comprender la legislacién que regula la propiedad intelectual, en el ambito del conocimiento y la
aplicacion de la Biotecnologia.

Aplicar los principios del derecho de la propiedad intelectual e industrial en los procesos de
investigacion y desarrollo de productos Biotecnologicos.

Aplicar la normativa de patentes.

Aplicar los criterios de evaluacion de riesgos biotecnoldgicos.

Realizar un andlisis de riesgos Biotecnoldgicos en los ambitos de nuevos alimentos, medicamentos,
productos sanitarios y OMGs.

Demostrar que posee una vision integrada de un proceso de | + D + |, desde el descubrimiento del
conocimiento basico, el desarrollo de aplicaciones y la introduccion en el mercado y saber aplicar los
principales conceptos de organizacion y gestion en un proceso biotecnologico .

Buscar, obtener e interpretar la informacion de las principales bases de datos biolégicos, bibliograficos
y de patentes y usar las herramientas bioinformaticas basicas.

Resultados de aprendizaje
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. CM27 (Competencia) Debatir sobre los principios basicos en bioética.

KM28 (Conocimiento) Explicar el contexto social, la estructura social y los principales factores sociales
involucrados con la Biotecnologia y sus aplicaciones.

KM30 (Conocimiento) Determinar el impacto medioambiental de la produccién biotecnolégica.

SM26 (Habilidad) Aplicar los principios del derecho de la propiedad intelectual e industrial en los
procesos de investigacion y desarrollo de productos biotecnolégicos.

SM28 (Habilidad) Aplicar la normativa de patentes.

Contenido

Parte I.

1.

2.

5.

Principios de bioética: Definicion de Bioética. Teorias éticas fundamentales en Bioética. Analisis en
bioética. Principios basicos en Bioética. Otros principios relevantes en Bioética

La ética en la investigacion: Los principios éticos en la practica cientifica. Obligaciones de los
investigadores. Los Codigos de Buenas Practicas en la Investigacién. Principios éticos de la
investigacién en Biomedicina

El diseno ético de la experimentacion con animales: Aspectos éticos de la investigacion en
animales.Los principios basicos: las 3R.Aspectes legales de la utilizacién de animales de
experimentacion: RD 53/2013

. El disefio ético de la experimentacién con seres humanos: Principios éticos. Los sujetos. Aspectos

legales de la investigacion en seres humanos, embriones y células reproductivas: Ley 14/2007 y
14/2006
Aspectos éticos de las nuevas tecnologias. Biomedicina. Genética. Aspectos legales: Ley 15/1999

Parte II.

1.

Derechos de propiedad intelectual e industrial. Introduccién. Derechos de autor. Marcas. Dominios de
Internet. Indicaciones geograficas. Disefios industriales. Patentes. Secreto industrial. Competencia
desleal.

Patentes y modelos de utilidad. ; Qué es una patente y para qué sirve ?. ;Qué se puede patentar?
Requisitos y exclusiones. Cémo obtener patentes? Tramitacion

Patentes en quimica, farmacia y biotecnologia. Invenciones en quimica y farmacia. Invenciones en
biotecnologia y biomedicina



4. Redaccion de la patente y infraccidn. Leer una patente, estructuraiinformacié del documento.
Redaccion de la solicitud de patente, reivindicaciones. Ambito de proteccién. infracciéon

5. Documentacion de patentes. Importancia de la documentacion en patentes. Como localizar patentes.
Bases de datos profesionales y gratuitas. Ejemplos de busqueda y recuperacion de documentos.
Interpretacion de los resultados. Situacion de patentes

6. Explotacion comercial de la patente. Politica empresarial. Transferencia tecnoldgica, valoracién de la
patente

Parte Ill.

1. Legislacion y normativa asociada: conceptos basicos y definiciones.

2. Marcado CE de conformidad. Procedimientos de evaluacion de conformidad. Comercializacion y
Sistema de vigilancia del mercado. Publicidad.

3. Gestion de riesgos. Marco legislativo y normativo. Conceptos y definiciones. Normas ISO 14971 y ICH
Q9. Proceso de gestion de riesgos. Técnicas de anadlisis de riesgos.

4. Sistemas de gestion de calidad. Marco legislativo. Normas 1ISO 9001, ISO 13485, ICH Q10 y NCF.
Implementacién de sistemas de calidad. Auditorias de calidad.

5. Legislacion sobre medicamentos, productos sanitarios y cosmeéticos.

6. Legislacion sobre OMGs.

*A menos que las restricciones impuestas por las autoridades sanitarias obliguen a una priorizacion o
reduccién de estos contenidos.

Actividades formativas y Metodologia

Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Tipo: Dirigidas

Analisis y comentario de los casos 2 0,08

Clases tedricas 48 1,92

Tipo: Auténomas

Analisis de casos 31 1,24

Estudio 62,5 2,5

La asignatura consta de clases tedricas y de analisis y comentarios de casos propuestos en un formato de
Seminarios.

A continuacién se describe la organizacion y la metodologia docente que se seguira en estos dos tipos de
actividades formativas.

Clases de teoria:

El contenido del programa de teoria sera impartido principalmente por el profesorado en forma de clases
magistrales con soporte audiovisual. Alternativamente también se utilizara la metodologia de las flipped
lessons en la que los temas son preparados previamente por el alumnado a partir de material proporcionado
por el profesorado y trabajados posteriormente con casos practicos en las sesiones presenciales. Las
presentaciones utilizadas en clase por el profesorado estaran previamente disponibles en el Campus Virtual
de la asignatura. Es recomendable que el alumnado imprima este material y lo lleve a clase, para utilizarlo
como apoyo a la hora de tomar apuntes.



Aunque no es imprescindible ampliar los contenidos de las clases impartidas por el profesorado, a no ser que
éste lo pida de forma expresa, se aconseja que el alumnado consulte de forma regular los libros y textos
normativos recomendados en el apartado de Bibliografia de esta guia docente con el fin de consolidar y
clarificar, si es necesario, los contenidos explicados en clase.

Por otro lado, el alumnado debera trabajar individualmente el contenido de los textos legales a que se refiere
esta guia. Se proporcionara al alumnado documentos donde aparecera el texto completo y también un
vaciado del texto normativo con el fin de facilitar esta tarea.

Ademas de la asistencia a las clases, el seguimiento de la asignatura también implicara un papel activo del
alumnado, que debera analizar y comentar una serie de casos y supuestos reales relacionados con los
contenidos del programa de teoria. Se pretende que estos casos sirvan para consolidar los contenidos
previamente trabajados en las clases de teoria y también para que el alumnado desarrolle un espiritu critico
frente a problemas éticos y legales relacionados con la investigacion en Biomedicina. Como sea que este
comentario de los casos se hara en el seno de grupos de trabajo reducidos se pretende promover en el
alumnado el habito del trabajo en equipo y de la argumentacion critica entre iguales.

Seminarios:

El alumnado debera analizar y comentar una serie de casos y supuestos reales relacionados con los
contenidos del programa de teoria. Se pretende que estos casos sirvan para consolidar los contenidos
previamente trabajados en las clases de teoria y también para que el alumnado desarrolle un espiritu critico
frente a problemas éticos y legales relacionados con la Biotecnologia. Como sea que este comentario de los
casos se hara en el seno de grupos de trabajo reducidos se pretende promover en el alumnado el habito del
trabajo en equipo y de la argumentacion critica entre iguales.

El alumnado hara el analisis y comentario de 2 casos propuestos fuera del horario de clase (correspondientes
a las partes | y lll de la asignatura), en grupos de trabajo de entre 4 y 6 personas que el propios alumnado
debe formar al inicio del curso y comunicar al profesorado. Esta discusion quedara plasmada en sendos
trabajos que el alumnado entregara (dos entregas uUnicas por grupo) en los plazos establecidos, trabajos que
seran evaluado por el profesorado, compartiendo todos |@s miembros del grupo la misma nota (evaluacion
grupal). Posteriormente los casos seran comentados y corregidos en sesiones de una hora. En elcaso del
seminario de la parte Y esta discusion sera también evaluada de forma individual.

Por otra parte, dentro de la dinamica de las clases tedricas de la parte Il, el profesorado propondra casos
reales que el alumnado deberan comentar y analizar de una forma dirigida. Se pretende que estas clases
sirvan para consolidar los contenidos previamente trabajados en las clases de teoria y con la resolucion de
conflictos basados en situaciones reales.

Nota: se reservaran 15 minutos de una clase dentro del calendario establecido por el centro o por la titulacion
para que el alumnado rellene las encuestas de evaluacion de la actuacion del profesorado y de evaluacion de
la asignatura o modulo.

Evaluacién

Actividades de evaluacién continuada

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Comentario de casos. Parte | 4% 1 0,04 CM27, KM28, KM30
Comentario de casos. Parte Il 8% 1 0,04 KM28, KM30, SM26
Primer examen te?rico parcial: Parte | 24% 1 0,04 CM27, KM28, KM30
Segundo examen parcial te?rico: Parte Il 36% 1,5 0,06 SM26, SM28




Tercer examen te?rico parcial: Parte lll 28% 2 0,08 KM28, KM30, SM26

La evaluacion de la asignatura, que sera una evaluacion continua a lo largo del semestre, constara de las
siguientes actividades de evaluacion:

1. Pruebas parciales de los contenidos de teoria (evaluacion individual): A lo largo del semestre se realizaran
tres pruebas parciales escritas sobre los contenidos tedricos de la asignatura, que elm alumnado deberan
responder de manera individual. Habra un modelo de estas pruebas en el Campus Virtual de la asignatura.
Estas pruebas constaran de una serie de preguntas objetivas y semiobjectives sobre los correspondientes
temas del programa de teoria. Las preguntas objetivas seran generalmente preguntas con respuesta de
opcion multiple. Las preguntas semiobjectives seran preguntas de respuesta corta, pero en las que sera
necesario que el alumnado construya su respuesta y la razone.

El objetivo de estas pruebas es evaluar no solo que el alumnado hayan adquirido los conocimientos
conceptuales de la asignatura sino, mas importante, que los haya comprendido y los sepa integrar y relacionar
entre si. Por otra parte, también se valorara que el alumnado utilicen la terminologia adecuada en responder
las preguntas del examen.

La primera prueba comprendera la parte |, la segunda prueba comprendera la parte 1l y la tercera la parte Ill.
El peso relativo de cada una de estas pruebas sobre la nota final sera del 24%, 36% y 28% respectivamente.

2. Evaluacion de los comentarios a los casos propuestos (evaluacion grupal): Se evaluaran los trabajos
presentados por cada grupo. Se tendra en consideracion el cumplimiento de los plazos de entrega, de forma
que no seran validos los trabajo presentados posteriormenta la discusion de los casos en los seminarios.

Dentro de la evaluacion global esta evaluacién tendra un peso del 4% para los trabajos de la parte | y del 8%
de la parte lIl.

Para superar la asignatura el alumnado debera realizar las tres pruebas parciales. Sobre un total de 10
puntos, sera necesario que el alumnado obtenga una calificacién igual o superior a 3,5 puntos en cada una de
las tres pruebas parciales y una calificacion global igual o superior a 5 puntos para el total de pruebas de
evaluacion de la asignatura . El alumnado que no alcancen la calificacién minima de 3,5 puntos en alguna de
las pruebas parciales no podran superar la asignatura y recibiran una calificacion final maxima de la
asignatura de 4 puntos.

2. Prueba final de recuperacion (evaluacion individual): En caso de que el alumnado obtenga una calificaciéon
inferior a 3,5 puntos en alguna / s de las pruebas parciales, podra realizar una prueba de recuperacion de los
contenidos correspondientes. El alumnado que, habiendo superado las pruebas parciales, quieran mejorar su
calificacién también podran realizar esta prueba de recuperacion. Hay que tener en cuenta, sin embargo, que
el hecho de realizar esta prueba de recuperacion implicara la renuncia por parte del alumnado de las
calificaciones obtenidas en las pruebas parciales.

Para participar en la recuperacion, el alumnado debe haber sido previamente evaluado en un conjunto de
actividades el peso de las que equivalga a un minimo de dos terceras partes de la calificacion total de la
asignatura o modulo. Por lo tanto, el alumnado obtendra la calificacién de "No Evaluable" cuando las
actividades de evaluacion realizadas tengan una ponderacion inferior al 67% en la calificacion final

NO EVALUABLE: El alumnado recibira la calificacion de no evaluable cuando cuando las actividades de
evaluacion realizadastengan una ponderacion inferior al 67% en la calificacion final.

Revision de examenes
La revision de examenes se hara con cita previa y dentro del horario propuesto por el profesorado.

Evaluacion unica

La evaluacion unica consiste en una unica prueba de sintesis en la que se evaluaran los contenidos de todo el
programa de teoria de la asignatura. La prueba constara de preguntas de tipo test. La nota obtenida en esta
prueba de sintesis supondra el 88 % de la nota final de la asignatura.



La prueba de sintesis se hara coincidiendo con la misma fecha fijada en calendario para la ultima prueba de
evaluacién continuada y se aplicara el mismo sistema de recuperacion que para la evaluacion continuada.

Para utilizar la nota obtenida en esta prueba de sintesis para promediar en la nota final de la asignatura sera
necesaria una nota igual o superior a 3,5 sobre 10.

Las entregas de seminarios seguiran el mismo procedimiento que en la evaluacion continuada. La nota
obtenida supondra el 12 % de la nota final de la asignatura.
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Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios: http:/www.aemps.es/

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

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

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



http://www.boe.es/
http://www.bioethicsinstitute.org/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.recerca.uab.es/ceeah/

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

Comité de Bioética de Espafa: hitp://www.comitedebioetica.es/

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

Observatori de Bioética i Dret: http://www.pcb.ub.es/bioeticaidret/

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

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

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

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

European Patent Academy: http://www.epo.org/about-us/office/academy.html

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

OEPM: http://www.oepm.es

Web oficial de la Generalitat de Catalunya: http:/www.gencat.cat/
Web oficial de la Unié Europea: http:/www.europa.eu/

WIPO: http://www.wipo.int

Software

No aplica

Lista de idiomas

Nombre Grupo Idioma Semestre Turno

(SEM) Seminarios 431 Catalan/Espafiol segundo cuatrimestre manafia-mixto

(TE) Teoria 43 Catalan/Espafiol segundo cuatrimestre manafa-mixto
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