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Descripcion  En los Ultimos treinta afios se ha producido el desbordamiento del derecho por la tecnologia implicita a la
general tercera revolucién industrial que tiene dos grandes frentes: el que tiene que ver con la biotecnologia y el de

las tecnologias informaticas. Aqui nos ocuparemos de las consecuencias derivadas del primero de esos
frentes, la biotecnologia en sus multiples aspectos. Las numerosas novedades tecno-cientificas de la industria
bioldgica, en expansidn, hacen crecientemente mas dificil la previsién juridica de expectativas. Se trata de
una industria que desde el principio ha nacido rodeada de dos graves series de problemas de distinta
naturaleza. Unos son problemas de tipo moral o axioldgico, acerca de lo que es aceptable realizar, pero que
es en cualquier caso efectivamente posible. Otros -referidos a la potencia de estas tecnologias bioldgicas- que
pueden causar dafios de dimensiones macroscépicas a través de interacciones diversas, por ejemplo la forma
como se van aceptando practicas eugenésicas, ahora no impuestas por el estado sino por la demanda
privada. La ingenieria genética aplicada a vegetales y animales, a microbios y bacterias o al propio ser
humano, genera expectativas positivas pero, también, temores y problemas que hacen imperiosa la llamada
a la responsabilidad exigible. Ademas, las nuevas intervenciones biogenéticas alteran la mayoria de los
valores morales sostenidos hasta tiempos recientes, transformando el universo moral no ya sélo en
convencional, sino afectado también por las presiones de las corporaciones profesionales y por el mercado.
En la actualidad se sabe que, mediante la ingenieria genética se podran eliminar ciertas enfermedades
hereditarias o congénitas de los seres humanos, pero también que se podra elegir el color de los ojos de la
descendencia, el sexo u otras caracteristicas somaticas; y que esa [Jlibertad de elegir] puede estar
configurada, a la vez, por decirlo brutalmente, mediante técnicas de marketing de la industria genética. Los
avances de la ciencia médica permiten una importante prolongacién de las expectativas vitales a costa de
crear una auténtica administracién de los cuerpos. El derecho de la administracién de los cuerpos [Jque
abarca desde cuestiones como la deontologia médica y paramédica hasta las normativas sobre la clonacién,
la concesion de patentes sobre la materia viva, la nueva eugenesia, etc. etc.- ha dado lugar a una nueva
rama de la ciencia juridica en expansion, conocida como bioderecho y que recibe también el nombre de:
bionomia juridica. En todo caso, respecto a estos nuevos problemas, se puede afirmar que los viejos
esquemas privatisticos de la responsabilidad quedan crecientemente desbordados ante la potencia
tecnoldgica y los efectos distantes previsibles de esta nueva rama industrial. La ingente masa de novedades
surgidas al hilo de las aplicaciones biotecnoldgicas hace dificil pronosticar qué cambios son

Oestructurales[] (con vocacién de permanencia) y cuales son de mera [Jcoyuntura[] (y han

de verse como pasajeros). En el &mbito juridico la gran novedad la impone la

desregulacion. No esta claro, sin embargo, que mas alla de la onda expansiva inicial de

esta tercera revolucion industrial el impulso desregulador mantenga su fuerza, como

evidencia ya la abundante legislacion al respecto. Otro importante impulso

tercioindustrial, el privatizador, parece haber encontrado limites en el dmbito del

asistencialismo y ciertas sugerencias ultra-desreguladoras parecen excesivamente

extremas para arraigar en la UE. (E. Luttwak. Turbocapitalismo. Critica. Barcelona,

2000). En la UE numerosos acontecimientos (p. €]. el caso de las [Jvacas locas[]) se estan

resolviendo por la via contraria a la demanda ultradesreguladora, como ha sido el

incremento del control administrativo. El individualismo juridico dificiimente se puede

sostener en el ambito estricto de la responsabilidad privada, dada la magnitud de los

dafios eventuales de la técno-industria y su causacién a gran distancia espacial y

temporal. Por otra parte, es preciso reconocer que la desregulacién juridica y la

deslocalizacién de las relaciones productivas tampoco implican necesariamente el

crecimiento del dmbito de la anomia, de lo excluido de la normativa juridica. Hay que

destacar, ante todo, que florece efectivamente, en numerosos ambitos desregularizados,

una normativa privada explicitamente extrajurisdiccional, que no se puede considerar

extrajuridica por mucho que la discusidn teorética acerca de su caracter permanezca

abierta. Las nuevas tecnologias exigen, como nunca antes en la historia, analisis

concretos y perspectivas juridicas de principio a tenor de principios y valores éticos

fundamentales. Jamas se habia producido un desbordamiento tecnoldgico tan acusado

como el actual respecto de las practicas humanas de unas pocas generaciones de seres

humanos. El bioderecho y la ecologizacion del derecho son los tres grandes desafios

pendientes para el futuro. Desafios que, sin embargo, se pueden perder: hasta ahora la

industria informatica estd eludiendo la regulacién juridica y, aungue en medida mucho

menor, lo mismo ocurre con las industrias biolégicas y médicas.

Competencias

Cddigo

Tipologia

CE1l7

CEC17.- Saber buscar y obtener informacién de las principales bases de datos sobre patentes y * saber hacer
elaborar la memoria de solicitud de una patente de un proceso biotecnolégico.

CE18 CEC18.- Poseer un amplio conocimiento de los aspectos éticos y legales que afectan a las diferentes ¢ saber
disciplinas relacionadas con la biotecnologia.

CE19 CEC19.- Conocer todos los aspectos legales en el &mbito de la biotecnologia. * saber

CT1 CGI1.- Capacidad de andlisis y sintesis (localizacién de problemas e identificacién de las causas y su ¢ saber hacer
tipologia).

CT7 CGI7.- Capacidad para formular juicios sobre la problematica ética y social, actual y futura, que * saber hacer

plantea la biotecnologia.
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CT10 CGIP2.- Capacidad de trabajo en un contexto de sostenibilidad, caracterizado por: sensibilidad por el* saber hacer

medio ambiente y por los diferentes organismos que lo integran, asi como concienciacién por el * Saber estar /ser
desarrollo sostenible.
CT11l CGIP3.- Razonamiento critico y respeto profundo por la ética y la integridad intelectual. * saber hacer
* Saber estar /ser
CT12 CGS1.- Adaptacion a nuevas situaciones legales o novedades tecnoldgicas, asi como a * saber hacer
excepcionalidades asociadas a situaciones de urgencia. * Saber estar /ser
CT15 CGS4.- Sensibilizacién hacia la calidad, el respeto medioambiental, el consumo responsable de * saber hacer
recursos y la recuperacién de residuos. * Saber estar /ser

Resultados de aprendizaje

Resultados de aprendizaje Competencias

Conocer los aspectos éticos y legales que regulan la Biotecnologia, con objeto de poder desarrollar la CE17

profesién de Biotecndlogo consecuentemente con los mismos. CE18
CE19
CT1
CT10
CT11
CT12
CT15

Aplicar los principios comunitarios, constitucionales, legales y éticos relacionados con la biotecnologia, a CE18

partir del dominio de su especificidad, objeto y fuentes de la regulacién juridica. CE19
CT1
CT7
CT10
CT11
CT12

Utilizar criterios independientes para sustentar la toma de decisiones de caracter ético relacionadas con laCE18

practica de la biotecnologia. CE19
CT1
CT7
CT10
CT11
CT12
CT15

Desarrollar la inquietud sobre el papel del biotecnélogo en un mundo globalizado. CE18
CE19
CT7
CT10
CT11
CT12
CT15

Identificar y extraer de la literatura especializada la informacién necesaria para la resolucién de los CE17

problemas planteados. CE18
CE19
CT1
CT7

Contenidos

Tema

Tema 1. Ciencia y Tecnologia como 1. Por qué la ciencia ha de ser objeto de la ética.
objeto de la Etica y del Derecho a. La fusién de teoria y practica en la ciencia moderna.
b. Lo factible y lo admisible: ;jciencia sin valores?
c. La libertad de investigacién y el bien publico.

2. Por qué la técnica y, en particular, la (bio)tecnologia ha de ser objeto de

la ética.

a. Ambivalencia de los efectos.

b. Automaticidad de ciertas aplicaciones.

c. Dimensiones globales del espacio y el tiempo.

d. Ruptura del antropocentrismo. El posthumanismo como economicismo

individualista.
3. La Biotecnologia como objeto del Derecho.

a. Dos apuntes sobre las relaciones entre la Etica y el Derecho.

b. La intervencidn juridica ante los retos de la biotecnologia y
biomedicina.

c. La legislacién espafiola en materia biotecnolégica.

d. Derechos humanos y biotecnologia.

de la
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Tema 2. Cuestiones ontoldgicas el valor
de los "objetos" o0 "campos" del operar
cientifico-tecnoldgico.

1. Los seres humanos. El principio de dignidad.

2. Los animales. jLes debemos un respeto diferenciado?

3. La naturaleza. Concepciones de la naturaleza en el imaginario
ideolédgico y politico moderno

a. El antropocentrismo tecnocratico: la naturaleza como esclava generosa
y el caracter ilimitado de los recursos.

i.Homo faber.

ii.Razon instrumental y megamaquina.

b. El salvajismo. La naturaleza como duefia incondicionada del hombre y
severa madrastra

i.El malthusianismo: el crecimiento de la natalidad como carga
insostenible.

ii.La Deep Ecology: equiparacién de la especie humana con otras especies.
iii.La sociobiologia o socialdarwinismo: liquidacién de la nocion de
naturaleza humana en lo tribal.

c. Ecologismo personalista. El hombre como humus pensante, ser
dependiente y al tiempo guardian de la naturaleza. El principio de
responsabilidad.

Tema 3. El marco socio-politico del
debate ético en relacién con la
biotecnologia.

1. La ciencia y sus productos en la era de la globalizacién.

2. El divorcio entre politica y poder en la era de la globalizacién.

3. Poder y direccion de los cambios tecnoldgicos en la sociedad del riesgo
global.

4. ;Se puede seqguir hablando de consenso sobre el progreso?

5. La politica y subpolitica de la medicina y de la tecnologia.

6. La I6gica del reparto de la riqueza y del reparto de los riesgos.

Tema 4. La Etica y el Derecho
biotecnoldgico como materia discursiva.

1. Los intentos de forjar un consenso sobre documentos escritos: Informes,
declaraciones y convenios. "soft law" y "hard law" en materia
biotecnoldgica.

2. La orientacién discursiva en la ética préactica. Los

comités de ética de investigacién. Composicién y

funciones.

Tema 5. El principio de precaucién

1. Justificacién filoséfico-moral.

2. Su orientacién funcional: la gestién y prevencién
de riesgos en un marco de incertidumbre.

3. Principio de precaucién y derechos humanos.

4, Ambitos de aplicacién:

a. Bioseguridad: experimentacién con humanos;
salud humana; experimentacién e intervencién
sobre animales; OMG; riesgos medioambientales.
b. Investigacién cientifica.

5. Proyeccion en el dmbito juridico: decisiones
administrativas; responsabilidad civil; Derecho penal.

Tema 6. La actividad investigadora.
Particularidades de la ética y derecho en
la investigacién biotecnoldgica.

1. La libertad de investigacion.

2. Etica de la investigacién. La mala conducta en la

investigacion. Los conflictos de intereses y sus ambitos: investigadores,
financiadores, auditores, ensayos clinicos, publicaciones cientificas,
publicidad, comités de ética.

3. Investigacién con agentes bioldgicos y con organismos modificados
genéticamente.

4. Investigacién biomédica en seres humanos y sobre

muestras bioldgicas de origen humano.

Tema 7. Las patentes biotecnoldgicas

1. Los modelos de proteccién de la propiedad intelectual: propiedad
industrial y derechos de autor.

2. Funciones y estructura de las patentes.

3. Biopatentes: principales bases de datos. Criterios de blisqueda. Acceso
a la informacién y uso de los bienes patentados.

4. La patentabilidad de la materia viva. Breve recorrido histérico. Las
patentes biotecnoldgicas como problema ético. La cuestion de la
propiedad sobre el conocimiento. El modelo tradicional frente el open
science movement. El valor econémico de las biopatentes. Efectos de la
biopatentabilidad sobre la investigacién. Consecuencias econémicas y
sociales

del régimen de patentes. Genes, genoma y

patentabilidad. Las sentencias Bristle y Myriad

Genetics.

5. La biopirateria.
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Tema 8. Analisis de algunos problemas 1. Muestras bioldgicas y biobancos.
especificos en materia biotecnoldgica. 2. Clonacion.

3. El horizonte de la biologia sintética.

4, Mejoramiento humano somatico y germinal.
5. Genes, genoma y patentabilidad. Sentencias Brustle y Myriad Genetics.
6. Andlisis genéticos. Tratamiento de datos personales de caracter

genético.

Planificacion
Horas en clase Horas fuera de clase  Horas totales

Leccién magistral 17 25.5 42.5
Estudio de casos 3 4.5 7.5
Seminario 3 17.5 20.5
Otros 0.5 0 0.5
Examen de preguntas objetivas 2 2 4

*Los datos que aparecen en la tabla de planificacién son de caracter orientativo, considerando la heterogeneidad de

alumnado

Metodologias

Descripcion

Leccién magistral

En estas sesiones los profesores expondran oralmente vy, si fuese el caso, valiéndose de los medios

informaticos al uso, la estructura y los conceptos que hacen significativo el tema objeto del temario

antes propuesto. Esta exposicién ordenada y justificada del tema se complementara con la
recomendacién anticipada de lecturas que estimulen entre el alumnado el conocimiento de los
aspectos elementales y problematicos del tema, el conocimiento de las diferentes propuestas de
solucién, su tratamiento legislativo y sus implicaciones

éticas.

Estudio de casos Como metodologia paralela a las sesiones magistrales, se emplea el aprendizaje basado en

problemas. Los estudiantes reciben e intentan resolver un supuesto practico en el que resultan
particularmente relevantes los aspectos éticos y legales de la practica de la biotecnologia.

Seminario

Los estudiantes trabajan y presentan un tema que puede, en su caso, ser sometido a discusién con
el resto de compafieros. Ello posibilita un estudio con mayor profundidad y detalle, asi como el
desarrollo de habilidades de analisis e interpretacién de fuentes normativas y bibliogréficas y de
habilidades argumentativas.

Atencion personalizada

Metodologias

Descripcion

Seminario

Actividad académica desarrollada por el profesorado, individual o en pequefio grupo, que tiene como
finalidad atender a las necesidades y consultas del alumnado relacionadas con el estudio y/o temas
vinculados con la materia, proporcionandole orientacién, apoyo y motivacion en el proceso de
aprendizaje. Esta actividad puede desarrollarse de forma presencial (directamente en el aula y en los
momentos que el profesor tiene asignados a tutorias de despacho) o de forma no presencial (a través de
correo electrénico o del campus virtual). Para el alumnado con reconocimiento de dedicacién a tiempo
parcial y dispensa académica de exencién de asistencia, el profesor adoptara las medidas que considere
oportunas para no perjudicar su calificacién.

Estudio de
€asos

Actividad académica desarrollada por el profesorado, individual o en pequefio grupo, que tiene como
finalidad atender a las necesidades y consultas del alumnado relacionadas con el estudio y/o temas
vinculados con la materia, proporcionandole orientacién, apoyo y motivacién en el proceso de
aprendizaje. Esta actividad puede desarrollarse de forma presencial (directamente en el aula y en los
momentos que el profesor tiene asignados a tutorias de despacho) o de forma no presencial (a través de
correo electrénico o del campus virtual). Para el alumnado con reconocimiento de dedicacién a tiempo
parcial y dispensa académica de exencién de asistencia, el profesor adoptara las medidas que considere
oportunas para no perjudicar su calificacién.

Evaluacion

Descripcién CalificaciénCompetencias Evaluadas

Paxina 5 de 7



Seminario Se evaluara la originalidad, la calidad expositiva, el andlisis critico y la 25 CE17
capacidad para el debate sobre el tema propuesto CE18

CE19
CT1
CT7

CT10

CT11

CT12

CT15

Estudio de En relacion a los resultados de aprendizaje que corresponden a la 25 CE18
casos tipologia Jhacer], se evalla la capacidad de aplicar los conocimientos

2 L : CE19

adquiridos a un supuesto practico. En particular, se valora el adecuado

manejo de las fuentes de informacién y las habilidades critica y CT1

argumentativa. CT7

CT11
CT15

Examen de Examen final en el que se valorara la conjuncién de todos los 50 CE17
preguntas conocimientos adquiridos por el alumno a lo largo del curso CE18
objetivas

CE19

CT1
CT7
CT11
CT15

Otros comentarios y evaluacion de Julio

La primera oportunidad de la prueba objetiva tendrd lugar el 14/02/2019 (a las 15:00 h). Tendran prioridad para optar a la
matricula de honor aquellos alumnos que se presenten a esta convocatoria. La segunda oportunidad tendrd lugar el
28/06/19 (a las 16:00 h).

Fuentes de informacion

Bibliografia Basica

Romeo Casabona, C.M. (ed.), Principio de precaucién, biotecnologia y Derecho, Comares y otras, 2004,

Bibliografia Complementaria

AA. VV., Informe sobre Organismos modificados genéticamente, Comité Asesor de Etica en la Investigacion cientif, 2005,
Madrid

Emaldi, A., La investigacion biomédica: los pilares en que se asienta. en AA. VV, Los avances del Derecho ante la
Biomedicina., Thomson/Aranzadi, 2008,

Ballesteros, J.; Fernandez, E. (eds.), Biotecnologia y posthumanismo, ThomsonAranzadi, 2007,

Cambrén, A., La eugenesia y sus sombras. en F.J. Bldzquez Ruiz (edt.). 10 Palabras claves en Nueva Genética, Verbo Divino,
2006,

Mayor Zaragoza, F., y Alonso Bedate, C. (eds.), Gen-Etica, Ariel, 2003,

Pedauyé, J., Ferro, A. y Pedauyé, V., Alimentos transgénicos: la nueva revolucién verde, McGraw Hill, 2000,

Riechmann, J. y Tickner, J., El principio de precaucién. En el medio ambiente y salud pulblica: de las definiciones a la practica,
Icaria, 2002,

Rodota, S., La vida y las reglas. Entre el derecho y el no derecho, Trotta, 2010,

Romeo Casabona, C.M. (ed.), Biotecnologia, desarrollo y justicia, Comares/Fundacién BBVA, 2008,

Romeo Casabona, C.M. y De Miguel Beridin, |. (eds.), Etica de la Biotecnologia. Una introduccién, Comares, 2010,

Silveira Gorski, H.C. (edtr.)., El derecho ante la biotecnologia, Icaria/Universidad de Lleida, 2008,

Recomendaciones

Asignaturas que contintan el temario
Practicas Externas/V02M074V01302
Trabajo de Fin de Master/V02M074V01301

Asignaturas que se recomienda cursar simultaneamente
Auditoria de Empresas Biotecnolégicas/V02M074V01202
Organizacién y Gestién: Gestién Empresarial y Gestién Eficaz del Laboratorio/V02M074V01201
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Otros comentarios
Dado que parte de la bibliografia recomendada para esta materia se encuentra en inglés, es aconsejable tener
conocimientos de esta lengua, por lo menos, a nivel de comprensién de textos escritos.
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