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1. INTRODUCCIO A L'’ASSIGNATURA

Aspectos legales y sociales de la Biotecnologia constituye una asignatura destinada
a conocer, por un lado, las normas juridicas que rigen esta materia y, por otro, sus
implicaciones éticas y sociales. En este sentido, puede decirse que escapa a los
contenidos cientificos caracteristicos de esta carrera, tratando de ofrecer una
Optica complementaria en la que se incorporan los elementos juridicos —a dia de
hoy indispensables para saber qué puede hacerse y en qué condiciones- vy,
también, los elementos sociales —necesarios para encuadrar el desarrollo de la
Biotecnologia y su aceptacion social-.

2. OBJECTIUS

El objetivo fundamental pasa por introducir las claves que, desde una dptica legal

y social, confluyen en la evolucidén actual de la Biotecnologia. Se trata, por asi

decirlo, de complementar la faceta tedrica y cientifica de orden natural con el

escenario social y normativo en el que se desenvuelve este sector. Este objetivo

central se desdobla a su vez en los siguientes aspectos:

1. Conocer en sus aspectos esenciales las distintas normas que confluyen en la
regulacion de la Biotecnologia.

2. Ser capaz de distinguir entre las distintas fuentes normativas, ordenar su
aplicacion e interpretar los conceptos legales basicos.

3. Ser capaz de realizar una busqueda precisa de las normas que, en un momento
dado, rigen una determinada materia.

4. Ser capaz de aplicar la norma abstracta a problemas concretos que puedan
plantearse.

5. Conocer los términos en que se mueven los debates sociales y éticos
relacionados con el progreso de la Biotecnologia.

6. Asumir una conciencia critica sobre la evolucién de la Biotecnologia desde una
oOptica social, teniendo en cuenta los distintos intereses implicados y los diversos
enfoques existentes.



3. TEMARI TEORIC I PRACTIC
TEMARI TEORIC:

T. 1: Introduccion general a la Biotecnologia desde una oOptica juridica y
social (1 hora).
1. Las principales aplicaciones de la Biotecnologia. Sus virtudes.
2. Los principales riesgos de la Biotecnologia en el terreno de la salud y del
medio ambiente.
3. Las objeciones éticas a la Biotecnologia.
4. El papel de los poderes publicos en el control y la vigilancia de los
avances de la Biotecnologia.

T.2: Fuentes normativas (1). Las fuentes internacionales (1 hora).
1. La dimensiodn internacional de la Biotecnologia.
2. La aparicion de los primeros instrumentos internacionales en la materia.
Su razén de ser.
3. El Convenio sobre Diversidad Bioldgica.
4. El Protocolo de Bioseguridad.
3. Las principales organizaciones internacionales vinculadas a esta materia y
sus actividades: la Organizacion Mundial de la Salud. La Organizacion
Mundial de Comercio. La FAO.

T.3: Fuentes normativas (2). El acervo comunitario (1 hora).
1. Las competencias de la Unidn Europea en materia de Biotecnologia.
2. Las distintas etapas de la regulacion comunitaria.
3. La Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente.
4. El papel de las llamadas «clausulas de salvaguarda».

T.4: Fuentes normativas (3). La normativa nacional. El reparto de
competencias en materia de biotecnologia (2 horas).
1. La distribucidn de competencias entre el Estado y las Comunidades
Auténomas.
2. La evolucion normativa en la materia.
3. La Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente. Sus rasgos mas sobresalientes.

T.5: Los principios materiales del ordenamiento biotecnolégico (2 horas).
1. La dignidad humana.
2. El respeto a los derechos humanos. Los «nuevos» derechos relacionados
con la Biotecnologia.
3. La diversidad bioldgica.
4. Los principios de prevencion y precaucion.
5. El principio de sustitucion.
6. Los principios de transparencia y participacion.

T.6: Los principios formales del ordenamiento biotecnoldgico (2 horas).
1. El principio de equivalencia sustancial.
2. Los principios de proporcionalidad formal y evaluacién previa.



3. El principio de «caso por caso».
4. El principio de «paso a paso».

T.7: Las principales técnicas administrativas de intervencion en materia
de Biotecnologia (2 horas).

1. La autorizacién.

2. El etiquetado.

3. La inspeccién.

4. Las infracciones y sanciones administrativas.

T.8: Las implicaciones sociales y éticas de la investigacion en materias
relacionadas con la Biotecnologia (6 horas).

1. Bioética y Biotecnologia.

2. La Bioética en las técnicas reproductivas animales y humanas. La

clonacion.

3. Biotecnologia y Religion.

4. El impacto econémico del desarrollo de la Biotecnologia.

5. Percepcién publica de la Biotecnologia.

6. Proteccién de la intimidad genética.

7. Presencia de la Biotecnologia en la cultura: literatura y cine.

T.9: El régimen juridico de la investigacion cientifica (2 horas).
1. La libertad de investigacion y su particular proyeccion sobre la
Biotecnologia. Sus limites.
2. La proteccién de las invenciones biotecnoldgicas.
3. Las invenciones patentables.
4. El secreto industrial. Su problematico encaje con el principio de
transparencia.

T. 10: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente
(1). La utilizacion confinada (2 horas).
1. El concepto de utilizaciéon confinada.
2. La clasificacion de las actividades de utilizacion confinada.
3. Requisitos para la realizacion de actividades de utilizacidon confinada.
4. Régimen de control por parte de la Administracion. Comunicacion previa,
autorizacién y comprobacion.

T.11: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente
(2). La liberacion voluntaria (2 horas).
1. El concepto de liberacién voluntaria.
2. Requisitos par ala realizacion de actividades de liberaciéon voluntaria.
3. El régimen de control por parte de la Administracion. La autorizacién de
liberacion.

T.12: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente
(3). La comercializacion de organismos modificados genéticamente (2
horas).

1. El concepto de comercializacion.

2. Requisitos para la comercializacion.

3. El régimen de control por parte de la Administracién. La autorizacion de

comercializacion. El procedimiento de autorizacion.
4. El etiquetado vy la trazabilidad.



T. 13: Posiciones sociales y cientificas en relacion con los organismos
modificados genéticamente (3 horas).

. Biotecnologia y Agricultura sostenible.

. Biotecnologia y Medio Ambiente.

. Biotecnologia y Biodiversidad.

. La Contaminacién Génica y sus implicaciones.

. Seguridad y Riesgos en el uso de los OMGs.

. La confrontacidn entre los cientificos y las asociaciones ecologistas.

OO, WNPEF

T.14: El régimen juridico de la produccion y comercializacion de
alimentos transgénicos (2 horas).
1. El Reglamento (CE) nim. 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente.
2. Requisitos para la comercializacién de alimentos transgénicos.
3. El procedimiento de autorizacion. Tramitacidn a seguir.
4. El régimen juridico de la autorizacién de comercializacion.
5. Particularidades del etiquetado de los alimentos transgénicos.
6. La comercializacion de piensos transgénicos.

T.15: La responsabilidad derivada de las actividades vinculadas a la
Biotecnologia: responsabilidad civil, penal y administrativa.
1. El tratamiento de la Biotecnologia desde la optica del Derecho Penal.
2. La responsabilidad civil asociada a las actividades en el campo de la
Biotecnologia. La llamada «cldusula de progreso» y los «riesgos de
desarrollo».
3. El régimen de infracciones y sanciones administrativas en materia de
Biotecnologia.
3. La Administracion Publica como garante de las actividades privadas
relacionadas con la Biotecnologia.

TEMARI PRACTIC:
Se realizaran las siguientes actividades practicas:

- Resolucion de casos practicos. Intercambio de ideas con distintos profesionales
del sector. 10 casos practicos de 1 hora de duracion cada uno (10 horas)

- Aprendizaje en el uso de los medios informaticos de busqueda de fuentes
normativas (2 horas).

- Debate sobre la visidn de la Biotecnologia en la Sociedad actual (2 horas).

- Cine-forum: visualizacion y debate critico de una pelicula de interés vinculada a
la materia (3 horas).

- Diseno y realizacién de una encuesta sobre la percepcion publica de las
invenciones biotecnoldgicas (3 horas).
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5. METODOLOGIA

La metodologia que va a seguirse consistira en la exposicion de un tema tedrico
cada semana que vendra acompafiada con la realizacion de un caso practico. De
este modo se pretende introducir primero los conceptos basicos para después
contrastarlos por medio de la resolucion de un supuesto practico. Ademas de estos
supuestos, se llevaran a cabo también otro tipo de actividades practicas: un cine
forum, un debate y la ejecucion de una encuesta.

6. AVALUACIO DE L’APRENENTATGE

El peso fundamental de la evaluacién estara en funcién de la calificacién obtenida
en dos examenes escritos referentes a las materias que conforman el temario. El



primero tendra lugar en la fase intermedio del curso y el segundo en la fase final.
La duracidén de cada examen sera de dos horas. Representaran el 70 por ciento
de la evaluacién (35 por ciento cada uno). Ademas de los examenes se tendran en
cuenta también otros cuatro elementos.

En primer término, la participacion y el acierto en la resolucion de los casos
practicos que a lo largo del curso se iran realizando (10 por ciento).

En segundo término, se valorara la actividad consistente en la confeccién y
analisis de la encuesta (5 por ciento)

Y, finalmente, la participacidn activa, la consistencia de las reflexiones y las
preguntas realizadas en el cine-forum (5 por ciento) y en el debate (10 por
ciento).

8. VOLUM DE TREBALL



TAULA 1. VOLUM DE TREBALL PREVIST PEL PROFESSOR
ASSIGNATURA: Aspectos legales y sociales de la Biotecnologia

Crédits ECTS: 5

Activitat presencial Alumne Activitat no presencial Alumne Avaluacio
Temps ECTS
Descripci6 total
Teécnica Objectius Hores Treball alumne Hores Procediment Temps Pes (hores)
dedicacio dedicacio (hores) | qualificacid
(%)
Teoria Classe Explicacio dels 30 Estudi: Coneixer, 55 Proves escrites sobre 70 85 3,4
magistral principals conceptes comprendre i la teoria del programa Dividido en
(Aula) sintetitzar de l'assignatura dos
coneixements examenes
(35)
Problemes i Classe Resolucio de 10 Aprendre a 10 Proves escrites sobre 10 20 0,8
casos participativa problemes i casos resoldre problemes i casos
(Aula) problemes i casos explicats a I'Aula
Seminari Classe Realitzacio d’ 5 Resoldre 5 Proves escrites o orals 15 10 0,4
participativa activitats de problemes i casos.
(Grups reduits) | discussié o aplicacié Discussions
Laboratori Practica de Execucio de la Realitzar memoria Lliurament de
Laboratori practica: com memories.
(Grups reduits) | prendre fenomens, Proves escrites o orals
mesurar
Aula d’ Practica d'aula | Execuci6 de la 2 Realitzar memoria Lliurament de 2 0,08
informatica d’informatica practica: com- memories.
(Grups reduits) | prendre fenomens, Proves escrites
mesurar o orals
Practiques de | Practica de Execucio de la 3 Realitzar memoria 5 Lliurament de 5 8 0,32
camp camp practica: com- memories.
prendre fenomens, Proves escrites
mesurar o orals
Visites Visita a Realitzacié de la Realitzar memoria Lliurament de
explotacions o | visita memories.
industries Proves escrites
o orals
Activitats Treball de Orientar a I'alumne Realitzar un Lliurament del treball
dirigides I'alumne en el treball (en treball bibliografic,
(individual) horari de tutories) practic, etc.
50 75 125 5,0

Totals
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OBJECTIUS

1. Conocer en sus aspectos esenciales las distintas normas que confluyen en la
regulacién de la Biotecnologia.

2. Distinguir entre las distintas fuentes normativas, a ordenar su aplicaciéony a
interpretar los conceptos legales basicos.

3. Ser capaz de realizar una basqueda precisa de las normas que, en un momento
dado, rigen una determinada materia.

4. Ser capaz de aplicar la norma abstracta a problemas concretos que puedan
plantearse.

5. Conocer los términos en que se mueven los debates sociales y éticos relacionados
con el progreso de la Biotecnologia.

6. Asumir una conciencia critica sobre la evolucién de la Biotecnologia desde una 6ptica
social, teniendo en cuenta los distintos intereses implicados y los diversos enfoques
existentes.

METODOLOGIA DOCENT

El modelo docente a seguir se basara en la imparticién de clases tedricas cuya finalidad
sera la de asentar los conceptos basicos y la de indicar los términos esenciales de cada
tema a fin de que después puedan desarrollarse en profundidad cuestiones mas
especificas en clases practicas y de debate. De este modo, junto con las clases tedricas,
se llevaran a cabo semanalmente clases practicas que consistiran en distintas actividades:
la resolucién de un caso practico, la organizacion de un debate, la visualizacién y critica
de alguna pelicula, la utilizacion de las aulas de informatica a los efectos de practicar en el
manejo de fuentes y la realizacion de una encuesta.

METODOLOGIA D’AVALUACION

El peso fundamental de la evaluacion estara en funcion de la calificacion obtenida en dos
exadmenes escritos sobre la totalidad del temario. Estos examenes se llevaran a cabo a lo
largo del curso y su duraciéon sera de 2 horas cada uno. Representara el 70 por ciento de
la evaluacion. Ademas del examen se tendran en cuenta también tres elementos. Por un
lado, la participacion y el acierto en la resolucion de los casos préacticos que a lo largo del
curso se iran realizando (10 por ciento). Por otro, la elaboracion y realizacién de una
encuesta (5 por ciento). Finalmente, la participacion activa en el cine-forum (5%) y en el
debate (10%), asi como la consistencia de las reflexiones y preguntas realizadas en
ambas actividades




PROGRAMA DE CONTINGUT

Teoric

T.1: Introduccion general a la Biotecnologia desde una 6ptica juridica y social.

T.2: Fuentes normativas (1). Las fuentes internacionales.

T.3: Fuentes normativas (2). El acervo comunitario.

T.4: Fuentes normativas (3). La normativa nacional. El reparto de competencias en
materia de biotecnologia.

T.5: Los principios materiales del ordenamiento biotecnolégico.

T.6: Los principios formales del ordenamiento biotecnoldgico.

T.7: Las principales técnicas administrativas de intervencién en materia de Biotecnologia.
T.8: Las implicaciones sociales y éticas de la investigacion en materias relacionadas con
la Biotecnologia.

T.9: El régimen juridico de la investigacion cientifica.

T. 10: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente (1). La utilizacion
confinada.

T.11: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente (2). La liberacién
voluntaria.

T.12: El régimen juridico de los organismos modificados genéticamente (3). La
comercializacion de organismos modificados genéticamente.

T. 13: Posiciones sociales y cientificas en relacién con los organismos modificados
genéticamente.

T.14: El régimen juridico de la produccién y comercializacién de alimentos transgénicos.
T.15: La responsabilidad derivada de las actividades vinculadas a la Biotecnologia:
responsabidad civil, penal y administrativa.

Practic

1.Resolucidn de casos practicos. Intercambio de ideas con distintos profesionales del
sector.

2.Aprendizaje en el uso de los medios informaticos de busqueda de fuentes normativas.

3.Debate sobre la visién de la Biotecnologia en la Sociedad actual.

4.Cine-forum: visualizacion y debate critico de una pelicula de interés vinculada a la
materia.

5.Realizacién de una encuesta sobre la percepcion publica de la Biotecnologia.




