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1. Datos descriptivos
1.1. Datos de la asignatura
Nombre de la asignatura 20504421 - Aspectos Legales y Sociales de la Biotecnologia
No de créditos 4 ECTS
Caracter Obligatoria
Curso Cuarto curso
Semestre Séptimo semestre
Periodo de imparticion Septiembre-Enero
Idioma de imparticién Castellano
Titulacion 20BT - Grado en Biotecnologia
Centro responsable de la ) o ) o
titulacion 20 - Etsi Agronémica, Aliment. Y Biosistemas
Curso académico 2025-26

2. Profesorado

2.1. Profesorado implicado en la docencia

Horario de tutorias

Nombre Despacho Correo electrénico .

X -14:30 - 16:30
previa solicitud
mediante correo
electrénico.
También se

Ana Rafaela Velasco Arranz ] i
) ana.velasco@upm.es realizan tutorias
(Coordinador/a) .
puntuales on line a
través de las
plataformas de

Moodle previa
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solicitud por mail
M - 15:00 - 16:30
Previa solicitud por
email. También se
. . ) realizan tutorias
Javier Herrero Encinas j-herreroen@upm.es

puntuales on line
previa solicitud por
mail o plataforma
moodle

* Las horas de tutoria son orientativas y pueden sufrir modificaciones. Se debera confirmar los horarios de tutorias
con el profesorado.

3. Conocimientos previos recomendados

3.1. Asignaturas previas que se recomienda haber cursado

El plan de estudios Grado en Biotecnologia no tiene definidas asignaturas previas recomendadas para esta
asignatura.

3.2. Otros conocimientos previos recomendados para cursar la asignatura

- El plan de estudios Grado en Biotecnologia no tiene definidos requisitos para esta asignatura

4. Competencias y resultados de aprendizaje

4.1. Competencias

CBO01 - Que los estudiantes hayan demostrado poseer y comprender conocimientos en un area de estudio que
parte de la base de la educacién secundaria general, y se suele encontrar a un nivel que, si bien se apoya en
libros de texto avanzados, incluye también algunos aspectos que implican conocimientos procedentes de la
vanguardia de su campo de estudio

CBO04 - Que los estudiantes puedan transmitir informacion, ideas, problemas y soluciones a un publico tanto

especializado como no especializado

CE15 - Conocimientos de los principios éticos y legales de las actividades biotecnologicas, incluyendo el régimen
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juridico espafiol y europeo en materia de Organismos Modificados Genéticamente (OMG), y saber aplicarlos a la

comunicacion y percepcion publica de las innovaciones biotecnolégicas.

CE16 - Ser capaz de tener una vision integrada del proceso de I+D+l desde el descubrimiento de nuevos
conocimientos béasicos hasta el desarrollo de aplicaciones concretas de dicho conocimiento y la introduccion en el
mercado de nuevos productos biotecnolégicos, incluido el procedimiento de la solicitud de patentes.

CGO08 - Adquirir la formacion profesional en los aspectos béasicos de la legislacion, gestidon y comercializacion de
los productos y servicios biotecnolégicos.

CTO01 - Aplicar de forma profesional a su trabajo los conocimientos adquiridos considerando sus impactos en un
contexto global y social.

4.2. Resultados del aprendizaje
RA317 - Conocer los aspectos éticos del estudio y sus aplicaciones.
RA307 - Conocer los aspectos basicos de la legislacién y deontologia en el &mbito de la biotecnologia.

RA305 - Utilizar criticamente las técnicas actuales de la informacion y comunicacion, accediendo y manejando las
fuentes de informacion y bases de datos bioldgicos y/o de patentes, asi como la literatura cientifica y técnica del

area.
RA121 - Comprender la dimensién ética y social de la biotecnologia

RA122 - Concoer y manejar la normativa en materia de biotecnologia

5. Descripcion de la asighatura y temario

5.1. Descripcion de la asignatura

La asignatura se dividira en dos grandes bloques, en el primero se abordaran aspectos éticos del uso de la
biotecnologia dando a conocer como se ha ido desarrollando el concepto de bioética desde sus inicios hasta el dia
de hoy, explicando asimismo hacia dénde se esta dirigiendo. En el segundo blogue, se describe el marco
legislativo relacionado con las investigaciones, proyectos y practicas del campo biotecnoldgico.

Objetivos principales que guian la asignatura:

1. Con esta asignatura se pretende que los alumnos conozcan y comprendan los aspectos éticos y bioéticos
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asociados a la biotecnologia: principios, derechos, valores e intereses que los guian como respuesta
social; asi como el papel de las administraciones publicas en la vigilancia de la biotecnologia.

2. Que los estudiantes aprendan a manejar las fuentes normativas de aplicacion del derecho internacional,
europeo y espafiol en materia de biotecnologia.

3. Asimismo, que conozcan los sistemas de proteccion de la propiedad intelectual e industrial (registros y

patentes).

4. Que adquieran la capacidad de la discusion critica en el ambito del trabajo en equipo y a través de debates

con impacto social generado por el uso de la biotecnologia.

5.2. Temario de la asignatura

1. Biotecnologia y Sociedad
1.1. Introduccién general a la biotecnologia desde una 6ptica juridica y social
1.2. Principio de responsabilidad y de precaucion: el paradigma cientifico
1.3. El papel de la ciencia y la biotecnologia en la sociedad
1.4. El papel de las administaciones publicas en el control y vigilance de los avances biotecnolégicos
1.4.1. Los Comités de Bioética
1.4.2. Los biobancos en el ambito clinico y cientifico
2. Principios fundamentales de la bioética
2.1. Alcance de la bioética y &mbito de aplicacion
2.2. Los cuatro principios de la bioética
2.3. La declaracién de la UNESCO sobre bioética y derechos humanos
2.4. La dimension bioética de los Objetivos de Desarrollo Sostenible
2.5. Dilemas a debate: ejercicios practicos
3. Biotecnologia y Ecologia: trayectorias para el medio Ambiente y la salud
3.1. Corrientes y posiciones éticas como trayectorias en la biotecnologia
3.2. Laresponsabilidad y la precaucion como paradigmas éticos
3.3. El concepto de prevencion, regulacién y procedimiento de sancion

3.4. Narrativas e inteligencia artificial
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3.5. A debate: controversias entre ciencia y ecologia
4. Introduccién al derecho y fuentes formativas
4.1. Nociones basicas sobre derecho y normas
4.2. Distincién entre derecho privado y derecho publico
4.3. Los limites en la aplicacion de la norma
4.4, Ejercicios practicos
5. Estructura de las competencias normativas en materia de biotenologia
5.1. Competencias de la Union Europea y del Estado espafiol
5.2. Disribucién de competencias entre el estado y las comunidades autonomas
5.3. El papel de las clalsulas de salvaguardia y la responsabilidad penal
5.4. Responsabilidad penal en el campo de la biotecnologia. Ejemplos y uso de sentencias
6. La dimension normativa internacional : protocolos y aspectos practicos
6.1. ¢, Por qué surgen los protocolos como instrumentos de bioseguridad?
6.2. Protocolo de Nagoya- Protocolo de Cartagena
6.3. Otras organizaciones internacionales vinculadas al control de calidad y la biotecnologia
6.4. Ejemplos practicos
7. Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
7.1. Principios de la normativa internacional
7.2. Evolucion de la legislacion europea y espafiola
7.3. La utilizacion confinada para los OGM
7.4. Liberacion voluntaria y normas de comercializacion
7.5. Autorizaciones y transparencia. Ejemplos
8. Normativas sobre determinados tratamientos terapéuticos y zootecnicos en animales
8.1. Normativa vigente en la UE y en Espafia
8.2. Uso de hormonas y tratamientos en productos alimentarios
8.3. Lo que nos ensefia la Covid sobre las barreras hombre - animal
8.4. Ejercicios practicos
9. El uso de patentes en las invenciones biotecnolégicas

9.1. La propiedad intelectual e industrial para aplicar a la biotecnologia
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9.2. Patentes y registro de variedades vegetales
9.3. Casos practicos de patentes en la innovacion biotecnolégica
10. Diversidad biolégica y y propiedad intelectual de las variedades vegetales
10.1. Responsabilidad por riesgos y dafios asociados al uso de seres vivos
10.2. Control de riesgos en los acuerdos de medidas sanitarias y biosanitarias
11. Las nuevas tecnologias en el sector biotecnoldgico

12. La financiacion en la 1+D+ i biotecnolégica
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6. Cronograma
6.1. Cronograma de la asignhatura *

Sem Actividad tipo 1 Actividad tipo 2 Tele-ensefianza Actividades de evaluacion

Presentacién de la asignaturay
comienzo del programa
1 Duracién: 02:30
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
Tema 2 : Principios fundamentales de la IActividades participativas de clase
biotecnologia OT: Otras técnicas evaluativas
Duracién: 02:00 Evaluacién Progresiva
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral Presencial
Duracién: 00:30
2 |Actividades practicas en Aula. Dilemas a
bebate
Duracién: 00:30
AC: Actividad del tipo Acciones
ICooperativas
El papel de las administraciones Actividdes cooperativas: tipo debates,
pUblicas en la vigilancia de los avances |brainstorming, etc
biotecnolégios Duracién: 01:00
Duracién: 01:00 OT: Otras actividades formativas /
s LM: Actividad del tipo Leccién Magistral Evaluacion
|Actividades participativas en clase
Duraci6n: 00:30
AC: Actividad del tipo Acciones
ICooperativas
Ecologia Medioambiente y Salud Actividdes cooperativas: tipo debates, ITrabajo practico grupal/individual
Duraci6n: 01:30 brainstorming, etc ITG: Técnica del tipo Trabajo en Grupo
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral Duracion: 01:00 Evaluacién Progresiva y Global
OT: Otras actividades formativas / Presencial
4 Actividades participativas en clase Evaluacion Duracion: 10:00
Duracién: 00:30
AC: Actividad del tipo Acciones
ICooperativas
Introduccién al derecho y fuentes
normativas
Duraci6n: 02:00
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
5
Ejercicio practico
Duracién: 00:20
AC: Actividad del tipo Acciones
ICooperativas
ICompetencias normativas multinivel
6 Duracién: 02:00
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
GA_20BT_20504421 Aspectos Legales Y Sociales De La Biotecnologia Pagina 7 de 14
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La dimension internacionaen la
biotecnologia :protocolos y

Actividdes cooperativas: tipo debates,
brainstorming, etc

|Actividad participacién en clase
OT: Otras técnicas evaluativas

Dudas y final evaluacién continua
Duraci6n: 00:30
AC: Actividad del tipo Acciones
ICooperativas

7 competencias Duracién: 01:00 Evaluacion Progresiva
Duracién: 01:30 OT: Otras actividades formativas / Presencial
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral Evaluacion Duraci6n: 00:30
Dimension internacional de la
biotecnologia
8 Duraci6n: 02:40
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
ISeguimos con la normativa en
biotecnologia, aplicada a OGM
Duraci6n: 02:40
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
9
IActividad practica en aula
Duracién: 00:30
OT: Otras actividades formativas /
Evaluacion
ISeguimos con la normativa en
biotecnologia
Duraci6n: 02:10
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
10
IActividad practica
Duracién: 00:30
OT: Otras actividades formativas /
Evaluacion
Las patentes y su papel en los ITrabajo practico grupal
resultados de investigacion ITG: Técnica del tipo Trabajo en Grupo
11 Duraci6n: 02:30 Evaluacion Progresiva y Global
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral Presencial
Duracion: 10:00
Variedades vegetales y obtencion de Actividdes cooperativas: tipo debates,
registro brainstorming, etc
12 Duracién: 01:30 Duraci6n: 01:00
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral OT: Otras actividades formativas /
Evaluacion
Riesgos y dafios en experimentos
biomédicos y responsabilidd asociada
Duracién: 02:00
LM: Actividad del tipo Leccion Magistral
13
Buscar ejemplos
Duracién: 00:20
OT: Otras actividades formativas /
Evaluacion
Financiacién I+D+i
Duraci6n: 02:00
LM: Actividad del tipo Leccién Magistral
14

GA_20BT_20504421
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Examen Final
EX: Técnica del tipo Examen Escrito
Evaluacion Progresiva
Presencial
Duracién: 02:00
16
Examen Final
EX: Técnica del tipo Examen Escrito
Evaluacion Global
Presencial
Duraci6n: 02:00
17

Para el célculo de los valores totales, se estima que por cada crédito ECTS el alumno dedicara dependiendo del
plan de estudios, entre 26 y 27 horas de trabajo presencial y no presencial.
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7. Actividades y criterios de evaluacion

7.1. Actividades de evaluacién de la asignatura

7.1.1. Evaluacion (progresiva)

L . . L Peso en la . Competencias
Sem. Descripcién Modalidad Tipo Duracion Nota minima
nota evaluadas
OT: Otras
- L . ) cTo1
2 Actividades participativas de clase técnicas Presencial 00:30 10% 5/10 CBO4
evaluativas
TG: Técnica
. CBO1
- o del tipo i
4 Trabajo préactico grupal/individual . Presencial 10:00 15% 5/10 CT01
Trabajo en
CB04
Grupo
OT: Otras CT01
7 Actividad participacion en clase técnicas Presencial 00:30 10% 5/10 CG08
evaluativas CB04
TG: Técnica CBO1
. . del tipo . CT01
11 Trabajo practico grupal . Presencial 10:00 15% 5/10
Trabajo en CG08
Grupo CB04
CBO1
EX: Técnica CTO01
. del tipo . CE15
16 Examen Final Presencial 02:00 50% 5/10
Examen CE16
Escrito CG08
CB04
7.1.2. Prueba evaluacién global
L . . . Peso en la . Competencias
Sem Descripcién Modalidad Tipo Duracion Nota minima
nota evaluadas
TG: Técnica
. CBO1
. o o del tipo .
4 Trabajo préactico grupal/individual . Presencial 10:00 15% 5/10 CTO01
Trabajo en
CB04
Grupo
TG: Técnica CB01
. . del tipo . CTO01
11 Trabajo practico grupal . Presencial 10:00 15% 5/10
Trabajo en CGO08
Grupo CB04
GA_20BT_20504421 Aspectos Legales Y Sociales De La Biotecnologia Pagina 10 de 14
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CBO1
EX: Técnica CTO01
. del tipo . CE15
16 Examen Final Presencial 02:00 70% 5/10
Examen CE16
Escrito CGO08
CB04
7.1.3. Evaluacién convocatoria extraordinaria
L . . . Peso en la o Competencias
Descripcion Modalidad Tipo Duracién Nota minima
nota evaluadas
CB01
. CTO01
) . EX: Técnica del
Examen Final que contiene toda la . . CE15
. . tipo Examen Presencial 02:15 100% 5/10
materir de la asignatura . CE16
Escrito
CG08
CB04

7.2. Criterios de evaluacion

Conforme a lo establecido en la nueva normativa de evaluacién de la UPM (publicada el 7 de junio de 2022), el
sistema de evaluacién continua pasé a un sistema de evaluacion progresiva, de aplicacion a todos los estudiantes
gue cursen la asignatura.

En esta evaluacién progresiva el alumno puede superar y liberar partes de la asignatura a partir de las diferentes
actividades propuestas en esta guia.

La participacién en actividades y debates en clase podra computar hasta un 10% de la nota final;

Se considera obligatoria, para acceder al examen en convocatoria ordinaria, la presentacion de las dos practicas
enunciadas en la guia (un trabajo de aspectos éticos y bioéticos y un trabajo sobre aspectos legales) , cada una
de estas practicas se ha ponderado con un maximo de 15% de la nota final , lo que representa hasta un 30%
liberatorio.

El examen de enero, en convocatoria ordinaria, computara hasta un 50% de la nota de la asignatura para los

alumnos que hayan seguido evaluacion continua progresiva y 70% para los que sigan la evaluacion global el otro

GA_20BT_20504421 Aspectos Legales Y Sociales De La Biotecnologia Pagina 11 de 14
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30% computa con ambos trabajos practicos enunciados.Para sumar con el resto de actividades de evaluacion

tendran que alcanzar al menos un 4/10

Los alumnos que utilicen la convocatoria extraordinaria deberan realizar un examen que computa el 100% de la

materia de la asignatura.

La evaluacién de las competencias basicas y la competencia transversal "Compromiso ético y profesional” se

efectuara a partir de debates en clase y andlisis critico en la presentacion de los trabajos practicos.

Los resultados responderan al baremo establecido por la UPM en 2012:

A: excelente; B: Avanzado; C: Satisfactorio; D: No satisfactorio.

8. Recursos didacticos

8.1. Recursos didacticos de la asignatura

Nombre Tipo Observaciones
Ethics, regulation and development: new

Fleurentin Jacques Bibliografia perceptives in etnopharmacology dor de
nexte decade

Normas y practicas administrativas y - s )

o Bibliografia Diversos autores

judiciales

) o § Etica y biotecnologia: mas preguntas que
Cardozo de Mrtinez, Carmen Bibliografia

respuestas. Universidad de Columbia, 2008

paginas web y otros recursos

Recursos web

De Comités de hioética, jurisprudencia...

Principio de precaucién, politicas publicas y

Aguilara Susana & jordan Andrew Bibliografia )
riesgo
Fernandez Navoa, Carlos Bibliografia Manual de propiedad intelectual
Con los diversos temas se incorporaran
Ana Velasco Otros L
recursos bibliogréaficos
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Fermin Roland Schramm* Miguel o § Bioética y biotecnologia: lo humano entre dos
Bibliografia )

Kottow Lang paradigmas

o ) El cine como herramienta de reflexion y
La bioética en el cine Otros i .

debate para la biotecnologia

Montolieu.- No todo vale: ¢ Qué hace o s

o . Bibliografia
un cientifico hablando de ética?

9. Otra informacioén

9.1. Otra informacion sobre la asignatura

Si el alumno tiene cualquier tipo de duda en relacidn a la asignatura se la transmitird directamente al profesor y
coordinador de la misma personalmente o a través de los delegados de curso.

Como competencia transversal se considera:
Aplicar de forma profesional a su trabajo los conocimientos adquiridos considerando sus impactos en un contexto
global y social e interpretar datos dentro de su area de estudio y emitir juicios que incluyan una reflexién razonada

sobre temas relevantes de indoles social, cientifica y ética.

La asistencia a las clases es recomendable, asi como la participacion en los debates y actividades propuestas en

las mismas
La asignatura se relaciona con diversos ODS, entre ellos ODS3 y el ODS12

La asignatura podria adquirir créditos sujetos al proyecto de Innovacion EELISA, en la Comunidad ESCE? (Ethics,

Social Commitment and Entrepeneurship)

La Comisién de Calidad del Centro en su reunion de 29 de mayo de 2023 acord6 aprobar la propuesta de
reasignacion de competencias transversales en las asignaturas de los Grados en Biotecnologia, Ingenieria

Alimentaria, Ingenieria Agricola, Ingenieria Agroambiental, Ciencias Agrarias y Bioeconomia, y en el Master

Universitario en Ingenieria Agronémica.
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LAS ENSENANZAS y Biosistemas

En virtud de dicho acuerdo esta asignatura ha sido designada como "Asignatura Punto Control" de la Competencia
Transversal 8 "Compromiso ético y profesional”: capacidad de reconocer los principios éticos para la toma de
decisiones en el ambito profesional, conociendo y aplicando la normativa y considerando las implicaciones
sociales, de salud y seguridad, ambientales y econémicas. Con esta competencia se persigue que los alumnos
tomen consciencia de las actuaciones con ética y responsabilidad profesional ante los desafios sociales,

ambientales y econdmicos.

Esta competencia tiene relacidon con diversas actividades: por un lado mediante debates sobre el impacto de la
biotecnologia en la sociedad y sobre los cédigos deontoldgicos de la profesion; a través del analisis critico en
relacién con trabajos cientificos y sentencias relacionadas con el campo de la biotecnologia, asimismo conociendo
el trabajo de los Comités de Bioética. Es por ello que se han considerado como elementos de evaluacién, tanto la
participacion en debates guiados y los trabajos cooperativos a presentar por los alumnos.
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