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Descricién No ultimos trinta anos produciuse o desbordamento do dereito pola tecnoloxia implicita & terceira revolucién

xeral

industrial que ten duas grandes frontes: o que ten que ver coa biotecnoloxia e o das tecnoloxias informaticas.
Aqui ocuparémonos das consecuencias derivadas do primeiro desas frontes, a biotecnoloxia nos seus
multiples aspectos. As numerosas novidades tecno-cientificas da industria bioldxica, en expansién, fan
crecientemente mais dificil a previsién xuridica de expectativas. Tratase

dunha industria que desde o principio naceu rodeada de dlas graves series de problemas de distinta
natureza. Uns son problemas de tipo moral ou axioldgico, acerca do que é aceptable realizar, pero que é en
calquera caso efectivamente posible. Outros -referidos & potencia destas tecnoloxias bioléxicas- que poden
causar danos de dimensiéns macroscdpicas a través de interaccions diversas, por exemplo a forma como se
van aceptando practicas eugenésicas, agora non impostas polo estado senén pola demanda privada. A
enxefieria xenética aplicada a vexetais e animais, a microbios e bacterias ou ao propio ser humano, xera
expectativas positivas pero, tamén, temores e problemas que fan imperioso a chamada & responsabilidade
esixible. Ademais, as novas intervencidns biogenéticas alteran a maioria

dos valores morais sostidos ata tempos recentes, transformando o universo moral non xa sé en convencional,
sendn afectado tamén as presidns das corporacions profesionais e polo mercado.

Na actualidade sdbese que, mediante a enxeferia xenética poderanse eliminar certas enfermidades
hereditarias ou congénitas dos seres humanos, pero tamén que se podera elixir a cor dos ollos da
descendencia, 0 sexo ou outras caracteristicas somaticas; e que esa "liberdade de elixir" pode estar
configurada, & vez, por dicilo brutalmente, mediante técnicas de marketing da industria xenética. Os avances
da ciencia médica permiten unha importante prolongacién das expectativas vitais & conta de crear unha
auténtica administracién dos corpos. O dereito da administracién dos corpos -que abarca desde cuestions
como a deontologia médica e paramédica ata as normativas sobre a clonacién, a concesion de patentes
sobre a materia viva, a nova eugenesia, etc. - deu lugar a unha nova

rama da ciencia xuridica en expansion, cofiecida como bioderecho e que recibe tamén o nome de:

bionomia xuridica. En todo caso, respecto destes novos problemas, pédese afirmar que os vellos

esquemas privatisticos da responsabilidade quedan crecientemente desbordados ante a potencia
tecnoldxica e os efectos distantes previsibles desta nova rama industrial. A inxente masa de novidades
xurdidas ao fio das aplicacidns biotecnoldgicas fai dificil prognosticar que cambios son "estruturais" (con
vocacion de permanencia) e cales son de mera "conxuntura" (e han

de verse como pasaxeiros). No ambito xuridico a gran novidade impona a desregulacién. Non estd claro, con
todo, que mais alé da onda expansiva inicial desta terceira revolucién industrial o impulso desregulador
mantefia a sua forza, como

evidencia xa a abundante lexislacion respecto diso. Outro importante impulso tercioindustrial, o privatizador,
parece atopar limites no &mbito do

asistencialismo e certas suxestions ultra-desreguladoras parecen excesivamente

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

2000). Na UE numerosos acontecementos (p. ex. 0 caso das ?vacas tolas?) estan a resolverse

pola via contraria 4 demanda ultradesreguladora, como foi o incremento do control administrativo. O
individualismo xuridico dificilmente pdédese

soster no ambito estrito da responsabilidade privada, dada a magnitude dos danos eventuais da técno-
industria e a sUa causacion a gran distancia espacial e temporal. Por outra banda, é preciso recofiecer que a
desregulacion xuridica e a

deslocalizacién das relacions produtivas tampouco implican necesariamente o crecemento do ambito da
anomia, do excluido da normativa xuridica. Hai que destacar, ante todo, que florece efectivamente, en
numerosos ambitos desregularizados, unha normativa privada explicitamente extrajurisdiccional, que non se
pode considerar extrajuridica por moito que a discusion teorética acerca do seu caracter permaneza aberta.
As novas tecnoloxias esixen, como nunca antes na historia, analises

concretas e perspectivas xuridicas de principio a teor de principios e valores éticos

fundamentais. Xamais se produciu un desbordamento tecnoldxico tan acusado

como o actual respecto das practicas humanas dunhas poucas xeracions de seres humanos. O bioderecho e a
ecologizacién do dereito son os tres grandes desafios pendentes para o futuro. Desafios que, con todo,
pddense perder: ata agora a industria informatica estd a eludir a regulacién xuridica e, ainda que en medida
moito menor, 0 mesmo ocorre coas industrias bioldxicas e médicas.

Competencias

Cddigo

C17

CEC17.- Saber buscar e obter informacidn das principais bases de datos sobre patentes e elaborar a memoria de
solicitude dunha patente dun proceso biotecnoldxico.

C18 CEC18.- Posuir un amplo cofiecemento dos aspectos éticos e legais que afectan as diferentes disciplinas relacionadas
coa biotecnoloxia.

C19 CEC19.- Cofiecer todos os aspectos legais no ambito da biotecnoloxia.

D1  CGIl.- Capacidade de andlise e sintese (localizacién de problemas e identificacién das causas e a sua tipoloxia).

D7 CGI7.- Capacidade para formular xuizos sobre a problematica ética e social, actual e futura, que expén a
biotecnoloxia.

D10 CGIP2.- Capacidade de traballo nun contexto de sustentabilidade, caracterizado por: sensibilidade polo medio
ambiente e polos diferentes organismos que o integran, asi como concienciacién polo desenvolvemento sostible.

D11 CGIP3.- Razoamento critico e respecto profundo pola ética e a integridade intelectual.
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D12 CGS1.- Adaptacion a novas situacidns legais ou novidades tecnoldxicas, asi como a excepcionalidades asociadas a

situacions de urxencia.

D15 CGS4.- Sensibilizacién cara 4 calidade, o respecto ambiental, o consumo responsable de recursos e a recuperacién de

residuos.

Resultados de aprendizaxe

Resultados previstos na materia

Resultados de
Formacién e
Aprendizaxe

Cofiecer os aspectos éticos e legais que regulan a Biotecnoloxia, con obxecto de poder desenvolver a
profesién de Biotecndlogo consecuentemente cos mesmos.

C17
C18
C19
D1

D10
D11
D12
D15

Aplicar os principios comunitarios, constitucionais, legais e éticos relacionados coa biotecnoloxia, a partir

do dominio da sUa especificidade, obxecto e fontes da regulacién xuridica.

C18
C19
D1

D7

D10
D11
D12

Utilizar criterios independentes para sustentar a toma de decisidns de caracter ético relacionadas coa

practica da biotecnoloxia.

Desenvolver a inquietude sobre o papel do biotecnélogo nun mundo globalizado.

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

problemas planteados.

Contidos

Tema

Tema 1. Ciencia e Tecnoloxia como
obxecto da Etica e do Dereito

1. Por que a ciencia ha de ser obxecto da ética.
a. A fusién de teorfa e practica na ciencia moderna.
b. O factible e 0 admisible: ciencia sen valores?
c. A liberdade de investigacién e o ben publico.

2. Por que a técnica e, en particular, a (bio)tecnoloxia ha de ser obxecto

da ética.

a. Ambivalencia dos efectos.

b. Automaticidad de certas aplicacions.

¢. Dimensidns globais do espazo e o tempo.

d. Ruptura do antropocentrismo. O posthumanismo como economicismo

individualista.
3. A Biotecnoloxia como obxecto do Dereito.

a. Dous apuntamentos sobre as relaciéns entre a Etica e o Dereito.
b. A intervencién xuridica ante os retos da biotecnoloxia e da biomedicina.

¢. A lexislacién espafiola en materia biotecnoléxica.
d. Dereitos humanos e biotecnoloxia.
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Tema 2. Cuestidns ontoldgicas o valor
dos "obxectos" ou "campos" do operar
cientifico-tecnoléxico.

1. Os seres humanos. O principio de dignidade.

2. Os animais. Debémoslles un respecto diferenciado?

3. A natureza. Concepciéns da natureza no imaxinario ideoldxico e politico
moderno

a. O antropocentrismo tecnocratico: a natureza como escrava xenerosa e
o caracter ilimitado dos recursos.

i.Homo faber.

ii.Razon instrumental e megamaquina.

b. O salvajismo. A natureza como dona incondicionada do home e severa
madrastra

i.0 malthusianismo: o crecemento da natalidade como carga
insustentable.

ii.A Deep Ecology: equiparacidn da especie humana con outras especies.
iii.A sociobiologia ou socialdarwinismo: liquidacién da nocién de natureza
humana no tribal.

c. Ecoloxismo personalista. O home como humus pensante, ser
dependente e ao tempo gardidn da natureza. O principio de
responsabilidade.

Tema 3. O marco socio-politico do
debate ético en relacién coa
biotecnoloxia.

1. A ciencia e os seus produtos na era da globalizacién.

2. O divorcio entre politica e poder na era da globalizacién.

3. Poder e direccién dos cambios tecnoléxicos na sociedade do risco
global.

4. Pédese seguir falando de consenso sobre o progreso?

5. A politica e subpolitica do medicamento e da tecnoloxia.

6. A loxica da reparticion da riqueza e da reparticién dos riscos.

Tema 4. A Etica e o Dereito biotecnoléxico como
materia discursiva.

1. Os intentos de forxar un consenso sobre documentos escritos: Informes,
declaracions e convenios. "Soft law" e "hard law" en materia
biotecnoldxica.

2. A orientacién discursiva na ética practica. Os comités de ética de
investigacién. Composicién e funciéns.

Tema 5. O principio de precaucion

1. Xustificacién filoséfico-moral.

2. A sUa orientacién funcional: a xestién e prevencién de riscos nun marco
de incerteza.

3. Principio de precaucién e dereitos humanos.

4, Ambitos de aplicacién:

a. Bioseguridad: experimentacién con humanos; salde humana;
experimentacién e intervencién sobre animais; OMG; riscos ambientais.

b. Investigacién cientifica.

5. Proxeccién no dmbito xuridico: decisiéns administrativas;
responsabilidade civil; Dereito penal.

Tema 6. A actividade investigadora.
Particularidades da ética e dereito na
investigacion biotecnoldxica.

1. A liberdade de investigacién.

2. Etica da investigacién. A mala conduta na

investigacién. Os conflitos de intereses e os seus ambitos: investigadores,
financiadores, auditores, ensaios clinicos, publicaciéns cientificas,
publicidade, comités de ética.

3. Investigacién con axentes bioléxicos e con organismos modificados
xeneticamente.

4. Investigacién biomédica en seres humanos e sobre

mostras bioldxicas de orixe humana.

Tema 7. As patentes biotecnoléxicas

1. Os modelos de proteccién da propiedade intelectual: propiedade
industrial e dereitos de autor.

2. Funciéns e estrutura das patentes.

3. Biopatentes: principais bases de datos. Criterios de procura. Acceso
& informacién e uso dos bens patentados.

4. A patentabilidad da materia viva. Breve percorrido histérico. As
patentes biotecnoléxicas como problema ético. A cuestidn da propiedade
sobre o cofiecemento. O modelo tradicional fronte o open science
movement. O valor econdmico das biopatentes. Efectos da
biopatentabilidad sobre a investigacién. Consecuencias econémicas e
sociais do réxime de patentes. Xenes, xenoma e patentabilidad. As
sentenzas Brustle e Myriad Genetics.

. A biopirateria

(8]

Tema 8. Andlise dalguns problemas
especificos en materia biotecnoléxica.

. Mostras biol6xicas e biobancos.

. Clonacién.

. O horizonte da bioloxia sintética.

. Mejoramiento humano somatico e germinal.

. Xenes, xenoma e patentabilidad. Sentenzas Brustle e Myriad Genetics.
. Andlises xenéticas. Tratamento de datos persoais de caracter xenético.

oouUlT b WN
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Planificacion

Horas na aula Horas féra da aula Horas totais
Leccién maxistral 17 25.5 42.5
Estudo de casos 3 4.5 7.5
Seminario 3 17.5 20.5
Outros 0.5 0 0.5
Exame de preguntas obxectivas 2 2 4

*Qs datos que aparecen na taboa de planificacién son de caracter orientador, considerando a heteroxeneidade do

alumnado.

Metodoloxia docente

Descricion

Leccién maxistral

Nestas sesidns os profesores exporan oralmente e, se fose o caso, valéndose dos medios
informaticos ao uso, a estrutura e os conceptos que fan significativo o tema obxecto do temario
antes proposto. Esta exposicién ordenada e xustificada do tema complementarase coa
recomendacién anticipada de lecturas que estimulen entre o alumnado o cofiecemento dos
aspectos elementais e problematicos do tema, o cofiecemento das diferentes propostas de
solucidn, o seu tratamento lexislativo ou as stas implicaciéns éticas.

Estudo de casos

Como metodoloxia paralela as sesiéns maxistrais, emprégase a aprendizaxe baseada en
problemas.

Os estudantes reciben e tentan resolver un suposto practico no que resultan particularmente
relevantes os aspectos éticos e legais da practica da biotecnoloxia.

Seminario Os estudantes traballan e presentan un tema que pode, no seu caso, ser sometido a discusién co
resto de compainieiros. Iso posibilita un estudo con maior profundidade e detalle, asi como o
desenvolvemento de habilidades de analises e interpretaciéon de fontes normativas e bibliogréficas
e de habilidades argumentativas.

Outros

Atencion personalizada

Metodoloxias

Descricion

Seminario

Actividade académica desenvolvida polo profesorado, individual ou en pequeno grupo, que ten como
finalidade atender &s necesidades e consultas do alumnado relacionadas co estudo e/ou temas
vinculados coa materia, proporcionandolle orientacién, apoio e motivacidén no proceso de aprendizaxe.
Esta actividade pode desenvolverse de forma presencial (directamente na aula e nos momentos que o0
profesor ten asignados a titorias de despacho) ou de forma non presencial (a través de correo electrénico
ou do campus virtual). Para o alumnado con recofiecemento de dedicacién a tempo parcial e dispensa
académica de exencidn de asistencia, o profesor adoptara as medidas que considere oportunas para non
prexudicar a sUa cualificacion.

Estudo de casos

Actividade académica desenvolvida polo profesorado, individual ou en pequeno grupo, que ten como
finalidade atender &s necesidades e consultas do alumnado relacionadas co estudo e/ou temas
vinculados coa materia, proporciondndolle orientacién, apoio e motivacién no proceso de aprendizaxe.
Esta actividade pode desenvolverse de forma presencial (directamente na aula € nos momentos que 0
profesor ten asignados a titorias de despacho) ou de forma non presencial (a través de correo electrénico
ou do campus virtual). Para o alumnado con recofiecemento de dedicacién a tempo parcial e dispensa
académica de exencidn de asistencia, o profesor adoptara as medidas que considere oportunas para non
prexudicar a sUa cualificacién.

Avaliacion

Descricién Cualificaciéon  Resultados de
Formacién e
Aprendizaxe

Estudo de casos En relacién aos resultados de aprendizaxe que corresponden & tipoloxia 25 C18 D1
"facer", avaliase a capacidade de aplicar os cofiecementos adquiridos a C19 D7
un suposto practico. En particular, valérase o adecuado manexo das D11
fontes de informacién e as D15
habilidades critica e argumentativa.

Seminario Avaliarase a orixinalidade, a calidade expositiva, a analise critica e a 25 C17 D1
capacidade para o debate sobre o tema proposto. C18 D7

C19 D10
D11
D12
D15
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Exame de Exame final no que se valorard a conxuncion de todos os cofiecementos 50 C17 D1

preguntas adquiridos polo alumno ao longo do curso C18 D7
obxectivas C19 D11
D15

Outros comentarios sobre a Avaliacion

A primeira oportunidade da proba obxectiva tera lugar o 14/02/2019 (&s 15:00 h). Teran prioridade para optar a matricula de
honra aqueles alumnos que se presenten a esta convocatoria. A segunda oportunidade terd lugar o 28/06/19 (ds 16:00 h).

Bibliografia. Fontes de informacion

Bibliografia Bdsica

Romeo Casabona, C.M. (ed.), Principio de precaucion, 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

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. Blazquez 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 precaucion. En el medio ambiente y salud ptblica: 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/Fundaciéon BBVA, 2008

Romeo Casabona, C.M. y De Miguel Beridin, I. (eds.), Etica de la Biotecnologia. Una introduccién, Comares, 2010
Silveira Gorski, H.C. (edtr.)., El derecho ante la biotecnologia, Icaria/Universidad de Lleida, 2008

Recomendacions

Materias que continian o temario
Practicas Externas/V02M074V01302
Traballo de Fin de Master/V02M074V01301

Materias que se recomenda cursar simultaneamente
Auditoria de Empresas Biotecnoléxicas/V02M074V01202
Organizacién e Xestidn: Xestién Empresarial e Xestién Eficaz do Laboratorio/V02M074V01201

Outros comentarios
Dado que parte da bibliografia recomendada para esta materia atépase en inglés, é aconsellable ter coflecementos desta
lingua, polo menos, a nivel de comprensién de textos escritos.
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