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RESUM

Aspects legals de la biotecnologia és una assignatura obligatoriay de caracter quatrimestral. Simpartix en
€l tercer curs del Grau de Biotecnologia. Son 4,5 crédits tedrics- practicsi suposa una carrega de treball
de 112,5 horas per als estudiants

L'assignatura, conforme als descriptors del Pla de Estudis del Grau hi abarca las seguents materies:
- Normativai legislacio en biotecnologiay OMGs. UE, estatal y autonomica.

- Experimentacio i manipulacié genética animal.

- Comités de bioseguritat i evaluacié de riscos.

- Normes internacionals de qualitat.

33188 Aspectes legals de les biociéncies moleculars 1



~_ GuiaDocent
33188 Aspectes legals de les biociéncies moleculars

R

VNIVERSITAT G D VALENCIA

- Protecci6 de lainvestigacio (patentsi altres drets de propietat industriai intel.lectual)
- Contratacié en materia biotecnol 6gica.

- Creacid i gestio juridica de I'empresa biotecnoldgica: regim juridic per ano juristes de les
empreses de base biotecnologica.

CONEIXEMENTS PREVIS

Relacié amb altres assignatures de la mateixa titulacié

No heu especificat les restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

Altres tipus de requisits

No es requereixen coneiximents especifics de dret

COMPETENCIES

1102 - Grau de Biotecnologia

- Saber aplicar els coneixements en biotecnologia al mén professional.
- Capacitat per interpretar les conseqiiéncies étiques i socials de I'experimentacio biotecnoldgica.

- Capacitat per transmetre idees, problemes i solucions empresarials a partir de la biotecnologia.
- Desenvolupament d'habilitats per transferir la formaci6 biotecnologica al mén empresarial.

- Capacitat per aplicar la legislaciéo en materia de seguretat, manipulacié d'organismes i eliminacio de
residus.

- Coneixer les bases del disseny empresarial i la seua aplicacié a les empreses biotecnologiques.
- Saber dissenyar i executar un protocol complet d'elaboraci6 d'una patent.

- Saber utilitzar la llengua anglesa en la redaccioé d'informes, patents i comunicacions.

RESULTATS DE L'APRENENTATGE

Els objectius generals de |'asignatura son el's segiients:
- Conéixer i comprendre laregulacié basica que afecta al'activitat de investigacié

 objecte de lainvestigacio

» formaderealizacio

* proteccio delsresultats d'investigacio

* trasmisi6 deresultats de lainvestigacié
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- Adquirir els coneiximents dels elements basics de |'organizaci6 de |'empresa biotecnol 6gica
- Identificar €l tipus de responsabilitat legal derivada de I'actividad d'investigacio

* laexplotaci6 dels resultats.

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

DRET | BIOTECNOLOGIA

1
1. Resposta del Dret davant la Biotecnologia

2. Llibertat d'investigar i limits. Principi de precaucio.
3. Biotecnologia i seguretat mediambiental.

4. Productes biologics i productes convencionals.

LA MODIFICACIO GENETICA EN LA UNIO EUROPEA

. Referéncia al sistema de fonts normatives en la UE i a Espanya.

. Legislacié de la UE en la matéria.

. Interessos en conflicte.

. Utilitzacié confinada i alliberament d'organismes modificats genéticament.
. Comercialitzaci6 d'organismes modificats genéticament.

O A WNEN

BIOMEDICINA | INVESTIGACIO BIOMEDICA A ESPANYA

. Principis constitucionals. Regulacié de la llibertat d'investigacio.

. Dignitat de la persona, Biotecnologia i Biomedicina.

. Us de cél-lules i teixit d'origen embrionari huma. Referéncia a la clonacio.
. Andlisis genétiques i presa de mostres.

. Els biobancos.

. Regulacié de les terapies genétiques.

. Referéncia a la proteccié de dades.
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L'EXPERIMENTACIO ANIMAL

. Régim legal de la manipulacio i experimentacio.
. Marque legal de la protecci6 animal.
. El tractament dels animals en laboratori.
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LA PROTECCIO DE LA INNOVACIO BIOTECNOLOGICA

. Aproximacié a la Propietat Industrial: origen i fonament.
. Les patents i els models d'utilitat.

. La patent versus el secret industrial.

. La protecci6 dual de les innovacions biotecnoldgiques.
. Régim juridic de les invencions laborals.

ESPECIAL REFERENCIA A IA PATENT BIOTECNOLOGICA

. La questi6 de la patentabilidad de les innovacions biotecnologiques i dels microorganismes.
. Pressupostos de patentabilidad de les innovacions biotecnologiques.

. Prohibicions de patentabilidad en aquesta materia.

. Abast i extensi6 del Dret de patent en aquesta matéria.

. Proteccié i accions del titular del dret de patent.

REGIM JURIDIC DE LES OBTENCIONS VEGETALS

. Concepte i ambit de proteccié.

. Pressupostos de registre.

. Drets derivats del titol d'obtencié vegetal.

. Referéncia a les varietats essencialment derivades.

TRANSFERENCIA DELS RESULTATS DE LA INVESTIGACIO

. Els drets de Propietat Industrial com a objecte de comerg.

. Cessi¢ i llicencies sobre patents i sobre obtencions vegetals.

. Universitat i proteccié de la innovacié biotecnologica. Figures contractuals.
. Les empreses de base tecnologica.

. Aspectes sobre el financament de la innovacio.

. El model informacional en el camp de la innovacié biotecnologica.

ORGANITZACIO EMPRESARIAL | ACTIVITAT INVESTIGADORA

. Aproximacié al concepte d'empresa-empresari. Concepte de persona juridica.

. Formes de societat. Especial referéncia a la societat de capital i els seus caracters.

. Referencia a la constitucié i aportacions de capital en les societats anonimes i limitades.
. La tecnologia com a objecte d'aportacié a una empresa.

. Els organs de la societat de capital.
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10. L'EMPRESA DE BASE BIOTECNOLOGICA

1. Tipologia de I'empresa biotecnologica.
2. La fundacié-empresa en aquest camp.
3. L'empresa biotecnologica com a associacio.

11. RESPONSABILITATS EN L'AMBIT DE LA BIOTECNOLOGIA

. Referencia al Dret de danys.

. La responsabilitat civil.

. La responsabilitat penal.

. Responsabilitat per productes defectuosos.
. Responsabilitat Mediambiental.

. L'assegurament de la responsabilitat.
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VOLUM DE TREBALL

ACTIVITAT Hores % Presencial
Classes de teoria 31,00 100
Practiques en aula 12,00 100
Tutories reglades 2,00 100
Estudi i treball autonom 17,00 0
Preparacio de classes de teoria 32,50 0
Preparacio de classes practiques i de problemes 18,00 0
TOTAL 112,50

METODOLOGIA DOCENT

Basicament, la metodol ogia és basa en la combinacid de classes tedrico-practiquesi classes practiques
amb ['intenci6 de familiaritzar al estudiant amb el contingut i €ls principals conceptesi problemes de les

matéries corresponents a l'assignatura.

Sutilizaran diverses fonts (texts legals, jurisprudencials, doctrinals, etc.) i el metode del cas, aixinacom
el twiter como amitja de comunicacio i debat a 140.

AVALUACIO

1.- Examen final: prova teorico-practica sobre materies de la totalitat programai per escrit.
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2.- No es guarden qualificacions d'una convocatoriaal'altra

3.- Aprovadalaprovafinal tedrico-practica (condicio indispensable per a superar |'assignatura), per ala
qualificacio final esvalorarafins 7 punts la qualificacié del exameni fins 3 punts|'assisténciaales
classes tedriquesi practiques, la participacio activaen lesmateixesi larealizacio i € contingut dels
treballsi lectures realizats per ales classes practiques.

REFERENCIES

Basiques
- GUILLEM CARRAU, J., Manual de bioderecho para no juristas, Valencia, Tirant lo Blanch, 2013.

- BROSETA PONT, M. y MARTINEZ SANZ F., Manual de Derecho Mercantil, Vol 1, Madrid, Tecnos,
2015.
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