COMILLAS

UMNIVERSIDAD PONTIFICIA

1CAI

GUIA DOCENTE
— 2019 - 2020

ICADE

FICHA TECNICA DE LA ASIGNATURA

Datos de la asignatura

Nombre completo

Cadigo

Titulo
Impartido en
Nivel
Cuatrimestre
Créditos

Caracter
Departamento / Area

Horario

Aspectos juridicos de la Investigacién aplicada

E900003631

Master Universitario en Bioética

Master Universitario en Bioética [Primer Curso]

Postgrado Oficial Master

Semestral

3,0 ECTS

Obligatoria

Departamento de Teologia Moral y Praxis de la vida Cristiana
Master Universitario en Bioética

Viernes de 16 a 21 h y sabados de 9 a 14 h.

Datos del profesorado

Profesor

Nombre
Departamento / Area
Despacho

Correo electronico
Teléfono

Profesor

Nombre
Departamento / Area
Despacho

Correo electrénico
Teléfono

Profesor

Nombre

Departamento / Area

Despacho
Correo electrdénico

Teléfono

Profesor

Federico De Montalvo Jaaskelainen

Departamento de Disciplinas Comunes

Alberto Aguilera 23 [ED-235]

fmontalvo@icade.comillas.edu

2258

Francisco Javier de la Torre Diaz

Departamento de Teologia Moral y Praxis de la vida Cristiana

Cantoblanco Ext. 2569

jtorre@comillas.edu

2560

Juan Pedro Nufez Partido

Departamento de Psicologia

Cantoblanco [D-302]

jnunez@comillas.edu

2587



http://sp.upcomillas.es/comillas/seguimiento-titulos/TEO%20WEB/M%C3%A1ster%20en%20Bio%C3%A9tica/Documentaci%C3%B3n%20Oficial/MemoriaVerificaci%C3%B3n_M%C3%A1sterBio%C3%A9tica.pdf

COMILLAS

UNIVERSIDAD PONTIFICIA GUIA DOCENTE
ICAIl ICADE CIHS 2019 - 2020

Nombre Rafael Amo Usanos

Departamento / Area Departamento de Teologia Moral y Praxis de la vida Cristiana

Despacho Alberto Aguilera 23 [OD-318]

Correo electronico rafael.amo@comillas.edu

Teléfono 2276

DATOS ESPECIFICOS DE LA ASIGNATURA

Contextualizacion de la asignatura

Aportacion al perfil profesional de la titulacion

La asignatura “Aspectos juridicos de la Etica de la Investigacién aplicada” analiza las consecuencias juridicas
de las cuestiones bioéticas concretas surgidas en la Etica de la Investigacién, como son: Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica, Declaraciones Internacionales de Bioética. Derechos Humanos y Bioética,
Proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas, Proteccion juridica de datos genéticos y Derechos de

los animales.

Ninguno

Competencias - Objetivos

Competencias

GENERALES

Argumentar bioéticamente los juicios éticos y las conclusiones elaboradas, con los argumentos

CGO02 a favor y en contra, tanto a publicos especializados como no especializados de forma clara y
coherente
RA1 Reconocer los principales argumentos a favor de las cuestiones bioéticas.
RA2 Reconocer los principales argumentos en contra de las cuestiones bioéticas.

cGoa Contrastar los propios conocimientos de los hechos y los juicios éticos desde el didlogo
intercultural y las diferentes cosmovisiones en torno a la vida y a la ética

Descubrir la influencia de los contextos culturales y sociales en los temas de la

bioética.

Comprender y valorar la riqueza de la diversidad cultural en el ambito de la

Bioética.
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CEO07 Conocer los procedimientos de decisién y deliberacion de los Comités de Etica y de Bioética
RA1 Realizar una reflexion conjunta ante temas de fundamentacion
RA2 Integrar y dialogar con las diferentes argumentaciones bioéticas

Integrar los conocimientos adquiridos sobre el cuidado de las poblaciones vulnerables haciendo

CEO8

un énfasis especial en la acogida a la diversidad y la discapacidad.

RA1 Ponderacion y valoracidon de la minoria y las poblaciones vulnerables.

RA2 Valoracidn critica de las estrategias de proteccion de las poblaciones vulnerables.

Aprender a disefiar procedimientos de investigacion y utilizar adecuadamente los recursos
CEO09 bibliograficos para poder realizar proyectos de investigacion o publicaciones especializadas del

ambito de la Bioética.

RA1 Seleccionar y sistematizar la bibliografia segun criterios objetivos.

RA2 Elaborar proyectos de trabajo de investigacion coherentes

Comprender la normativa legal basica en el ambito de la Biomedicina a nivel nacional,
CE12 comunitario e internacional, valorando, contrastando y argumentando su dimensidon ética y sus

repercusiones en la cultura y en la sociedad.

RA1 Conocer el marco juridico propio de la praxis sanitaria.

BLOQUES TEMATICOS Y CONTENIDOS

Contenidos - Bloques Tematicos

TEMA 1.- Métodos de investigacion para la elaboracion de un proyecto de investigacion
TEMA 2.-Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica

TEMA 3.- Declaraciones Internacionales de Bioética. Derechos Humanos y Bioética
TEMA 4.- Proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas

TEMA 5.- Proteccion juridica de datos genéticos

TEMA 6.- Derechos de los animales

TEMA 7.- Sintesis
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METODOLOGIA DOCENTE

Aspectos metodologicos generales de la asignatura

Clases presenciales: Las sesiones en el aula suponen el medio habitual de contacto en grupo entre los
alumnos y su profesor. Constituyen el conjunto de actividades comprendidas en las horas de clases
magistrales impartidas por un especialista de primer nivel en la asignatura, ademas de la respuesta a los
interrogantes de los alumnos, participacién en didlogos bioéticos en torno al tema, presentacion de casos

alusivos y relaciones con otras materias y sus argumentos.

Trabajo dirigido: El trabajo que los alumnos realizan fuera de clase es, si esta bien dirigido, el complemento
imprescindible del proceso de ensefianza y aprendizaje. Para el conjunto del proceso formativo resulta
imprescindible dirigir el trabajo de los alumnos fuera del aula y disponer de un sistema de orientacion,
tutorial y de seguimiento de esas tareas. El trabajo individual del alumno no tiene por qué ser sinénimo de

trabajo hecho en solitario.

Metodologia Presencial: Actividades

CG02, CGo4,
CEO07, CEO9, CEOS8,
CE12

AF1. Lecciones magistrales: Exposicion programada e ininterrumpida de contenidos
por parte del profesor, a la que sigue una ronda de preguntas y dudas del alumnado.

AF2. Lecciones de caracter expositivo: Sesiones en las que se presentan los CG02, CGO04,
principales temas de forma clara, estructurada y motivadora, haciendo especial | CE07, CEQ9, CEOS8,
hincapié en los conceptos clave. CE12

AF3. Sesiones de sintesis: Sesiones que tienen lugar al final de cada materia en las
CG02, CG04,

CEO07, CEO9, CEOS8,
CE12

que tutor de dicha materia presenta de forma sistematica e integradora una sintesis
de los contenidos fundamentales de la misma, con actividades en el aula que implican
al alumno en la exposicidn de los contenidos adquiridos y sus aplicaciones concretas.

AF4. Sesiones de analisis de casos practicos: Sesiones en las que se lleva a cabo
la presentacién y el analisis colectivo por parte de cada alumno de un caso practico de
bioética relacionado con la materia estudiada (en este caso, en relacién con la Praxis
Sanitaria). En la clase se realiza todo el proceso de decision racional empleando las
diferentes metodologias presentadas en las clases tedricas, fundamentalmente las
mas utilizadas en los Comités de Etica Asistencial, si el caso asi lo requiere. El objetivo

CG02, CG04,
CEO07, CEQ9, CEOS8,

) . ) e .y CE12
final es que el alumno se capacite para aplicar los conocimientos adquiridos a las

situaciones concretas que se plantean en la realidad en el ambito de la Bioética.
Muchos de los alumnos pertenecen o pertenecerdn a Comités de Etica Asistencial de
Hospitales o Residencias.

Metodologia No presencial: Actividades

AF5. Ampliacién bibliografica de los contenidos: incluye las actividades de estudio y

comprension de los mddulos de aprendizaje asi como la consulta de otras fuentes, CG02, CGO04,
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articulos, lecturas complementarias, etc.... Comprende también la elaboracién de los
trabajos de comprensidén e integracion de los materiales que seran enviados al
coordinador de la materia y contrastados en entrevista personal.

CEO07, CE09, CEOS8,
CE12

AF6. Sintesis personal de los contenidos de la materia: comprende la realizacion de
una sintesis personal escrita del conjunto de contenidos de cada materia, que sera
enviada al coordinador de la materia y contrastada en entrevista personal.

CG02, CG04,
CEO07, CEO9, CEOS8,
CE12

AF7. Ejercicio de aprendizaje: es la integracion personal y evaluacion del conjunto de
trabajos, sintesis personales, mapas conceptuales, esquemas de comprension, etc. CG02, CGOo4,
CEO07, CEQ9, CEOS8,

CE12

que consolidan los conocimientos adquiridos y son utilizados como herramienta de
evaluacion tanto por los propios alumnos para evaluar sus rendimientos en la materia
como por el profesor para evaluar los resultados del aprendizaje.

AF8. Sesidn tutorial: consiste en el acompafnamiento y orientacion del alumno durante
el proceso formativo. Este sistema estd integrado por dos figuras: la del profesor
responsable de cada materia de aprendizaje y la del director, a quien debe dirigirse el
alumno para todas las cuestiones que no estén relacionadas directamente con el
contenido de las materias.

CG02, CG04,
CEO07, CE09, CEOS8,
CE12

RESUMEN HORAS DE TRABAJO DEL ALUMNO

HORAS PRESENCIALES

Lecciones magistrales:
Exposicién programada
e ininterrumpida de
contenidos por parte del
profesor, a la que sigue
una ronda de preguntas
y dudas del alumnado

Lecciones de caracter
expositivo: Sesiones en
las que se presentan los

principales temas de

forma clara,
estructurada y
motivadora, haciendo
especial hincapié en los
conceptos clave

Sesiones de sintesis:
Sesiones que tienen
lugar al final de cada
materia en las que
tutor de dicha materia
presenta de forma
sistematica e
integradora una
sintesis de los
contenidos
fundamentales de la
misma, con
actividades en el aula
que implican al
alumno en la
exposicion de los
contenidos adquiridos
y sus aplicaciones
concretas

Sesiones de analisis de casos
practicos: Sesiones en las que
se lleva a cabo la presentacién
y el analisis colectivo por parte
de cada alumno de un caso
practico de bioética relacionado
con la materia estudiada (en
este caso, en relacion con la
Praxis Sanitaria). En la clase se
realiza todo el proceso de
decision racional empleando las
diferentes metodologias
presentadas en las clases
tedricas, fundamentalmente las
mas utilizadas en los Comités
de Etica Asistencial, si el caso
asi lo requiere.

10.00

4.00

6.00

HORAS NO PRESENCIALES

10.00

QeaciAn tiitarial-
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de los contenidos:
incluye las actividades
de estudio y
comprension de los
moddulos de aprendizaje
asi como la consulta de
otras fuentes, articulos,
lecturas
complementarias, etc.¢é
Comprende también la
elaboracién de los
trabajos de comprension

Ejercicio de aprendizaje:
es la integracion
personal y evaluacién
del conjunto de trabajos,
sintesis personales,
mapas conceptuales,
esquemas de
comprension, etc. que
consolidan los
conocimientos adquiridos
y son utilizados como
herramienta de
evaluacion tanto por los
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acompafiamiento y
orientacion del
alumno durante el
proceso formativo.
Este sistema esta
integrado por dos
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profesor responsable
de cada materia de
aprendizaje y la del
director, a quien debe
dirigirse el alumno
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Sintesis personal de los
contenidos de la materia:
comprende la realizacion de
una sintesis personal escrita
del conjunto de contenidos de
cada materia, que sera enviada
al coordinador de la materia y
contrastada en entrevista

e integracion de los propios alumnos para personal
. , o para todas las
materiales que seran evaluar sus rendimientos .
. . . cuestiones que no
enviados al coordinador | en la materia como por i .
. estén relacionadas
de la materia y el profesor para evaluar .
directamente con el
contrastados en los resultados del .
. o contenido de las
entrevista personal aprendizaje .
materias
20.00 10.00 10.00 10.00

CREDITOS ECTS: 3,0 (80,00 horas)

EVALUACION Y CRITERIOS DE CALIFICACION

Actividades de evaluacion

Criterios de evaluacion

Peso

Evaluacion de trabajos tutorizados

En estos trabajos se valorara la actividad

realizada por el alumno de forma

individual, en funcion de los
planteamientos que inicialmente se le
formulan. Se evaluara cualquier producto
de aprendizaje presentado por el

estudiante, teniendo en cuenta el
analisis, la sintesis, la estructuracion y la
adecuada presentacion de la reflexion

realizada.

60 %

Evaluacion del trabajo de sintesis

personal.

En la sintesis personal se valorara
capacidad de

sintesis e integracién del conjunto de los

fundamentalmente la

contenidos aportado por esta materia, su
capacidad de relacion con otras materias
0 cuestiones bioéticas relacionadas, las
posibles
ambito profesional o laboral. Todo ello de
estructurada vy

implicaciones con su propio

forma argumentada,

15 %
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sistematizada.

En el caso practico que el alumno
presente en clase se evaluard |la
exposicion de datos relevantes para la
valoracion ética, de los conceptos, las
Evaluacion del caso practico presentado. argumentaciones fundamentales, asi 15 %
como la capacidad de integrar |las
valoraciones y aportaciones de los
compafieros en la toma de decisiones
bioéticas.

Se valorara la participacion activa del
alumno en el aula, busqueda de
informacion adicional, reflexion para la

L, L, . toma de postura personal sobre temas
Evaluacidon de la participacion activa del

concretos, proactividad, etc.; el profesor 10 %
alumno valorara tanto las aportaciones como las

actitudes del alumno, fruto de un proceso

de aprendizaje relacionado con las

competencias definidas para la materia.
Calificaciones

EVALUACION Y CALIFICACION

¢ Durante el desarrollo de la materia el alumno tendrd que realizar y presentar trabajos de integracion
tedrica de los contenidos especificos del mismo, asi como un ejercicio de sintesis personal de los
contenidos globales de la materia. De este modo, tanto en coordinador de la materia como el alumno
pueden realizar un seguimiento de la adquisicion de competencias. También se podran incluir las
calificaciones obtenidas por el estudiante en estos trabajos como parte de la evaluacién final de la

materia.

e Cada alumno deberd realizar y presentar en clase un caso practico de Bioética (un caso a elegir
sobre la materia que desee de entre las cinco propuestas para analisis de casos) para llevar a cabo
junto a todos los companeros el proceso de toma de decision racional en Bioética. De este modo,
tanto el profesor responsable de los casos practicos como el alumno pueden realizar un seguimiento
de la adquisicion de competencias, asi como de incluir la calificacién obtenida por el estudiante en
este trabajo como parte de la evaluacion final del master. Todos los alumnos participan del proceso

de toma de decisién racional de los casos presentado.

e El nivel de aprendizaje conseguido por los estudiantes se expresara con calificaciones numéricas, a

las que se afiadiran evaluaciones cualitativas en forma de comentarios y aclaraciones del profesor a




COMILLAS

UNIVERSIDAD PONTIFICIA GUIA DOCENTE
EIHE | 2019 = 2020

los trabajos que entreguen los alumnos como parte de la evaluacion continua de la materia. La nota
final de la materia se expresa mediante una calificacién numérica expresada en una escala de 0 a 10,
considerandose el 5 como el correspondiente a una adquisicion suficiente de la materia. Esta nota
final se obtiene con el calculo de la media ponderada de las calificaciones obtenidas en cada uno de

los sistemas de evaluacidn (SE), también expresada en la escala de 0 a 10.

BIBLIOGRAFIA Y RECURSOS

Bibliografia Basica

LIBROS

R.J. Levine, Ethics and Regulation of Clinical Research, Yale University Press: Yale, 19882,
T. L. Beauchamp - J. F. Childress, Principios de ética médica, Masson: Barcelona, 1999.

E. Emmanuel "éQué hace que la investigacion clinica sea ética? Siete requisitos éticos," en F. Lolas - A.
Quezada, eds., Pautas éticas de investigacion en sujetos humanos: nuevas perspectivas, Programa regional
de bioética OPS, OMS, 2003.

3. J. Ferrer - J. C. Alvarez, Para fundamentar la bioética, DDB- U. P. Comillas: Bilbao-Madrid, 2003.

D. Gracia Guillen, "Investigacién en sujetos humanos: implicancias légicas, histéricas y éticas", en F. Lolas -
A. Quezada, eds., Pautas éticas de investigacion en sujetos humanos: nuevas perspectivas, Programa
regional de bioética OPS, OMS, 2003.

J. Gafo, ed., Dilemas éticos de la medicina actual, U. P. Comillas: Madrid 1986.

J. Gafo, ed., Etica y biotecnologia, U. P Comillas: Madrid 1993.

J. Gafo, ed., Fundamentacion de la Bioética y manipulacién genética, U. P. Comillas: Madrid 1988.
J. Masia Clavel, ed., Pruebas genéticas. Genética, Derecho y Etica, U. P. Comillas: Madrid 2004.

J. R. Lacadena, Genética y bioética, U. P. Comillas: Madrid, 2002.

ARTICULOS

M. Angell, (1997)AN: "The Ethics of Clinical Research in the Third World”: New England Journal of Medicine
337: 847-849.

C. Gilbert - K. W. Fulford & Parker (1989): “Diversity in the practice of district ethics committees”: British
Medical Journal 299(6713): 1437-1439.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Declaracién de Alma - Ata. Conferencia Internacional de Atencidon Primaria de Salud, Alma-Ata, URSS, 6 al
12 de septiembre de 1978.

Instrumento de Ratificacion del Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser

humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos

humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997. BOE nim. 251 (Miércoles 20 octubre
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1999): 36825- 36830.

El informe Belmont. Principios éticos y recomendaciones para la proteccién de las personas objeto de

experimentacion. En Couceiro A: Bioética para clinicos. Ed Triacastella. Madrid 1999. Pags. 313-324.

Comité de Etica del Instituto de Investigacién de Enfermedades Raras (CEIIER). Instituto de Salud Carlos
II1. Ministerio de Ciencia e Innovacion. Noviembre 2009.

CIOMS. International guidelines for ethical review of epidemiological studies, 1991. Accesible

en http://www.cioms.ch/1991 texts of guidelines.htm.

CIOMS 2002. Pautas éticas internacionales para la investigacién biomédica en seres humanos, Ginebra
2002, 20.

En cumplimiento de la normativa vigente en materia de protecciéon de datos de caracter personal, le
informamos y recordamos que puede consultar los aspectos relativos a privacidad y proteccion de datos
gue ha aceptado en su matricula entrando en esta web y pulsando “descargar”

https://servicios.upcomillas.es/sedeelectronica/inicio.aspx?csv=02E4557CAA66F4A81663AD10CED66792
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