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PLAN 2011 

 
  BIOSEGURIDAD, ÉTICA Y LEGISLACIÓN 

 
  CARRERA: LICENCIATURA EN BIOTECNOLOGÍA 

        
I. IDENTIFICACIÓN 

 
1. Código    : 47B 
2. Horas Semanales de Clase : 4 

2.1. Teóricas  : 2  
2.2. Prácticas  : 2 

3. Créditos   : 3  
4. Pre-Requisito   : 34B (Biología)  

   27Q (Química General)  
 

II. JUSTIFICACIÓN 
El importante avance de las aplicaciones de la biotecnología y en especial 

de la biotecnología moderna, además de la diversidad de productos, generan 
oportunidades y desafíos para el desarrollo. 
 

La tecnología de DNA recombinante se han sumado a las técnicas de 
mejoramiento genético tradicional, sin embargo presentan características que 
han hecho que la comunicad científica internacional considerara a nivel de las 
Naciones Unidas la necesidad de la regulación de los productos de la 
biotecnología moderna, y  ha denominado a estas regulaciones “Bioseguridad”. 
 

La complejidad teórica como de aplicación de investigaciones 
biotecnológicas pone de manifiesto que el cumplimiento de los aspectos legales 
(control externo) es insuficiente para garantizar la calidad ética, de allí la relación 
estructural entre Bioseguridad, Ética y Legislación; cuyo desarrollo permitirá a los 
estudiantes de Biotecnología adquirir los conocimientos para discernir los 
principales desafíos contemporáneos. 
 

A través de esta asignatura, el estudiante de Biotecnología tendrá noción 
de las implicancias de las innovaciones tecnológicas, como ser ventajas y 
desventajas de las patentes, las medidas de bioseguridad, el carácter social de la 
bioética y el alcance de la legislación nacional; y analizará los estudios de casos o 
ejemplos que le faciliten la fijación  del conocimiento. 
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III. OBJETIVOS 

- Aplicar y evaluar conceptos, instrumentos y herramientas  adecuadas 
para la investigación, desarrollo y uso de los productos de la 
biotecnología moderna. 

- Interpretar las ventajas, desventajas, neutralidad o no de las innovaciones 
tecnológicas. 

- Identificar las flexibilidades de la legislación internacional y nacional 
sobre bioseguridad, bioética, patentes entre otros. 
 

IV. CONTENIDOS 
A. UNIDADES PROGRAMÁTICAS 
1. Bioética. 
2. Bioseguridad. 
3. Control de calidad y evaluación de aplicaciones biotecnológicas. 
4. Aplicaciones de comunicación social vinculada con Biotecnologías y principales 

desafíos contemporáneos, presentación y análisis de casos o ejemplos. 
5. Nociones básicas de la protección de la propiedad intelectual e industrial y la 

patentabilidad de invenciones biotecnológicas. 
6. Ventajas y desventajas de las patentes, secreto industrial. 
7. Tipos de patentes relevantes para la Biotecnología. 

 
B. DESARROLLO DE LAS UNIDADES PROGRAMÁTICAS 
1. Bioética 

1.1. Contextualización.  
1.1.1. Antecedentes. 
1.1.2. Evolución de los dominios. 
1.1.3. Bioética general y aplicada. 
1.1.4. Definición.  

1.2. Principios fundamentales. 
1.3. Ámbitos de la bioética. 

1.3.1. Manipulación genética. 
1.3.2. Clonación. 
1.3.3. Biosfera. 
1.3.4. Conservación de la diversidad biológica. 
1.3.5. Debate sobre OVM. 
1.3.6. Ética profesional. 
1.3.7. Rol de los comités de bioética. 

 
2. Bioseguridad 

2.1. Introducción a la seguridad de los productos de la biotecnología. 
2.2. Conferencia de Asilomar sobre moléculas recombinantes de DNA. 
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2.3. Antecedentes. Conceptos. Evolución. Objetivos. 
2.4. Ámbitos de aplicación. 

2.4.1. Laboratorios. 
2.4.2. Cultivos. 
2.4.3. Vacunas.  
2.4.4. Microorganismos. 

2.5. Normativas y regulaciones basadas en la bioseguridad y aplicadas a los 
productos de la biotecnología moderna. 

2.5.1. El enfoque de precaución o el principio de prevención. 
2.5.2. Medidas preventivas aplicadas en circunstancia de incertidumbre 

científica. 
2.5.3. Manejo de la incertidumbre. 
2.5.4. Marco regulatorio internacional aplicado a la bioseguridad y 

elementos para la regulación de los productos de la 
biotecnología moderna.  
2.5.4.1. Acuerdo fundamentado previo. 
2.5.4.2. Notificación. 
2.5.4.3. Procedimiento de adopción de decisiones. 
2.5.4.4. Evaluación y gestión del riesgo. 
2.5.4.5. Movimientos transfronterizos involuntarios. 
2.5.4.6. Medidas de emergencia.  
2.5.4.7. Manipulación, transporte, identificación de los 

productos.  
2.5.4.8. Autoridades nacionales competentes. 
2.5.4.9. Responsabilidad y compensación en casos de 

efectos adversos. 
2.5.4.10. Anexo III del Protocolo de Cartagena. Objetivo, 

principios, metodología. 
3. Control de calidad y evaluación de aplicaciones biotecnológicas 

3.1. Etapas del proceso de modificación genética. 
3.2. Discusión sobre el mejoramiento tradicional y el mejoramiento a través 

de técnicas de biotecnología moderna. 
3.3. Control de calidad: características, terminología, fuentes y métodos de 

producción, ciclo del control de calidad: investigación-desarrollo-
producción-comercialización. 

3.4. Técnicas y controles de calidad aplicados a productos de la 
biotecnología moderna, basado en publicaciones científicas arbitradas. 

3.5. Análisis de riesgo del organismo donante, de la construcción genética, 
del organismo receptor y del medio receptor antes de su liberación para 
uso comercial. 

3.6. El sistema de aprobación en los países del Cono Sur. 
3.7. Marco legal aplicado en el país Art. 8 de la Constitución Nacional,  
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4. Aplicaciones de comunicación social vinculadas con Biotecnologías y 

principales desafíos contemporáneos, presentación y análisis de casos o 
ejemplos 
4.1. Análisis situacional del medio interno (fortalezas-debilidades) y externo 

(oportunidades-amenazas).  
4.2. Diseño de estrategias (capacitaciones, adiestramientos, medidas de 

gestión) basados en el análisis situacional. 
4.3. Estudios de casos de cultivos genéticamente modificados en el país y en 

la región. 
4.4. Comunicación, participación e información al público sobre posibles 

riesgos o ausencia de ellos en productos de la biotecnología. 
 

5. Nociones básicas de la protección de la propiedad intelectual e industrial y la 
patentabilidad de invenciones biotecnológicas 
5.1. Alcance del derecho de propiedad que regula las relaciones entre los 

individuos y tiene como referencia un bien. 
5.2. Concepto de patentabilidad. 

5.2.1. Novedad e inventiva. 
5.2.2. Aplicabilidad industrial. 
5.2.3. Agotamiento del derecho de patentes. 
5.2.4. Características de la legislación nacional en cuanto a patentes. 
5.2.5. Notificaciones e informes que Paraguay presenta ante la 

Organización Mundial de Propiedad Intelectual. 
5.2.6. Estudios de casos de patentes biotecnológicas en cultivos 

agrícolas genéticamente modificados. 
5.2.7. El Acuerdo sobre los derechos de Propiedad Intelectual en el 

Comercio (ADPIC). 
5.2.8. Marco legal aplicado en Paraguay. 

 
6. Ventajas y desventajas de las patentes, secreto industrial 

6.1. Beneficios económicos derivados de las patentes y el tiempo de 
retribución (20 años). 

6.2. Costo de mantenimiento de las patentes. 
6.3. Deber de confidencialidad, características de los contratos que obligan a 

no revelar los secretos industriales. 
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7. Tipos de patentes relevantes para la Biotecnología. 

7.1. Patentes de invención de procedimientos y biotecnológicos o la 
tecnología. 

7.2. Análisis de proceso versus producto. 
 

C. OBJETIVOS PEDAGÓGICOS POR UNIDAD 
Al término del desarrollo de la unidad 1 “Bioética” el estudiante será capaz 

de: 
- Comprender las cuestiones éticas más relevantes que actualmente se 

debaten en los foros científicos relacionados a la Biotecnología y explicar 
las bases de su tratamiento jurídico.  

- Adquirir capacidad de análisis y gestión de información para la toma de 
decisiones ante los problemas derivados de los avances científicos y de 
las nuevas tecnologías, y fomentar el trabajo interdisciplinario. 

 
Al término del desarrollo de la unidad 2 “Bioseguridad” el estudiante será 

capaz de: 
- Identificar los ámbitos de aplicación de la bioseguridad, laboratorios, 

cultivos vegetales, vacunas, modificación genética y diversidad 
biológica. 

- Analizar el principio de prevención, el acuerdo fundamentado previo, los 
valores éticos en el desarrollo de la investigación.  
 

Al término del desarrollo de la unidad 3 “Control de calidad y evaluación 
de aplicaciones biotecnológicas” el estudiante será capaz de: 

- Realizar búsquedas de bibliografía científica especializada y de calidad 
en bases de datos mediante diferentes criterios de búsqueda. 

- Identificar los elementos regulatorios contemplados en  las normas 
(voluntarias) y legislaciones (mandatarias) internacionales y nacionales. 

- Establecer los elementos  mínimos para una evaluación y gestión de riesgos 
de productos de la biotecnología moderna.  

- Resolver ejercicios y realizar prácticas en laboratorios y en jornadas a 
campo. 
 

Al término del desarrollo de la unidad 4 “Aplicaciones de comunicación 
social vinculada con Biotecnologías y principales desafíos contemporáneos, 
presentación y análisis de casos o ejemplos” el estudiante será capaz de: 

- Analizar  a través de la lectura y establecer los niveles de comprensión 
de artículos científicos, los estudios de caso y la comunicación al público. 

- Identificar los informes sobre participación y /o comunicación al público 
sobre biotecnología en las páginas web oficiales de instituciones 
nacionales e internacionales. 
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Al término del desarrollo de la unidad 5 “Nociones básicas de la protección 

de la propiedad intelectual e industrial y la patentabilidad de invenciones 
biotecnológicas” el estudiante será capaz de: 

- Manejar las categorías de la protección de las innovaciones tecnológicas 
en especial las relacionadas a biotecnologías. 

- Identificar los requisitos para el proceso de patentes. 
 

Al término del desarrollo de la unidad 6 “Ventajas y desventajas de las 
patentes, secreto industrial” el estudiante será capaz de: 

- Analizar la tutela de las patentes que tienen por objeto un producto que 
contiene o que consiste en información genética, frente a productos 
distintos al patentado, y que incorporan dicho material genético. 

 
Al término del desarrollo de la unidad 7 “Tipos de patentes relevantes para 

la Biotecnología” el estudiante será capaz de: 
- Distinguir el objetivo de las patentes de invención, de productos, de  

procesos entre otros. 
 

V. METODOLOGÍA  
 

La visión de fomentar una actitud de aprendizaje en el estudiante haciendo uso 
de sus habilidades ha orientado la opción metodológica centrada en el estudiante que 
permita promover dichos desarrollos y favorecer:  

- La acción directa del estudiante sobre el objeto de aprendizaje, con énfasis 
en la búsqueda autónoma de información y en su propia gestión para la 
adquisición efectiva del aprendizaje.  

- El conocimiento y conciencia del estudiante de sus propios métodos de 
construcción del conocimiento y de cómo adquirir las destrezas que 
demanda su formación profesional.  

-  La puesta en práctica de estrategias cognitivas y metacognitivas acordes al 
propio estilo de aprender del estudiante de modo que optimice su 
aprendizaje.  

- La comunicación por parte del estudiante, al docente y a otros actores del 
proceso, de sus logros y dificultades en el aprendizaje.  

- El énfasis progresivo en el desarrollo de aprendizajes de alto nivel, como el 
análisis de información y modelos, la síntesis de resultados, la resolución de 
problemas complejos y la evaluación de alternativas de modelamiento y 
soluciones. 
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Serán aplicadas estrategias educacionales formativas consistentes en: 
- Enseñanza presencial 

El curso se compone de sesiones dirigidas a proporcionar a los asistentes una 
formación básica en Bioética, Bioseguridad y Legislación a través de clases 
magistrales, prácticas en laboratorios y centros de investigación, análisis crítico 
de problemas, lectura de artículos originales, revisiones y lo más importante, 
involucrar al alumno en su proceso de educación. El modo de aplicación de la 
metodología será: aprendizaje basado en estudios de caso, aprendizaje por 
proyectos o trabajos prácticos, y aprendizaje por visualización de actividades en 
jornadas a campo. 

- Enseñanza no presencial 
Se dará al alumno bibliografía complementaria, páginas web y casos 
relacionados con los temas tratados para que desarrolle sus conocimientos. 

 
VI. MEDIOS AUXILIARES 

- Pizarra, marcadores y borrador 
- Textos básicos y de consulta 
- Publicaciones científicas 
- Laboratorios, de servicios y de investigación 
- Proyecciones Multimedia 
- Herramientas computacionales e Informaciones en Internet 
- Jornadas a campo, visita a unidades experimentales  

 
VII. EVALUACIÓN  

La evaluación se regirá conforme del Reglamento Académico de Evaluación de 
la FACEN. 
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