Karta modutu/przedmiotu

Informacje ogélne o module/przedmiocie

1. Kierunek studidéw: Biotechnologia 2. Poziom ksztatcenia: studia pierwszego stopnia
medyczna 3. Forma studiéw: stacjonarne
4. Rok: Il 5. Semestr: IlI

6. Nazwa modutu: Modut biotechnologiczny
Nazwa przedmiotu: Prawne aspekty biotechnologii

7. Status modutu/przedmiotu: obowigzkowy

8. Jednostka realizujgca modut/przedmiot:
Zaktad Biotechnologii i Inzynierii Genetycznej

9. Prowadzacy modut/przedmiot (imie, nazwisko, adres e-mail):
Dr hab. llona Bednarek, dribednarek@sum.edu.pl

10. Cel ksztatcenia:

Zrozumienie uwarunkowan prawnych i spotecznych poprzez poznanie form i procedur legislacyjnych
obowigzujgcych w obszarach zwigzanych z biotechnologig, prowadzeniem prac badawczych
i eksperymentalnych, ochrong wtasnosci przemystowej i intelektualnej. Predykcja w aspekcie korzysci
i zagrozen zwigzanych z wykorzystaniem i modyfikowaniem informacji genetycznej organizmoéw
w biotechnologii.

11. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnosci i innych kompetenc;ji:
Podstawowe wiadomosci z nauk biologicznych.

12. Efekty ksztatcenia

Odniesienie Odniesieni
Numer do efektow e do
Efekty ksztatcenia . efektow
efektu . . . ksztatcenia .
ksztalcenia Student, ktdry zaliczyt modut/przedmiot: dia ksztatceni
programu adia
obszaru
01 Wie, na czym polega ochrona bioréznorodnosci gatunkéw i | K1_W31 M1 W08
zasobow genowych. Wyrdznia rodzaje bioréznorodnosci. K1 _U13 M1 _UO03
Zna podstawy prawne ochrony réznorodnosci biologicznej. | M1_UQ7 M1_U07
K1_U33 M1_U09
K1_U08 M1_KO05
K1_K11 M1_K06
02 Zna akty prawne dotyczace pracy z organizmami K1_w31 M1_WO08
genetycznie modyfikowanymi. Zna prawa witasnosci K1_W33 M1_WO09
przemystowej. Potrafi wyjasni¢ zasady ochrony praw K1_W39 M1 _W11
wiasnosci przemystowej i intelektualnej. Rozumie istote K1_U13 M1_U03
prawo patentowego oraz praw autorskich. K1_U14 M1_U07
M1_U07 M1_U09
K1_U33 M1_KO05
K1_U08 M1_KO06
K1 K11
03 Wykazuje znajomosé prawnych aspektéw prowadzenia K1_W30 M1_WO08
badan przedklinicznych i klinicznych. Wskazuje réznice w K1 W31 M1 W09
badaniach klinicznych poszczegdlnych faz. K1 W33 M1 _U03
K1_U14 M1_U07
M1_U07 M1_U09
K1_U33 M1_KO05




K1_U08 M1_KO6
K1 K11
04 Zna standardy patentowania wynalazkéw K1 W31 M1 W08
biotechnologicznych. Potrafi przedstawic znaczenie K1 W33 M1 W09
unormowan prawnych w rozwoju nauk biologicznych i K1_U13 M1_U03
wykorzystania zdobyczy wspotczesnej biotechnologii. K1_U14 M1_U07
M1_U07 M1_U09
K1_U33 M1_KO05
K1_Uo08 M1_KO06
K1 K11 M1_KO8
K1_K15
05 Posiada wiedze na temat aspektéw prawnych w zakresie K1 W30 M1 W08
procesow klonowania oraz transgenezy. Zna akty prawne K1_Ww31 M1_WO09
dotyczace pobierania tkanek i narzadéw oraz ich K1_W33 M1_UO03
przechowywania. K1_U13 M1_U07
K1_U14 M1_U09
M1_U07 M1_KO05
K1_U33 M1_KO06
K1_U08
K1_K11
06 Posiada znajomos¢ aktéw prawnych prowadzenia K1_W30 M1 W08
eksperymentdéw na zwierzetach. Ma swiadomosé ochrony | K1_W31 M1 _UO03
zwierzat laboratoryjnych. Zna zasady eutanazji zwierzat K1 _U13 M1 _U07
doswiadczalnych. Potrafi wymieni¢ dopuszczalne metody K1 U14 M1 _U09
eutanazji zwierzat laboratoryjnych. M1_UQ07 M1_KO05
K1_U33 M1_K06
K1_U08
K1 K11
13. Formy zaje¢ w odniesieniu do efektow ksztatcenia
Numer efektu Forma zaje¢ dydaktycanych
. L ¢wiczenia ¢wiczenia . .
ksztatcenia wyktad seminarium . inne e-learning
laboratoryjne | praktyczne
01 X
02 X X
03 X
04 X
05
06
14. Tresci programowe
. . Liczba
14.1. Forma zajec: Wyktady godzin
w1 Legislacja w biotechnologii. 1
w2 Ochrona bioréznorodnosci gatunkéw i zasobéw genowych. 2
w3 Ochrona praw wtasnosci przemystowej i intelektualne;. 4
w4 Prawo patentowe, prawa autorskie, zapozyczenia, licencje. 2
W5, W6 Badania kliniczne. Nowe technologie a prawa pacjenta. 4
Wynalazki biotechnologiczne — geneza ochrony wynalazkéw
w7 ) : 2
biotechnologicznych .
tacznie 15
14.2. Forma zajec: seminaria
S1 Akty prawne w biotechnologii. Miedzynarodowe instrumenty prawne w 2




dziedzinie bioetyki i biotechnologii
S2 Dostep do procedur medycznych w $wietle ochrony patentowe;. 2
$3 Zagadnienia prawne w odniesieniu do zywnosci i organizmow )
modyfikowanych genetycznie.
sa Prawo do integralnosci; zakaz praktyk eugenicznych i komercjalizacji )
ciata ludzkiego.
S5 Prawne aspekty klonowania, transgenezy, pobierania tkanek i )
narzaddw, ich przechowywania.
S6 Doswiadczenia na zwierzetach, ochrona zwierzat laboratoryjnych. 2
S7 Prawo reprodukcyjne. Eutanazja. 2
S8 Diagnostyka genetyczna embrionu i ptodu ludzkiego. 1
tacznie 15
taczna liczba godzin z przedmiotu 30

15. Metody ksztatcenia

15.1. Wyktad

Wyktad informacyjny, wykfad problemowy, wyktad konwersatoryjny

15.2. Seminaria

maozgow

Wyktad informacyjny, prelekcja, pokaz, dyskusja problemowa, burza

16. Sposoby weryfikacji efektow ksztatcenia i sposoby oceny

NES;::;E::U Sposoby weryfikacji Warunki zaliczenia

01 Udzielenie prawidtowych i
Koncowy test zaliczeniowy weryfikujgcy wiedze i wyczerpujgcych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

02 Udzielenie prawidtowych i
Koncowy test zaliczeniowy weryfikujgcy wiedze i wyczerpujgcych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

03 Udzielenie prawidtowych i
Korcowy test zaliczeniowy weryfikujacy wiedze i wyczerpujacych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

04 Udzielenie prawidtowych i
Koncowy test zaliczeniowy weryfikujacy wiedze i wyczerpujacych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

05 Udzielenie prawidtowych i
Korcowy test zaliczeniowy weryfikujacy wiedze i wyczerpujacych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

06 Udzielenie prawidtowych i
Korcowy test zaliczeniowy weryfikujacy wiedze i wyczerpujacych odpowiedzi na
umiejetnosci studenta. minimum 60% pytan w ramach

testu zaliczeniowego.

17. Obcigzenie pracg studenta

Forma aktywnosci

Przecietna liczba godzin na zrealizowanie aktywnosci

Godziny kontakt
Z nauczycielem
akademickim:

owe

udziat w wyktadach 15
udziat w seminariach 15
Obecnosc na tescie zaliczeniowym 2
Konsultacje 1
facznie 33




Przygotowanie do seminarium 22

Samodzielna praca

studenta Przyg.otowanle do testu zaliczeniowego. 5
facznie 27

tacznie 60

Sumaryczna liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2

18. Sumaryczne wskazniki charakteryzujgce przedmiot

Liczba punktéw ECTS, ktéra student uzyskuje na zajeciach wymagajacych
bezposredniego udziatu nauczycieli akademickich

Liczba punktéw ECTS, ktéra student uzyskuje w ramach zajeé o charakterze

praktycznym

19. Literatura

19.1. Podstawowa

1. Biezace akty prawne, materiaty wyktadowe i seminaryjne.

19.2. Uzupetniajaca

1. Strony internetowe] Polskiej Federacji Biotechnologii, resortéw zdrowia, srodowiska i rolnictwa.

20. Inne przydatne informacje o module/przedmiocie

20.1. Liczebnos$¢ grup

Grupa seminaryjna — 20 osob

20.2. Materiatly do zajec

Wybrane materiaty w formie elektronicznej umieszczane sg na
stronie internetowej Zakfadu.

20.3. Miejsce odbywania sie zajec

Wyktady: sala ustalona przez Dziekanat.
Seminaria: sala ¢wiczen Zaktadu Biotechnologii i Inzynierii
Genetycznej

20.4. Miejsce i godzina konsultacji

Zaktad Biotechnologii i Inzynierii Genetycznej SUM.
Godziny konsultacyjne ustalone przez studentow z
prowadzgcym zajecia

20.5. Inne

Strona internetowa Zakfadu:
biotechnologia.sum.edu.pl (zaktadka: studenci)




21. Formy oceny — szczegoty

Efekt Na ocene 2 Na ocene 3 Na ocene 4 Na ocene 5
Efekt | Student nie wie, na czym | Student jest obecny Student jest obecny Student potrafi
01 polega ochrona na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach wyjasni¢ na czym polega
bioréznorodnosci seminaryjnych. seminaryjnych. ochrona
gatunkdéw i zasobow Jest Swiadomy roli Wie, na czy polega ochrona | bioréznorodnosci
genowych. ochrony bioréznorodnosci gatunkéw i zasobow
Nie potrafi wyrdznic¢ bioréznorodnosci gatunkdéw i zasobow genowych.
rodzajow gatunkéw i zasobow genowych oraz swobodnie | Potrafi wymieniéi
bioréznorodnosci. genowych oraz potrafi potrafi podac i opisac kilka | scharakteryzowad
Nie zna podstaw podac i opisaé rodzajéw rodzaje
prawnych ochrony przynajmniej jeden rodzaj | bioréznorodnosci . bioréznorodnosci.
réznorodnosci bioréznorodnosci. Potrafi wskaza¢ podstawy | Doskonale wyjasnia,
biologicznej. Z pomoca prowadzgcego | prawne ochrony jakie akty prawne
Student nie jest obecny zajecia potrafi wymienic réznorodnosci biologicznej. | regulujg ochrone
na wszystkich godzinach podstawy prawne réoznorodnosci
seminaryjnych. ochrony réznorodnosci biologicznej.
biologicznej. Student jest obecny na
wszystkich godzinach
seminaryjnych.
Efekt | Student nie zna aktéw Student jest obecny Student jest obecny Student jest obecny
02 prawnych dotyczacych na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach
pracy z organizmami seminaryjnych. seminaryjnych. seminaryjnych.
genetycznie Posiada ogdlng wiedze na | Zna akty prawne dotyczgce | Doskonale zna akty
modyfikowanymi. temat aktéw prawnych pracy z organizmami prawne dotyczace pracy
Nie posiada wiedzy na dotyczacych pracy z genetycznie z organizmami
temat praw wtasnosci organizmami genetycznie | modyfikowanymi. genetycznie
przemystowe;j. modyfikowanymi. Posiada wiedze na temat modyfikowanymi.
Nie potrafi wyjasnic¢ Posiada ogdlng wiedze w | aktdw prawnych Posiada szczegdtowg
zasady ochrony praw zakresie praw witasnosci dotyczacych pracy z wiedze na temat praw
wtasnosci przemystoweji | przemystowe;j. organizmami genetycznie wtasnosci
intelektualnej. Potrafi wskazac kilka modyfikowanymi. przemystowe;.
Nie rozumie istoty prawa | zasad ochrony praw Potrafi scharakteryzowad Szczegdtowo wyjasnia
patentowego oraz praw wtasnosci przemystowej i | prawa wtasnosci zasady ochrony praw
autorskich. intelektualnej. przemystowej. wtasnosci przemystowej
Student nie jest obecny Ogdlnie charakteryzuje Potrafi wymienié i intelektualnej.
na wszystkich godzinach prawo patentowe i prawa | wszystkie zasady ochrony Potrafi wyjasni¢
seminaryjnych. autorskie. praw wtasnosci znaczenie prawa
przemystowej i patentowego oraz praw
intelektualnej. autorskich.
Potrafi scharakteryzowad
prawo patentowe i prawa
autorskie.
Efekt | Student nie posiada Student jest obecny Student jest obecny Student jest obecny
03 znajomosci prawnych na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach

aspektow prowadzenia
badan przedklinicznych i
klinicznych.

Nie potrafi wskazaé rdznic
w badaniach klinicznych
poszczegdlnych faz.
Student nie jest obecny

seminaryjnych.

Student wykazuje sie
0g6blng wiedzg z zakresu
znajomosci prawnych
aspektow prowadzenia
badan przedklinicznych i
klinicznych.

seminaryjnych.

Student wykazuje sie
znajomoscig prawnych
aspektow prowadzenia
badan przedklinicznych i
klinicznych.

Potrafi ogdlnie

seminaryjnych.

Student posiada szeroka
wiedze na temat
prawnych aspektéw
prowadzenia badan
przedklinicznych i
klinicznych.




na wszystkich godzinach
seminaryjnych.

Potrafi scharakteryzowac
ogolnie fazy badan
klinicznych.

scharakteryzowac fazy
badan klinicznych.

Potrafi szczegétowo
wskazac réznice w
badaniach klinicznych
poszczegdblnych faz.

Efekt | Student nie zna aktéw Student jest obecny Student jest obecny Student jest obecny

04 prawnych w zakresie na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach
patentowania seminaryjnych. seminaryjnych. seminaryjnych.
wynalazkéw Potrafi wymienic Potrafi wymienic¢ i ogdlnie Student zna i rozumie
biotechnologicznych. standardy patentowania | scharakteryzowac akty standardy
Nie potrafi przedstawic wynalazkéw prawne w zakresie patentowania
znaczenia unormowan biotechnologicznych. patentowania wynalazkéw | wynalazkéw
prawnych w rozwoju Ma niewielki problem z biotechnologicznych. biotechnologicznych.
nauk biologicznych i przedstawieniem Potrafi samodzielnie Doskonale potrafi
wykorzystania zdobyczy znaczenia unormowan przedstawi¢ znaczenie przedstawic znaczenie
wspotczesnej prawnych w rozwoju unormowan prawnych w unormowan prawnych
biotechnologii. nauk biologicznych i rozwoju nauk biologicznych | w rozwoju nauk
Student nie jest obecny wykorzystania zdobyczy i wykorzystania zdobyczy biologicznych i
na wszystkich godzinach wspotczesnej wspotczesnej wykorzystania zdobyczy
seminaryjnych. biotechnologii. biotechnologii. wspotczesnej

biotechnologii.

Efekt | Student nie posiada Student jest obecny Student jest obecny Student jest obecny

05 wiedzy na temat na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach
aspektow prawnych w seminaryjnych. seminaryjnych. seminaryjnych.
zakresie proceséw Posiada ogdlng wiedze na | Posiada wiedze na temat Student wykazuje sie
klonowania oraz temat kilku regulacji aspektéw prawnych w szerokg wiedzg w
transgenezy. prawnych w zakresie zakresie proceséw zakresie regulacji
Nie zna aktéw prawnych proceséw klonowania klonowania oraz prawnych dotyczacych
dotyczace pobierania oraz transgenezy. transgenezy. proceséw klonowania
tkanek i narzagdéw oraz Wykazuje ogdlna Zna akty prawne dotyczace | oraz transgenezy.
ich przechowywania. znajomos¢ aktow pobierania tkanek i Zna i szczegdtowo
Student nie jest obecny prawnych dotyczacych narzagddéw oraz ich charakteryzuje akty
na wszystkich godzinach pobierania tkanek i przechowywania. prawne dotyczgce
seminaryjnych. narzagdéw orazich pobierania tkanek i

przechowywania. narzadow oraz ich
przechowywania
Efekt | Student nie posiada Student jest obecny Student jest obecny Student jest obecny
06 wiedzy w zakresie aktéw | na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach na wszystkich godzinach

prawnych prowadzenia
eksperymentdéw na
zwierzetach.

Nie jest Swiadomy
ochrony zwierzat
laboratoryjnych.

Nie zna zasad eutanazji
zwierzat laboratoryjnych.
Nie potrafi wymienic
dopuszczalnych metody
eutanazji zwierzat
laboratoryjnych.
Student nie jest obecny
na wszystkich godzinach

seminaryjnych.

Student posiada ogdlng
wiedze w zakresie aktéw
prawnych prowadzenia
eksperymentéw na
zwierzetach.

Posiada niewielka
Swiadomos¢ ochrony
zwierzat laboratoryjnych.
Zna i opisuje przynajmniej
jedna zasade eutanazji
zwierzat laboratoryjnych.
Potrafi wymienic
przynajmniej jedna

seminaryjnych.

Student wykazuje sie
znajomoscig aktéw
prawnych w zakresie
prowadzenia
eksperymentdéw na
zwierzetach.

Jest Swiadomy ochrony
zwierzat laboratoryjnych.
Zna zasady eutanazji
zwierzat doswiadczalnych.
Potrafi swobodnie
wymienic klika
dopuszczalnych metod

seminaryjnych.
Student wykazuje sie
doskonatg znajomoscig
aktéw prawnych w
zakresie prowadzenia
eksperymentéw na
zwierzetach.

Ma duzg swiadomos¢
ochrony zwierzat
laboratoryjnych.
Doskonale zna i
charakteryzuje zasady
eutanazji zwierzat
laboratoryjnych.




seminaryjnych.

dopuszczalng metode
eutanazji zwierzat
doswiadczalnych.

eutanazji zwierzat
laboratoryjnych.

Wymienia i opisuje
metody eutanazji
zwierzat
doswiadczalnych.







