REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA
(Aprobado por el Consejo de Gobierno el 12 de junide 2006)
(BOUJA, n° 59, Junio-2006)

PREAMBULO

La normativa contenida en diferentes convocatat@$inanciacion de la actividad investigadora
establece que las propuestas que conlleven esardg@es humanos, la utilizacion de muestrasditald
de origen humano, la experimentacion animal, elejrade agentes biolégicos o la utilizacion de
organismos genéticamente modificados, no sélo ddberumplir los requisitos establecidos en cada
caso en nuestra legislacion sino contar ademéasicanforme emitido por el Comité de Etica de la
institucion en que se vaya a realizar la invesi@ac

La Universidad de Jaén es una institucién de derpdblico a la cual corresponde la funcién de
prestar el servicio publico de la educacién superiediante la docencia, la investigacion y el dstud
En su seno se lleva a cabo en los ultimos afosimpartante actividad cientifica que implica la
participacién en convocatorias de proyectos desiigy@cion, algunos de los cuales, por su tematica y
sus objetivos, preceptivamente deben ser informpdosun Comité de Bioética. Por otra parte, la
imparticion de docencia en sus aulas, y muy eslpeeide en sus laboratorios, implica en no pocas
ocasiones la utilizacion y manejo de muestras gioks, una realidad que, por su naturaleza, puede
tener implicaciones de tipo bioético.

Vista la importancia creciente de los temas refeos con la bioética, no sélo en el &mbito acatemi
sino también, y de modo muy particular, en el dordwcial, y sus multiples connotaciones administaat
y normativas, el Consejo de Gobierno de la Unidaiide Jaén acordd, en su sesion del dia 29 de
noviembre de 2005, la constitucion del Comité deéBca de la Universidad de Jaén, y aprobd su
reglamento provisional. En la disposicion trangit@énica) de éste se establecia un plazo de ssisan
la elaboracion, por parte del Comité, del reglamelgfinitivo, cuya propuesta se habria de elevar al
Consejo de Gobierno para su aprobacion.

TITULO |
NATURALEZA, COMPOSICION Y FUNCIONES DEL COMITE DE B IOETICA

Articulo 1. Naturaleza

El Comité de Bioética es un drgano colegiado deaaaeiento en materia de bioética.

Articulo 2. Ambito de competencia.

1. La actuacion del Comité de Bioética estarai@hacia con las actividades docentes e investigadora
gue se realicen en la Universidad de Jaén queduoei estudios en seres humanos, la utilizacion de
muestras bioldgicas de origen humano, la experament animal, el manejo o la utilizacion de orgams
genéticamente modificados y/o agentes biologicasedgo para la salud o el medio ambiente.
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2. El Comite de Bioética asume las funciones atlémien la legislacion vigente a los Comités de
Etica en materia de bienestar animal, experimednagmimal y bioseguridad.

3. La labor del Comité de Bioética se ajustara emshitd de competencia a la legislacion vigente,
a los protocolos internacionalmente reconocidosgoyque establezcan los Estatutos de la Universidad
de Jaén.

Articulo 3. Composicion
El Comité de Bioética esta compuesto por:

1) El Vicerrector o Vicerrectora de Investigaciqojen lo presidira.
2) El/lla Responsable del Animalario, quien actuar@o Secretario o0 Secretaria.
3) Siete miembros designados por el Consejo degBulyia propuesta del Rector o Rectora,
entre expertos o expertas de sendos campos aeastilacionados con la Bioética:
a) Experimentacion en humanos y/o con muestraédigals de origen humano
b) Experimentacion con animales
c) Experimentacion genética
d) Legislacion en bioética
e) Psicologia
f)  Filosofia/Etica
g) Ciencias de la Salud

Articulo 4. Funciones

Corresponden al Comité de Bioética de la UnivetsaaJaén, dentro de su ambito de competencia,
las siguientes funciones:

1. Conocer e informar sobre las actividades dosgntie investigacion que se llevan a cabo en el
seno de la Universidad de Jaén y cuya realizactheve implicaciones bioéticas, muy en especil la
relacionadas con experimentacion en humanos, nagesiplogicas de origen humano, utilizacion de
datos personales, experimentacion animal, utilirade organismos modificados genéticamente o agente
biologicos de riesgo para la salud o el medio antbielodo ello de conformidad con lo establecidtaen
legislacion vigente. En el caso de que los respgecpirotocolos impliquen a sujetos o muestras 9ics
procedentes de otras instituciones, se requerivaltaracion positiva de sus respectivos Comités de
Bioética u 6rganos competentes en la materia.

2. Asesorar al Rector o Rectora, al Consejo ddgBuby al Consejo de Direccion en materia de
bioética.
3. Emitir los informes preceptivos sobre los prégey los trabajos de investigacion que lo requiera

en virtud de las normas establecidas en su cororgatorrespondiente, siempre en el ambito de lo
establecido en el apartado 1 de este articulo.

4. Informar, cuando asi esté establecido o seesmakpresamente, sobre manuscritos destinados a
ser publicados, siempre que la materia del misma Isddo conocida previamente e informada
favorablemente por el Comité.

5. Velar por el respeto a la dignidad humana eaddats actividades docentes e investigadoras que
se lleven a cabo en la Universidad de Jaén.

6. Velar por el bienestar de los animales en ttamactividades docentes e investigadoras que se
lleven a cabo en la Universidad de Jaén.

7. Elaborar informes para los érganos de gobiemtadJniversidad sobre los problemas éticos
relacionados con la investigacién y la docencia.

8. Elaborar y elevar a los érganos de gobierncaddriiversidad cuantas medidas y actuaciones
estime convenientes para asegurar el cumplimienta tégislacion correspondiente en las materias de
Su competencia.
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9. Proponer iniciativas para la difusion y deb&tewkstiones bioéticas de interés publico, en edpec
de los avances cientificos y sus aplicaciones.

10. Cualesquiera otras funciones que le atribujegialacion vigente.

TiTuLO Il
NORMAS GENERALES DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 5. Duracion del mandato

Los miembros del Comité designados por el ConsejGdbierno tendran un mandato de cuatro
afos, pudiendo ser renovada su designacion.

Articulo 6. Pleno y Comisiones

El Comité trabajara preferentemente en pleno, pedsa constituir, cuando se estime necesario,
comisiones. Las comisiones estaran formadas comonmipor dos miembros y realizardn cuantas
funciones les sean delegadas por el Pleno. El Rled@& avocar para si el conocimiento de cualquier
asunto.

Articulo 7. Régimen de sesiones

El Comité se reunira al menos una vez en cadaimgstre, cuando lo decida su Presidente o
Presidenta, lo acuerde el Consejo de Gobierncsoliciten al menos un tercio de sus miembros.

Articulo 8. Quérum de constitucion

Para la vélida constitucion del 6rgano, a efectolaadelebracion de sesiones, deliberaciones y toma
de acuerdos, se requerird la presencia del Présidate la Presidenta, del Secretario o de la Beiere
y, en primera convocatoria, la de la mitad de lasnmbros del Comité; en tanto que en segunda
convocatoria, que se celebrara treinta minutostards, solo se requerira la presencia de un tdecios
mismos.

Articulo 9. Orden del dia

Sera fijado por su Presidente o Presidenta. Nodpselr objeto de deliberacién o acuerdo ningun
asunto que no figure incluido en el orden del dédyo que estén presentes todos los miembros del
Comité y sea declarada la urgencia del asuntolpat@ favorable de la mayoria.

Articulo 10. Adopcién de acuerdos.

1. Los acuerdos seran adoptados por mayoria simggjairiendose la presencia de al menos un
tercio de sus miembros. Los miembros que discreleéracuerdo mayoritario podran formular voto
particular por escrito en el plazo de cuarentahodwras, que se incorporara al texto aprobado.

2. En todo caso, los miembros del Comité deberateabrse en los procedimientos que afecten a
proyectos en los que participen como investigadorgwestigadoras y en otros casos en que puedan
presentarse conflictos de intereses.

Articulo 11. Actas.

1. De cada sesion que celebre el Comité se leveantta por el Secretario o Secretaria, que eSpa@fi
necesariamente los asistentes, el orden del déardenion, las circunstancias del lugar y tiempaojee
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se ha celebrado y los puntos principales de labeatationes, asi como el contenido de los acuerdos
adoptados.

2. En el acta figurara, a solicitud de los respestmiembros del érgano, el voto contrario al adoier
adoptado, su abstencion y los motivos que la jgegh o el sentido de su voto favorable. Asimismo,
cualquier miembro tiene derecho a solicitar lactigsion integra de su intervencion o propuestampie
que aporte en el acto, o en el plazo que sef&leesldente o la Presidenta, el texto que se camesp
fielmente con su intervencién, haciéndose asi eomst el acta 0 uniéndose copia a la misma.

3. Las actas se aprobaran en la misma o en lasigusesion ordinaria, pudiendo no obstante emitir
el Secretario 0 la Secretaria certificacion soloe dcuerdos especificos que se hayan adoptado, sin
perjuicio de la ulterior aprobacién del acta. Es dartificaciones de acuerdos adoptados emitidas co
anterioridad a la aprobacién del acta se hard aoagpresamente tal circunstancia.

Articulo 12. Competencias del Presidente o Presidenta del Congt®ioética
Corresponde al Presidente o Presidenta del ComiBaktica:

a) Ostentar la representacion del érgano.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones oridingrextraordinarias y la fijacién del orden del
dia, teniendo en cuenta, en su caso, las peticiméss demas miembros formuladas con la
suficiente antelacion.

c) Presidir las sesiones, moderar el desarrellogidebates y suspenderlos por causas justiicada

d) Dirimir con su voto los empates, a efectosdigpsar acuerdos.

e) Asegurar el cumplimiento de las leyes.

f) Visar las actas y certificaciones de los adusrdel érgano.

g) Ejercer cuantas otras funciones sean inherargascondicion de Presidente o Presidenta del

organo.

Articulo 13. Competencias del Secretario 0 Secretaria del Cordé@dBioética
Corresponde al Secretario o Secretaria del Corait@iaktica:

a) Redactar y custodiar las actas de las sesimh&€omité de Bioética.
b) Expedir las certificaciones correspondientEsacuerdos que se adopten.

c) Asistir al Presidente o a la Presidenta.
d) Cualquier otra competencia delegada por elidet o la Presidenta, o conferida por la

legislacion vigente.

Articulo 14. Competencias de los miembros del Comité de Bioética
Corresponde a los miembros del Comité de Bioética:

a) Recibir, con una antelacion minima de cines tiébiles, la convocatoria de sesion ordinaria,
o de dos dias habiles la de sesion extraordir@mdeniendo el orden del dia de las reuniones.

b) Participar en los debates de las sesiones.

c) Ejercer su derecho al voto y formular su yadicular, expresando el sentido de su voto y los
motivos que lo justifican.

d) Formular ruegos y preguntas.

e) Obtener la informacion precisa para cumpéirflanciones asignadas.

f) Cuantas otras funciones sean inherentes arsliaon.

DISPOSICION ADICIONAL

UNICA . Derecho supletorio.- En lo no previsto por la pnés@ormativa sera de aplicacion lo dispuesto
por los Estatutos de la Universidad de Jaén, l&rggnica 6/2001, de 21 de diciembre, de Univedasa
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la Ley 15/2003, de 22 de diciembre, Andaluza devehsidades; el Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento del Consejo de Gobierno de la Usidad de Jaén aprobado por el Consejo de Gobierno
el 21 de julio de 2004; y, subsidiariamente, pdudg 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen daridi
de las Administraciones Publicas y del Procedinmiékdministrativo Comuan, modificada por Ley 4/
1999.

DISPOSICION FINAL

UNICA. Entrada en vigor.- Este Reglamento entrara en agantir de su aprobacion por el Consejo de
Gobierno de la Universidad de Jaén.






