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Preambulo

La normativa contenida en las diferentes convocatorias de financiacion de la
actividad investigadora establece que las propuestas que conlleven estudios en seres
humanos, la utilizacion de muestras biolégicas de origen humano, la experimentacién
animal, el manejo de agentes bioldgicos o la utilizacién de organismos genéticamente
modificados, no s6lo deben cumplir los requisitos establecidos en cada caso en la
legislacion vigente sino contar ademas con un informe emitido por el Comité de Etica
de la institucion en que se vaya a realizar la investigacion.

Por otra parte, la Universidad de Jaén, consciente de su deber y
responsabilidad ante la Sociedad y de su condicion de Organismo Publico de Docencia
e Investigacion, dada la prolija legislacién aparecida en los Gltimos afos sobre el tema,
constituyé una Comision de Etica que de una forma agil y efectiva proporciona
respuesta a la normativa, asi como a las necesidades actuales y a las que se planteen
en un futuro, con respecto a los principios y compromisos bioéticos asumidos por la
comunidad cientifica y por los Estatutos de la Universidad de Jaén.

La Comision de Etica de la Universidad de Jaén ha sido designada como
“Organo Habilitado para la evaluacién de proyectos y otras actividades en material de
experimentaciéon animal” por el “Organo Competente en estas materias de la
Comunidad Auténoma”, segun lo contemplado en el Real Decreto 53/2013, de 1 de
febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccién de
los animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la

docencia.



Articulo 1 Objeto y naturaleza

1.1 El objeto del presente Reglamento es regular la composicion, funciones,
régimen de funcionamiento y procedimiento de la Comision de Etica de la Universidad
de Jaén.

1.2 La Comision de Etica de la Investigacion de la Universidad de Jaén es un
organo consultivo de caracter multidisciplinar que tiene la misién de emitir informes,
propuestas y recomendaciones para la Universidad de Jaén sobre materias

relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

2.1. La Comision de Etica de la Universidad de Jaén (en adelante la Comisién)
tiene como mision principal evaluar los aspectos éticos que se planteen en la docencia
e investigacion cientifica llevadas a cabo en la Universidad de Jaén, y que impliquen
experimentacion animal, experimentacion biomédica en humanos o con muestras de
origen humano y experimentacion con agentes biolégicos o con organismos
modificados genéticamente, de conformidad con lo establecido en la legislacion
vigente. La Comisibn también extiende su competencia al ambito de las
investigaciones que utilicen datos de caracter personal sujetos a tratamiento reservado
por afectar a los derechos y libertades de las personas, a los intereses vinculados a la
defensa y proteccion del medio ambiente o0 a otros bienes constitucional y legalmente

protegidos.

La actuacion de la Comision se ajustara en el ambito de sus competencias a la
legislacion vigente, a los protocolos cientificos internacionalmente reconocidos y a lo
que en su caso establezcan los Estatutos de la Universidad de Jaén y demas normas

de desarrollo de los mismos.

2.2. La Comision informard los protocolos docentes y de investigacion llevados
a cabo en la Universidad de Jaén que tengan implicaciones éticas. En el caso de que
esos protocolos entrafien a sujetos 0 muestras biologicas procedentes de otras
instituciones, se requerira la valoracion positiva de sus respectivos Comités de Bioética

u organismos analogos.



Articulo 3. Adscripcién

La Comision Etica es un o6rgano dependiente del Vicerrectorado con

competencias en Investigacion de la Universidad de Jaén.

Articulo 4. Funciones

Corresponden a la Comision de Etica de la Universidad de Jaén, dentro de su

ambito de competencia, las siguientes funciones:

4.1. Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre
proyectos o trabajos de investigacion a realizar en la Universidad de Jaén y que
impliguen estudios en seres humanos, utilizacién de sus datos personales o de
muestras biol6gicas de origen humano, experimentacién animal o empleo de agentes

biolégicos u organismos genéticamente modificados.

4.2. Informar cualquier otro proyecto de investigacion que pueda afectar de
modo directo a los derechos fundamentales de las personas, al bienestar de los

animales y a los intereses vinculados a la defensa y protecciéon del medio ambiente.

4.3. Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y
experimentacion, en relacion con los derechos e intereses a los que se refiere el

apartado anterior.

4.4. Certificar la acreditacion de los procedimientos empleados, siempre que
los mismos hayan sido previamente evaluados y aprobados por la Comision, cuando

se requiera para el caso de manuscritos destinados a ser publicados.

4.5. Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad sobre
los problemas éticos relacionados con los apartados anteriores que puedan suscitar la

investigacion y la docencia.

4.6. Emprender iniciativas de difusion, cuando se estimase conveniente, de
todas aquellas cuestiones éticas de interés, promoviendo el debate publico en la

sociedad.

4.7. Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente.

Articulo 5. Composicion

5.1 La Comision de Etica esta integrada por tres Comités coordinados por la

persona con funciones de Coordinador General de la misma.



5.2 El Consejo de Direccion de la Comision estara integrado por la persona
titular del Vicerrectorado con competencias en Investigacion, que ejercera la
presidencia, el Coordinador General, que asumird funciones de secretaria y las
coordinaciones de los tres Comités, actuando dos de estas Ultimas como vocales.

Este 6rgano seré el responsable final de los informes que se emitan.

5.3 Los tres Comités seran los siguientes:
« Comité de Etica en Investigacion Humana (CEIH)
«  Comité de Etica en Experimentacion Animal (CEEA)

- Comité de FEtica en Investigacion con Organismos Modificados
Genéticamente y Agentes Bioldgicos (CIOMAB)

El Comité de Etica en Investigacion Humana esta constituido por un minimo
de cuatro miembros y un maximo de seis, de los cuales uno de ellos ejercera la
coordinacion Entre los miembros de esta Comision se incluira un/a profesional del
ambito sanitario y representantes de los Centros de la Universidad de Jaén que
impartan titulaciones del ambito biosanitario. Asi mismo, se podra contar con
personal externo a la Universidad de Jaén experto en legislacion relacionada con
la ética.

El Comité de Etica en Experimentacién Animal es el érgano encargado del
bienestar de los animales (OEBA). Esta constituido por un minimo de cuatro
miembros y un méximo de seis, de los cuales uno de ellos ejercera la Coordinacion
y entre los que se cuentan: la persona responsable de salud y bienestar animal, la
persona responsable cientifico del Centro de Produccion y Experimental Animal
de la Universidad de Jaén (CPEA), dos miembros del personal investigador con
experiencia y conocimientos en bienestar y experimentacion animal de la
Universidad de Jaén y una persona que no tenga relacion directa con el centro ni
con los proyectos, con experiencia y conocimientos en bienestar vy

experimentacion animal.

El Comité de Etica en Investigacion con Organismos Modificados
Genéticamente y Agentes Biol6gicos esta constituido por un minimo de cuatro
miembros y un maximo de seis, de los cuales uno ejercera la coordinacion, e
incluye un/a técnico de Prevencion de Riesgos Laborales de la Universidad de
Jaén y personal investigador de la Universidad de Jaén con experiencia en la
investigacion con utilizacion de agentes biol6gicos y con organismos modificados
genéticamente.

La seccion correspondiente de la Universidad de Jaén con responsabilidades
y funciones en proteccion de datos, actuard como revisora de los informes a

evaluar que asi lo requieran.



Asi mismo, se procurara contar con personal investigador de la Universidad de
Jaén experto en legislacion relacionada con la ética que asesorara a la Comisién.

Los miembros de la Comision y de los Comités estaran obligados por el
principio de confidencialidad.

Articulo 6. Requisitos de los miembros

6.1 El Coordinador General de la Comision de Etica pertenecera al colectivo de

profesores con titulo de doctor y con vinculacién permanente.

6.2 La persona que asuma las funciones de Coordinacién General de la
Comision de Etica sera designado por el Consejo de Gobierno, a propuesta del
Vicerrectorado de Investigacion, y lo seran por una duracion de dos afios, pudiendo

ser renovados tacitamente por periodos equivalentes hasta un maximo de seis afios.

6.3 Los miembros que conforman los distintos Comités seran designados a
propuesta del Coordinador General de entre el profesorado de la Universidad de Jaén
con titulo de doctor, a excepcién de lo indicado en la composicion de los Comités sobre

personal externo.

Articulo 7. Funciones del Coordinador General de la Comisién de Etica

Le corresponde al Coordinador General:
- Convocar las reuniones, dirigir y moderar las mismas.
- Redactar las actas correspondientes.

- Establecer las medidas de control que garanticen la remision y recepcion de la

documentacion a los Comités.
- Invitar a expertos cuando proceda.
- Promover y organizar actos que favorezcan el trabajo de los Comités
- Velar por el cumplimiento del Reglamento

- Proponer a los distintos miembros de los Comités que seran designados por el

Consejo de Gobierno.

Articulo 8. Normas béasicas de funcionamiento interno

La Comisién de Etica establecera una reunién anual con los diferentes Comités

al objeto de informar y ordenar el correcto funcionamiento de la misma
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