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PREAMBUL

Des de la Declaracié d’Estrasburg de 1989 s’han succeit les regulacions i directrius étiques
relatives a la investigacio i I’experimentaciéo amb animals.

Considerant I’establert en el marc europeu a les segiients directives:

Directiva 2010/63/UE del Parlament Europeu i del Consell de 22 de setembre de 2010, relativa
a la proteccio dels animals utilitzats per a fins cientifics.

Directiva 2003/65/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de juliol de 2003, per la qual
es modifica la Directiva 86/609/CEE del Consell relativa a I’aproximaci6 de les disposicions
legals, reglamentaries i administratives dels estats membres respecte a la proteccié dels animals
utilitzats per a experimentacio i altres fins cientifics.

Directiva 1999/11/CE de la Comissi6, de 8 de marg de 1999, per la qual s’adapten al progrés
tecnic els principis de bones practiques de laboratori que s’especifiquen en la Directiva
87/18/CEE del Consell sobre I’aproximacié de les disposicions legals, reglamentaries i
administratives relatives a I’aplicacié dels principis de practiques correctes de laboratori i al
control de la seua aplicacio per a les proves sobre les substancies quimiques.

Amb I’objectiu de donar compliment a I’establert al Reial decret 118/2021, de 23 de febrer, pel
qual es modifica el Reial decret 53/2013, d’1 de febrer, pel qual s’estableixen les normes
basiques aplicables per a la proteccid dels animals utilitzats en experimentacio i altres fins
cientifics, incloent-hi la docéncia.

Reial decret 542/2016, de 25 de novembre, sobre normes de sanitat i proteccié animal durant el
transport.

Llei 6/2013, d’11 de juny, de modificaci6 de la Llei 32/2007, de 7 de novembre, per a la cura
dels animals, en la seua explotacid, transport, experimentacio i sacrifici.

Reial decret 1201/2005, de 10 d’octubre, sobre proteccid dels animals utilitzats per a
experimentacid i altres fins cientifics.

Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal.

A partir de les regulacions esmentades es constitueixen diversos comites d’etica de la
investigacid encarregats de vetlar pel benestar animal en I’ambit europeu i nacional. Amb la
finalitat de garantir aquest objectiu, els organs col-legiats s’encarreguen d’avaluar els projectes
i de valorar si esta justificada la utilitzaci6é d’animals des del punt de vista cientific o educatiu i
si un projecte esta dissenyat de forma que els procediments es porten a terme de la manera més
humanitaria i respectuosa amb el medi ambient que siga possible.

En aquest sentit, el Comité valora de quina manera els projectes compleixen i afavoreixen les
3R: el reemplacament dels animals en les investigacions mitjancant 1’'is de procediments
alternatius sempre que siga possible; la reduccio de la grandaria de la mostra, sense afectar la
validesa dels resultats, i el refinament en els procediments, amb 1’objectiu de reduir els danys i
el dolor.

Des de la seua creacié I’any 2010 i la posterior modificacié el 2011, el Comité Etic de Benestar
Animal ha vist un increment en el nombre de sol-licituds de valoraci6. Es per aixo que I’any
2014 es va constituir com un organ habilitat. Un altre aspecte que ha afavorit que es porten a
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terme d’investigacions amb animals ha sigut I’increment de les investigacions i1 de I’estudiantat
vinculat amb la posada en marxa de 1’area de Ciencies de la Salut.

Considerant les noves especificitats i demandes investigadores, és essencial dotar les universitats
de mecanismes que s’integren en aquest nou marc i que siguen capagos de respondre als reptes
que presenten els projectes d’investigacio i benestar animal.

En la tramitacio d’aquesta norma s’han respectat els principis de bona regulacid, necessitat,
eficacia, proporcionalitat, seguretat juridica, transparencia i eficiéncia previstos en 1’article 129
de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publigues?.

Respecte als principis de necessitat 1 eficacia, la norma s’adequa a l’objectiu d’adaptar
I’organitzaci6 a la nova estructura. També es compleix el principi de seguretat juridica, ja que la
norma s’ha elaborat en coheréncia amb la resta de 1’ordenament juridic amb la finalitat de
mantenir un marc normatiu integrat i clar. Respecte del principi d’eficiéncia, la regulacio
plantejada no implica carregues accessories?®.

TITOL I
Disposicions generals

Article 1. Objecte*

1. L’objecte d’aquest Reglament és regular el Comité d’Etica de I’Experimentacié Animal
(CEEA) de la Universitat Jaume I, que és un organ habilitat en la valoracié dels projectes
d’investigaci6 amb animals 1 encarregat de vetlar pel seu benestar. S’integra en I’estructura del
Comité d’Etica de la Investigacio (CEI) dependent del vicerectorat amb competéncies en
investigacio.

2. ElI CEEA és responsable de:

a) Potenciar la realitzacio de projectes d’acord amb una investigacio i innovacid responsable.

b) Vetlar pel compliment de les normatives i principis corresponents a 1’ética de la investigacio
en experimentacié animal i el Codi de bones practiques en investigacid i doctorat de la
Universitat Jaume (CBPID).

c) Prevenir les males practiques en I’activitat investigadora amb animals.
d) Formular propostes de formacio6 al CEI lligades a I’¢tica de la investigacié amb animals.

e) Assessorar el personal que s’ocupa dels animals sobre qiiestions relacionades amb el benestar
d’aquests quant a I’adquisicio, allotjament, cures i utilitzaci6. Aixi mateix, se’ls assessorara
sobre I’aplicacié del requisit de reemplacament, reduccié i refinament, i se’ls mantindra
informats sobre els avangos teécnics 1 cientifics en 1’aplicaci6 d’aquest requisit. Finalment,
assessorara sobre regims de reallotjament o adopcid, incloent-hi la socialitzacié adequada dels
animals que es reallotgen o es donen en adopcié®.

2 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
3 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
# Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
% Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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f) Avaluar de manera prospectiva els projectes d’investigacio amb animals. A més a més, el
CEEA avalua d’una manera retrospectiva els projectes que la normativa exigeix per la seua
classificacid, com també els de severitat moderada que considere necessari®.

9) Emetre informes i suggeriments sobre els projectes i les linies d’investigacio’.

h) Adequar les valoracions dels projectes als estandards d’investigacio i innovacié responsable?®,
i) Proposar, quan corresponga, modificacions al CEI del Reglament intern del CEEA®.
j) Mantenir una conducta atenta i receptiva per a identificar noves problematiques*°.

k) Establir i revisar els processos operatius interns respecte al control, la comunicacio i el
seguiment de la informacié relacionada amb el benestar dels animals??.

I) Coordinar ’activitat amb altres comités, institucions o altres tipus d’organitzacions?*?.

m) Elaborar I’informe a que s’al-ludeix en I’article 33.1 del Reial decret 53/2013 en relacié amb
els usuaris i usuaries, fer el seguiment dels projectes tenint en compte 1’efecte que tenen sobre
els animals emprats, i determinar i avaluar els elements que millor contribueixen al
reemplacament, la reducci6 i el refinament*2,

n) Comunicar a I’0rgan competent, amb regularitat i sempre que aquest ultim ho sol-licite, els
resultats dels controls portats a terme, i emetre informe en els casos d’incompliment4,

0) Remetre un informe anual detallat de les seues activitats a 1’0rgan competent, que ha
d’incloure-hi com a minim una llista de tots els projectes que haja avaluat o que haja avaluat
retrospectivament. Tota la documentaci6 ha d’estar a la disposicio de 1’organ competent durant
un periode minim de tres anys*®.

Article 2.16

Article 3. Ambit d’actuacié

1. El CEEA és I’0rgan competent per a assessorar, formular suggeriments i emetre informes
respecte dels projectes d’investigacio que es porten a terme a la Universitat Jaume I 1 que suposen
experimentacié amb animals.

2.En els casos en qué la investigacidé comporte riscos de seguretat i salut laboral s’ha de
sol-licitar 1’assessorament o un informe de valoraci6é al Comité d’Etica de la Investigacio en
Bioseguretat (CEIB).

® Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
" Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
8 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
% Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
10 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
11 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
12 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
13 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
14 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
15 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
18 Suprimit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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Article 4.17

TITOL I

Composicié i funcions dels membres

Avrticle 5. Composici6
1. S6n membres del CEEA:

a) El vicerector o vicerectora competent en materia d’investigacio, que exerceix la presidéncia
del CEEA.

b) La persona responsable en benestar dels animals i veterinari designat de ’UJI, que exerceix
la vicepresidencia del CEEA.

c) La persona responsable de benestar animal sense relacio directa amb el centre usuari i amb
la investigacio, que exerceix de vocal.

d) La persona responsable especialista en igualtat de genere, que exerceix de vocal.

e) Dues investigadores o investigadors responsables de ciéncies de la salut d’arees
diferenciades, que exerceixen de vocals.

f) La persona responsable en metodologia o estadistica, que exerceix de vocal.

g) La persona responsable especialista en matéria d’¢ética de la investigacid, que ocupa la
Secretaria Tecnica del CEEA.

2. En I’avaluaci6 retrospectiva de projectes, el CEEA ha d’incorporar:

a) Una persona amb coneixements en benestar animal no relacionada amb els projectes.
b) Una investigadora o investigador no relacionat amb els projectes.

2. 18

Article 6. La presidencia

Son funcions de la presidenta o president:

a) Dirigir i moderar les sessions del CEEA.

b) Acordar la convocatoria de les sessions ordinaries i extraordinaries, i fixar ’ordre del dia.
c) Assegurar el compliment dels acords.

d) Visar les actes i certificacions dels acords.

e) Exercir la representacié del CEEA.

f) Proposar 1’assessorament de persones expertes, internes o externes a la Universitat Jaume I,
guan es considere convenient.

g) Exercir les funcions que siguen inherents a la presidéncia de 1’organ.

7 Suprimit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
18 Suprimit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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Article 7. La Vicepresidéncia

La vicepresidenta o vicepresident substituira la presidenta o president en el cas de vacant,
absencia, malaltia o una altra causa legal.

Avrticle 8. La Secretaria Técnica
1. La secretaria o secretari técnic assisteix a les reunions del CEEA amb veu pero sense vot.
2. S0n funcions de la secretaria o secretari tecnic:

a) Donar suport técnic mitjangant la realitzacié de diverses activitats per a garantir 1’adequat
funcionament del CEEA.

b) Afavorir la comunicacié entre el CEEA i el personal investigador.

c) Elaborar i custodiar les actes de les reunions i expedir els certificats d’aquestes.

d) Oferir orientacio al personal investigador que desitge sol-licitar la valoracio del CEEA.

e) Elaborar informes, suggeriments o notes vinculades a I’¢tica de la investigacio amb animals.
f) Sol-licitar, proposar o impartir formacié en matéria d’ética de la investigaciéo amb animals.

g) Coordinar I’activitat dels comites.

Article 9. Les vocalies

Son obligacions dels membres del CEEA que ocupen les vocalies:

a) Assistir i participar activament en les reunions.

b) Valorar els projectes d’investigacio.

c) Suggerir que es porten a terme reunions extraordinaries, si és necessari.

d) Proposar i establir contactes amb persones expertes, institucions, altres comités, associacions
o empreses amb sensibilitat i interés en I’¢tica de la investigacio, la integritat i transparéncia.

e) Proposar possibles modificacions del Reglament intern.

Article 10. Assessors i assessores que no pertanyen al CEEA

La participacio d’assessores 1 assessors que no pertanyen al CEEA en les sessions del Comite
per a prestar assessorament o rebre consultes es regeix pel que es disposa en el Reglament
d’organitzacio i funcionament de 1’UJI.

TITOL 111
Eleccié, mandat, supléncia i cessament dels membres!?

19 Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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Article 11. Eleccio, mandat i supléncia

L’eleccio, el mandat i la supléncia dels membres del CEEA es regeixen pel que s’estableix en
els articles 11, 12 i 13, respectivament, del Reglament de régim intern del CEI.

Article 12. Cessament

1. Els membres del CEEA poden ser destituits en el cas de produir-se algun dels suposits
seguents:

a) Per peticio propia.

b) Per incompliment de les funcions vinculades al carrec.

) Per incompliment dels principis basics d’actuacié del CEEA.
d) Per no justificar I’abséncia a dues reunions ordinaries.

2. S’entén que esta justificada 1’abséncia per ra6 de malaltia o per la realitzacido de tasques
docents o altres activitats?.

TiTOL IV
Régim de funcionament

Article 13. Principis d’accio

1. El CEEA, com a organ col-legiat, actua de manera diligent amb 1’objectiu de garantir la
qualitat, integritat, transparéncia i eticitat del Comité i les seues activitats.

2. Els integrants del Comite¢ han d’exercir I’activitat des de la imparcialitat i independéncia, i
han de mantenir la confidencialitat de les dades personals i la informacid que puguen conéixer
en I’exercici del carrec.

Article 14. Conflictes d’interés

1. S’entén per conflicte d’interes la situacio en que la possibilitat d’obtenir un benefici secundari
pot afectar el judici imparcial de les persones que integren el CEEA.

2. Qualsevol conflicte d’interes ha de ser comunicat a la secretaria o secretari tecnic.

3. La persona que manifeste tenir un conflicte d’interés no pot participar ni exercir el seu vot en
la valoraci6 de projectes d’investigacio.

4. Si és necessari, el conflicte pot quedar reflectit en ’acta.

Article 15. Reunions

1. El CEEA s’ha de reunir en sessi6 ordinaria una vegada al mes durant el periode lectiu, i en
sessio extraordinaria a iniciativa propia de la presidenta o president, o a peticido d’almenys un
terc dels seus membres. En aquest suposit, en la sol-licitud s’han d’indicar els assumptes que es

20 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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desitge incloure en 1’ordre del dia de la convocatoria. La sessio sol-licitada ha de tenir lloc en
un termini maxim de set dies habils.

2. El CEAA ha d’aprovar un calendari anual de reunions que pot modificar-se per causes
justificades??.

3. Les reunions s’han de convocar amb un termini no inferior a les 48 hores?2.

4. S’ha d’estendre acta de la reunié que, una vegada aprovada, han de signar la presidenta o
president i la secretaria o secretari tecnic?.

5. Respecte del quorum per a la valida constitucié del comite, es requereix la preséncia d’un terg
dels seus membres. Si no s’aconsegueix el quorum necessari per a la constitucid valida de
’0rgan, la presidéncia ha de convocar una altra reuni6 per a un altre dia i hora?*,

Article 16. Presa de decisions?®

Els acords del CEEA poden adoptar-se per assentiment, en els casos en que no hi haja
manifestacid expressa de discrepancies, o per votacio, i en aquest cas sera necessaria la majoria
simple per a aconseguir un acord.

TITOLV
Procediment d’emissio d’informes sobre la valoracio dels projectes d’investigacio
CAPITOL 1.7
Article 17. 2

26

Article 17 bis. Procediment d’avaluacio %°

1. L’inici del procediment d’avaluacié comengara una vegada iniciada la sol-licitud d’informe
d’avaluaci6 ¢tica al CEEA mitjangant la plataforma informatica denominada SPI.

2. S’ha de realitzar una revisio inicial tecnica dels aspectes étics. Aquesta part pot comportar la

sol-licitud d’esmenes a la persona que inicia el procediment i I’ha de dur a terme la Secretaria
Técnica del CEEA.

3. S’ha de realitzar una revisio de proteccio de dades, bioseguretat i biocontencié o seguretat
laboral, segons siga procedent. Aquesta part pot comportar la sol-licitud d’esmenes a la persona
que inicia el procediment i I’han de dur a terme les persones encarregades del servei de proteccid
de dades que forma part de 1’Oficina d’Innovacié i Auditoria TI (OIATI).

4. Les sol-licituds d’informe d’avaluacié ¢&tica és classifiquen en: favorable, favorable

21 Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
22 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.

23 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.

24 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.

25 Renumerat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
26 Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
27 Suprimit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
28 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.

29 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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condicionat, pendent, desfavorable i de ratificacio.

5.El CEEA ha d’emetre un informe favorable quan la investigaci6 avaluada complisca amb els
aspectes etics 1 normatius vigents en materia d’experimentacio i benestar animal. Si el projecte
implica aspectes de bioseguretat, biocontencid i seguretat laboral, també s’han de complir els
minims vigents corresponents en aquestes materies.

6. El CEEA ha d’emetre un informe favorable condicionat quan la investigaci6 avaluada haja de
fer millores minimes que no requerisquen la reavaluacio per part del Comite.

El temps d’esmena, per part del personal investigador, és de dos mesos 1 I’obtencié de I’informe
final depén de la modificaci6 dels aspectes especificats.

7. El CEEA ha d’emetre un informe pendent condicionat quan la investigaci6 avaluada haja de
tornar a ser analitzada pel Comite per no donar-se els aspectes establerts per a la obtencié d’un
informe favorable.

El temps d’esmena, per part del personal investigador, és de dos mesos i I’obtenci6 de I’informe
final depen de la modificacid dels aspectes especificats.

8. El CEEA ha d’emetre un informe desfavorable en els casos en que la investigacid no
complisca amb els aspectes €tics 1 normatius vigents en materia d’experimentacio 1 benestar
animal. Si el projecte implica aspectes de bioseguretat, biocontencié i seguretat laboral, també
s’han de complir els minims vigents corresponents en aquestes materies.

9. El CEEA ha d’emetre un informe de ratificacié d’un altre organisme reconegut com a organ
habilitat per a I’avaluacié de investigacions en experimentacié animal.

S’haura d’incorporar la documentacié acreditativa corresponent i especifica de cada cas.

10. El CEEA pot emetre informes d’incorporacido de modificacions de projectes que hagen
obtingut préviament 1’informe favorable. Es considera una variaci6 significativa quan es
produeix un canvi de més del 10 % de la investigacio:

a) S’ha de sol-licitar aquesta modificacio quan els canvis introduits no afecten el benestar dels
animals, o quan no hi haja un canvi en el procediment, pero s’haja esgotat el temps per al qual
va ser concedit I’informe.

b) No requereix un nou procés d’aprovacié del Comite.

c) S’ha d’incorporar a la sol-licitud realitzada i, si fora necessari, s’ha de comunicar a
I’organisme corresponent.

d) S’ha de valorar técnicament.

11. La finalitzacié del procediment es produeix amb 1’obtencié d’un informe d’avaluacié ética
que siga: favorable, desfavorable o de ratificaci6. Posteriorment es procedira a tancar I’expedient
al SPI.

Disposicié addicional primera. Igualtat de genere %

La composicié del CEEA ha de respectar les lleis d’igualtat en vigor i atenir-se al Pla d’igualtat
de la Universitat Jaume | en relacié amb el principi de preséncia equilibrada de dones i homes i
la consecuci6 de la paritat en els organs de representacio, participacio i presa de decisions.

30 Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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Disposicié addicional segona. Reforma del Reglament 3!

El CEEA o un ter¢ dels seus membres, poden proposar la reforma del reglament de régim intern,
que ha de ser aprovada per la majoria absoluta dels membres en una sessid convocada amb
aquesta finalitat, i ha d’elevar la proposta al Consell de Govern per a 1I’aprovacio definitiva.

Disposici¢ addicional tercera. Capacitaci6 del personal investigador 32

No es valorara cap investigacid en la qual la persona que inicia la sol-licitud d’informe
d’avaluacio6 ¢tica no dispose, en el moment de inici del procediment, de la capacitacié amb les
funcions especifiques que requereix la seua investigacid, que ha d’estar reconeguda per 1’0rgan
competent.

Disposicio addicional quarta. Actualitzacio d’informacié referent als documents de
presentaci6 al CEEA3

Els canvis respecte de la documentaci6 a presentar al CEEA s’han de mantindre actualitzats al
web d’¢tica de la investigacio.

Disposicio transitoria. Sollicituds iniciades préviament a ’aprovacié de les modificacions®*

Les sol-licituds d’informe ¢tic iniciats abans de 1’entrada en vigor d’aquesta modificacié de
Reglament es regeixen per la normativa anterior aplicable.

Disposicio derogatoria. Derogacié normativa®

Queda derogat el Reglament de regim intern de la Comissié Deontologica, modificat en la sessio
numero 6/2016 del Consell de Govern del dia 28 de juny de 2016.

Disposicio final. Entrada en vigor

1. Aquest Reglament entrara en vigor I’endema al de la publicacio en el Butlleti Oficial de la
Universitat Jaume I.

2. Les modificacions introduides per acord del Consell de Govern en la sessié num. 9 de 24
d’octubre de 2023 entraran en vigor I’endema al de la publicacié en el Butlleti Oficial de la
Universitat Jaume 1%,

31 Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
32 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
33 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
34 Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
% Modificat per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
% Afegit per Acord del Consell de Govern de 24 d’octubre de 2023.
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