Regulamento interno do Orgéo Responsavel pelo Bem-Estar dos Animais do
Instituto de Ciéncias Biomédicas de Abel Salazar da Universidade do Porto
(ORBEA)

Preambulo

Assegurar que 0s animais com os quais lidamos, nos mais diversos contextos da
atividade humana, sao tratados de acordo com critérios claros de bem-estar € uma
preocupacao que atravessa as sociedades modernas. O bem-estar dos animais é
um valor da Unido Europeia, consagrado no Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, art. 13°. Existindo “novos conhecimentos cientificos a respeito
dos fatores que influenciam o bem-estar dos animais, assim como a capacidade
dos mesmos para sentir e manifestar dor, sofrimento, angustia e dano duradouro”,
é crucial “melhorar o bem-estar dos animais utilizados em procedimentos
cientificos, reforcando as normas minimas relativas a sua prote¢éo de acordo com
a evolucao mais recente dos conhecimentos cientificos” (Diretiva 2010/63/UE).
Tendo o primeiro regulamento deste 6rgao sido aprovado em abril de 2015,
consideramos pertinente apresentar uma verséo atualizada mais abrangente do
mesmo, tendo sido alvo de aprovagao em reunido ordinaria do ORBEA a 18 de
marco de 2022.

Artigo 1°
Objeto.e Ambito

O Orgdo Responsavel pelo. Bem-Estar dos Animais do Instituto de Ciéncias
Biomédicas de Abel Salazar da Universidade do Porto (doravante designadamente
ORBEA), e um orgao interventivo e independente,
gue tem como funcdo garantir e promover o bem-estar dos animais alojados e
utilizados para fins cientificos e de ensino em qualquer um dos estabelecimentos do
ICBAS-UP, bem como garantir a conformidade legal e ética dos procedimentos e
projetos que envolvam a utilizacdo de animais vivos ou 6rgaos/tecidos deles

provenientes em todas as atividades desenvolvidas no ICBAS-UP.



Artigo 2°
Composicado e mandato

1. O ORBEA é constituido por um maximo de 10 membros, dos quais,
obrigatoriamente, o responsavel pelos estabelecimentos, a pessoa
responsavel pela supervisdo do bem-estar dos animais e pelos cuidados a
prestar aos mesmos nos estabelecimentos, o médico veterinario designado
e ainda um responsavel cientifico pertencente a Instituicdo. Podem ainda
integrar 0 ORBEA um representante do pessoal que presta cuidados aos
animais, um especialista em estatistica e desenho experimental, uma pessoa
gue nao tenha qualquer relacdo juridica, contratual ou outra,
designadamente técnico-cientifica, com o estabelecimento, mas que se
encontre ligada a ciéncia de animais de laboratério, um representante de um
Comité de Etica para a Saude ou para a Investigacdo Clinica do ICBAS-UP
e ainda um representante da sociedade civil.

2. O mandato dos membros do ORBEA tera a duracao de trés anos, renovavel
uma Unica vez, por igual periodo.

3. Sem prejuizo do disposto no namero anterior, mantém-se em funcdes os
elementos que integram o ORBEA por.ineréncia, conforme despacho n°
2880/2015 (o responsavel pelos estabelecimentos, a pessoa responsavel
pela supervisdo do bem-estar dos animais e pelos cuidados a prestar aos
mesmos nos estabelecimentos, 0 médico veterinério designado e ainda um
responsavel cientifico pertencente a Instituicdo)

4. O pedido de cessacao antecipada do mandato devera ser dirigido ao(a)
Diretor(a) do ICBAS- UP, devidamente fundamentado e com a antecedéncia
minima de trinta dias face a data de producéo de efeitos.

Artigo 3°
Atribuicdes

1 — Compete ao ORBEA o desempenho das fungdes previstas no artigo 35° do
Decreto-Lei n® 113/2013, de 7 de agosto, que a seguir se transcrevem:

a) Aconselhar o pessoal que se ocupa dos animais em questdes relacionadas com
0 bem-estar dos animais, relativamente a sua aquisicdo, alojamento, prestacdo de
cuidados e utilizacéo;

b) Aconselhar o pessoal sobre a aplicacéo do requisito de substituicdo, reducéo e
refinamento, assim como manté-lo informado sobre a evolucao técnica e cientifica
em matéria de aplicacao desse requisito;



c) Estabelecer e rever 0os processos operacionais internos de monitorizacdo, de
comunicacédo de informacgdes e de acompanhamento no que respeita ao bem-estar
dos animais alojados ou utilizados no estabelecimento;

d) Acompanhar a evolucéo e os resultados dos projetos, tendo em conta os efeitos
sobre os animais utilizados, assim como identificar e prestar aconselhamento sobre
elementos que contribuam para aplicar a substituicdo, a reducéo e o refinamento; e

e) Prestar aconselhamento sobre programas de realojamento, incluindo a
socializagdo adequada dos animais a realojar.

2 — No ambito do exercicio das suas funcdes, sao ainda competéncias do ORBEA:

a) Emitir pareceres e recomendacdes acerca dos projetos submetidos que
envolvam animais no ensino, na investigacao cientifica (fundamental e clinica) e em
iniciativas de extenséo, verificando a sua compatibilidade com a legislacao aplicavel
e a conjuntura ética subjacente;

b) Manter disponivel, pelo periodo minimo detrés anos apds a emissao do parecer
0 registo atualizado dos projetos apreciados e respetivos pareceres;

c) Promover a reflexdo e atualizacdo dos principios éticos, de acordo com a
legislagé@o nacional e internacional aplicavel;

d) Incentivar a utilizacdo de métodos alternativos a experimentag¢édo animal, dando
cumprimento ao estabelecido na legislacdo em vigor;

e) Acompanhar a evolugéo e os resultados de eventual fase piloto de projetos de
investigacdo, apreciando o relatorio preliminar;

f) Apoiar a Direcédo do ICBAS-UP em matérias de bem-estar animal;
g) Zelar pela correta aplicagao deste regulamento.

Artigo 4.°
Presidente e secretario

1. O ORBEA tera obrigatoriamente um(a) Presidente e um secretario a serem
eleitos na primeira reunido do mandato.
2. Compete ao(a) Presidente:
a. Representar o ORBEA,;
b. Convocar as reunides, estabelecer a ordem dos trabalhos e dirigir as
reunides;
c. Nomear o(a) Vice-Presidente, que o substitui nas suas faltas e
impedimentos;
d. Exercer voto de qualidade, sempre que necessario.



Artigo 5.°
Apreciacéo de projetos

1. No ambito as suas competéncias, o ORBEA emite parecer sobre 0s projetos
que Ihe sejam submetidos.

2. Estes pareceres resultam da apreciacao imparcial dos projetos que lhe sao
submetidos.

3. Os pedidos deverao ser submetidos em formulario préprio, disponibilizado na
pagina eletrénica do ORBEA, no SIGARRA, e remetidos devidamente
preenchido, por mensagem de correio eletrénico para o endereco
orbea@icbas.up.pt, devendo ser anexos todos 0s documentos que o
instruem.

4. Verificada a conformidade formal dos documentos pelo secretariado, é
registada a entrada e atribuido um namero identificativo ao processo, sendo
o investigador/docente responsavel informado também por correio eletronico.
A data desta comunicacéo é definida como “data de entrada”.

5. O tempo decorrido na apreciagéo do projeto € contabilizado entre da “data
de entrada” e o envio do “pedido de esclarecimentos” ou parecer para o
investigador/docente responsavel.

6. A cada processo sao atribuidos, pelo(a) Presidente do ORBEA, dois
relatores, os quais deverao analisar o processo e emitir um “documento de
relatores” até a reuniao seguinte, exceto se entre a distribuicdo e a reunido
houver um intervalo inferior a dez dias.

7. A apreciacao deste documento em reunido resulta na emissao de:

a. Um pedido de esclarecimentos, a ser enviado ao investigador/docente
responsavel por correio eletronico, ou,

b. um parecer ORBEA, podendo resultar numa das seguintes
apreciagbes (a qualquer das apreciacdes podera ser acrescentado
‘por unanimidade” ou “por maioria”, consoante o resultado da
votacao):

i. <\Favoravel - quando o ORBEA considerar que os procedimentos
qgue se pretendem desenvolver sdo adequados e cumprem 0S
requisitos éticos e legais aplicaveis;

ii. Desfavoravel - quando o ORBEA considerar que o0s
procedimentos propostos e a sua execucao sao inadequados
aos requisitos éticos e legais aplicaveis.

8. E concedido um prazo n&o superior a dez dias Uteis para resposta ao pedido
de esclarecimentos - o pedido de esclarecimentos suspende a contagem do
prazo para a emissao do parecer. A auséncia de resposta podera ser
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livremente ponderada pelo ORBEA, homeadamente podendo dar lugar ao
arquivamento do processo.

9. O parecer devera ser emitido num prazo maximo de 30 dias Uteis desde a
data de entrada associada ao processo.

10.Sempre que, por excecional e manifesta complexidade do projeto, a sua
apreciacao ultrapasse o prazo de sessenta dias, o responsavel pelo projeto
€ devidamente informado pelo ORBEA do prazo estimado para a conclusao
do procedimento.

11.0s pareceres favoraveis tém a validade maxima de 5 (cinco) anos. No
entanto, qualquer alteracdo aos projetos inicialmente apreciados
(responsavel, nimero de animais a utilizar, novos métodos...) obriga a nova
submisséo de projeto a apreciacao.

a. projetos que exijam a submissédo a DGAV tém validade de 5 anos, em
conformidade com os prazos da Entidade Competente;

b. projetos que ndo envolvam a submissdo a DGAV tém validade de 3
(trés) anos, de modo a incentivar a-aplicacdo do principio da
substitui¢ao.

12.A emissdo de parecer desfavoravel ndo impede a reformulagdo e a
submissdo de um novo projeto, o-qual devera cumprir o procedimento
definido nos numeros anteriores.

13.0 ORBEA podera recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
Instituicdo, com a finalidade de obter esclarecimentos técnicos necessarios
a fundamentagé@o das suas deliberacbes, acautelando a confidencialidade
dos projetos'em analise.

Artigo 6.°
Reunides
1 — O ORBEA tera reunides ordinarias mensais, exceto durante o més de agosto.

2 — Podera ainda reunir-se extraordinariamente, mediante convocatéria do(a)
Presidente ou de, pelo menos, um terco de seus membros, invocando a
circunstancia que o justifica.

3 — A ordem de trabalhos sera remetida por mensagem de correio eletronico, com
a antecedéncia de, pelo menos, dois dias sobre a data da reunido.



4 — As reunides podem ser presenciais ou por meios telematicos como a
videoconferéncia ou outros meios digitais analogos, constando da convocatoria o
meio pelo qual se realizara a reunido.

5 — A presenca as reunides € obrigatéria, devendo ser justificadas as auséncias.

6 — O ORBEA s0 podera reunir se estiverem presentes, pelo menos, metade dos
seus membros.

7 — As deliberagbes sdo tomadas por maioria simples dos membros presentes,
exercendo o(a) Presidente voto de qualidade quando necessario.

8 — As reunibes do ORBEA séao restritas aos seus membros, exceto quando for
deliberada a presenca de quaisquer especialistas ou entidades com competéncias
especificas que possam ser chamadas a prestar contributos para a tomada das
decisoes.

9 - Das reunifes séo lavradas atas pelo Secretério que, uma vez aprovadas no inicio
da reunido seguinte, deveréo ser assinadas pelo Presidente e pelo Secretario.

Artigo 7.°
Impedimentos

Sao aplicaveis os casos de impedimento e os fundamentos de escusa e suspeicdo
previstos no cédigo do procedimento administrativo, designadamente quando
gualquer membro do ORBEA tenha direta ou indiretamente interesse hum projeto
em analise.

Artigo 8°
Dever de sigilo

Quer os membros quer o secretariado técnico/ administrativo do ORBEA estéo
obrigados a manter sigilo e confidencialidade sobre os assuntos que apreciem ou
de que tomem conhecimento por for¢a ou durante o exercicio do seu mandato.



Artigo 9°
Disposicdes finais e entrada em vigor

1 — Os casos omissos no presente Regulamento serdo supridos por deliberagéo do
ORBEA.

2 — O presente Regulamento podera ser objeto de reviséo por iniciativa do ORBEA
ou promovida pelo(a) Diretor(a) do ICBAS-UP.

3 - O presente Regulamento entra em vigor no dia seguinte’'ao da sua aprovacao
pelo(a) Diretor(a) do ICBAS-UP e sera objeto de divulgacéo na pagina eletronica do
orgao.



