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INSTITUTO UNIVERSITARIO DE CIENCIAS DA SAUDE

Regulamento n.° 1097/2022

Sumério: Aprova o regulamento interno do Orgéo Responsavel pelo Bem-Estar dos Animais do
Instituto Universitario de Ciéncias da Saude — CESPU.

Considerando que:

O Instituto Universitario de Ciéncias da Saude — CESPU, adiante designado por IUCS-CESPU,
esta orientado para a criagao, transmissao e difusdo da cultura, do saber, de ciéncia e de tecnologia,
através de articulagéo do estudo, do ensino, da investigagdo e do desenvolvimento experimental,

Para a prossecugéo das suas atribui¢des, no dominio do ensino e da investigacao, sdo utilizados
no IUCS-CESPU espécies animais para fins experimentais de natureza educativa e cientifica;

A Diretiva n.° 2010/63/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia, de 22
de setembro de 2010, vem estabelecer regras com vista a melhorar o bem-estar dos animais utili-
zados em procedimentos cientificos/pedagdgicos, reforgando as normas minimas relativas a sua
protecédo de acordo com a evolugao mais recente dos conhecimentos cientificos.

O Regulamento mereceu a concordancia da Comissao Executiva da CESPU, crl, do Conselho
de Gestdo e do Conselho Cientifico do IUCS-CESPU, pelo que, de acordo com o Estatutos do
Instituto, aprovo o Regulamento Interno do ORBEA — Org&o do Bem-Estar Animal do IUCS, que
se publica em anexo.

27 de outubro de 2022. — O Reitor do Instituto Universitario de Ciéncias da Saude, Prof. Dou-
tor José Alberto Duatrte.

Regulamento interno do Orgao Responsavel pelo Bem-Estar dos Animais
do Instituto Universitario de Ciéncias da Saide — CESPU

Ambito

Nos termos do disposto pelo Decreto-Lei n.° 113/2013, de 7 de agosto, é criado no IUCS-
-CESPU o Orgao Responsavel pelo Bem-Estar Animal, adiante designado por ORBEA, cujos
membros sdo nomeados pelo Reitor, observando o despacho do Diretor-Geral de Alimentacao e
Veterinaria n.° 2880/2015, de 28 de janeiro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 56, de
20 de marcgo de 2015;

A atividade do ORBEA sera realizada em conformidade com o principio da substituicdo, redugéo
e refinamento, com o objetivo de garantir que o nimero de animais utilizados para fins cientificos e
pedagogicos seja reduzido ao minimo e que esses animais sejam adequadamente tratados, sem
que Ihes sejam infligidos dor, sofrimento, afligdo ou dano duradouro desnecessarios;

Assim, toda e qualquer atividade que envolva a utilizacdo de animais em procedimentos com
fins cientificos, tal como se encontra definido na alinea d) do artigo 1.°, devera ser previamente
autorizada pelo ORBEA; de igual modo, todos os projetos com fins pedagogicos a realizar ao abrigo
de inscricdo em quaisquer unidades curriculares e inseridos no ambito dos respetivos contetudos
programaticos devem ser autorizados pelo ORBEA, apds o parecer favoravel da respetiva Coor-
denacao de Curso.

Neste contexto, o presente regulamento visa desenvolver e complementar as disposi¢des legais
impostas pelo Decreto-Lei n.° 113/2013, de 7 de agosto e 1/2019, de 10 janeiro, estabelecendo
um conjunto de regras sobre os procedimentos internos e orientagdes a observar na utilizagao de
animais para fins cientificos e pedagdégicos no IUCS-CESPU.
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Artigo 1.°
Conceitos
Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se por:

a) «Animaly, vertebrado vivo ndo humano, incluindo: formas larvares de alimentagao auténoma,
formas fetais de mamiferos a partir do ultimo tergco do seu desenvolvimento normal e cefalépodes vivos;

b) «Autoridade competente», a Diregao-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV), autoridade
competente para autorizagao e fiscalizagao de procedimentos com animais para salvaguarda do
bem-estar animal;

c) «Pessoa competente», a pessoa apta a desempenhar as fungdes que lhe estdo atribuidas
€ que, para tanto, dispde de formagao tedrica e pratica adequadas, tendo sido supervisionada na
execucao das suas funcoes até ter demonstrado que possui a aptiddo necessaria;

d) «Procedimento», qualquer utilizagao, invasiva ou ndo, de um animal para fins experimentais
ou outros fins cientificos, com resultados conhecidos ou nao, ou para fins educativos, suscetivel
de Ihe causar um nivel de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro equivalente ou superior ao
provocado pela introdugdo de uma agulha em conformidade com as boas praticas veterinarias,
incluindo qualquer agéo destinada ou suscetivel de conduzir ao nascimento ou a eclosao de um
animal, ou a criagdo e manutengéo de uma linhagem animal geneticamente modificada, excluindo
0 abate de animais unicamente para utilizagdo dos seus 6rgaos ou tecidos;

e) «Projeto», um programa de trabalho com um objetivo cientifico ou pedagdgico definido e
que envolva um ou mais procedimentos;

f) «Orgéo responsavel pelo bem-estar animal» (ORBEA), 6rgéo local responsavel pela promo-
¢ao do bem-estar animal, através da implantagao pratica dos principios da substituicdo, reducao e
do refinamento na utilizagdo de animais para fins cientificos e pedagogicos;

g) «Utilizador», qualquer pessoa, singular ou coletiva, que utiliza animais em procedimentos,
com ou sem fins lucrativos.

Artigo 2.°
ORBEA do IUCS-CESPU

O ORBEA do IUCS-CESPU é um 6rgao de natureza deliberativa/consultiva, que tem como
missao, promover o bem-estar animal, em conformidade com a legislagdo em vigor, designada-
mente o Decreto-Lei n.° 113/2013, de 7 de agosto, relativo a protegdo dos animais utilizados para
fins experimentais e outros fins cientificos.

Artigo 3.°
Composigdo do ORBEA
1 — OORBEAdo IUCS-CESPU é constituido, no maximo, por sete membros efetivos, abrangendo:

a) O Reitor do IUCS-CESPU ou um membro designado em sua representagao que presidira,
competindo-lhe organizar os processos de decisao, convocar e presidir as reunibes;
b) O Diretor do Biotério;
¢) Um responsavel pela supervisdo do bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais;
d) Um médico veterinario responsavel;
e) Um representante cientifico do IUCS-CESPU;
f) Um representante dos tratadores, quando existam;
g) Um representante da sociedade civil, se nomeado.

2 — Os membros do ORBEA sdo nomeados pelo Reitor, ouvidos os érgaos de gestao das
Unidades de Investigagdo do IUCS-CESPU e os Coordenadores de Curso da area de atividade
do ORBEA.
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3 — A convite do Presidente, apds auscultagdo dos seus membros, poderao participar nas
decisdes do ORBEA outras individualidades, peritos externos, ou representantes de entidades
julgadas pertinentes para a tomada de decisédo.

4 — O mandato dos membros do ORBEA tem a duracéo de 4 anos, sendo permitida a sua
renovagao.

5 — Os membros do ORBEA devem atuar com independéncia que Ihes permita realizar as
fungbes que lhe sado atribuidas, declarando, sempre que necessario, a existéncia de conflitos de
interesses nas questdes apreciadas.

6 — Os membros do ORBEA estao sujeitos as regras gerais definidas em matéria de protegéo
de dados, e a manter sigilo e confidencialidade sobre os assuntos que apreciem ou de que tomem
conhecimento no exercicio do seu mandato.

7 — Os membros do ORBEA estéo obrigados a respeitar os direitos de propriedade intelectual
dos projetos submetidos a sua apreciagao.

8 — O ORBEA deve dispor de meios que garantam a confidencialidade dos processos e per-
mitam o respetivo arquivo, preservagao e seguranga.

Artigo 4.°
Competéncias do ORBEA
Compete ao ORBEA exercer, nomeadamente, as seguintes fungbes:

a) Estabelecer normas de funcionamento para a experimentagdo animal no IUCS-CESPU,
recomendando os protocolos aceites para procedimentos de acordo com a legislagdo em vigor;

b) Prestar aconselhamento relativamente a questdes relacionadas com o bem-estar dos ani-
mais, no que diz respeito a sua aquisi¢do, alojamento, prestacao de cuidados e utilizagao;

¢) Prestar aconselhamento sobre a aplicagédo dos requisitos de substituicao, redugéo e refina-
mento, bem como sobre a evolugao técnica e cientifica em matéria de aplicagao desses requisitos;

d) Estabelecer e rever os processos operacionais internos de monitorizagdo, de comunicagao
de informagdes e de acompanhamento no que respeita ao bem-estar dos animais alojados ou
utilizados no estabelecimento;

e) Acompanhar a evolugao e os resultados dos projetos, tendo em conta os efeitos sobre os
animais utilizados, assim como identificar e prestar aconselhamento sobre elementos que contri-
buam para aplicar a substituicdo, a reducao e o refinamento;

f) Prestar aconselhamento sobre programas de realojamento, incluindo a socializagdo ade-
quada dos animais a realojar;

g) Enviar a autoridade competente os registos relacionados com os animais utilizados e o grau
de severidade decorrente da execugéo dos projetos;

h) Emitir pareceres e recomendagdes sobre questdes éticas e o cumprimento das regras
relativas ao bem-estar animal na investigagao e no ensino realizados no IUCS-CESPU;

i) Emitir pareceres relativos a projetos ou a quaisquer procedimentos experimentais de inves-
tigagao ou de ensino a realizar no IUCS-CESPU.

Artigo 5.°
Funcionamento

1 — O ORBEA exerce as suas competéncias de forma continua, emitindo orientagdes e pare-
ceres, e dando resposta em tempo util, as solicitagdes que Ihe sejam dirigidas.

2 — Na definigdo dos seus procedimentos de funcionamento, o ORBEA promove a desmate-
rializagao, privilegiando as comunicagdes por meios telematicos e eletronicos.

3 — O ORBEA relne, de forma formal, pelo menos uma vez por ano, promovendo o seu Pre-
sidente a sua convocatoria com a antecedéncia minima de setenta e duas horas.

4 — Das decisdes tomadas deve ser efetuado registo de que conste o resumo da deciséo e
seus fundamentos.
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Artigo 6.°
Utilizagao de animais
A utilizagdo de animais no IUCS-CESPU devera obedecer aos seguintes principios:

a) Existéncia de um docente/investigador/técnico responsavel por cada projeto;

b) Decorrer no ambito de um projeto previamente aprovado pelo ORBEA e/ou DGAYV,;

c¢) O transporte dos animais para o local de utilizagao sera realizado por docentes, tratadores,
técnicos ou estudantes nomeados para o efeito e deve ser realizado no estreito cumprimento das
normas em vigor;

d) Nao é permitida a utilizagdo de animais para quaisquer fins por estudantes sem o acompa-
nhamento e supervisdo de pessoa competente.

Artigo 7.°
Exclusao do ambito de aplicagao
1 — Excluem-se do ambito de aplicagdo do presente regulamento:

a) As praticas agricolas n&o experimentais;

b) As praticas de clinica veterinaria ndo experimental;

¢) Os ensaios clinicos veterinarios necessarios para a autorizagao de introdugdo no mercado
de um medicamento;

d) As praticas zootécnicas reconhecidas;

e) As praticas destinadas, como primeira intengéo, a identificagdo dos animais;

f) As praticas nao passiveis de causar dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro equivalen-
tes ou superiores aos provocados pela introdugdo de uma agulha em conformidade com as boas
praticas veterinarias.

Artigo 8.°
Das coordenagodes de curso

As coordenagdes de curso devem remeter ao ORBEA todos os projetos pedagdégicos que
envolvam procedimentos com animais, tal como se encontra definido na alinea d) do artigo 1.°
deste regulamento.

Artigo 9.°
Dos responsaveis pelos projetos, orientadores cientificos e orientadores pedagoégicos
Compete aos responsaveis pelos projetos cientificos e pedagogicos:

1 — Assegurar o cumprimento da legislagdo, normas e principios da utilizagdo de animais.

2 — Requerer a avaliagédo pelo ORBEA, através de pedido dirigido ao Presidente do érgéo,
de todos os projetos cientificos e pedagdgicos que envolvam procedimentos com animais.

3 — Assegurar que os procedimentos s6 serao iniciados apos decisdo favoravel do ORBEA
e/ou da Direcado Geral de Alimentacao e Veterinaria, conforme o caso.

4 — Solicitar autorizagao prévia ao ORBEA para qualquer alteragao ao projeto previamente
autorizado.

5 — Comunicar ao ORBEA, atempadamente, qualquer acidente ocorrido com os animais
relatando os procedimentos que foram adotados.

6 — Submeter o projeto a Diregao Geral de Alimentagdo e Veterinaria, quando necessario,
assegurando o pagamento da respetiva taxa de acordo com o Despacho n.° 14630/2012, de
13/11/2012., apos despacho positivo do ORBEA e realizadas as devidas corregdes, caso estas
sejam necessarias.
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7 — Instruir o pedido referido no n.° 2 deste artigo com os seguintes elementos:

a) Indicagao de pessoa responsavel competente para a sua execugao;

b) Avaliacdo da disponibilidade de acolhimento pelos responsaveis das unidades onde os
projetos irdo decorrer;

c) Prova das capacidades financeiras para a correta manutengao dos animais e execugéao de
todo o projeto;

d) Formulario para pedido de autorizag&o de projeto de utilizagdo de animais para fins cienti-
ficos disponibilizado na pagina web da Diregdo Geral de Alimentagao e Veterinaria;

e) Sumario nao técnico;

f) Todos os elementos referidos no anexo VII do artigo 43.° do DL 113/2013 do Ministério da
Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério, publicado no Diario da Republica,
n.° 151/2013, Série | de 2013-08-07.

Artigo 10.°

Infragoes

1 — Constitui matéria muito grave a utilizagdo de animais sem autorizagdo prévia e, ou des-
respeitando os protocolos aprovados e, ou 0s principios emanados pela legislagao vigente, normas
e codigos de boas praticas divulgados pelo ORBEA.

2 — Para os devidos e legais efeitos, a ocorréncia destes factos sera comunicada ao Reitor
do IUCS-CESPU.

Artigo 11.°

Registos

1 — Os registos de todos os procedimentos envolvendo animais, dos pareceres emitidos pelo
ORBEA e, das decisdes tomadas nesse ambito, devem ser mantidos durante pelo menos cinco anos.

2 — Os registos referidos no numero anterior devem ser colocados a disposigdo da Diregao
Geral de Alimentacao e Veterinaria, mediante solicitacdo desta.

Artigo 12.°
Interpretagido e casos omissos

A interpretacao e integracao do presente regulamento sao feitas de acordo com a lei geral e
com os principios gerais de direito.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

O Regulamento do ORBEA entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Diario da
Republica.
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