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Lista de Verificacdao Prévia

Esta lista de verificagao prévia pretende ajudar a identificar a necessidade de submissao da proposta
de investigacio ao ORBEA da UE.

E baseada na determinacio preliminar da existéncia de potenciais riscos ou perigos inerentes a estudos
envolvendo animais e seus derivados.

Cada projeto de investigacdao devera ser objeto de verificacdo individualizada.

O Investigador Principal (IP), ou, quando o IP é um estudante, o seu Orientador, é o responsavel por
exercer juizo profissional apropriado no preenchimento desta lista.



Etica na Investigacao — Verificagao Prévia

Por favor, responda as perguntas colocando uma cruz no espago adequado
(NC significa “Nao estou Certo/a”)

Sim Nio NC

Documento(s) /
informacdes
necessarias para
apreciacio do ORBEA

Documento(s) que
devem ser
disponibilizados ou
preservados
durante a
investigacdo

I.  Ainvestigacdo envolve a

recolha de informacdo jun

to de tutor ou responsdvel legal?

I1.1. A investigacdo envolve a recolha de
informacdo sobre tutores ou sobre
o animal, por questionamento ao
tutor?

Modelo de declaragio de
consentimento informado;

Detalhes sobre o processo
de recolha de dados e
informacao a recolher

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

1.2. Os animais sdo pertenca de uma
Instituicdo ou estdo ao seu
cuidado?

Detalhes sobre o processo
de obtencio da declaragio
de consentimento
informado junto do
responsavel legal do
participante

Relagido de risco-beneficio
para os animais em estudo

Declaragao de
consentimento
informado recolhida
junto do responsavel
legal

1.3 A investigacdo envolve a recolha e
processamento de dados pessoais dos
detentores dos animais (ex. nome, morada,
endereco de email) ou de dados pessoais e
sensiveis? (ex. dados econémicos, opinides
politicas ou convicgbes religiosas)?

Justificagdo para o
processamento desta
informagdo — principio de
minimizagao de dados

Identificagdo do
procedimento de garantia
de manutencido de
confidencialidade; e dos
processos de anonimizagiao
ou pseudo-anonimizagao
da base de dados;

Detalhes sobre os
mecanismos de seguranca
para prevenir o acesso de

pessoas nio autorizada

Declaragao de
consentimento informado
deve conter mengao a
estes aspetos

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

Registo de cada
ocorréncia que possa
questionar a
confidencialidade ou
anonimato dos dados

|.4 A investigacdo envolve a recolha de dados
administrativos ou pessoais que requeira
autorizacdo das autoridades competentes
antes do processamento?

Apresentagido da
autorizagdo obtida (se ndo
carecer de parecer prévio

do ORBEA) ou de cépia
do pedido de autorizagio;

Identificagdo do
procedimento de garantia
de manutencido de

confidencialidade

Declaragao de
consentimento informado

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

Registo de cada
ocorréncia que possa
questionar a
confidencialidade ou
anonimato dos dados

Copia das
autorizag¢des obtidas




2. A investigacdo envolve alguma intervencdo fisica sobre os animais?

2.1. Envolve a utilizagdo de técnica
invasivas (ex. realizagdo de
cirurgia; recolha de tecido ou
células animais)

Avaliacdo de risco de cada
uma das técnicas utilizadas;

Declaracao de
consentimento informado
deve conter mengao ao
risco avaliado

Declaracdo das entidades
envolvidas no estudo

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

Autorizagio da
DGAV (copia)

2.2. Envolve a recolha de material biolégico?
(ex. sangue, urina ou saliva)?

Identificagdo do material
recolhido e procedimentos
de recolha e
armazenamento;

Medidas de
biosseguranca a
implementar

Identificagdo do
procedimento de
catalogagio e garantia de
manutencao de
confidencialidade;

Declaragio de
consentimento informado
deve conter mengiao a
estes aspetos

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

Autorizagio da
DGAV (copia)

Registos relativos a
quebras de
biosseguranga

2.3. A investigagdo envolve a realizagdo
de terapia experimental ou a indugdo
de uma condic¢do patolégica?

Relagio de risco-beneficio
para os animais
participantes;

Declaracdo de
consentimento informado
deve conter mengao ao
risco avaliado

Identificagdo clara dos
pontos criticos para
retirada do estudo e

medidas de mitigagdo dos
danos associados a
intervencao

Clara mengao a forma
como foram estimados os
numeros de animais a
envolver no estudo para
assegurar poder assegurar
poder estatistico,
considerando a politico dos
3Rs

Declaracdo das entidades
envolvidas no estudo

Declaragao de
consentimento
informado recolhida

Autorizagio da
DGAV (Cépia)

Certificagdo da
Instituicdo/Espago
para Investigagiao

clinica

(copia)

2.4.A investigagdo envolve a manipulagdo
de animais ndo domésticos?

Relagio de risco-beneficio
para os animais
participantes;

Identificagdo clara dos
pontos criticos para
retirada do estudo e
medidas de mitigagdo dos
danos associados a
intervencao

Clara mengao a forma
como foram estimados os
numeros de animais a
envolver no estudo para
assegurar poder assegurar
poder estatistico,
considerando a politico dos
3Rs

Autorizagio da
DGAV ou ICNF
(Copia)

Declaragao da
Instituicdo sob cuja
tutela se encontra a
area geografica de
recolha, se aplicavel

3. Envolve a utilizagdo de material biolégico de arquivo, matadouro ou o acesso a bases de dados clinicos




Apresentagio do pedido

. L . de autorizagdo de cedéncia -
3.1. A investigagdo requer a cooperacdo de de material Declaragdo de

um guardido (gatekeeper) para acesso a . ~ cedéncia de
B X g . Clarificar questoes de A
material de arquivo, material recolhido em LT autorizagdo do
anonimizagao e .
contexto de consulta, em matadouro ou de _— material pelo
. confidencialidade dos .
base de dados (e.g., amostras de tecido ou dados responsavel pela
fluidos biolégicos provenientes de laboratério estrutura e que deve
ou clinica, ou obtidos em matadouro ou na ) - conter mengao a
. . ) N Em alternativa, declaragdo L
cirurgia — procedimentos terapéuticos, ou - entrega de material ja
de consentimento

registos clinicos de animais)? informado de cada anonimizado ou nao

detentor individualmente

Se, ap6s cuidadosa consideracgdao e preenchimento da lista de verificagao, respondeu a todas
as perguntas com N#o, nio havera necessidade de submissio de pedido de parecer ao Orgio
Responsavel pelo Bem-Estar dos Animais da Universidade de Evora (ORBEA-UE), pois nenhum
parecer ético escrito € necessario.

Se respondeu Sim ou N3o estou certo a qualquer pergunta da lista de verificagao (mesmo
que a uma s6), ha necessidade de submissio de pedido de parecer ao Orgio Responsiavel
pelo Bem-Estar dos Animais da Universidade de Evora - ORBEA-UE_(pode obter o modelo
aqui).

NOTA IMPORTANTE:

Independentemente da necessidade ou nio de apreciacio do projeto de investigagio pelo Orgio
Responsavel pelo Bem-Estar dos Animais da Universidade de Evora (e mesmo em presenca de parecer
positivo) € responsabilidade do Investigador Principal obedecer aos padroes éticos da Instituigao ou
da Unidade de Investigacao a que pertence, bem como a todas as diretivas e normativas académicas e
profissionais relevantes, durante a condugao do estudo, bem como a Lei Portuguesa.

Em termos gerais, todas as atividades de investigagao envolvendo animais de forma direta ou indireta
estao eticamente subordinadas designadamente nos termos do Decreto-Lei | 13/2013, de 7 de agosto,
alterada pelo Decreto-Lei 1/2019, de 10 de janeiro, que transpos a diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho Europeu de 22 de setembro de 2010 sobre a prote¢ao de animais utilizados
para fins cientificos, enquanto que a recolha de dados esta sob algada da aplicagdo direta do
Regulamento Geral de Protegao de Dados (2016/679/EU). Enfatizamos o facto de neste se
consagrar um principio de responsabilidade (pro)activa: cabe ao responsavel pela
recolha, armazenamento e tratamento de dados pessoais demonstrar que, em qualquer
das suas fases, todo esse processamento obedece ao Regulamento.

Estes quesitos incluem o fornecimento de informagao completa aos participantes, o preenchimento
por parte de cada um deles de um documento de consentimento informado, bem como a garantia de
confidencialidade no armazenamento e manipulagao de dados.

No caso do uso de animais, seus cadaveres, tecidos e/ou fluidos, é o Investigador principal do projeto
o responsavel por garantir a manipulagido em seguranga das amostras e todas as condigoes de
biossegurancga associadas a sua manipulagao para evitar riscos de transmissao e propagagao de doengas.

Qualquer alteragao significativa do desenho experimental, dos questionarios ou condutas no decurso
do projeto deve ser objeto de nova verificagio seguindo esta lista, por forma a determinar a
necessidade de submissio de novo pedido de apreciacio pelo Orgio Responsavel pelo Bem-Estar dos
Animais da Universidade de Evora.



