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PREAMBULO

A participagédo de seres humanos em ensaios clinicos (EC) requer a sua
autorizacao, especifica e objetiva, vertida em documento escrito, que possa constituir-
se uma garantia de que esta dacdo de consentimento foi simultaneamente suportada

numa informagéo esclarecida e num exercicio livre da respetiva autonomia.

ENQUADRAMENTO ETICO

Da informacéo

E na compreenséo dos objetivos do EC que se pretende realizar, bem como da
metodologia que Ihe sera dedicada, que se legitimara a liberdade que se reclama a
dacdo de um consentimento. A informacao visa, pois, abarcar conscientemente a
amplitude dos beneficios e dos riscos passiveis de correr com a participa¢ao no EC,
mas também a dimensao solidaria que, mesmo em pediatria, se ndo dissocia dessa

participacao.

Este patamar comunicativo deve cumprir, pois, inequivocamente, o seu duplo
objetivo: esclarecer o participante (aqui, em idade pediatrica) e esclarecer o seu
representante legal, o que configura modelos discursivos distintos, capazes de serem
individualmente compreendidos.



Do exercicio da autonomia dos participantes menores

A investigacdo cientifica que € pretendida realizar em grupos humanos
pediatricos depara-se com sujeitos de ensaio particulares, cujo exercicio de autonomia
se expressa no balizamento que aos progressivos degraus do seu desenvolvimento
moral sdo reconhecidos. Do recém-nascido (a quem é devido o respeito por uma
autonomia que ele mesmo nao pode exercer) ao adolescente (a quem € reconhecido
igual respeito por uma autonomia que, de forma progressiva, vai sendo capaz de
exercer livremente), identificamos um percurso continuo de maturacdo deste ser
humano que o torna progressivamente capaz de assumir, no ambito da sua proépria

responsabilidade, esta tarefa de dimensao a um tempo ética e legal.

Nas etapas do desenvolvimento moral das criangas, somos hoje esclarecidos
acerca das capacidades que, nos diferentes patamares do seu crescimento,
conseguem adquirir. E a partir dos 7 anos de idade que a consciéncia deixa de conotar
o0 que é “bom” apenas com o prazer hedonista, para o associar também ao
cumprimento do dever, adquirindo capacidade para fazer juizos valorativos. E, pelos
14 anos, o adolescente incorpora ja principios morais, tornando-se capaz de assumir a
responsabilidade pelas suas proprias decisdes. Nesta etapa, a nog¢do do “bom
individual” estende-se ao que também é "bom para todos”, e entende-se agora a

solidariedade como valor que se exercita no cumprimento do dever individual.

Assim, num horizonte ético, e pelas razdes expostas, esta competéncia para
exercicio da autonomia adquire-se ndo num instante', mas de forma gradual.

Reconhece-se-lhe assim um percurso tripartido:

- um percurso inicial que se cumpre nos primeiros 5-7 anos de vida,

caracterizado pela incompeténcia para consentir, requerendo alguém (pais ou outros
representantes legais, para o efeito designados judicialmente) que assuma esta
responsabilidade de exercer a autonomia da crianga. Assim, nos primeiros anos de
vida (recém-nascidos, lactentes, e criangas em idade pré escolar) o consentimento

para participar num EC é da inteira responsabilidade dos pais/representantes legais.

- um percurso intercalar, de limites variaveis, no qual esta capacidade se ganha

de forma evolutiva, qual atleta de uma competicao de estafetas, que tem o seu proéprio
tempo de passagem de testemunho. Neste percurso intermédio, a passagem de

' Como acontece por exemplo no terreno juridico aos 18 anos, idade em que se adquire, nesse “instante”, capacidade
legal para votar!



testemunho do representante legal para o préprio individuo carece de uma mui
cuidada gestao e avaliagdo do seu desenvolvimento moral. Impde-se apreender qual o
estadio da respetiva maturacao ética que permita, no exercicio legal do representante,
incluir uma cada vez mais ponderosa expressao da autonomia da crianga/adolescente,
gue neste assentimento conquista espaco e oportunidade para explanar, gradual e
inequivocamente, a sua vontade. Nas criancas que estiverem ja em idade escolar e
nos adolescentes, para além do consentimento dos pais, é pois essencial a obtencao
do seu assentimento. Na verdade, a crianca em fase pré-operacional (6-7 anos) é
capaz de tomar decisbes e ter algum controlo sobre o meio, de sofisticacdo
progressiva no periodo das operagdes concretas (7-11 anos). Sé apds os 12 anos,
com a emergéncia do periodo das operagbes formais, a cognicdo se torna
suficientemente flexivel. Assim, podemos afirmar que, abaixo dos 14 anos, as
capacidades para prestar consentimento voluntario sdo questionaveis, enquanto
adolescentes de idade superior a 14 anos possuem discernimento e capacidade
decisional sobreponivel aos de 18 anos. E por tal que, a partir dos 7/8 anos, faz
absoluto sentido partilhar informagcdo com os participantes, devendo ser claro na
metodologia preconizada para o ensaio que haverd disponibilidade para solicitar
consentimento sempre que tal se afigure como razoavel na avaliagdo que o
investigador (cujo CV o legitimara para esta avaliagdo!) Ihe ha de dedicar. E é
consensual que, para ensaios clinicos, a partir dos 14 anos devera ser contemplado
solicitar consentimento aos participantes, acentuando-se esta necessidade com o
avancar da idade, as caracteristicas do ensaio (nas suas morbilidades e riscos) e,
fundamentalmente, a capacidade de compreensao do participante de menoridade.

- um percurso mais tardio, que se inicia no limiar dos 18 anos de idade, agora de

competéncia total, no qual o individuo arca para si proprio com a responsabilidade
inerente a sua autonomia em exercicio, dispensando o0 consentimento dos

pais/representantes para a sua participacao no EC.

Por tal razao, e neste plano da ética para a investigagao, a contrario porventura
da ética no plano assistencial, uma eventual recusa da crianga, considerada em
funcdo da capacidade demonstrada para o exercicio da sua autonomia, deve ser
vinculativa. Nestas circunstancias, a sua participagdo num ensaio clinico nao deve

acontecer, mesmo que 0 seu representante legal dé o seu consentimento para tal.



Do exercicio da autonomia dos representantes legais

A participagdo num ensaio clinico, com as suas implicagbes médicas, ndo € nem
pode ser nunca considerado um ato de gestédo da vida corrente do menor, na acegao
do n? 3 do artigo 1906° do Cédigo Civil (CC). Se esta participagao é vista como um ato
que requer um consentimento qualificado para os maiores na plena capacidade de
exercicio de direitos (livre, especifico, informado, esclarecido, expresso, escrito,
datado e assinado), por maioria de razao é uma matéria de particular importancia para
os efeitos do n® 1 desse mesmo artigo 1906° do CC. Por isso, a participacao de um
menor num ensaio clinico deve ser decidida em comum por ambos 0s progenitores,

obedecendo nomeadamente aos art.2s 19012 e 1906°.

Com efeito, o artigo 19012 do mesmo CC diz que, na constancia do matrimonio, o
exercicio das responsabilidades parentais cabe a ambos os pais. De acordo com o
artigo 1903° do CC, quando um dos pais nao puder exercer as responsabilidades
parentais por auséncia, incapacidade ou outro impedimento decretado por tribunal, o
exercicio dessas responsabilidades cabe unicamente ao outro progenitor ou, no
impedimento deste, a alguém da familia de qualquer dos progenitores, desde que haja
um acordo prévio e com validagao legal.

Ainda segundo o n® 1 do artigo 1906° do mesmo CC, quando os progenitores
estdo divorciados ou separados, judicialmente ou de facto, as responsabilidades
parentais relativas as questdes de particular importancia para a vida do filho sao ainda
exercidas em comum por ambos 0s progenitores como se vigorasse 0 matriménio,
salvo nos casos de urgéncia manifesta, em que qualquer dos progenitores pode agir
sozinho, devendo prestar informagdes ao outro logo que possivel.

Do sentido da autonomia

A autonomia, de exercicio assim crescentemente partiihado, deve ser
eticamente bem “olhada”, para que o seu acontecer ndo seja a formalidade de uma
assinatura, mas uma vontade que se afirma perante uma incontornavel demanda
filoséfica: a oportunidade de decidir na mira de uma realizagao pessoal harmoniosa. A
responsabilidade de quem exerce esta autonomia deve acautelar, pois, o bem do
menor, cumprindo-se nele ndo sé o que pode mas, efetivamente, o que deve ser

realizado para que tal advenha.



Numa hierarquia de valores, ndo pode pois a autonomia conquistar absoluta
prioridade, em cujo xadrez certamente a beneficéncia podera colher precedéncia na
atencao que a vulnerabilidade tera de ser holisticamente dedicada.

Neste sentido, a liberdade que ha de marcar a decisdao autbnoma a tomar
obrigar-se-4a, estranhamente porventura, a alcangar um patamar deliberativo que acate

o dever de conduzir o menor a usufruir do bem maior passivel de ser conseguido.

Da responsabilidade dos Investigadores

Nao é inferior, porém, a responsabilidade de quem se propde a realizagdo de
EC’s em Pediatria. Ciente da vulnerabilidade destes sujeitos de ensaio, o investigador
assumira a responsabilidade ética de um acrescido cuidado na obtencdo do
consentimento. Consentimento que emergira de uma populacdo particularmente
vulneravel, onde a autonomia exercida por quem legalmente a representa nao
ignorara, na sua construgdo e atendendo ao grau de maturagdo alcangado, a
disposicdo do proprio sujeito de ensaio. Nesta dinamica, a expressdo da vontade do
menor deverd progressivamente ser “conhecida” e, numa fase de acrescida
maturidade, mesmo ‘“respeitada”, ainda que, porventura, contraria a vontade do
representante legal. Nesta configuracdo, um consentimento parental para a
participagdo de um menor num EC, sendo imprescindivel, pode ndo ser por si s6
suficiente para, eticamente, validar essa participacdo. Incumbira ao investigador,
exatamente pela competéncia demonstrada, avalizar a capacidade de exercicio de
autonomia da crianga/adolescente a recrutar para o EC.

RECOMENDACOES

Assim a CEIC recomenda:

1) Modelo de obtenc¢ao de consentimento informado, para ECs em pediatria:
a. Participantes de idade <5 anos

Apenas sé um modelo para obtencao de Cl de ambos os pais ou representante
legal



b. Participantes de idade 2 5 anos e < 16 anos

Deve haver dois modelos, nomeadamente para a obtengdo de assentimento
informado do participante e para a obtengdo de consentimento informado
dos pais/representantes legais

i Assentimento® do participante

1. Poderdo ser utilizados diferentes modelos adaptados para os grupos
etérios 5-11 e 12-15

2. Para participantes com 12-15 anos de idade, a obtencdo do seu
assentimento por escrito devera ser considerada sempre que o
investigador lhe reconheg¢a maturidade ética para o efeito

i. Consentimento para os pais/representantes legais que exercerao

simultaneamente (implicando, portanto, a assinatura de ambos) a
autonomia do participante menor (em linguagem adulta, adaptada também

ao seu patamar de compreensao)

c. Participante com idade 2 16 anos,

i. Devera ser sempre obtido o consentimento dos participantes e dos
seus pais/representantes legais (0o Consentimento dos pais/ representantes

legais deverd ser obtido de acordo com o definido no ponto b) ii anterior).

2)  Sem prejuizo da informacgéo oral, forma privilegiada de comunicagéo que deve
também estar na base de todo o esclarecimento, o documento com informacao
escrita é essencial e deve conter, para além da universalmente exigivel (objetivo
e descricdo da investigacdo, duracdo, numero de consultas e tipo de
procedimentos; ponderagcdo dos riscos e beneficios previsiveis; quando
adaptavel, informacao/ponderacao sobre riscos e beneficios previsiveis para a
gravida e para o feto; carater voluntario da participacdo sem prejuizo para a
assisténcia e possibilidade de revogacao; alternativas a participagéo; informacao
sobre confidencialidade e anonimato; fontes de financiamento; contactos para

2 Assentimento configura aqui uma visdo mais ética e menos administrativa que ao consentimento se dedicara no
exercicio “pediatrico” da autonomia; Devem ser utilizadas técnicas proprias para a idade, empregando linguagem
acessivel ao grupo etario através de exemplos e, se necessario, utilizando mesmo técnicas projetivas facilmente

percetiveis a crianga (histéria, faz de conta, atividades lidicas, desenhos);



esclarecimento de duvidas, cOpia para o participante), indicagdo sobre a
disponibilidade do Promotor para ressarcimento de eventuais despesas que a
participacdo na investigagcdo podera acarretar para o participante e para o
representante que necessariamente o tera de acompanhar (v.g.: deslocacées,
refeicdes, perdas salariais)

3) O processo de obtengao de consentimento ou assentimento deve

a. Ser da responsabilidade do médico investigador, que devera demonstrar a sua

competéncia em assisténcia pediatrica ou saude infantil.
b. Promover o didlogo entre investigador, crianca e pais/representante legal.

c. Prolongar-se ao longo da investigacao, de forma dindmica, asseverando uma
proximidade com o participante que acautele medos, amenize angustias, nao

se esgotando na aquisicao de uma assinatura formalizadora de um contrato.

d. Respeitar as formalidades universalmente exigidas para os restantes grupos

etarios

4) Em EC’s que exijam assentimento dos participantes, considerada a sua
idade/maturidade ética, devera ser incluida uma declaragédo do investigador, por si
assinada, que garanta ter transmitido a este participante, em linguagem por si

compreendida, informagéao relevante para a compreensao do Ensaio
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