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Em Setembro de 2013, o CEP-FOP-UNICAMP organizougumpo de trabalho para analisar de modo critico e
reflexivo a exigéncia da Resolucao 466/2012 desamtacdo de Termo de Assentimento para menoreade i
ou incapazes.

Objetivo do grupo de trabalho: estabelecer umaarelgrra, fugindo de qualquer analise subjetivaresabquem
deve ser apresentado o termo de assentimento gueisasujeitos sera solicitada assinatura do mesmo

Argumentacio:
De Silva LN, Lisboa C, Koller SH. Bioética na pesquisam criancas e adolescentes em situacdo de risco:

dilemas sobre o consentimento e a confidencialidB&T- J Bras Doengas Sex Transm 2005;17(3):201-6,
grupo de trabalho traz o argumento:

“A maioria dos codigos legais transfere para a fiad poder de decisdo sobre a participacdo ou dacseus
filhos menores de idade em projetos de pesquisatudo, ninguém pode exercer plenamente o direito de
consentir/decidir por outra pessoa, pois este éaimindividual, indelegavel. O representante legabteria
permitir, isto €, ter uma delegacdo de autoridadgapdecidir no melhor interesse desta pessoa, nés n
substitui o assentimento da mesma. Em vista destasacoes, reafirma-se que, além do consentindrggais,

€ importante ter o assentimento da crianga em @gdr do estudo, embora seja argumentado por Bmfisis
que, as vezes, as criangas ndo possuem todas #islédds cognitivas desenvolvidas para entendgp@ssiveis
consequéncias e implicacbes desta participacdo. agods explicacdbes sobre o estudo devem ser
contextualizadas, considerando a fase de desenvehtd da crianca e a cultura da qual faz parte. édida que

os adultos entendem e aproximam-se da perspediv@ianca, tornam-se mais capazes de perceber atqua
esta crianca esta atenta e é ator fundamental ngsecesso de comunicacéo.”

De Gaiva MAM. Revista Bioética 2009;17(1):135-4&yrapo de trabalho traz o argumento:

“Apesar da maioria dos codigos legais transferirrpaa familia a decisdo sobre a participacdo ou réra
pesquisa dos menores de idade, reafirma-se aqualfume do consentimento dos pais ou representaaggds é
importante ter também o assentimento da propriaarga. Diversos autores defendem essa posicao,
recomendando que o consentimento da crianga segntivado e obtido, dando-lhe a oportunidade, coné®
sua capacidade cognitiva, de discernir o que |héepgausar mal. Para isso, o pesquisador deve oferec
explicacdes contextualizadas sobre o estudo dedacoosm a fase de desenvolvimento da crianca e Wuara.

E isso que garante a validade moral e ética da pissg Assim, sempre que possivel é importante abter
consentimento do responsavel e da propria criarlear outro lado, a recusa da criangca em dar seu
consentimento para participar da pesquisa devessarpre respeitada.”

Discusséo e decisédo do CEP:

Apoés andlise de documentos, dos argumentos acidiacassao em reunido de Novembro de 2013, o CEP
esclarece que:

1. Protocolos de pesquisa que envolvam adolescentesgja, sujeitos com idades acima de 12 e abaiBde

anos (segundo o Estatuto da Crianca e do Adolegcaetgvem apresentar um termo de assentimento, em
linguagem acessivel, a ser assinado pelo indivighds amplo entendimento, de acordo com sua capacida
intelectual, dos objetivos da pesquisa, seus meétobeneficios e riscos, forma de acompanhamento e
reparacdo de danos, além de todos os demais iegidos no TCLE. O termo deve ser curto, escrito em
linguagem simples, que possa ser entendida paldaguporém sem abrir mao dos preceitos éticogdogg

2. Protocolos de pesquisa que envolvam criancas adaid® anos devem apresentar um termo de assetdimen
no qual os pesquisadores descrevem o discurso apkesdo aos sujeitos, de acordo com sua faix@aeta
permitindo-lhes entender, minimamente, o que seitd £ quais os desconfortos de sua participagdo na
pesquisa. Ndo é necessério obter uma copia assiragda termo para essa faixa etaria.

3. Individuos mentalmente incapazes podem ser abosdamno em 1 ou 2, de acordo com seu desenvolvimento
cognitivo, a critério do pesquisador, com justificaaao CEP da opgéo feita.
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