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O Participante de Pesquisa: Direitos, Proteção e Dignidade
Quem é o Participante de Pesquisa?

De acordo com a legislação vigente, é considerado participante de pesquisa o indivíduo ou grupo que, não sendo membro da equipe de pesquisa aceita voluntariamente fazer parte do estudo, seja de forma direta ou indireta. Isso inclui investigações que envolvam:

· Procedimentos clínicos, exames ou aplicação de tratamentos;

· Entrevistas, questionários, dinâmicas de grupo ou testes comportamentais;

· Uso e manejo de seus dados pessoais, prontuários ou informações previamente coletadas;

· Coleta ou análise de seu material biológico.

Características Essenciais do Participante aos Olhos do CEP

Para que uma pesquisa seja considerada eticamente viável e aprovada pelo CEP, o relacionamento entre o pesquisador e o participante deve cumprir quatro características fundamentais:
Voluntariedade Absoluta

Ninguém pode ser obrigado, coagido ou induzido a participar de um estudo. O convite deve ser livre de pressões hierárquicas, emocionais ou financeiras.

· Gratuidade da Participação: No Brasil, a regra geral proíbe a remuneração ou a concessão de vantagens financeiras ao participante, garantindo que o altruísmo e o avanço da ciência guiem a colaboração (ressalvados ressarcimentos de despesas obrigatórias, como transporte e alimentação e, exceções restritas previstas em lei para ensaios clínicos de Fase I ou bioequivalência).
Autonomia e Consentimento Esclarecido

O participante deve exercer sua autonomia de forma plena. Ele só ingressa na pesquisa após assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Esse documento deve ser redigido em linguagem simples, clara e acessível, explicando detalhadamente os objetivos, a metodologia, os desconfortos e os riscos envolvidos.

· Menores e Incapazes: Quando a pesquisa envolve crianças, adolescentes ou pessoas temporariamente sem capacidade de consentir, o CEP exige a autorização do responsável legal por meio do TCLE, em conjunto com o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), adaptado para a compreensão do próprio participante.

Privacidade e Confidencialidade dos Dados

O participante tem o direito inalienável de manter sua identidade em sigilo absoluto. Conforme a Lei nº 14.874/2024 e a LGPD (Lei Geral de Proteção de Dados), os pesquisadores devem assegurar técnicas de anonimização e armazenamento seguro dos dados para que nenhuma informação pública possa expor ou identificar o voluntário.

Proteção contra Riscos e Direito a Danos

Toda pesquisa com seres humanos envolve algum tipo de risco (físico, psíquico, moral, social ou intelectual). O projeto deve demonstrar ao CEP que os benefícios esperados são muito maiores que os riscos e que há um plano claro para mitigar qualquer desconforto. O participante tem direito à assistência integral e imediata caso sofra qualquer dano decorrente da pesquisa, além do direito legal à indenização quando cabível.

Direitos Garantidos por Lei ao Participante

Se você foi convidado ou já participa de uma pesquisa na Uniara, saiba que a legislação lhe garante o direito de:

· Desistir a qualquer momento: Você pode retirar seu consentimento e deixar de participar do estudo em qualquer etapa, sem necessidade de justificativa e sem sofrer qualquer tipo de penalidade, preconceito ou prejuízo no seu atendimento institucional ou acadêmico.

· Acesso pós-estudo: Em pesquisas clínicas que envolvam o teste de medicamentos, o participante que se beneficiou do tratamento experimental tem garantido o direito de continuar recebendo o fármaco gratuitamente após o encerramento do estudo, nos termos regulados pela Lei nº 14.874/2024.

· Contatar o CEP: O participante pode, sempre que julgar necessário, entrar em contato direto com o CEP para sanar dúvidas sobre os seus direitos, denunciar irregularidades na condução do estudo ou relatar intercorrências de natureza ética.
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