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RESUMO

Introducéo: A previsdo e o controle financeiro sdo essenciais para a saude financeira
da instituicdo que desenvolve um projeto de pesquisa clinica. O papel da gestédo
financeira € maximizar os recursos e, para tal, € preciso o uso de ferramentas que
proporcionem informagdes precisas e rapidas, uma vez que planejar e controlar sdo
medidas indispensaveis para a sustentabilidade da organizacdo. Métodos: Com
revisdo de literatura e os dados coletados de questionario realizados com os
responsaveis pela gestdo financeira no centro de pesquisa, foram elaborados os
documentos de requisitos do sistema para previsdo orcamentaria e controle
financeiro de projetos. Baseado nestes, foi desenvolvida uma ferramenta, no
Microsoft Access, para a elaboracdo e analise da previsdo orcamentaria do projeto
de pesquisa, assim como um modulo para 0 acompanhamento da gestédo e controle
financeiro. A usabilidade do sistema foi validada pelo método System Usability Scale
(SUS). Resultados: O estudo identificou entre os problemas e dificuldades na
realizacdo da avaliacdo financeira de protocolos de pesquisas destacam-se a falta
de conhecimento e envolvimento dos pesquisadores, a falta de conhecimento
técnico da equipe para a realizacao das tarefas o que retarda e fragiliza a analise da
previsdo orcamentaria de um projeto. A elaboracdo dos documentos de requisitos
do sistema permitiu o design e qualificacdo na construcédo da ferramenta, utilizando
por base o guia PMBOK e as respostas dos usuarios. A validacdo da usabilidade da
ferramenta permite inferir um conceito A baseado na experiéncia do usuario quanto
a sua utilizacdo no processo de trabalho. Concluséo: A fim de que esse controle
seja efetivo, € imprescindivel o registro e a organizacdo do planejado para a
realizacdo do projeto, assim como do que foi efetivamente utilizado até sua
conclusdo. O produto permite avaliacdo orcamentaria e controle financeiro,
visualizando o processo de forma simples, rapida e auditavel, auxiliando a
mensuracao da margem financeira de sua execu¢édo, bem como na decisdo de sua
realizacdo, por parte do pesquisador ou da instituicdo, a partir de relatorios de
previsdo e controle financeiro. O produto podera beneficiar os Hospitais da rede
EBSERH aprimorando a gestdo e controle dos processos financeiros em

consonancia com a legislacéo vigente e as boas praticas na gestédo de projetos.

Palavras-chave: Pesquisa clinica; Orcamento; Controle financeiro.



ABSTRACT

Introduction: Financial forecasting and control are important to the financial health
of the institution developing a clinical research project. The role of financial and
financial resource management is an accurate and timely information evaluation
resource, as programming and monitoring are indispensable to the sustainability of
the organization. Methods: Based on the review of data and data on financial
management data at the research center, the requirements documents for the
budget system and project financial control were prepared. In this example, a tool,
not in Microsoft Access, has been developed for the preparation and analysis of the
weather forecast as a module for monitoring financial management. System usability
was validated by the System Usability Scale (SUS) method. Results: The study
identified among the problems and difficulties in conducting financial evaluation of
research groups, the lack of knowledge and involvement of researchers, the lack of
knowledge of the team to perform the tasks they take and the weakening of the
forecast analysis. budget of a project. Creation of project and work system
requirements documents in the construction of the machine, based on the PMBOK
guide and user responses. The experience of using the machine allows us to infer a
concept. Conclusion: In order to achieve this control, it is essential to record and
organize the plan for carrying out the project, as well as its completion. The product
allows the budget evaluation and financial control, visualizing the process in a
simple, fast and auditable way, helping the financial margin measurement of its
execution, as well as its own realization, by the researcher or the institution, from
forecasting reports and financial control. EBSERH enhancing the management and
control of financial processes in line with current legislation and best practices in

project management.

Keywords: Clinical research; Budget; Financial control
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1. INTRODUCAO

Os estudos clinicos sao pesquisas realizadas em seres humanos para
avaliar o efeito das exposi¢cdes ou intervencdes sobre resultados biomédicos ou
relacionados a saude e integram o processo de desenvolvimento tecnoldgico de
produtos para essa area. O ensaio clinico € definido como qualquer investigagdo em
seres humanos com a intencdo de descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodinamicos de um produto sob investigacao;
identificar quaisquer reacdes adversas a este; estudar absorcdo, distribuicéo,
metabolismo e excrecdo de um substancia em estudo com o objetivo de averiguar
sua seguranca ou eficacia (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005).

Um projeto de pesquisa de um estudo clinico € composto por diversos
itens, tais como: termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), protocolo de
pesquisa, brochura do investigador, cronograma e orcamento, sendo que este
ultimo foco deste trabalho. A andlise criteriosa do orcamento deve ser realizada, a
fim de verificar se o valor a ser remunerado pelo patrocinador supre os custos
institucionais para realizacdo do estudo, afim de evitar que eventuais falhas no
processo de avaliagdo orcamentaria possam gerar prejuizos a instituicdo
(ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005). A andlise dos custos de
realizacdo do projeto deve ser realizada anteriormente a assinatura do contrato
entre as partes, devido as dificuldades de alteracbes das clausulas contratuais
durante a execucao do projeto.

A auséncia de norma legal especifica que regulamente o contrato de
pesquisa clinica, assim como a diversidade de assuntos envolvidos nesse, prejudica
a negociacdo e, geralmente, é agravada pelo desequilibrio das forcas que o
integram, de um lado o patrocinador e de outro, o pesquisador medico, com
gualificacéo para a conducdo da pesquisa em paciente com condi¢des especificas e
a instituicao de realizacao da pesquisa, em geral um hospital publico ou privado ou
clinica privada. O patrocinador, industria farmacéutica, em geral, estrangeira,
detentora do capital que suporta a pesquisa e dos direitos sobre a molécula a ser
estudada em seres humanos, detém maior poder na negociacao do contrato. Essa
desigualdade de forcas preconiza a necessidade de uma analise mais cuidadosa

guanto a aspectos legais e financeiros do contrato. Fornecido pelo patrocinador, ele
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tem uma minuta padrdo, a qual é traduzida para o idioma local e, por vezes, firmada
em regras da common law, estranhas ao direito brasileiro, o qual adota a civil law
(BOLIVAR, 2017).

O processo de assinatura do contrato pode demorar meses,
principalmente se for um hospital administrado por um ente publico, sendo agravada
essa demora se porventura o contrato vier incompleto, com a traducéo literal e
alicercada no direito estrangeiro (BOLIVAR, 2017).

Tal fato pode ocasionar problemas com o controle financeiro e resultar
em consequéncias tardias, por exemplo, quanto a manutencdo do equilibrio
financeiro (CAMPOS, 2014). Dessa forma, conhecer, planejar, analisar e controlar
0s custos tornam-se atividades indispenséaveis a eficiéncia do processo de gestédo e
sobrevivéncia da instituicdo. Assim, a ndo existéncia de um sistema de mensuracao
de custos eficiente torna o projeto deficiente de informacfes quanto ao consumo
dos recursos utilizados na atividade hospitalar (MARTINS, 2002).

Segundo Martins (2010), o papel da gestédo financeira € maximizar os
recursos e para tal é preciso o uso de ferramentas que proporcionem informacdes
precisas e rapidas, uma vez que planejar e controlar sdo medidas indispensaveis

para a sustentabilidade da instituig&o.

Dessa forma, o presente trabalho visa a aplicacdo de técnicas de
gestdo na realizacdo da previsdo orcamentaria do projeto de pesquisa clinica em
saude realizado em um hospital universitario publico, assim como seu controle
financeiro, verificando o fluxo da entrada e saida de recursos monetarios em um

centro de pesquisa.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Pesquisa Clinica

A pesquisa clinica é definida no Brasil como:

“Qualquer investigacdo em seres humanos, envolvendo
intervencao terapéutica e diagndstica com produtos registrados
ou passiveis de registro, objetivando descobrir ou verificar os
efeitos farmacodinamicos, farmacocinéticos, farmacolégicos,
clinicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s),
e/lou identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em
investigacao, averiguando sua seguranca e/ou eficacia, que
poderdo subsidiar o seu registro ou a alteracéo deste junto a

ANVISA” (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

A Resolugéo n° 251/1997 do Conselho Nacional de Saude classifica os
estudos clinicos em quatro fases, de | a IV. As pesquisas de fase | objetivam avaliar
a evolucao preliminar, o perfil farmacocinético e da seguranca. Quando possivel, o
perfil farmacodindmico também € avaliado. Os participantes de pesquisa nessa fase
sdo grupos reduzidos de individuos voluntarios e, em geral, sadios, nos quais sao
testados um novo ativo ou nova formulacéo. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE,
1997).

Na fase Il, as pesquisas, também conhecidas como Estudo
Terapéutico Piloto, visam demonstrar a atividade e estabelecer a seguranca a curto
prazo do principio ativo em pacientes afetados por uma determinada enfermidade
ou condicdo patolégica. As pesquisas se realizam em um numero limitado de
pessoas e frequentemente sdo seguidas de um estudo de administracdo. Deve ser
possivel, também, estabelecer-se as relacbes dose-resposta, com o objetivo de
obter solidos antecedentes para a descricdo de estudos terapéuticos ampliados.
Nas pesquisas de fase Ill, nominadas também de Estudo Terapéutico Ampliado, o
namero de participantes € grande e com grupos variados desses, objetivando
estabelecer o “resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulacdes
do principio ativo e de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo” (BRASIL,
MINISTERIO DA SAUDE, 1997). Nessa fase, as reaces adversas tém seu perfil
tracado e as caracteristicas especiais, as interacdes clinicamente relevantes e os
principais fatores modificatorios do efeito do principio ativo sédo avaliados. Na fase

IV, os estudos sdo realizados pos-comercializacdo do produto. Usualmente, os
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estudos de vigilancia sao indicados para definir o valor terapéutico, o surgimento de
novas reagdes adversas e o aparecimento de novas (BRASIL, MINISTERIO DA
SAUDE, 1997).

Nos ensaios clinicos de fase Il e Ill, mais prevalentes em Centros de
Pesquisa, sédo disponibilizados novos medicamentos aos participantes, com novas
tecnologias, de forma gratuita, assim como o acompanhamento médico, que, por
vezes, pode ser a Unica opcdo do paciente, visto que ja pode ter sido tratado com
outras terapias e ndo obteve sucesso (ZUCCHETTI, 2012).

Os projetos de pesquisa em saude que envolvam seres humanos
necessitam de aprovacdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Os CEPs,
juntamente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), fazem a
avaliacdo do projeto, observando os aspectos éticos e metodoldgicos respeitando
os ditames das boas praticas em pesquisa. A aprovacao do estudo pelo CEP é feita
por meio de emissao de um parecer, o qual deve contemplar a revisdo ética, onde
sdo verificados o bem-estar dos pacientes, o consentimento desses, eventuais
consequéncias geradas pelas pesquisas e a existéncia de conflitos de interesses.
Além da andlise ética, também deve ser contemplada no parecer uma revisao
cientifica do projeto, onde serdo avaliados o desenho do estudo, os objetivos, a
viabilidade e um célculo de tamanho da amostra com base estatistica (GOLDIM,
2006). No Brasil, todos os ensaios clinicos sdo avaliados pelo CEP da instituicdo
onde a pesquisa é realizada, além de, se necessario, como nos protocolos de
estudos multicéntricos internacionais, pela CONEP.

O Brasil € o detentor do maior tempo para a aprovacao junto aos
orgdos de controle e registro, ANVISA, CEP e CONEP, de um protocolo de
pesquisa. Esse fato corrobora com os custos indiretos na condugédo do projeto, e
tem obstaculizado a participacdo do pais em projetos multicéntricos internacionais
importantes, travando o desenvolvimento do setor (ZUCCHETTI, 2012).

No artigo 200, inciso V, a Constituicdo Federal de 1988 define que é
competéncia do Sistema Unico de Salde “incrementar, em sua &rea de atuagdo, o
desenvolvimento cientifico e tecnologico e a inovagdo” (BRASIL, 1988). No intuito
de adimplir tal funcdo, no ano de 2005, o Governo Federal, por meio de uma acéo
integrada do Ministério da Saude e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, implantou
a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) (BRASIL. SECRETARIA DE
CIENCIA, 2010).
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Idealizada com a meta de incentivar a integracdo dos centros de
pesquisa clinica, a RNPC visa a promocdo do desenvolvimento da pesquisa
cientifica e tecnolégica em todo territério nacional, com maior impacto para a
populacdo brasileira e a maior troca de informacfes entre o0s pesquisadores
(BRASIL. SECRETARIA DE CIENCIA, 2010).

Em 2014, o Programa Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(EBSERH) de Pesquisas Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Saude
(EPECSUS) foi criado com intuito de viabilizar o suporte a ciéncia, tecnologia e
inovacdo e, este sob a gestdo do Governo Federal, unindo os hospitais
universitarios federais como atores estratégicos na contribuicAdo com o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em sadde e de interesse para o pais, onde
as pesquisas clinicas constituem as etapas desse processo (EBSERH, 2014) .

No ano seguinte, o Ministério da Saude, por meio da portaria n° 4,
estabeleceu um grupo de trabalho com o objetivo de desenvolver um novo modelo
de gestdo para a RNPC, assim como a proposicdo de um regimento interno e
diretrizes para o trabalho em rede.

J4 em 2018, a Portaria GM n° 599 estabeleceu o Plano de Acéo de
Pesquisa Clinica no Brasil, objetivando o aumento na capacidade das instituicées na
conducdo de ensaios clinicos, assim como melhorar a atratividade do pais para a
realizacdo destas. O plano em epigrafe foi moldado em seis pontos estratégicos a
saber: Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC); formacdo em pesquisa clinica;
fomento sanitario e tecnoldgico; regulacdo ética; regulacdo sanitaria; e gestdo do
conhecimento (BRASIL. SECRETARIA DE CIENCIA, 2010).

Segundo dados do Clinicaltrials, plataforma de registro de ensaios
clinicos financiados e desenvolvida pelo National Institutes of Health (NIH), Estados
Unidos, cerca de 6,9 mil estudos estdo registrados no Brasil, 1.031 ensaios clinicos
em fase de recrutamento de pacientes. Desses, 445 ndo se aplicam a classificacéo
de fases em virtude de ser uma intervencdo comportamental ou de um
equipamento, 27 de fase |, 146 de fase Il, 270 de fase Il e 58 de fase IV
(CLINICALTRIALS.GOV, [s.d.]).
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2.2. A Pesquisa Clinica no Hospital Universitario Walter Cantidio da Universidade
Federal do Ceara

A Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) do Complexo de Hospitais
Universitarios da Universidade Federal do Ceara, composto pelo Hospital
Universitario Walter Cantidio e pela Maternidade Escola Assis Chateaubriand,
membro da rede EBSERH, tem sob sua supervisdo atualmente 40 pesquisas
clinicas patrocinadas pela indastria farmacéutica e, aproximadamente, 248
pesquisas académicas. O numero de novas pesquisas aumentou desde a
contratualizacdo do hospital com a EBSERH em 2014, o quantitativo de pesquisas
iniciadas passou de 3 com patrocinio privado e 75 académicas para 19 e 202,
respectivamente (Figura 1). O aumento no quantitativo de projetos de pesquisa,
principalmente pelo aumento de especialidades com o desenvolvimento de projetos
(Tabela 2), elevam os custos para manutencdo do servigo prestado pela unidade.
Diante disso, faz-se necessario 0 aperfeicoamento constante da gestdo

orcamentéaria da UPC.
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Figura 1- Namero de pesquisa em andamentos nos Hospitais Universitarios da Universidade Federal
do Ceara

m Académicas ™ Patrocinadas

259 48
202
118
112 £
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39 40
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2012 2013 2014 2015 2016 2107 2018

N° de pesquisa em andamento

Fonte: Relatério de Gestdo 2018 da Geréncia de Ensino e Pesquisa HU’'sUFC

Tabela 1 - Distribuicdo do nuimero de pesquisas clinicas de patrocinio privado realizadas nos
hospitais universitarios da Universidade Federal do Ceara

Pesquisas em andamento

Especialidade 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Endocrinologia 5 8 11 12 16 16
Ginecologia 2 2 3 3 3 2
Cardiologia 2 2 3 3 4 5
Neurologia - - 1 1 - -
Dermatologia - - 1 - - -
Psiquiatria - - - 1 3 3
Infectologia - - - 1 1 1
Hematologia - - - 1 3 3
Reumatologia - - - - 3 3
Gastro - - - - 4 4
Oncologia - - - - 1 1
Pneumologia - - - - 1 1
Transplante Hepatico - - - - - 1
Total 9 12 19 22 39 40

Fonte: Relatério de Gestdo 2018 da Geréncia de Ensino e Pesquisa HU’'sUFC
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2.2 Previsdo Orcamentéria

O processo or¢camentério é originario da administragdo publica e esti
ligado ao controle dos gastos publicos e a arrecadacdo do governo. A expressao
budget, oriunda do francés bouge ou bougette, usada pelos funcionarios do tesouro
responsaveis pela arrecadacdo de tributos para denominar a bolsa, j4 estava
incorporada no século XVI ao vocabulario inglés (budget), significando orcamento
(SOUZA, 2014).

Esse processo € materializado mediante um instrumento gerencial
construido coletivamente e de forma multidisciplinar, o qual envolve diversas areas
da empresa (SOUZA, 2014).

A previsao orcamentaria € a etapa do planejamento em que se prevé e
determina a melhor relacdo entre os resultados e despesas para se atender as
necessidades, caracteristicas e objetivos de uma empresa em um determinado
periodo (LUNKES, 2007).

A avaliacdo do orcamento deve ser dentro de um conceito holistico,
com foco e subordinacdo as politicas da empresa. Por meio dele é possivel saber
se a realizagdo do que foi orcado é compativel com saude financeira da
empresa(FREZATTI et al., 2010). Orgcamento pode ser definido como:

“Plano financeiro para implementar a estratégia da empresa
para determinado exercicio. E mais do que uma estimativa,
pois deve estar baseado no compromisso dos gestores em
termos de metas a serem alcangadas. Contém as prioridades e
a direcdo da entidade, suas areas internas e seus gestores.
Em termos gerais é considerado um dos pilares da gestéo e

umas das ferramentas fundamentais para o accountability.”
(FREZATTI, 2009, p. 46).

O orcamento pode ser organizado como um detalhado plano de acéo,
construido como um manual de operacdes e um parametro para posterior avaliacao
de desempenho. Brookson (2000 apud LUNKES, 2007), afirma que orcamento é
um plano de atividades futuras, uma declaragdo de planos financeiros e nao
financeiros para um periodo vindouro.

O orcamento € essencial para o planejamento e o controle de uma

empresa, este por sua vez estabelece compromisso com os objetivos e fornece
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metas claras de receita. Segundo Brookson (2000) s&o possiveis elencar seis
objetivos principais para o orgamento (Tabela 3).

Tabela 2 - Objetivos principais para o orcamento

Objetivos Finalidade

Auxiliar a programar atividades de um modo légico e sistemético que
corresponda a estratégia de longo prazo da empresa.

Ajudar a coordenar as atividades das diversas partes da organizacado e garantir
a consisténcia dessas agoes.

Informar mais facilmente os objetivos, oportunidades e planos da empresa aos
diversos gerentes de equipes.

Fornecer estimulo aos diversos gerentes para que atinjam metas pessoais da

Planejamento
Coordenacao

Comunicacao

Motivacao
empresa.
Controle Controlar as atividades da empresa por comparagdo com 0s planos originais,
fazendo ajustes onde necessario.
o Fornecer bases para a avaliacdo de cada gerente, tendo em vista suas metas
Avaliacdo

pessoais e as de seu departamento.

Fonte: Brookson (2000 apud LUNKES, 2007)

Na gestdo de projetos, o GUIA PMBOK® define a previsdo

orcamentéaria de um projeto e sua importancia da seguinte forma:

“O processo Determinar o Orcamento agrega o0s custos estimados de
atividades individuais ou pacotes de trabalho para estabelecer uma linha de
base dos custos autorizada. O principal beneficio deste processo é a
determinacéo da linha de base dos custos para o monitoramento e controle

do desempenho do projeto.(PROJECT MANAGEMENT
INSTITUTE, 2017, p. 248)

Por fim, o aceite do orcamento pelo gestor dependera de seu
comportamento frente a decisdo de aceitar ou ndo as incertezas inerentes a tarefa e
ao ambiente embutidas ao orcamento (SOLAA; BONACIM, 2015). Ao gestor
publico, além de um eventual prejuizo, € acrescido o risco de ser responsabilizado

administrativamente e civilmente pela falta de equilibrio financeiro.
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2.3 Controle Financeiro

O Controle é uma funcédo que envolve diversos processos, dentre eles:
a mensuracdo do desempenho, a comparacdo dos objetivos, planos, politicas e
padrées com o real desempenho, avaliar os desvios dos mesmos, realizar acdes
corretivas baseadas nas andlises, e a aquisicdo de informacbGes para o
aprimoramento do processo planejado (WELSCH, 1983). De acordo com estudo de
Frezatti (2009), o controle financeiro é parte do processo de orcamento,
denominado de plano financeiro. Definindo-o como uma etapa do plano em que as
demonstracdes do fluxo de recursos monetarios sdo disponibilizadas, onde é
realizada a viabilidade com base em andlise global.

O controle é o mecanismo que vincula aquilo que foi planejado e as
decisbes a serem tomadas. Possibilita a coleta das informacées sobre o
desempenho que realimentam os tomadores de decisédo, sendo possivel a esses
decidir sobre a corre¢do de eventuais inconsisténcias e discrepancias (FREZATTI,
1997).

O Guia PMBOK (2013) aloca o controle financeiro na area de controle
de custos e o define como sendo: “processo de monitoramento do andamento do
projeto para atualizagdo no seu orcamento e gerenciamento das mudancas feitas na
linha de base de custos” (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2017, p. 231)

Como principal beneficio desse controle, tem-se o fornecimento de
meios de percepcao de oscilagbes dos valores previstos, a fim de tomar medidas
corretivas e preventivas, minimizando assim o risco de prejuizos e falhas no
desenvolvimento do estudo (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2013).

No mesmo sentido, Frezatti (2009, p. 84) define que “controle
orcamentario € um instrumento da contabilidade gerencial que deve permitir a
organizacdo identificar quao proximos estdo seus resultados em relagdo ao que
planejou para dado periodo”. Assim, por meio do controle, o gestor podera avaliar
os resultados alcancados, as metas definidas, identificar as variacdes de valores e
seus motivos, possibilitando assim uma melhor tomada de deciséao.

No atual momento econdmico e politico do pais, o controle financeiro
se faz mais necessario em virtude do corte sofrido no orgcamento para a pesquisa no

Brasil. O orcamento do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicagao
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(MCTIC) era de R$ 5 bilhdes em 2017, mas foi reduzido a R$ 3,2 bilhdes, 44%
menor do que o previsto. Em valores corrigidos, o orcamento € um terco daquele
gue o Ministério tinha em 2010. Em 2018 o valor previsto para o MCTIC era de R$
2,7 bilhdes (MARQUES, 2017).

No sentido de aperfeicoamento da gestédo, a lei 13.303/16, conhecida
como o Estatuto Juridico das Empresas Publicas, estabeleceu em seu texto a
necessidade de adequacado as regras de governancga corporativa, de transparéncia
e de estruturas, praticas de gestao de riscos e de controle interno (BRASIL, 2016)

Na perspectiva do trabalho proposto e desenvolvido, quando se trata
de pesquisas clinicas em saude realizadas no ambito dos hospitais pertencentes a
rede EBSERH, o regimento interno dessa dispde que cabe a Unidade de Pesquisa
Clinica “coordenar e assegurar o aprimoramento da gestdo de pesquisas clinicas,
de forma a promover a efetividade e a transparéncia no processo de aprovacao,
desenvolvimento e execucdo orcamentaria dos projetos nas filiais EBSERH”
(EBSERH, 2014b, p. 18)

2.4 Gerenciamento de Projetos

O gerenciamento de projetos é a aplicacdo de conhecimentos,
habilidades, ferramentas e técnicas as atividades do projeto, a fim de atender seus
requisitos(HORS et al., 2012).

O Project Management Institute (PMI), fundado em 1969 e sediado na
Pensilvania, Estados Unidos, é uma entidade sem fins lucrativos, que promove a
pesquisa, a sistematizacdo e a divulgacdo de conceitos e técnicas para o
gerenciamento de projetos. Define que gerenciamento de projetos € a aplicagdo das
habilidades, conhecimentos, ferramentas e técnicas para planejar, executar e
controlar as atividades do projeto. Dentre os principais objetivos estdo: atingir as
metas de desempenho, custo e duracdo, ao mesmo tempo em que se controla ou
garante o escopo do projeto (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2017).

Em 1996, o PMI lanca a primeira edicdo do "A Guide to the Project
Management Body of Knowledge". Esse Guia do Conhecimento em Gerenciamento

de Projetos (PMBOK) é apontado como manual basico de gerenciamento de
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projetos para seus programas de desenvolvimento profissional e certificagbes
(BOMFIN, 2012).

A metodologia PMBOK agrupa conceitos, termos e atividades relativas
a qualquer espécie de projeto em dez areas de conhecimento, a saber: Gestédo de
Recursos Humanos; Gestdo da Comunicagado; Gestdo da Integragcédo; Gestdo do
Escopo; Gestdo de Riscos; Gestdo de Aquisicdo; Gestdo do Tempo; Gestdo de
Custos; Gestdo da Qualidade; e Gestdo dos Stakeholders. Essas areas séo
utilizadas durante todo o ciclo de vida do projeto, de forma continua e permanente,
até seu encerramento (DOBBINS, 2015).

Dentre as areas do conhecimento apresentadas no paragrafo anterior,
vale destacar, para os fins do presente trabalho, o gerenciamento de custos. Os
projetos, em regra, sdo executados com um orcamento restrito e idealmente
imutavel. Diversas situacdes afligem o custo do projeto e, assim, é indispensavel o
seu planejamento e controle. Essas sao atividades dificeis e cansativas que 0s
gerentes de projeto tém que realizar, pois a exigéncia € que 0s projetos tenham os
custos mais reduzidos, e consequente, as maiores margens de lucro.

Afirma o PMBOK que o gerenciamento de custos do projeto “inclui os
processos envolvidos em estimativas, orgamentos e controle dos custos, de modo
que o projeto possa ser terminado dentro do orgamento aprovado” (PROJECT
MANAGEMENT INSTITUTE, 2017, p. 231). Logo, 0 gerenciamento de custos visa
garantir a execuc¢ao do projeto dentro do orcamento aprovado para 0 mesmo.

O PMBOK também preconiza que um projeto € composto por cinco
conjuntos de processos: iniciagdo; planejamento; execucdo; monitoramento;
controle; e encerramento. Ressaltando que, as dez areas de conhecimento, citadas
anteriormente, tém ligacdo com esses conjuntos de processos, fornecendo as
informacdes de entrada e saida de cada conjunto (PROJECT MANAGEMENT
INSTITUTE, 2017).

Aqui, vale destacar o conjunto de processos de monitoramento e
controle. Esses séo requeridos no acompanhamento, na revisao, na regulagem, no
ajuste do processo e do desempenho do projeto (PROJECT MANAGEMENT
INSTITUTE, 2013). Eventuais adaptacbes ao plano estabelecido para o
desenvolvimento do projeto serdo oriundas desse conjunto integrado pela

verificacdo do escopo; recomendacdo das mudancgas, reparos de defeitos, acdes
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preventivas e corretivas necessérias; e a elaboracdo do relatério de desempenho
(MULCAHY, 2013).

Dessa forma, o gerenciamento de projetos possibilita detectar e
controlar custos e prazos, assegurando a competitividade e a manutencdo do
centro, a fim de alcancar as expectativas dos pesquisadores e patrocinadores, em
virtude da aquisicdo, pelas organizagdes, de um melhor controle e a confianga de
seus clientes, sendo capaz de apresentar uma melhor administracdo e mais alto
numero de projetos bem-sucedidos (BOMFIN, 2012).

Para KERZNER (2016), a importancia da gestdo de projetos €
evidenciada na demanda crescente pela transformagcédo do conhecimento cientifico
em resultados préaticos para a sociedade, e pela geracdo de inovacdes que possam
contribuir para o fortalecimento da competitividade do setor produtivo nacional. Tal
fato constitui um grande e complexo desafio a ser enfrentado pelos institutos
publicos de pesquisa. Entretanto, o PMBOK faz um alerta afirmando que nem todos

conceitos nele presentes devem ser aplicados uniformemente a projetos:

Este guia e o Padrdo de Gerenciamento de Projetos sdo referéncias
recomendadas para a adaptacao, pois tais documentos padrao identificam
o0 subconjunto de conhecimentos em gerenciamento de projetos geralmente
reconhecidos como boas praticas. “Boa pratica” ndo significa que o0s
conhecimentos descritos devam ser sempre aplicados uniformemente em
todos os projetos. Recomendag¢fes de metodologia especifica estéo fora do

escopo deste guia.(PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2017,
p. 28)

Na Administracdo Publica, existem inimeros projetos em andamento,
mas carecem de habilidade no seu gerenciamento (OLIVEIRA et al., 2012).Para o
autor, os problemas comecam geralmente na analise da situacao inicial, resultando,
consequentemente, em dificuldades para um planejamento coerente, e destaca que
a baixa eficiéncia e eficacia dos servigos prestados a populacdo, resultado da falta
de organizacdo dos gastos publicos, do fato de parcela substantiva dos recursos
serem desperdicados em estruturas e quadros erroneamente dimensionados, séao
fatores que evidenciam a necessidade de uma formulagdo clara dos objetivos
estratégicos da administracdo, visando ao interesse da coletividade e ndo apenas
do ente estatal (PEREIRA, 2017).
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Ledo (2014) afirma que no ambito do setor publico, os projetos
desenvolvidos s&o normalmente submetidos a uma gama maior de leis e
regulamentos, quando comparados aos projetos do setor privado. Isso baliza as
acOes dos 6rgaos, entidades publicas e dos gestores publicos, refletindo fortemente
no modo de administragcdo dos projetos. A alteracdo ou remocdo das restricbes
legais requer alteracdes em leis e regulamentos, que exigem normalmente um
processo complexo e demorado. Processos mais burocratizados, mais formais e
menos ageis sao alguns dos efeitos derivados das fortes restricdes legais as quais
estdo submetidas as organizacdes publicas.

Atento as especificidades do setor publico, no ano 2000, o guia
PMBOK recebeu uma extensdo de area de aplicacdo para esses projetos. O
Government Extension to the PMBOK Guide € um subconjunto da metodologia
PMBOK que vem a acrescentar a eficiéncia e a eficacia do gerenciamento dos
projetos de governo (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2006). Tal extensao
ndo deve suplantar a metodologia principal, mas sim, como do préprio termo se
extrai, deve ser entendida como um guia para adaptar e aplicar o PMBOK a projetos
do governo (ROSA, 2007).

Os projetos governamentais, conforme a Extensdo para Governo do
guia PMBOK, tém caracteristicas que os distinguem daqueles do setor privado, a
saber:

e Os limitadores legais dos projetos governamentais, que podem impactar de
forma substancial esses;

e A responsabilidade ante ao poder o publico, onde a prestacdo de contas
ocorre em 6rgdos internos e externos ao governo;

e A utilizacdo dos recursos publicos, esses oriundos de impostos, titulos e
taxas, sendo necessaria a autorizagdo orcamentaria para gasta-los.

Ressalta-se que fatores externos, como mudanca de governo ou de
direcdo politica, podem impactar de forma significativa o projeto.

Por fim, outro ponto a ser observado é que os projetos do setor publico
sdo detentores de stakeholders distintos daqueles do setor privado. Para fins de
exemplo, temos: a imprensa, cujo dever € passar informacdes de forma objetiva

sobre 0 projeto; 0s responsaveis pela regulacdo dos projetos, os quais observam
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eventuais violagGes a lei ou a qualquer outra norma; e o publico em geral, dentre
esses, contribuintes e eleitores (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2006).

Para auxiliar o controle e gestdo dos projetos, um mecanismo que
possa ser verificavel e transparente torna-se indispensavel. Assim, € notoria a
necessidade da implementacdo de uma ferramenta informatizada de gestao
financeira, baseada em um modelo conceitual, sendo levantados para tal os
requisitos junto a organizacao. Os requisitos refletem as necessidades dos clientes
para um sistema que sirva a uma finalidade determinada, como controlar um
dispositivo, colocar um pedido ou encontrar informagdes, levantados por meio de
entrevistas com as pessoas envolvidas na gestdo financeira da organizacao
(SOMMERVILLE, 2013). Nesse modelo, devem ser descritos o contetudo das
informacdes e o processo financeiro em sua totalidade.

Na ocasido, todas as regras da gestdo financeira devem ser
identificadas, assim como aquelas que ndo correspondem a realidade, para que o
projeto de gestao financeira seja apto a atender a real necessidade da unidade de
pesquisa (SANDRO; SOUZA, 2008). Com as informacfes obtidas, serdo definidas
guais entidades (descritas por seus atributos) serdo armazenadas no banco de
dados e os relacionamentos existentes entre elas. Nessa fase, ndo séo
considerados aspectos de implementacdo e quais 0s sistemas de computacéo
(software/hardware) que seréo utilizados (CASTRO, 2002).

Apbs a construcao do software, deve-se avaliar sua usabilidade, a qual
€ o atributo que se preocupa com a facilidade na utilizagdo e aprendizagem na
elaboracdo de sistemas computacionais, visando a melhoria da relacdo
homem/computador (PREECE et al., 2003 apud BOUCINHA et al., 2013 ). Nielsen
(2003) define a usabilidade em cinco componentes: capacidade de aprendizagem;

eficiéncia; memorizacao; erros; e satisfagao.



3

25

JUSTIFICATIVA

Os hospitais universitarios sédo tidos como debilitados financeiramente,
por terem um custo elevado, devido a adicdo de atividades de ensino e pesquisa,
pelo atendimento de alta complexidade e por serem referenciados em tecnologia de
ponta (COSER, 1976).

Em tempos de escassez de recursos, a sustentabilidade do centro de
pesquisa clinica depende ndo somente da captacdo de projetos com financiamento
privado, mas também, de sua capacidade apoiar as pesquisas, por meio do
desenvolvimento de atividades que qualifiquem e otimizem a captacdo de recursos
financeiros ao centro.

O setor publico brasileiro tem usado o gerenciamento de projetos para
melhorar seus servicos e controlar de forma mais eficaz os custos dos projetos
publicos. Essa pratica tem modificado seu modelo de gestdo e de governanca
devido as melhorias na execuc¢do, controle e resultados obtidos nos planos
governamentais. Diferentemente do setor privado, nos projetos publicos existem
diversos 6rgaos governamentais envolvidos, além da sociedade, tornando a gestao
da comunicacao e a gestdo dos stakeholders bastante complexa (DOBBINS, 2015).
Todos esses agentes tém o direito de questionar ou solicitar informacgdes sobre a
conducdo dos projetos. A obrigacdo da prestacdo de contas a sociedade é um
diferencial marcante dos projetos governamentais.

Na administracdo publica, é possivel que os projetos ndo viaveis
financeiramente sejam realizados, com o objetivo de atender demandas sociais. O
interesse da populacdo muitas vezes se sobrepde a viabilidade financeira. Essa é
uma diferenca marcante entre projetos publicos e privados (LEAO, 2014).

As decisbOes relativas aos projetos devem ser alinhadas com o
interesse publico. Os gestores publicos devem, portanto, ter a responsabilidade de
garantir que os recursos sejam usados com eficiéncia e eficacia.

No Brasil, o patrocinador das pesquisas, em geral, a industria
farmacéutica, pode remunerar o investigador principal e a sua equipe conforme
contratualizado e os servicos realizados, tais como: atendimentos e procedimentos
relativos as pesquisas clinicas. Prevalecem 0s casos em que essa remuneracao e

feita ao hospital ou a instituicdo em que € conduzido o estudo, porém em se
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tratando dos hospitais publicos, como os da rede EBSERH, o pagamento é
realizado a um ‘“interveniente administrativo”, entidade juridica alheia, como uma
fundacdo de apoio, sendo obrigatéria a comprovacdo da relacdo juridica e a
inclusdo dessa no contrato firmado com o patrocinador (BOLIVAR, 2017).

Em um projeto de pesquisa clinica patrocinada, uma vez que o
contrato tem uma pequena margem para negociagao, se assemelhando aqui a um
contrato de adesdo, pode nao ficar taxativo o detalhe de que os pagamentos
realizados aos centros ndo sao efetuados imediatamente apos a prestacdo do
servico, mas sim em periodos estabelecidos no contrato. Assim, existe um
intersticio de dois, trés e até seis meses entre 0s servicos prestados e 0s
pagamentos (BOLIVAR, 2017). Em virtude de tal fato, o controle financeiro tem uma
importancia ainda maior por parte do centro de pesquisa clinica, observando nao
apenas o valor da entrada de recursos, mas também a periodicidade de pagamento.

Nesse sentido, 0 presente projeto visa desenvolver um modelo
conceitual para o controle orgamentario e financeiro de estudos clinicos baseado em
ferramentas de gestao de projetos, especificamente, o Project Management Body of
Knowledge (PMBOK) para gerenciamento de custos, ajustando processos de
planejamento de gerenciamento de custos, de estimacdo de custos, determinacao
de orcamentos e controle de custos, objetivando a sustentabilidade da Unidade de
Pesquisa Clinica e a melhora da gestéo financeira em instituicdo publica.

Atualmente, assim como em outros da rede EBSERH, a Unidade de
Pesquisa Clinica Complexo de HU'sUFC nédo possui uma ferramenta de controle
or¢camentario e financeiro, sendo essas tarefas realizadas de forma manual, o que

despende muito tempo de profissionais e torna o processo suscetivel a erros.



4

27

OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral:

Desenvolver um modelo computacional para previsdo orcamentaria e

controle financeiro dos projetos de pesquisa clinica.

4.2 Objetivos Especificos:

Elaborar o modelo de previsdo orcamentaria para projetos com
financiamento publico/privado;

Elaborar o modelo de controle financeiro para projetos de pesquisa
clinica;

Construir os modelos propostos em ferramenta informatizada para
aplicacdo na instituicao;

Validar a usabilidade dos ferramenta proposta.
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METODOLOGIA

Ao realizar uma busca nas bases de pesquisa EBSCO, CAPES,
SCIELO e SCHOLAR com os seguintes termos: 1) "Budgetary control” AND "Clinical
Research”; 2) "Financial control" AND "Clinical Research”; 3) Budget AND "Clinical
Research”; e 4) PMBOK AND "Clinical Research”. Com base no quantitativo de
artigos localizados € possivel avaliar que a literatura é escassa ao tratar do controle

orcamentario e financeiro dos projetos de pesquisa clinica (Tabela 3).

Tabela 3 - Estratégia de buscas de referéncia bibliogréficas

Palavras-chave Scholar Capes Scielo EBSCO
"Budgetary control* AND "Clinical Research” 231 37 2 35
"Financial control" AND "Clinical Research" 573 52 0 1250
Budget AND "Clinical Research" 54.400 10.090 2 107
PMBOK AND "Clinical Research" 172 9 0 18

Fonte: Elaborada pelo autor.

Com base na estratégia de busca foram utilizadas as referéncias
bibliograficas para a elaboracéo da revisao de literatura.

Desenvolvimentos da ferramenta informatizada foi realizada nas
seguintes etapas:

Etapa 1: Identificacdo de requisitos:

Etapa necessaria para a elaboracdo da previsdo orcamentaria e do
controle financeiro ocorreu a partir de reunibes com gestores e colaboradores
responsaveis pela gestéo financeira dos projetos de pesquisa clinica realizados na
UPC. Os gestores e colaboradores foram convidados a preencher um questionario
eletrbénico, via Google Forms, respondido de forma individualizada, sobre o processo
de analise e controle da gestéo financeira atrelada aos projetos de pesquisa.

Etapa 2: Desenvolvimento dos modelos conceituais

Através das informagBes coletadas acerca de procedimentos e
servicos requeridos nos projetos, estimativa do numero de participantes, quantitativo
de visitas do estudo, assim como os respectivos valores pagos pelo patrocinador, foi
possivel o desenvolvimento do modelo de previsdo orcamentaria. Tomando por

base a previsdo orcamentéria, baseado no cronograma de execucdo do projeto e no
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pagamento realizado pelo patrocinador, foi construida uma aplicacédo para auxiliar o
controle e monitoramento orgamentario do projeto.

Baseado no PMBOK e a partir do levantamento dos requisitos
identificados na entrevista, foram elaborados os Documentos de Requisitos do
Sistema, que consistem em uma descricdo geral do sistema e, logo em seguida,
descreve suas funcionalidades especificando as entradas e saidas para todos 0s
requisitos funcionais, para as etapas de previsdo orcamentaria e controle financeiro
para projetos com financiamento publico/privado.

Etapa 3: Construgéo da ferramenta informatizada

Realizadas as etapas 1 e 2, foi apresentado um protétipo da
ferramenta de controle financeiro e previsdo orcamentaria, desenvolvidos no
software Microsoft Access, aos responsaveis pela gestao financeira da UPC. Esses
utilizaram a ferramenta, em um projeto do ano de 2016, para a determinacdo de
previsdo orcamentaria e sua viabilidade para a UPC.

Etapa 4: Validag&o da ferramenta informatizada

A validacdo pratica da ferramenta, teve como base a norma ISO/IEC
9126, que considera a usabilidade como um dos seis atributos de qualidade de
software e a define como capacidade do software em ser entendido, assimilado,
utilizado e atraente ao ponto de vista do usuario (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2008). Para checar tal atributo, foi aplicado um questionario
de usabilidade, System Usability Scale (SUS), aos futuros usuérios da ferramenta.

O SUS é um questionario composto de 10 perguntas, para cada uma
delas o usuario pode responder em uma escala Likert de 1 a 5, sendo que 1

significa “Discordo Totalmente” e 5 significa “Concordo Totalmente” (Figura 2)

Figura 2: Escala de resposta do SUS

Strongly Strongly
Disagree Agree
1 5

Fonte: (BROOKE, 1986)
A mensuracao do questionario ndo é feita a partir da soma dos pontos,

e a escala ndo representa um percentual de aceitagdo pelo usuario, e sim identifica
fatores de usabilidade do sistema. A pontuacdo é calcula a partir da contribuicdo

individual de cada item (Quadro 2):
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1. Para as questdes de nameros impares devera ser subtraido o valor
1 & resposta do usuério;

2. Para as questdes de numeros pares devera ser atribuido o valor 5
menos a resposta do usuario;

3. Somar as pontuacgdes resultantes de cada questéo;

4. Somar todas as pontuagdes resultantes;

5. Multipliqguar a soma por 2,5.

Tabela 4 - Método de célculo para o escore da escala SUS

. Respostado | Método de Calculo do Escore
Questoes .
Usuario Escore calculado
Questao n° 3 5 Resposta do Usuério — 1 4
Questaon°® 8 2 5 — Resposta do Usuéario 3

Fonte: Elaborado pelo autor

A pontuacado final pode variar de 0 até 100. O grafico (Figura 3)

apresenta como o percentil de notas se associa aos escores e notas (SAURO,
2009).

Figura 3: Escore SUS x Percentil de notas
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Fonte: (SAURO, 2009)
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Para avaliagdo dos componentes de qualidade indicados por Nielsen,
foi utilizada a composicdo proposta por Tendrio et al. (2011) dos itens e aqueles
componentes, a qual esta descrita abaixo:

Facilidade de aprendizagem do sistema: composta pelas questdes
n°3,4,7e10do SUS.

Eficiéncia do sistema: As questdes n° 5, 6 e 8 integram esse
componente.

Minimizacdo dos erros (inconsisténcias): é verificada por meio da
questéao 6.

Facilidade de memorizacao: medida pela questao de n° 2

Satisfacdo dos usuarios: representada pelas questées n° 1, 4 e 9.

A média de pontuacdo do SUS, segundo Sauro (2009), baseado na
revisdo de 500 estudos, foi de 68 pontos. Para que atinja o conceito A, é preciso ter
um valor de escore acima de 80,3 pontos.
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RESULTADOS

Em relacdo ao questionario aplicado aos gestores e colaboradores da
area financeira, obteve-se um numero total de quatro respondentes as perguntas, e
a partir dessas se estruturou os documentos de requisitos que embasaram o
desenvolvimento da ferramenta informatizada.

Em termos gerais, 0 questionario foi respondido por dois profissionais
gue realizavam a previsdo orgcamentaria e trés que executavam o controle financeiro
dos projetos. Os principais intervenientes informados séo a Fundacédo de Apoio a
Servigos Técnicos, Ensino e Fomento de Pesquisas (ASTEF) e a Fundacdo Médica
do Rio Grande do Sul (FMRS).

Dentre os principais servicos disponibilizados pela estrutura da
instituicdo foram elencados os 12 de maior relevancia, entre eles destacam-se os
gue sao aplicaveis unitariamente ao projeto, e 0s que estdo relacionados

diretamente as visitas dos participantes de pesquisa (Tabela 5).

Tabela 5 - Identificacdo dos servigos prestados pelo centro de pesquisa aos estudos clinicos

Servicos prestados pelo centro de pesquisa

e Suporte na analise de feasibilities, contratos e orcamentos;
e Suporte regulatorio;

e Suporte nos pagamentos dos profissionais envolvidos;

e Coordenacéo de estudos clinicos;

e Acompanhamento de participantes recrutados com agendamento de
consultas e suporte durante as visitas;

e Assisténcia de enfermagem aos participantes recrutados;

e Agendamento, coleta, processamento e envio de amostras bioldgicas;

e Realizacao de ECG;

e Administracdo de produtos investigacionais;

e Hospital dia/monitoramento de participantes em uso de produtos
investigacionais;

e Suporte as monitorias;

e Recebimento, guarda, dispensacao e contabilidade de produtos
investigacionais.

Fonte: Elaborado pelo autor.

No intuito de identificar as necessidades dos responsaveis pela
previsdo orcamentaria e controle financeiro, também foi questionado sobre os

problemas e dificuldades na realizacdo da avaliagdo de protocolos de pesquisas
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executados na UPC/UFC/EBSERH. Entre os principais problemas elencados
destacam-se 0s processos administrativos, como: a falta de conhecimento e
envolvimento dos pesquisadores sobre o orcamento da pesquisa, a falta de
conhecimento técnico da equipe para a realizacdo das tarefas, o numero reduzido
 de ﬁafissionais para atuar no processo de avaliacdo e a ndo exclusividade desses
para a realizacdo do servico. Em relacdo aos principais problemas quanto a parte
operacional da analise orcamentaria e controle financeiro, foram elencadas
informacgdes que tangem ao excesso de informacdes repetidas e o uso excessivo de

planilhas eletronicas para o controle dos recursos (Tabela 6).

Tabela 6 - Principais problemas na parte operacional da analise orcamentaria e controle financeiro

Problemas operacionais da analise orcamentaria e controle financeiro

1) O excesso de planilhas para a realizacdo das tarefas, muitas dessas com
informacdes repetidas;

2) A falta de ferramenta de gerenciamento de projetos que englobe todas as
etapas da pesquisa, desde a assinatura do contrato, abrangendo todas as
visitas e procedimentos, até o encerramento do projeto no centro de
pesquisa;

3) A auséncia de ferramenta eletrénica que possa auxiliar nesse processo.

Fonte: Elaborado pelo autor

No tocante as informacdes necessérias para o adequado cadastro dos
projetos, os respondentes identificaram parametros que estivessem em consonancia
com os dados dos projetos de pesquisa realizados na UPC e a partir do cadastro

junto a a Plataforma Brasil (Tabela 7).

Tabela 7 - Especificacao e descricdo dos campos necessarios para o cadastro do projeto de

pesquisa

Campos Especificacdes
Titulo do projeto Titulo do projeto, podendo ter um acrénimo ou sigla.
CAAE Certificado de Apresentacdo para Apreciacao Etica.
Investigador Principal Nome do responséavel pela pesquisa.
Categoria (clinico ou Identificar que se trata de um estudo clinico
académico) patrocinado ou um estudo académico.

O valor proposto pelo patrocinador como pagamento

Orgcamento Total N .
para a realizacéo do estudo no centro de pesquisa.

Entidade juridica, em geral fundacao, que é
Interveniente financeiro responsavel pelo recebimento de recursos de
pesquisa.
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Patrocinador Mantenedor e responséavel financeiro

Datas de Inicio e Término

previstas Datas previstas para inicio e término da pesquisa

Fonte: Elaborado pelo autor

A partir das respostas coletadas no questionario e utilizando a
metodologia PMBOK para a determinacdo do orcamento, estabeleceu-se um fluxo
como base para o desenvolvimento de previsdo or¢camentdria para o projeto de

pesquisa (Figura 4).

Figura 4: Fluxo para determinar o orgcamento

Determinar o Orgamento

Saidas

Ferramentas e técnicas

Entradas

1. Linhas de base dos custos;
2. Requisitos de recursos
financeiros do projetos;
3. AtualizacGes de
documentos do projeto
. Estimativas de custos;
Cronograma do projeto;

Anadlise de dados
Analise dos custos.
Financeiro

Opinio especializada.

Plano de gerenciamento
do projeto

*  Linha de base do escopo.

2. Documentos do projeto

. Cronograma do projeto;

*  Orgcamento proposto pelo
patrocinador;

3. Contrato.

Lol B

. J
Fonte: Elaborado pelo autor

Em relacdo a previsdo orgcamentaria, foi observada a necessidade de
se estabelecer na ferramenta com a prévia dos totais, ap6s a conclusdo do cadastro
das tarefas ao projeto, da quantidade e valor atribuida por participante, com base no
orcamento proposto pelo patrocinador, onde deve ser apresentado o valor de
orcamento proposto, o valor de realizacdo por paciente, o valor de realizacao total e
o saldo (Margem), esta ja contemplando os incrementos dos percentuais de
overhead e valores devidos ao centro de pesquisa e ao interveniente administrativo.

Ao controle financeiro, foram tidos como indispensaveis a geracéo de
relatérios relacionados ao interveniente financeiro, a indicagdo de quais
procedimentos estdo sendo pagos no ato do faturamento, o registro dos servicos
prestados a cada estudo, assim como o controle de pagamentos.

A fatura € um documento onde deverdo ser elencados os descritivos
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de tarefas realizadas pelo centro na execucdo do projeto, em um determinado
periodo. A emissdo e o gerenciamento de faturas ao projeto € uma funcionalidade
imprescindivel na realizacdo do controle financeiro adequado. A ferramenta
desenvolvida propde o gerenciamento de recursos financeiros recebidos, este por
sua vez reflete os pagamentos realizados pelos patrocinadores dos estudos.

A pontuacdo media de 91,25, obtida a partir do teste de usabilidade e
de seus componentes do Sistema de previsdo orcamentaria e controle financeiro de
projetos de pesquisa em saude, permitiu avaliar que a ferramenta atinge o conceito

A, conforme escore definido por Sauro (2009) (Figura 5).

Figura 5 - Grafico do escore SUS e de seus dominios em relagdo ao sistema de previsao
or¢camentdria e controle financeiro

SUS (System Usability Scale)

Satisfagao

Facilidade de memorizagio
Minimizacdo dos erros
Eficiéncia

Facilidade de aprendizagem

SUs

80,3
Ponte de Corte para
nota A de Usabilidade

Fonte: Elaborado pelo autor.

Os dominios relativos aos componentes de qualidade proposto por
Tendrio et al. (2011) demonstraram indice superior a 75 em todos os parametros.
Os dados foram conjugados em uma mesma tabela com a finalidade de aferir o
conceito de avaliacdo dos usudrios acerca do software desenvolvido com a
apresentacao do Escore SUS e seus dominios (Tabela 8).

Tabela 8: Resultados do SUS e seus dominios.

Respondente
1 2 3 4

Escore SUS 95 90 100 80



Facilidade de aprendizagem
Eficiéncia

Minimizacao de erros
Facilidade de memorizagao
Satisfacao

Dominios

87,50
100,00
100,00
100,00

91,67

81,25
91,67
100,00
100,00
100,00

100,00
100,00
100,00
100,00
100,00

36

75,00
83,33
75,00
75,00
83,33

Fonte: Elaborada pelo autor
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7 PRODUTO - FERRAMENTA INFORMATIZADA PARA PREVISAO
ORCAMENTARIA E CONTROLE FINANCEIRO

7.1 Descricao

7.1.1 Publico Alvo

Os usuérios deste produto, para os fins deste resultado, sdo os
funcionarios e 0s gestores responsaveis pela previsdo orcamentaria ou controle

financeiro dos projetos de pesquisa clinica realizada no centro de pesquisa clinica.

7.1.2 Formuléario Inicial

O formulario inicial (Figura 6) € composto de botdes de acesso as
funcionalidades da aplicacdo, essas foram divididas em trés colunas (listas,
cadastros e relatorios), e refletem as opcdes de acesso disponiveis na aplicacao

para o controle da previsdo e gerenciamento financeiro (Tabela 9).

Tabela 9 - Identificacdo dos acessos disponiveis na aplicacao

Colunas Telas Topico
) Lista de Projetos Cadastrados 7.1.3
Listas :

Lista de Faturas Cadastradas 7.1.4

Cadastrar Projetos 7.1.5

Cadastros Cadastrar Tarefas 7.1.6

Cadastrar Faturas 7.1.7

_ Previsdo Orcamentaria 7.1.8
Relatérios

Faturas Geral 7.1.9

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 6: Tela de acesso inicial ao sistema

|=3] Ferramenta de Previsdo para O1 iria e Controle F i ><|

| EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Listas Cadastros Relatérios

Lista de Projetos Cadastrados Cadastrar Projetos Previsdo Orcamentaria

Faturas Geral

Cadastrar Tarefas

Lista de Faturas Cadastradas

Cadastrar Faturas

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

7.1.3 Lista de Projetos Cadastrados

Na tela inicial, ao clicar no botdo “Lista de Projetos Cadastrados”,

(0]

usuario tera acesso a uma janela onde estdo dispostos todos o0s projetos ja

cadastrados no sistema. O usuério da aplicacdo terd acesso rapido a informacdes

do estudo, podendo acessar a tela Cadastrar Projetos (item 7.1.5), a Previsédo

Orgamentaria, no formato de relatorio (item 7.1.8) e o relatério das Faturas em Geral

(item 7.1.9).

Figura 7 - Tela do sistema LISTA DE PROJETOS CADASTRADOS

E Lista de projetos cadastrados - O
CAAE - Nome - Cligue paraver: - | Clique paraver: -
287770 Estudo3 Avaliacdo Orcamentdria Faturas do Projeto
1234560 projeto 2 Avaliacdo Orcamentdria Faturas do Projeto
123456789 Estudo 1 Avaliacdo Orcamentdria Faturas do Projeto
* 0

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

X
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7.1.4 Lista de Faturas Cadastradas

A semelhanca ao item 7.1.3, a tela “Lista de Faturas Cadastradas”
permite ao usuario acesso a todas as faturas emitidas aos projetos realizados no
centro de pesquisa, apresentando as principais informacdes relativas a essas
cobrancas.

Nesta janela, poderdo ser atualizados os dados sobre “Situagao”,
‘Data do pagamento” e “Observagdes” das faturas. Para a localizagdo destas,
poderdo ser utilizados filtros em todos os campos, esses séo acessiveis ao clicar na
seta a direita do nome de cada campo (Figura 5).

O usuéario ao clicar no “Idfatura” tera acesso ao detalhamento da
mesma, a partir da abertura da tela de “Cadastrar Faturas” (item 7.1.7), onde |he

sera permitido realizar correcdes e atualizacdes da mesma.

Figura 8 - Tela do sistema LISTA DE FATURAS CADASTRADAS

=l o[@]=
IdFati - | CAAE - Nome - Deserigio - Valor - Datadafatu- Situagio - Datadopag - Observagdes
0 887770 Estudod Paciente 1VI/W2  R$230,00  06/12/2018 Pago 15032019
R 887770 Estudo3 Paciente3v2/W3  RS150,00  25/02/2019 Pago  20/03/2013
18 887770 Estudo3 Paciente dWEEKS  RSL100,00  14/03/2019  Em Aberio
18 1234560 projeto2 Paciente1VI/W2  RS8500  21/03/2019  EmAberto
19 1234560 projeto2 Paciente2V1/W4  RS21500  07/12/2018 Pago  15/03/2019
15 123456789 Estudo 1 Paciente 3VI/W3  R$12500  14/03/2013  EmAberto
)Y 123456789 Estudo1 Paciente 3Screenit  R$100,00  02/03/2019 Pago  14/03/2019  Invoice paga
ki 123456789 Estudo 1 Paciente2V3/W6  R$840,00  21/03/2019  EmAberto

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

7.1.5 Cadastrar Projetos

Esta tela é o local onde deverdo ser cadastradas as informacdes para
identificac&o dos projetos de pesquisas, e para isto 0 usuario devera preencher:

1. O ndmero do Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica
(CAAE);
O titulo do projeto, podendo ter um acrénimo ou sigla;
O nome do investigador principal (P1);

O n° de patrticipantes previstos para o estudo;

o bk 0N

O interveniente financeiro;



40

O valor previsto do orgcamento fornecido pelo patrocinador;

7. Unidade monetéria do orgcamento do estudo;

8. Taxa devida ao centro de pesquisa sobre o valor dos servicos
prestados;

9. Taxa devida ao interveniente financeiro e a taxa de overhead.

O botéo “Tarefas do projeto” contido nesta tela permitird ao usuario
identificar as tarefas a serem realizadas durante a execucao do projeto de pesquisa,
assim como os respectivos valores e quantidades referentes a um participante.

O sistema realiza o calculo de forma automatica do custo total de cada
tarefa sempre que houver atualizagéo do item. O campo “Total de tarefas”, contido
na parte superior do formulario, permite avaliar os valores financeiros a serem
aportados durante a realizacdo do projeto de pesquisa. O “Valor de Realiza¢do” do
estudo € o somatoério das tarefas registradas acrescidos das taxas do centro de
pesquisa, do interveniente financeiro e do overhead, também €& gerado de forma
automatica a medida que as tarefas do estudo forem incluidas ou atualizadas. Por
fim, o campo “Margem” é definido como a subtracédo do valor de realizacdo do valor
registrado no campo “Orcamento”, valor este proposto pelo patrocinador (Tabela
10). Na lateral direita da tela estdo dispostos botbes para navegacao entre 0s

registros, permitindo a edicéo e a gravacao do registro (Figura 9).

Tabela 10 - Relacdo de equacdes utilizadas para os célculos acerca do projeto

Campo Método de Calculo

Total das Tarefas z Total da tarefa

_ Total das Tarefas + (% Centro + % Interveniente +
Valor de Realizacao
% Overhead)x Orcamento)

Margem Orgcamento — Valor de Realizagao

Fonte: Elaborado pelo autor



Figura 9 - Tela do sistema CADASTRAR PROJETOS

5] Formulario de Casdastro de Projetos - m} X
»
CAAE 1234560 % Centro 10
Nome Projeto 2 % Interviniente 8
P Investigador Teste % Overhead 0|
N2 de Participantes 1 Total das tarefas 3.881,00 Salvar registro
nterviniente financeiro Interviniente B Valor de Realizagdo 4.579,58 —
Praximo Projeto
Orgamento 4.655,30) Margem 75,72
Unidade Monetaria Ddlares ~ Registro anterior
Fechar
Tarefas do projeto
Nome ~ Quantidade - Total datarefa « m
Informed consent ~ 1 80,00
Inclusion/Exclusion criteria 1 24,00
Demographics / medical history review 1 52,00
Physical examination Complete 3 450,00
Vital signs 7 105,00
ECG (12-lead) 2 80,00
blood sample for central lab analysis:Clinical laboratory testsi 7 140,00
urine sample for central lab analysis: urinalysis, urine pregnar 7 70,00
Anti-relamorelin antibody level, Fasting blood glucose, 1 20,00
PAGI-QOL 6 60,00
CE_172 A AN NN h
[] 3

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

7.1.6 Cadastrar Tarefas

Neste formulario deve ser feito o cadastro das tarefas realizadas pelo
centro de pesquisa. Para o adequado registro é necessario seguir 0s seguintes
passos:

1. Preencher o nome da tarefa;

2. Descrever 0s processos associados a realizacao da tarefa;

3. Informar o valor de realizacao da tarefa;

a. Os valores de realizacdo atribuidos na ferramenta
computacional foram estabelecidos com base no
conhecimento prévio da equipe de pesquisa atuante no
centro. E de conhecimento, que em alguns hospitais
universitarios estes valores sdo embasados a partir de
tabela, com AMB e CBHPM,;

b. A ferramenta permite/adota a flexibilizacdo dos valores a
partir do comportamento financeiro praticado pelos

gestores nos centros de pesquisar, ou seja, cada tarefa
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podera ser precificada com base em uma tabela de
escolha do gestor.
4. Definir a modalidade de cobranca (tipo) se esta é em formato “Gnica”

ou “por visita”

a. As tarefas do tipo “unica”® sdo aquelas realizadas
independentemente da quantidade de participantes, tais
como: preenchimento do feasibility; taxa de abertura do
centro e a taxa de arquivo;

b. Ou “por visita”, que deve ser atribuido a tarefas cujas
guantidades de realizacdo estdo vinculadas ao numero
de participantes, por exemplo, a realizacdo de
eletrocardiograma (ECG), coleta de sangue, afericdo de

sinais vitais, etc.

Na tela do sistema é exibida ao usuario a lista de tarefas, evitando o
cadastro em duplicidade de uma mesma tarefa ou a inser¢cdo de uma tarefa com
denominacdo semelhante. E permitida a atualizacdo das tarefas cadastradas, como
a alteracdo do nome desta, a incluséo ou exclusao de elementos da descricdo das

tarefas e reajuste de valores (Figura 10).
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Figura 10 - Tela do sistema CADASTRAR TAREFAS

; Ferramenta de Previsdo para Orcamentaria e Controle Financeiro T Cadastro de Tarefas
>
8 Nome Enfermagem 3
R$25,00 Descricio /Agendamento e processamento de amostra
Por Visita v
Unidade v

IdTarOfer - Nome . Valor - Descrigdo - Tipo - Destinagdo ~ |+
1 Administrativa R$1.500,00 Unica Unidade
2 Arquivo R$2.500,00 Unica Unidade
3 Startup R$3.000,00 Unica Unidade
4 Farmécia R$500,00 Guarda de medicamentos Unica Unidade
5 Consentimento R$150,00 Por Visita Unidade
6 Enfermagem 1 R$25,00 Aplicacdo de Medicamentos de estudos Por Visita Unidade
7 Enfermagem 2 R$25,00 Coletas de Amostras Conforme protocolo Por Visita Unidade
8 Enfermagem 3 RS$25,00 Agendamento e processamento de amostra Por Visita Unidade
9 Farmacia RS$25,00 Recebimento, Guarda Por Visita Unidade

10 Coordenagdo R$40,00 Por Visita Unidade
11 CRF R$20,00 Preenchimento de CRF Por Visita Unidade
12 Informed consent R$80,00 Unica Médico

13 Inclusion/Exclusion criteria R$24,00 Unica Médico ~

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

7.1.7 Cadastrar Faturas

7

A fatura € a consolidacdo dos servicos prestados pelo centro de
pesquisa ao projeto, a partir da realizacao de uma visita do participante de pesquisa.
A fatura deve ser composta por: descricdo da visita, detalhamento das tarefas
realizadas, valor da fatura e data de geracéo.

No sistema, o usuario devera acessar a tela “cadastrar faturas” (Figura
11), onde devera preencher o CAAE do projeto de pesquisa, podendo digitad-lo ou
escolhé-lo a partir da lista de projetos cadastrados. Ressalta-se que a fatura devera
ser atrelada a um projeto previamente cadastrado (item 7.1.5). Para realizar o
cadastro da fatura o usuario devera:

1. Preencher no campo “Descri¢do” a identificacdo da etapa/evento no qual
as tarefas foram realizadas, por exemplo, “Patient 1 Week 2°, que
apresentaria a identificacéo da visita e do participante do estudo;

2. Informar no campo “Detalhamento de tarefas” as atividades realizadas
pelo projeto, e que devem ser incluidas na fatura. As tarefas definidas
deverdo ser escolhidas entre as cadastradas para o projeto, com a

designacao da respectiva quantidade executada;
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7

a. O subtotal de cada tarefa é calculado de forma automética,
baseado no valor unitario estabelecido no cadastro e na quantidade
informada.

. O “Valor da Fatura” é preenchido automaticamente, utilizando-se do

somatorio dos subtotais para cada tarefa identificada no item 2;

Preencher a o campo da “Data da fatura”;

Registrar a “Situagao” da fatura como “Em aberto”

a. A informacéo relativa a situacédo € essencial ao controle financeiro
do projeto de pesquisa, pois permite, por meio de relatério a
identificacéo do total de valores pagos e os a receber.

. O campo “Data de pagamento” devera ser preenchido com a data em que

0 patrocinador realizou o pagamento ao centro de pesquisa.

. O campo de “Observacfes” podera ser preenchido nos casos em que

haja alguma informacéo adicional relacionada a fatura.



Figura 11 - Tela do sistema CADASTRAR FATURAS
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E Faturas

4
dFatura 19
CAAE 1234560
Descrigao Paciente 2 V1/W4
Valor da fatura RS5255,00
Data da fatura 07/12/2018
Situagdo Pago
Data do pagamento 15/03/2019

Observagbes

SubformThbDetFatura
Tarefa Realizada -

Consentimento

Enfermagem 3

Coordenagdo

blood sample for central lab analysis:Clinical laborato

Registro: 4 4 S ded LI Pesquisar

Registro: 4 4 5del17 |k Mk Pesquisar

Quantidade -

1

M

SubTotal

R$150,00
R$25,00
R$40,00
R540,00

-

— O =

Salvar Fatura

Nova Fatura

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

7.1.8 Previsdo Orcamentéaria

Os relatdrios financeiros podem fornecer informacées ao planejamento

de uma empresa e identificar a existéncia de viabilidade na execuc¢ao do projeto. O

sistema permite a emisséo de relatorios sobre a previsdo orcamentéria do projeto de

pesquisa contendo as seguintes informacdes: CAAE, nome do projeto, PI

(Investigador principal) e o n° de participantes. Nesse mesmo relatério sdo

apresentadas informacdes financeiras como: valor do orgcamento proposto, o valor

de realizacdo e a margem, além de apresentar a lista de tarefas previstas no

or¢camento e seus respectivos valores de realizagéo (Figura 12).
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Figura 12 - Relatério de PREVISAO ORCAMENTARIA

Anilise de Orgamento - O *
Relatorio de Analise de Proposta de Orcamento Imprimir
CAAE Nome do Projeto
123456789 Projeto Teste 1
Pl Ticio da Silva Orgamento Proposto R%50.000,00
Valor de Realizagio R$48.505,08
N2 de Participantes 20
. Margem R$1.494,92
Detalhamento das Tarefas
Tarefa Quantidade Valor
Unica Startup 1 R$2.000,00
Por Participante Enfermagem 3 5 RS125,00
Por Participante Farmaécia 50 R5$1.250,00
Por Participante CRF 1 R$20,00
Unica Demographics / medical history review 10 R5520,00
Unica ECG (12-lead) 5 R$200,00
domingo, 17 de margo de 2019 Paginaldel

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access
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7.1.9 Faturas Geral

O relatério faturas geral permite a visualizacdo de todas as faturas,
sejam na situacdo “Em aberto” ou “Pago”, dos projetos cadastrados no centro de
pesquisa. As faturas estdo agrupadas no relatério por projetos, segregadas por
“Situacao” e ordenadas pela data da fatura, contendo o somatério dos valores das

faturas por situagéo entre “Pago” e “Em Aberto” de cada projeto (Figura 13).

Figura 13 - Relatério de FATURAS GERAL

Fonte: Print Screen do produto em Microsoft Access

Relatdric de Faturas - O x
w =
Relatorio de Faturas | T u
| Nome Estudol 123456789
situacio Em Aberto Ne de faturas Valor total R$965,00
IDFatura Descricdo Valor Data da fatura Data do pagamento
15 Paciente 3 V1/W3 R5125,00 14/03/2019
37 Paciente 2 V3/W6 R5840,00 21/03/2019
Situagic Pago N2 de faturas Valor total R5100,00
IDFatura Descrigdo Valor Data da fatura Data do pagamento |
17 Paciente 3 Screening R$100,00 02/03/2019 14/03/2019
Nome Estudo3 887770
Situacdo Em Aberto N2 de faturas Valor total R$1.100,00
IDFatura Descricdo Valor Data da fatura Data do pagamento
38 Paciente 4 WEEK 5 R51.100,00 14/03/2019
Situagic Pago N2 de faturas Valor total R$380,00
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7.2 Aplicabilidade do Produto

A ferramenta poderd ser aplicavel a qualquer centro de pesquisa
clinica, da rede EBSERH, que deseje utilizar um sistema de previsdo orcamentaria e
de controle financeiro de projetos de pesquisa clinica, sendo o Unico requisito
necessario o software Microsoft Access.

Sob a otica dos clientes internos, gestores e funcionarios dos centros,
a ferramenta permite um aperfeicoamento na gestado financeira dos projetos de
pesquisa clinica, de forma simples e intuitiva, podendo prevenir a ocorréncias de
erros ao longo do projeto. Acerca dos profissionais atuantes na gestéao financeira,
estes podem beneficiar-se com a otimizacdo dos processos e melhorias nos
controles de gestao.

Em relacdo aos clientes externos, pesquisadores responsaveis,
EBSERH e Orgdos governamentais, a ferramenta permite a visualizacdo do
processo de forma simples, rapida e auditavel, auxiliando a mensuracdo da margem
financeira do projeto, bem como na decisédo de realizacdo ou ndo do projeto, por

parte do pesquisador ou da instituicdo de realizacao.

7.3 Insercédo Social

A ferramenta vai ao encontro do que preconiza a lei 13.303/16 ao
aprimora o controle interno e a transparéncia dos centros de pesquisa clinicas,
organizando a gestdo da pesquisa clinica com base no modelo EPECSUS,
consolidado desde 2014 na EBSERH. A portaria GM/MS n°. 599/2018, que obijetiva
reducdo dos processos burocraticos de regulacdo em pesquisa clinica, podera
permitir o aumento do nimero de estudos no centro de pesquisa.

O produto aqui desenvolvido visa um processo simplificado tanto da
previsdo orgcamentaria como do controle financeiro de sua execugao.

A aplicacdo permitira aos centros de pesquisas, consolidados ou néo,
um aperfeicoamento em sua gestdo financeira, com prevencdo de erros e
maximizagdo de resultados, indo ao encontro de um dos objetivos do Plano
Nacional de Pesquisa Clinica ampliar a participagdo de centros em ensaios clinicos

multicéntricos.
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8 DISCUSSAO

O aprimoramento da avaliacdo orcamentaria e 0 planejamento
financeiro sdo essenciais para a saude financeira do centro de pesquisa clinica. A
informatizacdo desses processos permite um ganho de qualidade das suas
informacdes e uma maior facilidade na deteccdo de eventuais erros ou
inconsisténcias, o que possibilita uma resposta tempestiva e mais eficaz a esses.

O questionario realizado mostrou percepcbes distintas sobre os
problemas e as necessidades de previsdo e controle orcamentério dos projetos de
pesquisas em saude. Essas percepcdes sdo oriundas das funcbes exercidas por
cada respondente e de seu poder de decisdo sobre a realizacdo do estudo no
centro. O excesso de planilhas aliado a dificuldade no levantamento de informacdes
sobre procedimentos e pagamentos, assim como o deficiente acompanhamento
financeiro, por vezes realizados de forma manual, intensifica o grau de retrabalho e
dificuldade de auditoria acerca dos pagamentos recebidos.

A partir dos problemas elencados no questionario e, utilizando por
base a revisdo da literatura, foi possivel a proposicdo de uma ferramenta
computacional que auxiliasse o processo de trabalho da equipe do centro de
pesquisa.

A ferramenta produto deste trabalho pode auxiliar a avaliacdo de
orcamentos e controle financeiro em qualquer centro de pesquisa, em virtude de ser
possivel a cada centro a insercdo de suas proprias tarefas, com seus proprios
precos e especificidades, conforme pode ser visto no item 7.1.6. Ou seja, 0 usuario
do sistema podera usar valores de tabelas ja existentes, como AMB e CBHPM, ou
fazer os ajustes que lhe convier. E livre ao usuério do sistema a customizacéo n&o
s6 dos valores de tarefas, mas como também percentuais devidos ao centro de
pesquisa clinica, ao interveniente financeiro e overhead, sendo assim adaptavel a
realidades distintas das quais ele foi construido.

A previsdo orgcamentaria de um projeto, realizado na ferramenta
desenvolvida neste trabalho, gera informacédo, a qual € armazenada em um banco
de dados, podendo este ser acessado para recuperacao de informacdes. De igual
modo, o controle financeiro, quando efetuado pela ferramenta, criard um banco de

dados oportunizando aos usuarios o levantamento daquilo que ja foi pago e o que
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nao foi, ndo s6 de um projeto especifico, mas de todo o centro de pesquisa clinica,
auxiliando na manutencao do equilibrio financeiro deste.

O produto desenvolvido ndo chegara a um formato final
imediatamente, mas podera ser adaptado de forma interativa junto aos seus
usuarios. Acrescentar-se-do melhorias que qualifiguem a ferramenta desenvolvida,
por meio de revisbes constantes para correcoes e adequacbes dos projetos
analisados (SOMMERVILLE, 2013).

A utilizacdo do produto desenvolvido vai ao encontro da lei 13.303/16,
Estatuto Juridico das Empresas Publicas, em virtude de ser uma ferramenta de
controle interno, que possibilita a transparéncia dos dados do centro e melhora a

gestdo e os controles finalisticos.



51

9 CONCLUSOES

Em relacéo ao objetivo especifico n° 1, foi elaborado modelo conceitual
de previsdo orcamentaria para projetos com financiamento publico/privado, em
formato de documento de requisito de sistema, constante no Apéndice 1.

Em relacéo ao objetivo especifico n° 2, foi elaborado modelo conceitual
de controle financeiro para projetos de pesquisa em formato de documento de
requisito de sistema, constante no Apéndice 2.

O objetivo especifico n°® 3, foi a constru¢cdo dos modelos propostos em
ferramenta informatizada para aplicacdo em instituicdo, desenvolvido no Microsoft
Access, tendo como bases os modelos anteriormente elencados.

Em relacdo ao objetivo especifico n° 4, foi realizado a validacdo de
usabilidade do sistema a partir do teste usabilidade System Usability Scale (SUS)
com os funcionarios responsaveis pela avaliagdo orcamentaria e controle financeiro
dos projetos de pesquisa da UPC. O resultado do teste foi acima do ponto de corte

da nota A em todos os componentes da usabilidade.
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10 CONSIDERACOES FINAIS

O controle financeiro é essencial a saude financeira da empresa ou
instituicdo que desenvolve um projeto de pesquisa clinica e para que 0 mesmo
alcance seu objetivo. Ao exceder esse controle, é necessario que o0 ente
responsavel pelo projeto siga uma metodologia, para que dessa forma consiga
realizar estimativas, prestar contas e audita-lo. A fim de que esse controle seja
efetivo, faz-se imprescindivel o registro e a organizacdo daquilo que foi planejado
para a realizagdo do projeto, assim como aquilo que foi efetivamente utilizado até
sua concluséo.

As especificidades da pesquisa clinica, apontadas no levantamento
bibliografico realizado para esta dissertacdo, a auséncia de norma legal especifica
gue regule a forma de contrato entre o patrocinador e 0s centros de pesquisa, sejam
eles privados ou publicos, e a utilizacdo de intervenientes financeiros sdo pontos
gue requerem uma maior atencdo ao realizar o controle financeiro ou um
planejamento orcamentéario de um estudo em saude.

Ao se tratar de um centro de pesquisa vinculado a uma universidade
publica, maior deve ser o cuidado para realizacdo de estudos, visto que o setor
publico brasileiro tem regramento legal préprio e rigido, cuja a inobservancia desse
pode responsabilizar o gestor do centro na esfera civil, penal ou administrativa. 1sso
demonstra a importancia do gerenciamento financeiro na realizagdo dos estudos
clinicos.

No processo de construcdo do sistema de controle financeiro e
previsdo or¢camentéria fruto desta dissertacdo, baseado no relato dos individuos
responsaveis por esse processo na UPC, pode-se identificar as principais
dificuldades e problemas em sua execuc¢do, que causam retrabalhos e demandam
mais tempo na condugéo do mesmo.

No que se refere aos objetivos propostos nesta dissertagéo, acredita-
se que foram alcancados, visto que os modelos conceituais foram construidos e
implementados em forma de ferramenta informatizada. O produto desenvolvido
procura sanar 0os problemas na orcamentacdo e controle a partir dos problemas

identificados nos questionarios, de modo a aperfeicoar a conducéo desses na UPC,
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bem como ser aplicavel aos demais centros de pesquisa da rede EBSERH. O
produto foi validado por meio de um teste de usabilidade o qual resultou em uma
avaliacdo positiva nos dominios: facilidade de aprendizagem, eficiéncia,
minimizacao dos erros, facilidade de memorizacéo e satisfacao.

Como limitacdo do estudo, tém-se o numero de participantes que
foram utilizados para o levantamento de requisito e validacdo de usabilidade do
produto, o local Unico para realizacdo deste, assim como o deficiente registro de
informacdo sobre o controle financeiro e previsdo orcamentaria de estudos ja
finalizados.

Por fim, almeja-se que o conhecimento aqui gerado e o0s produtos
desenvolvidos possam auxiliar os gestores do centro de pesquisa na realizacdo de
estudos clinicos, fornecendo meios para aperfeicoar o processo de previsao

orcamentaria e o controle financeiro dos mesmos.
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Apéndice |
Documento de Requisitos de Sistema

MODELO CONCEITUAL DE PREVISAO ORCAMENTARIA PARA PROJETOS
COM FINANCIAMENTO PUBLICO/PRIVADO

1. Introducéo

1.1. Propoésito do Documento

Este documento contém a especificacdo de requisitos para o sistema de
previsdo orcamentaria, o qual auxiliara os gestores da Unidade de
Pesquisa Clinica (UPC) na avaliacdo de novos estudos a serem
realizados na mesma, assim como o armazenamento de informacdes
num banco de dados onde apenas usuarios cadastrados poderdo ter

acesso a0s mesmos.

1.2. Escopo do Produto
O sistema tem como objetivo auxiliar na avaliacdo orcamentaria dos

projetos de pesquisas a serem realizados na UPC.

1.3 Definicbes e Abreviacdes
As definicdes utilizadas neste documento serdo abordadas
posteriormente no glossario.
Abreviacoes:
X RF: requisito funcional;
X RNF: requisito ndo funcional;

X UPC: Unidade de Pesquisa Clinica.

1.4 Viséo Geral do documento

Este documento apresenta uma descricdo geral do sistema e, logo em
seguida, descreve suas funcionalidades especificando as entradas e
saidas para todos os requisitos funcionais. Faz também uma descricdo

sucinta dos requisitos nao funcionais contidos nesse sistema.
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2. Descricéao Geral

O sistema de previsdo orcamentaria auxiliara a avaliacdo de viabilidade
dos projetos de pesquisas clinicas a serem realizados na UPC. Os
usuarios terdo permissao para inserir, modificar, excluir, consultar e gerar
relatérios dos orcamentos avaliados. Os usuarios que terdo acesso a
ferramenta serdo aqueles responsaveis pela avaliacdo orcamentaria de

projetos no centro.

2.1. Funges do Produto
Previsdo orcamentaria: inserir, modificar, excluir, consultar e gerar

relatorios de avaliacdo orcamentaria.

2.2. Restricdes Gerais
O sistema ndo permitirA 0 acesso aos documentos por pessoas hao

cadastradas nele.

3. Requisitos

3.1. Requisitos Funcionais

RF. 1: Cadastro de Projeto

Descricdo: O funcionario do setor poderd cadastrar os projetos no
sistema. O local onde se localizam os campos a serem cadastrados ficam
no terco superior da janela.

Entrada: Nome de projeto, CAAE, Investigador Principal, Categoria
(clinico ou académico), Orcamento Total, Interveniente financeiro,
Patrocinador, Datas de Inicio e Término previstas.

Processo: O cadastro incluird as informacdes no banco de dados.

Saida: Mensagem de confirmagao “cadastro bem-sucedido” caso tenha

sido efetuado com sucesso, sendo, mensagem de erro.
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RF. 2: Atribuicdo das tarefas ao projeto

Descricdo: O usuario selecionara as tarefas contidas no escopo do
projeto dentre aquelas contidas no rol daquelas realizadas pelo centro.
Entrada: Nome da tarefa e quantidade de realizacao de cada tarefa.
Processo: Atualizacédo do banco de dados.

Saida: Valor individual da tarefa, valor total da tarefa.

RF 3: Cadastro de tarefas ofertadas pelo centro

Descricdo: O usuario cadastrara as tarefas ofertadas pelo centro, assim
como o valor de venda da mesma.

Entrada: Nome da tarefa, valor de venda.

Processo: Atualizagdo do banco de dados. Atualizagao da tabela “Tarefas
ofertadas”.

Saida: Mensagem de confirmacéo: Insercdo bem-sucedida.

RF 4: Atualizacéo de tarefas ofertadas pelo centro

Descricdo: O usuério atualizara as tarefas ofertadas pelo centro ou os
valores de venda da mesma.

Entrada: Nome da tarefa, valor de venda.

Processo: Atualizacdo do banco de dados. Atualizacao da tabela “Tarefas
ofertadas”.

Saida: Mensagem de confirmacéo: atualizacdo bem-sucedida.

RF 5: Prévia de totais

Descricao: Apoés o cadastro da quantidade de participantes, do orcamento
proposto pelo patrocinador e das tarefas selecionadas para realizacdo do
projeto, serdo exibidos no quadrante inferior direito o valor do orgamento
proposto, o valor de realizacao por paciente, o valor de realizacao total e
0 saldo entre este e o orgamento proposto.

Entrada: nenhuma.

Processo: O sistema recuperara as informagdes cadastradas nos itens

RF1 e RF2 e realizara os calculos aritméticos.
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Saida: Valor do orgcamento; Valor de realizag@o por paciente; Valor total
de realizacao do projeto; Saldo.

RF.6: Emissao de relatério da analise orcamentaria

Descricdo: O usuario podera imprimir o relatério baseado nas dadas
cadastrados nos itens anteriores.

Entrada: Clique no botdo imprimir quando estiver no cadastro do projeto.
Processo: Gerado documento com a analise orcamentaria.

Saida: Documento contendo a previsdo or¢camentaria do projeto e o valor
de realizacdo desse pelo centro.

RF. 7: Consulta de Orcamentos cadastrados

Descricdo: O usuario pode buscar um determinado orcamento de sua
escolha por meio de qualquer campo.

Entrada: Campo (Nome de projeto, CAEE, Investigador Principal,
Interveniente financeiro ou Patrocinador) o qual o usuario deseja fazer a
busca e o parametro de busca.

Processo: O sistema realiza consulta no banco de dados pelos
orcamentos referentes ao parametro de busca e retorna ao usudrio.
Saida: Os orcamentos referentes resultado da consulta e o link para se
efetuar a visualizacdo. Caso contrario, mensagem de que ndo foi

encontrado nenhum documento.

3.2- Requisitos Nao Funcionais

3.2.1-Requisitos Organizacionais

RNF. 1: O sistema a ser implementado sera desenvolvido no Microsoft
Access

RNF. 2: Hardware.

A maquina servidora do banco de dados sera a utilizada na UPC com

backup no servidor do hospital.

3.3-Outros Requisitos

O sistema funcionara somente em sistemas operacionais Windows.



62

Apéndice Il

Documento de Requisitos de Sistema

MODELO CONCEITUAL DE CONTROLE FINANCEIRO PARA PROJETOS COM
FINANCIAMENTO PRIVADO

1. Introducéo

1.1. Propoésito do Documento

Este documento contém a especificacdo de requisitos para o sistema de
controle financeiro, o qual auxiliara os gestores da Unidade de Pesquisa
Clinica (UPC) no controle de recursos utilizados e pagamentos efetuados
pelos estudos a serem realizados nha mesma, assim como O
armazenamento de informacdes num banco de dados onde apenas

usuarios cadastrados poderao ter acesso aos mesmos.

1.2. Escopo do Produto
O sistema tem como objetivo auxiliar no controle financeiro dos projetos

de pesquisas a serem realizados na UPC.

1.3 Definicbes e Abreviacdes
As definicdes utilizadas neste documento serdo abordadas
posteriormente no glossario.
Abreviacgdes:
X RF: requisito funcional;
X RNF: requisito ndo funcional;
X UPC: Unidade de Pesquisa Clinica.

1.4 Visao Geral do documento
Este documento apresenta uma descricdo geral do sistema e, logo em

seguida, descreve suas funcionalidades especificando as entradas e
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saidas para todos os requisitos funcionais. Faz também uma descricdo

sucinta dos requisitos ndo funcionais contidos nesse sistema.

2. Descricéo Geral

O sistema de controle financeiro auxiliard o acompanhamento do balango
financeiro, acompanhando seus custos e pagamentos dos projetos de
pesquisas clinicas a serem realizados na UPC. Os usuarios terdo
permissdo para inserir, modificar, excluir, consultar e gerar relatérios dos
or¢camentos avaliados. Os usuarios que terdo acesso a ferramenta seréo

agueles responséveis pela avaliacdo orcamentéria de projetos no centro.

2.1. Funcdes do Produto
Controle financeiro: inserir, modificar, excluir, consultar e gerar relatorios

de controle financeiro.

2.2. Restricdes Gerais
O sistema nao permitira 0 acesso aos documentos por pessoas ndo

cadastradas nele.

3. Requisitos

3.1. Requisitos Funcionais

RF. 1: Cadastro de Projeto

Descricdo: O funcionario do setor poderd cadastrar 0s projetos no
sistema. O local onde estdo os campos a serem cadastrados, se
localizam no tergo superior da janela.

Entrada: Nome de projeto, CAAE, Investigador Principal, Categoria
(clinico ou académico), Orcamento Total, Interveniente financeiro,
Patrocinador, Datas de Inicio e Término previstas.

Processo: O cadastro incluira as informagdes no banco de dados.

Saida: Mensagem de confirmagao “cadastro bem-sucedido” caso tenha

sido efetuado com sucesso, sendo, mensagem de erro.
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RF. 2: Atribuig&o de faturas ao projeto

Descricdo: O wusuario cadastrara as faturas referentes as tarefas
realizadas no projeto. Para o presente documento, a fatura é o descritivo
de tarefas realizadas pelo centro na realizacdo do projeto, em um
determinado periodo.

Entrada: Cédigo da fatura, Nome do projeto, Valor da fatura e Data da
fatura.

Processo: Atualizagdo da tabela “Fatura” Atribuicdo do status “Em
aberto” a fatura. Atualizacao da tabela “Financeiro”.

Saida: Mensagem de confirmacédo: Fatura cadastrada com sucesso.

RF 3: Recebimento de recursos em pagamento as faturas do projeto
Descricdo: O usuario registrara o0s pagamentos realizados pelos
patrocinadores ao centro de pesquisa, esses referentes aos servigcos
prestados e vinculados a Faturas.

Entrada: Cédigo do pagamento, valor do pagamento, Nome do projeto,
Data do pagamento e Cdédigo da fatura vinculada.

Processo: Atualizacdo do banco de dados. Atualizacdo da tabela
‘Faturas”. Alteracdo do status para “Paga” e registro da data do
pagamento. Atualizacdo da tabela “Financeiro”.

Saida: Mensagem de confirmac¢éo: Pagamento cadastrado com sucesso.

RF 4: Consulta de Situagao financeira do Projeto

Descricdo: O usuario podera consultar o balanco financeiro do projeto.
Entrada: Nome do projeto ou CAAE.

Processo: Consulta no banco de dados.

Saida: Balanco financeiro do projeto.

RF 5: Consulta de Faturas em Aberto

Descricdo: O usuario podera consultar as faturas em aberto.
Entrada: Clique no botdo Faturas em Aberto.

Processo: Consulta no banco de dados.

Saida: Relacdo de faturas em aberto.
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RF.6: Consulta de Pagamentos Realizados

Descricdo: O usuério podera consultar os pagamentos realizados.
Entrada: Data inicial e data final.

Processo: Consulta no banco de dados.

Saida: Relacdo de pagamentos realizados no periodo especificado.

3.2- Requisitos Nao Funcionais

3.2.1-Requisitos Organizacionais

RNF. 1: O sistema a ser implementado, sera desenvolvido no Microsoft
Access.

RNF. 2: Hardware.

A maquina servidora do banco de dados sera a utilizada na UPC com

backup no servidor do hospital.

3.3-Outros Requisitos

O sistema funcionard somente em sistemas operacionais Windows.



Apéndice lll

Projeto de Pesquisa: Desenvolvimento de Ferramenta
computacional, em modelo conceitual e pratico, para a
elaboragdo e gestao dos projetos de pesquisa clinica
com recursos privados.

Prazadola) Gestar(a),

ord estd sendo cornvidada a participar de uma pasguisa quae tem por ohjetvo dasemvolver um maodela
concelbes| pare o controle inancero dos projetos de pesquisa, Infarmamos que o progeto de peaquisa fol
devidamants aprovado pela Comdi de Elica do "::-:ipil.'ll diz Clinicas de Pordo .l"-]e:grr: A partir do parecer
n? Z.875,704 am 05 de setembro de 2018,

Estamos dasenvalvanda um projato que visa auxiliar na previsdo orgamentaria para projetos com
financlamanto plblice/privado & na elaboragis de maedelo de controle financeiro para projetos de
pESLIGE,

Encaminhamas um breve gquestondrio on line para seus aponiamanios referenles o esbe ema, Ao
rasponder o quastiondrio vood estd concordanda com a participagis na pesguEsa,

As informaches formecides no ssrio dvulgadas & ndo implizam em nenhuma responsabilidade a vocd,
sendo ut|zadas somente para fins desta pesquisa, Os potenclals rscos estio relaclonados ao
desconforio em responder a0 questiondnio,

Em caso da dividas favor anbrar em contaio com o Pesquisador Responsédval: Rafasl Zimmers

(Einmerf isngadu,on ou com o aluno Antonis Brazil Jr{pagilesiatsicoi@omail com)
Agradecemos & colaboragio.

*Obrigaldrio

1, Qual a sua atuacdo em relagho aos processos dos projelos pesgquisa? (poderdo ser assinaladas
mais de uma opgdo) *

Mamue fodas gue se aplicam.

Raalizo a previsdo crgamaentdca

Raalizo o contrale argamantana

Megocks o argaments do prajete

Raalizo o acompanhamants financrira do projelo de pasquisa

Elaboro os custos dos procedimeniosisendgos prostados

.

2, Qual & nimero de pesquisas elinicas com
patrocinio privado sio realizadas na

UPCHUWET =

3, Qual o nimero de pesquisas clinicas
académicas s3o realizadas na UPCHUWC?

4, Qualiis) sdo os interveniantes administratives que atuam no gerenciamento dos recursos
financeires do projelos de pesquisa realizados na UPC/HUWG T *

"

3, Citle quais sdo os servigos prosiados pnla UPC/HUWG aos estudos clinicos,

66
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&, Quais 530 o8 principais pmhlln‘u‘n e dificuldades na real izagao do controle financeire e
pravisiio orgamantiria dos projetos de pesquisa axecutados na UPC/HUWCT *

7, Hé informagbes relevantes para a previso orcamentéria em gue vocd entende que & (sio)
imprescindivel[is)? Cite qual{is), *

4, Ha informagbes relevantes para o contrele & gestio crgamentdria em que vood entende que &
|sda) imprescindive|(is)? Cite qual(is), *

Fownrnd By
E Google Forms



Apéndice IV

Teste de usabilidade da Ferramenta computacional para
a elaboragio e gestao dos projetos de pesquisa clinica

com recursos privados.

Np teste abako Tol utlizada a meiodologla SUS [Sysiem Usablity Scale), um dos mals conhecidos 2 mals
Simples métndos de a'.rengua;:h oo nivel de usablidade de um sistema.Fol criado por John Brooke em
193E.

1. 1. Eu acho gue goetarla de usar asss skstema com frequéncla.
Marcar apenas uma oval.

Discordo Foremente {3 () () () concordo Fortemente

L,

(]

. 2. Eu acho o aletemna desnecessarlaments complexo.
Marcar apenas uma oval.

P T e T

Dlscordo Fortemente  (_ 3 (0 (3 (3 () Concordo Forlemente

. 3. Eu achel o slaterna facll de usar.
Marcar apenas uma oval.

[n]

Dlscordo Fortemente () (3 (3 3 () Concordo Forlemente

o

. 4. Eu acho gue preclagana de ajuda de uma pessoa com conhecimentos técnicos para usar o
alatema.

Mancar apenas uma oval.

Discordo Foremente () () | () () concordo Fortements

i

. 5. Eu acho gue as varlas fungdes do alatema ast3o multo bam Integradas.
Mancar apenas uma oval.

Discordo Fortemente () () (3 3 () Concordo Forlemente

L— LR LS S

o

. B. Eu acho gue o slstema apressnta multa inconalaténcla.
Marcar spenas uma oval,

Discordo Fortemente (0 () () () () ConcordoFortemente

=i

. 7. Eu lmagine qua as pesacas apranderio como uear esse alstema rapldamants.
Marcar apenas uwma aval.

Discordo Fortemente (0 (0 (0 "y Concordo Foriemente

o L S
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8. 8. Eu achel o slatemna atrapalhado de usar.
Macar apenas wma oval,

Discordo Foremente () (_ 3 (3 ) () Concordo Foremente

— - - b

9. 8. Eu me santl conflants a0 usar o slatema.
Marcar apenas uma aval.

1 2 3 4 =

Discordo Forements C_j o O OO

L S

Concordo Fortemente

10. 10. Eu praciesl aprendsr varlas colsas novas antes de conasguir usar o slstema.
Marcar apenas wma oval,

Discordo Forementa ) (3 () () () Concordo Fortemenie

Fowened by
l Google Forms
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