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RESUMO

As organizagOes estdo inseridas em um ambiente dindmico e competitivo, que
evoluem constantemente. Da mesma forma, consideramos a implementacdo de uma
Unidade de Pesquisa no ambito do Grupo Hospitalar Conceicdo uma evolucdo na
cultura e no clima organizacionais no meio académico e cientifico da Instituicdo. Esta
implantacdo é gerada principalmente pela pressdo referente a desatualizacdo de
suas estruturas fisicas e organizacionais nesta area. Por isso, entre outras acdes,
as organizacgOes precisam reavaliar sua estrutura organizacional e promover ajustes
guando necessario, na busca pela eficacia em sintonia com sua missao e seus
principais objetivos. Assim, neste trabalho, temos como objetivo principal propor uma
estratégia para a Institucionalizacdo da pesquisa cientifica (clinica e institucional)
desenvolvida no Grupo Hospitalar Conceicdo, propondo a implementacdo de uma
Unidade de Pesquisa visando subsidiar a comunidade cientifica do GHC quanto ao
desenvolvimento de projetos, definicdo de fluxos operacionais e administrativos
internos baseados na legislacdo em vigor, visando preferencialmente qualificar os
processos e atividades executados, permitindo dar visibilidade do GHC no cenario
cientifico nacional. Acreditamos que somente com uma estrutura definida, suporte
tecnolégico préprio, rotinas previamente definidas e os processos consolidados,
sera possivel dar o devido reconhecimento a Instituicdo como um poélo de formacgéo
académica e cientifica em nivel nacional, contribuindo para gestdo do dia-a-dia em
prol da qualificacdo do trabalho desenvolvido pela Geréncia de Ensino e Pesquisa

do Grupo Hospitalar Conceicéo.

Palavras-chave: Estrutura, Institucionalizacdo, Pesquisa.
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1 INTRODUCAO

Toda organizacdo deve possuir uma estrutura adequada aos seus objetivos,
pois, assim, tera as atividades divididas, organizadas e coordenadas de forma que o
administrador possa ter certeza que as acdes planejadas serdo cumpridas.

Neste sentido, as empresas, entidades e instituicbes sdo estudadas e
arranjadas de forma a organizar sua atuacéo para serem eficazes, levando em conta
seus objetivos, estrutura, meios, processos, recursos e o ambiente, na qual esta
inserida e com o qual sdo estabelecidas relagbes de troca.

As organizacdes séao instituicbes sociais complexas, que também evoluem
com o tempo. CHIAVENATO (1994, p.41) afirma que “as empresas de hoje séo
diferentes das de ontem e, provavelmente, amanhd e no futuro distante
apresentardo diferengcas ainda maiores”. Ao realizarmos uma comparacdo com o
Grupo Hospitalar Conceicdo constatamos a complexidade desta instituicdo e
verificamos a necessidade de criacdo de uma area em sua estrutura funcional. Com
base nisso, achamos necessaria a institucionalizacdo da pesquisa clinica e da
pesquisa institucional (cientifica) no ambito do GHC na tentativa de qualificacdo dos
processos uma producdo de qualidade, busca de conhecimento e reconhecimento
da Instituicdo GHC como pdlo formador cientifico.

Ter um plano é fundamental para que as acdes nao sejam em vao, e nem 0s
recursos sejam usados de forma inadequada para atingir os objetivos. Para tanto, é
necessario que a organizacao tenha uma administracdo eficaz. Toda organizacao
tem trés partes basicas: pessoas, tarefas e administracdo. A administracdo € o
processo de planejar, organizar, liderar e controlar o trabalho de uma organizacéao,
necessita utilizar recursos fisicos, materiais, humanos, tecnolégicos e administrativos
(processos, decisdes, informacdes) para obter 0s seus resultados.

N&o existem duas empresas iguais, ja que possuem tamanhos e estruturas
organizacionais diferentes, seus produtos séo variados, utilizam tecnologias diversas
e seus clientes ndao sao semelhantes. Os ambientes em que as organizagcbes

operam também podem ser diferentes entre si, fazendo com que as mesmas sofram
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as mais variadas coacdes e contingéncias que sao modificadas no tempo, reagindo
cada uma delas através de estratégias e comportamentos diversos, alcancando
resultados variados.

Sendo assim, os dirigentes precisam estar sempre atentos as oportunidades e
ameacas percebidas no ambiente e, continuamente, realocar, reajustar e adequar
recursos, processos, tecnologias e estrutura organizacional das organizacoes. As
empresas precisam se estruturar para realizar seus trabalhos com qualidade e

eficacia.
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2 OBJETIVOS

Os objetivos serdo divididos em objetivos geral e especificos para melhor
abordagem do estudo.

2.1 Objetivo Geral

Oferecer a comunidade cientifica do GHC uma nova forma institucional,
consolidada com sua organizagédo operacional e administrativa, através da definicdo
de estrutura fisica, recursos tecnologicos, fluxos gerenciais e de sua normatizacao

interna voltada a realizacéo de projetos de pesquisa.

2.2 Objetivos Especificos

Na abordagem deste trabalho, identificamos alguns objetivos especificos, tais
como:
v Articular com a Diretoria do GHC e Conselho de Administracdo do GHC a
proposta de criacdo de uma Unidade de Pesquisa do GHC, visando padronizar os
processos e rotinas das atividades voltadas a area de pesquisa;
v Definir com Geréncia de Engenharia do GHC e Geréncia de Materiais a
definicdo de area fisica, bem como planejar a aquisicdo de equipamentos e/ou bens
necessarios para o funcionamento da Unidade de Pesquisa do GHC;
v Oferecer subsidios para aperfeicoar a qualidade dos processos existentes na
area de pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicéo;
v Incentivar o surgimento de novos pesquisadores no ambito das Unidades
Hospitalares que compdem o GHC.

v Monitorar os indicadores e revisar processos;
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3 METAS

O projeto tem como objetivo principal oferecer a Geréncia de Ensino e
Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicéo, a partir do proximo ano (2010), subsidios
para a implementacdo de uma Unidade de Pesquisa Clinica e Institucional
proporcionando uma estrutura fisica adequada, disponibilidade de recursos
tecnologicos para o apoio ao desenvolvimento de estudos, acompanhamento e
execucdo das normas operacionais, visando principalmente a consolidacdo do
nome do Grupo Hospitalar Conceicdo no ambito da Pesquisa Cientifica Clinica,
Cientifica e Institucional no cenario brasileiro.

Como metas principais podemos citar:

e Ainclusdo da proposta de implantacdo da Unidade de Pesquisa Clinica nas
metas de gestdo do GHC,;

e Disponibilidade de estrutura completa de recursos fisicos e tecnoldgicos
para suporte ao desenvolvimento de estudos;

e Criacdo de interface entre o sistema de informatica do GHC e o sistema de
gerenciamento existente;

e Pelo menos 2 pesquisas iniciadas e em desenvolvimento no ambito do
GHC diretamente voltadas aos interesses do SUS.

e Obter controle e centralizacdo de todo movimento direcionado a pesquisa,
permitindo assim maior acompanhamento por parte da Instituicao.

e Fazer o GHC ser reconhecido nacionalmente como polo formador de

pesquisa voltada ao SUS no Brasil.
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4 JUSTIFICATIVA

As empresas devem utilizar o planejamento de suas estruturas como forma
de se antecipar, bem como de forma estratégica, para assim organizar os caminhos
para se chegar aos objetivos, pois a sua sobrevivéncia passa por um mercado cada
vez mais competitivo. Nas organiza¢des denominadas de publicas, que dependem
basicamente de recursos do Governo, entendemos que o0 planejamento e a
padronizacdo das operacdes sao assuntos que devem aparecer e ser trabalhados
no dia-a-dia com muita intensidade, devido principalmente ao seu grau de
importancia em se tratando da continuidade dos servicos e atendimentos prestados.

A possibilidade de captacdo de recursos disponibilizados por empresas
privadas e/ou publicas visando a qualificacdo dos servicos executados pelo GHC a
comunidade.

Como justificativa institucional, podemos afirmar a busca de aprimoramento
constante das atividades e principalmente a importancia da gestdo dos recursos
fisicos e tecnologicos e principalmente o reconhecimento da instituicAo no meio

cientifico e académico para uma instituicdo do porte do Grupo Hospitalar Conceicéo.
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5 FORMULACAO DO PROBLEMA

Constata-se, nas atividades inerentes a area de pesquisa no GHC, um grande
namero de pequenos centros de pesquisa independentes que se utilizam da
estrutura da Instituicdo para a realizacao de protocolos de pesquisa, sem o retorno e
aporte financeiro adequado as necessidades do GHC, bem como o baixo volume de
pesquisas institucionais voltadas a fornecer subsidios ao SUS.

Também nos ultimos anos, os autores observam um significativo aumento no
namero de estudos que ingressam no Setor de Pesquisa da GEP-GHC, devendo
este estar diretamente relacionado ao grande potencial de desenvolvimento de
pesquisa na instituicdo, a implantacdo da Residéncia Integrada em Saude (RIS) no
ano de 2004, aumento das vagas da residéncia médica em 2007 e a realizacdo dos
cursos de nivel médio, Lato-sensu e strito-sensu . Observa-se também que este
evento pode estar relacionado com as duas outras questbes importantes: a
consolidacéo do Comité de Etica em Pesquisa do GHC e a certificacdo da instituicéo
como Hospital de Ensino.

Tal projeto visa, portanto, contribuir para a implementacédo, apropriacdo e
gestdo administrativa e financeira referentes a pesquisa no ambito das Unidades

Hospitalares que compdem o GHC.

N° pesquisas protocoladas/ano Pesquisas Clinicas por ano:
300 40
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Figura 1 Figura 2

J& os investimentos em pesquisa no Brasil, vem crescendo significativamente,

conforme indicadores a seguir:
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Investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento por fase de estudo:

12000
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Obs.: Somente empresa que financiam P&D. Yalores totais podem ser influenciados pelo arredondamento.
Fonte: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, PARMA Annual Membership Survey, 2006

Figura 3 (Fonte: INTERFARMA)

Novos medicamentos em desenvolvimento:

Problemas Cardiovasculares 303
Problemas Neurolégicos » ‘ 531
HIAIDS a5
Artrite 88

Mal de Alzheimer e Probl. Mentais 55

Cancer 682
Problemas Psiquiatricos 180
Diabetes 62
Infecgies 341

Asma 60

Figura 4 (Fonte: INTERFARMA)



5.1 Arvore de Problemas

Consequéncias:

- Mao parficipagde na Rede Nacional de Pesguisa

Clindea,

- Falfa de infegragdo da pesquisa com as residéncias
) [/0fisSioNais do GHC;

- Grupos de pesquisadores cadasiradoes no CNFPg ndo

sdo atfuanies

- Inexisténcia de pesquisas em ATS

Problema Central:

Falfa de Institucionalizacde da pesguisa no GHC

Raiz do Problema:

* Inexisténcia de drea fisica adequada;

* Grupes de pesquisadores composio por
-empresas gue realizam estudos denfro do GHC;
* Baixo indice de pesquisa instifucional;

* Falfa de recursos fisicos e fecholégicos,
* Falfa de sistema de moniforamenio e gesfdo
da informagade em pesquisa,

Figura 5

16



17

6 INSTITUICAO ONDE SERA EXECUTADO

O trabalho sera realizado no ambito do Grupo Hospitalar Conceicgéo,
instituicdo que possui aproximadamente 7.000 colaboradores distribuidos em quatro
unidades hospitalares (Hospital Nossa Senhora da Concei¢cdo S.A., Hospital Cristo
Redentor S.A., Hospital Fémina S.A. e Hospital Crianga Concei¢cdo) mais doze
postos de Salde Comunitaria, possuindo na sua totalidade cerca de 1575 leitos. O
GHC é uma instituicao vinculada ao Ministério da Saude e atua integrado a rede de
saude local e regional e atende a populacédo de Porto Alegre, regido metropolitana e
interior do Estado, onde 100% (cem por cento) da prestacdo de servicos é publica.
Localizado no Rio Grande do Sul, na zona norte de Porto Alegre, o GHC é o mais
importante prestador de assisténcia a saude no campo de atencao primaria,
secundaria e terciaria e de alta complexidade, atendendo principalmente a
populacdo de Porto Alegre, regido metropolitana e interior do Estado e presta
atendimento exclusivo ao Sistema Unico de Satde (SUS).

Dentro da estrutura do GHC aparecem 7 geréncias, dentre elas esta a
Geréncia de Ensino e Pesquisa, responsavel pela administracdo e gerenciamento
das pesquisas realizadas na Instituicdo. Voltada para a area de ensino e pesquisa,
esta geréncia possui um papel estratégico e fundamental na qualificacédo, formacéo
e desenvolvimento de diversas categorias profissionais. Tem como perspectiva
tornar o GHC um centro de referéncia, polo de capacitacdo e educacao permanente,
visando fortalecer as acdes de saude prestadas no ambito do SUS no campo do
ensino e da pesquisa.

Constata-se atualmente um significativo aumento no nimero de estudos que
ingressam no Setor de Pesquisa da GEP-GHC, devendo este estar diretamente
relacionado ao grande potencial de desenvolvimento de pesquisa nha instituicdo, a
implantacdo da Residéncia Integrada em Saude (RIS) no ano de 2004, aumento
das vagas da residéncia médica em 2007 e a realizacdo dos cursos de nivel médio,
Lato-sensu e strito-sensu . Observa-se também que este evento pode estar
relacionado com as duas outras questdes importantes: a consolidacdo do Comité de

Etica em Pesquisa do GHC e a certificacdo da instituicdo como Hospital de Ensino.
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6.1 Missdo do GHC

“Desenvolver agbes de atencao integral a salude para a populacdo, com a
exceléncia e eficacia organizacional, através de seus recursos tecnoldgicos e
humanos, programas de ensino e pesquisa, atuando em parcerias com outras
entidades, fortalecendo o Sistema Unico de Satde e cumprindo, assim, a funcéo

social.”
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7 REFERENCIAL TEORICO

A fundamentacdao tedrica para a realizacdo deste projeto € uma oportunidade
para que possamos aprofundar os conceitos sobre os temas centrais do trabalho. No
presente projeto, a fundamentacdo sera apresentada de forma sintética e ira
discorrer sobre temas de relevancia para a realizagdo do projeto. Em um primeiro
momento, serdo abordados conceitos referentes a importancia da gestdo da
pesquisa, estrutura organizacional, sistema administrativo, rotinas administrativas, e

as legislacdes especificas em relacdo a esta tematica.

7.1 GESTAO DA PESQUISA

7.1.1 Estudo Clinico

Segundo a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (Brasil, 2009), considera-
se Estudo Clinico “Qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir
ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacologicos, clinicos e/ou outros efeitos
de produto(s) e/ou identificar reacfes adversas ao produto(s) em investigacdo, com
0 objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia.

Segundo ainda o autor, os estudos Clinicos podem ser executados por
Universidades, Institutos Independentes (FIOCRUZ) e por Agéncias do Governo
(INCA, GHC) tendo como objetivo principal a solucdo de problemas de Saude

Publica da populacao brasileira.
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7.1.2 Estudo Cientifico

Segundo IATROS (2009), o método cientifico se caracteriza por
observar o Universo a partir das diversas grandezas que o compdem, ou seja, com
base em variaveis (grandezas que podem variar ao longo do tempo ou de caso para

caso) e constantes (grandezas que, para todos os fins praticos, ndao variam)

7.1.3 Gestéo da Pesquisa

A gestdo da pesquisa € um conjunto de acbes e procedimentos
administrativos, envolvendo o planejamento, analise e controle das atividades
referentes a pesquisa realizada no ambito da empresa, visando maximizar 0s
resultados econdmicos-financeiros, referencial do conhecimento (LOUSANA &
ACCETTURI, 2007)

Segundo ainda as autoras, complementam que o gerenciamento de estudos
clinicos, exige ndo apenas conhecimento cientifico mas, de forma ndo menos
importante, exige conhecimento administrativo”.

Através da Pesquisa Cientifica € possivel descobrir novas formas de
tratamento, produtos inovadores capazes de superar aqueles ja existentes no
mercado e gerar novos conhecimentos cientificos que garantam a seguranca do
paciente. A Pesquisa Cientifica consiste em utilizar métodos cientificos aplicaveis
aos seres humanos denominados voluntarios ou "sujeitos da pesquisa” - sadios ou
enfermos, de acordo com o objetivo da pesquisa. Essa area de pesquisa assume
grande relevancia na medida em que pode proporcionar: avangos nos
conhecimentos clinicos-laboratoriais: ensaios clinicos - terapéuticos, de
farmacocinética e vacinas; e analises em epidemiologia clinica (LOUSANA &
ACCETTURI, 2007)
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7.2 Estrutura Organizacional

Os relacionamentos formais de subordinacdo, os agrupamentos e 0s
subsistemas de uma organizagdo constituem sua estrutura, a qual pode ser
visualizada através de um organograma.

A estrutura organizacional projeta e organiza os relacionamentos dos niveis
hierarquicos e o fluxo das informacgdes essenciais de uma Organizacéo.

Portanto, a importancia da estrutura organizacional é:
melhorar a comunicacao inter-processos;

equilibrar os centros de decisao;

racionalizar os fluxos de informac&o;

otimizag&o de atividades;

AN NN N

melhoria da relag&o custo x beneficio.

As organizacdes tém como finalidade ou objetivo a producdo de bens ou
servicos. Quanto mais a sociedade se desenvolve e evolui, mas bem preparadas as
organizacOes devem estar para acompanhar as exigéncias impostas pelo ambiente.
Assim, para desempenharem bem o seu papel se faz necessario administrar da
melhor maneira possivel. (CHIAVENATO, 1993, p 30).

Outro ainda complementa que administrar:

E interpretar os objetivos propostos pela organizacdo e transforméa-los em
acdo organizacional por meio do planejamento, organizacdo, direcdo e
controle de todos os esforcos realizados em todas as areas e em todos os
niveis da organizagdo, a fim de alcancar tais objetivos da maneira mais
adequada a situagdo (CHIAVENATO (1993, p. 9)

oo

Figura 6: O processo administrativo: a intervencao dindmica das fun¢gfes administrativas.
Fonte: CHIAVENATO, 1993.

Planejamento

<+
\J
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7.3 Fluxos

Fluxos sdo uma representacao simbdlica, com a finalidade de descrever as
fases de um processo, tendo como objetivo e finalidade principal a visualizacdo do
processo como um todo, sendo uma ferramenta util para verificar todos os varios
passos do processo e como eles estdo relacionados entre si.

Também afirma-se que “fluxos sado representagbes graficas do trabalho
realizado na organizacdo, possuindo Vvarios tipos e graus de complexidade, de
acordo com o objetivo a que se destinam. O uso do fluxo nos possibilita a
preparacdo para o aperfeicoamento de processos empresariais, identificacdo de
atividades criticas dos processos, conhecimento da seqiiéncia e encadeamento das
atividades dando uma viséo do fluxo do processo e principalmente fortalecimento do
trabalho em equipe quando o desenvolvimento dos fluxogramas € feito com a

participagdo de todos os envolvidos”.(UFSC, 2009).

7.4 Sistemas Administrativos

Sistemas Administrativos sdo um conjunto de recursos estruturados,
constituidos de pessoas, equipamentos, materiais e procedimentos, destinados a
processar uma tarefa administrativa especifica.

Os componentes do sistema séo:

v' Os objetivos do usudrio do sistema, quanto do préprio sistema;

v As entradas do_sistema: Forcas que fornecem ao sistema o material, a

informacé&o e a energia para a operacao ou processo;

v' O processo de transformacdo do_sistema: Funcdo que possibilita a

transformacéo dos insumos (entradas) em um produto, servico ou resultado (saida).
Aqui os elementos se interagem para gerar as saidas desejadas;

v As saidas do _sistema: Correspondem aos resultados do processo de

transformacdo. Devem ser coerentes com o0s objetivos do sistema,;
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v' Os controles e avaliacbes do sistema: Servem para verificar se as saidas

estao coerentes com o objetivo do sistema;

v A _retroalimentacdo: E a re-introducdo de uma saida sob a forma de

informacéo;

7.6 LegislacOes Especificas

A revisdo tedrica deste assunto, sobre a normatizacdo das pesquisas
realizadas no ambito do Brasil, estdo disponiveis no site do Ministério da Saude,
Conselho Nacional de Saude, (Brasil, 2009).

7.6.1 Resolucao 196/96, de 10 de outubro de 1996

Esta Resolucado incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os
guatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e
justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado. Normatizando toda e
gualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma
direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,incluindo o manejo de

informacdes ou materiais.

7.6.2 Resolucéao 251/97, 07 de agosto de 1997

Resolucdo que aprova as seguintes normas de pesquisa envolvendo seres
humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos,

vacinas e testes diagndsticos.
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7.6.3 Resolucéao 292/99, 08 de julho de 1999

Resolucdo que define Sao consideradas pesquisas coordenadas do exterior

ou com participagao estrangeira, as que envolvem, na sua promogao e/ou execugao.

7.6.4 Resolucéao 304/00, 09 de agosto de 2000

Resolugéo que aprova Normas para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos

para a Area de Povos Indigenas.

7.6.5 Resolucéao 340/04, 08 de julho de 2004

Resolucdo que aprova as Diretrizes para Andlise Etica e Tramitacdo dos

Projetos de Pesquisa da Area Tematica Especial de Genética Humana.

7.6.6 Resolucéao 346/05, 13 de janeiro de 2005

Resolucdo que define que os Projetos multicéntricos de pesquisa devam ser
conduzidos de acordo com protocolo Unico em varios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizados por pesquisador responsavel em cada centro, que seguira

0S mesmos procedimentos.

7.6.7 Resolugao 370/07, 08 de marco de 2007
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Resolucéo que define as Condi¢cdes minimas de funcionamento do CEP:

a) Manutencdo de composicdo adequada (Res CNS 196/96, VIl.4, VII.5),
inclusive com representante de usuarios de acordo com a regulamentacéo,
comunicando-se a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP - as
alteracdes eventualmente necessarias;

b) Emissdo de pareceres consubstanciados sobre os projetos recebidos
dentro do prazo regulamentar de 30 dias (Res. CNS 196/96, item VII.13.b);

c¢) Envio de relatério sobre os projetos aprovados a CONEP semestralmente

d) Presenca de mais de 50% dos membros nas reunioes;

e) Local e horarios de funcionamento do CEP definidos para contato dos
pesquisadores e sujeitos das pesquisas.

f) Espaco fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutencdo do sigilo
dos documentos.

g) Registro das reunides em documento devidamente aprovado;

h) Arquivo na instituicdo, para armazenar os documentos administrativos do
CEP e os projetos a ele submetidos, pelo prazo de 5 anos (Res. CNS 196/96, item
VII.11);

i) Expectativa de demanda de projetos igual ou maior que 12/ano, com base
no numero de projetos do ano anterior;

J) No caso de renovacao, regimento interno com as regras de funcionamento,
aprovado apos o primeiro ano de registro do CEP;

k) Reunifes dos membros do CEP com o minimo de regularidade mensal,

l) Funcionario administrativo designado e exclusivo, especificamente para as
atividades do CEP;

m) Equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo para
atividade do CEP;

n) Mobiliario, aparelho de telefonia e fax, e material de consumo, exclusivo
para atividade do CEP;

0) Atividades educativas na area de ética em pesquisa aos membros do CEP,
contemplando-se suas especificidades, e em especial as pessoas com perfil de

voluntarios e a comunidade em geral,
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7.6.8 Resolucéao RDC 39/08, 05 de junho de 2008 - ANVISA

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil, 2009) a RDC
39/08 aprova o Regulamento para a Realizacdo de Pesquisa Clinica entre outras
providéncias: considera a necessidade de atualizar a documentacao requerida para
a realizacdo de pesquisa clinica no Brasil, bem como de aperfeicoar a lista de
documentos requeridos a concessdo de Licenciamento de Importacdo de

medicamentos e produtos para uso exclusivo em pesquisa clinica.
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8 METODOLOGIA

8.1 Publico Alvo

O publico alvo serdo principalmente os trabalhadores do Grupo Hospitalar
Conceicdo com atividade focada na area cientifica, residentes da area Médica e
Multi-profissional, alunos dos cursos de especializagcéo, bem como os gestores desta

instituicéo.

8.2 Escopo do Projeto / Plano do Projeto

Este trabalho esta planejado para realizacao em trés etapas, sendo a primeira
onde foram coletadas as informacfes e dados referentes a area de pesquisa da
Instituicdo, a segunda, onde executamos a analise destas informacdes e finalizando
a terceira etapa onde apresentaremos propostas para o processo de implementacao
de uma Unidade de Pesquisa para a Instituicdo. Com relacédo aos prazos, conforme
Nnosso cronograma, durante o ano de 2009 realizamos a elaboracdo do projeto, no
segundo semestre de 2009 realizamos a analise situacional da area de pesquisa
(Setor de Pesquisa / Geréncia de Ensino e Pesquisa do GHC) e, finalmente, no
primeiro semestre de 2010 a apresentacdo e possivelmente no primeiro semestre de
2011 a abertura da Unidade de Pesquisa Institucional do Grupo Hospitalar
Conceicéo.

A seguir descreveremos o Plano do Projeto através de sua metodologia e

suas etapas, escopo do projeto e o plano de acédo. (anexo )
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8.3 Método

Este trabalho aborda a administracdo de organizacdes visando formas de
aumentar a eficacia dos resultados da organizacdo na area de pesquisa. Trata, em
especial, da implantacdo de estrutura organizacional focada no gerenciamento,
apoio e desenvolvimento da pesquisa no ambito do GHC através da Geréncia de
Ensino e Pesquisa. As pesquisas para elaboracao do presente projeto foram do tipo
documental e bibliogréafico, bem como através da experiéncia adquirida pelos
membros deste grupo. Um estudo de caso de fato; é documental, pois para
estruturacdo fisica, tecnoldgica, operacional e administrativa da denominada
Unidade de Pesquisa do GHC foi necessario consultas a historicos sobre os dados,
indicadores, padronizacao dos trabalhos executados e a manutencao das atividades.

Neste sentido, o esforco desenvolvido considerou trés etapas basicas para
alcancar os objetivos propostos, utilizou-se como metodologia de trabalho da
pesquisa bibliografica de campo com trés etapas, a saber:

Na primeira etapa do trabalho sera a Exploratéria: nesta fase foram
coletadas as informacdes e dados referentes a organizacdo alvo do estudo (Grupo
Hospitalar Conceicéo / Geréncia de Ensino e Pesquisa / Setor de Pesquisa), onde
realizamos pesquisa documental e analise dos dados existentes. Os dados foram
coletados durante as reunifes realizadas pelo grupo de trabalho no decorrer do
segundo semestre do ano 2009.

A segunda etapa sera a Descritiva: com base na andalise dos dados
elaboramos um relatério analitico descritivo da situacao atual em que se encontra a
area de pesquisa da Instituicdo, integrando a conceituacdo sobre os fundamentos
referentes a estrutura organizacional e administrativa e legislacdes pertinentes a
area de pesquisa.

A partir da adequacdo dos dados da descricdo atual, serd executada a
préxima fase. A terceira etapa sera a Propositiva: nesta etapa serdo desenvolvidas
propostas do processo de implementacdo, com base nas analises anteriormente
realizadas nos procedimentos propostos, bem como a apresentacdo do modelo

proposto para o inicio das atividades da Unidade de Pesquisa do GHC.
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8.3.1 Etapa n° 1 — Exploratdria com coleta de Informagdes e dados referentes a
area a ser analisada

Nesta etapa, ressaltaremos a identificacdo dos processos necessarios e da
importancia da implementagdo de uma Unidade de Pesquisa no GHC. Nesta
primeira fase, foram realizadas algumas reunibes com o grupo de trabalho e
colaboradores da area de pesquisa da Instituicdo para identificacdo dos processos e
das reais necessidades, bem como a caracterizacdo geral da Geréncia de Ensino e
Pesquisa. Esperamos também demonstrar a importancia da mesma no contexto da
empresa, tanto na parte de reconhecimento como instituicdo de ensino, como de
polo formador de conhecimento cientifico.

Esta etapa se constituird no levantamento de subsidios e fundamentos que
embasaréo a necessidade da implementacdo de uma Unidade de Pesquisa Clinica e
Institucional do Grupo Hospitalar Conceicao.

Diante deste cenario, atualmente os autores deste projeto pressupdem que a
falta de institucionalizacdo da pesquisa no GHC, principalmente no campo de gestao
das pesquisas clinicas e nas acoes de incentivo e fomento de pesquisas institucional
€ um fator que impossibilita o crescimento do GHC no meio cientifico e tecnologico,
e principalmente no reconhecimento do GHC na Rede Nacional de Pesquisa Clinica.

Em virtude da complexidade dessa intervencdo, julgamos oportuno
compartilhar esta idéia, aprendidas em experiéncias pessoais, cursos de atualizacao
profissional e revisdo da literatura sobre gestdo da pesquisa clinica e institucional,
gue nos parecem de interesse comum aos pesquisadores e gestores comprometidos

com a sua implantacao.

8.3.2 Etapa n® 2 — Descritiva com a analise das Informacdes e dados coletados
referentes a area a ser analisada

Nesta etapa, apds a analise dos dados, foi elaborado relatério analitico
descritivo da situacdo atual das atividades referentes a pesquisa clinica e

institucional existentes atualmente no GHC.



30

e Pesquisadores que desenvolvem pesquisas clinicas no ambito do Grupo
Hospitalar Conceicdo (GHC) sdo proprietarios de suas préprias Unidades de
Pesquisa com empresas constituidas, utilizando da estrutura e de parte dos
recursos da instituicao;

¢ Baixo indice de pesquisa institucional desenvolvida no GHC,;

e |Inexisténcia de local identificado e especifico para suporte e apoio a realizacao
de estudos cientificos no ambito do GHC;

e Deficiéncia de recursos fisicos e tecnolégicos para suporte ao desenvolvimento
e ao surgimento de novos estudos;

e Problemas na gestédo da informacéao referente aos processos de gerenciamento
e controle de custos. Exemplificando, as ferramentas de gestdo disponiveis no

momento ndo sao eficazes e ndo geram resultados esperados.

8.3.3 Etapa n® 3 — Propositiva

Nesta etapa, serdo apresentadas as propostas do processo de
implementacdo da Unidade de Pesquisa Clinica e Institucional do GHC, com base
nas analises anteriormente realizadas e nos procedimentos existentes, bem como a
apresentacao dos investimentos necessarios para a execucao do projeto. (conforme
plano de acéo — APENDICE I):

1° - Inclusdo da proposta de implantacdo da Unidade de Pesquisa Clinica nas
metas de gestdo do GHC:

e Devido a existéncia de outras prioridades da Gestdo, consideramos que
nao foi possivel até o presente momento por em pratica a proposta de implantacéo
de uma Unidade de Pesquisa no GHC.

2° - Necessidade de estrutura completa de recursos fisicos e tecnolégicos
para suporte ao desenvolvimento de estudos;

e Atualmente a aquisicdo dos equipamentos é realizada somente através do
plano de investimentos em saude do GHC, onde sdo eleitas as prioridades de

investimento na area da saude. Como a atencdo ndo esta voltada para o campo da
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pesquisa, a aquisicdo de equipamentos de diagndstico ndo sdo totalmente
adequados para fins de pesquisa clinica, inexisténcia de suporte tecnoldgico
especifico para apoio ao desenvolvimento de estudos na Instituicdo, necessidade de
local de referéncia a pesquisa do GHC.

3° - Insuficiéncia de equipamentos de apoio ao desenvolvimento de pesquisa:

e Atualmente por inexisténcia de determinados equipamentos no GHC e/ou
por falta de uma rotina determinada previamente alguns exames e procedimentos
estdo sendo realizados em outras instituicbes por opcado do pesquisador ou por
determinacdo do préprio patrocinador do projeto. Desta forma, acreditamos ao
realizar investimentos na qualificacdo da pesquisa na instituicdo, bem como em
equipamentos de diagnéstico e tratamentos serd possivel a captacdo de estudos
diretamente para o desenvolvimento no GHC.

4° - Falta de interface entre o sistema de informatica do GHC e o sistema de
gerenciamento existente.

e Apesar da aquisicdo do software, existe ainda a necessidade de integracao
com o sistema de informatica do GHC, para possivel controle e monitoramento dos

custos e processos referentes a gestédo da pesquisa clinica.

8.3.4 Produto do Projeto

O Produto principal deste projeto sera Institucionalizacdo da pesquisa clinica

e da pesquisa institucional no Grupo Hospitalar Conceicao.
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10. ORCAMENTO - ESTIMATIVAS DE CUSTOS

O Orcamento para a implementacdo da Unidade de Pesquisa Clinica e
Institucional do GHC foi estimado em R$ 340.120,00 (trezentos e quarenta mil e

cento e vinte reais).

10.1 Recursos Humanos

Com base na implementacédo da Unidade de Pesquisa, visando estimular o
surgimento de novos pesquisadores e/ou interessados no desenvolvimento de
estudos de carater cientifico, bem como o redimensionamento das tarefas hoje
existentes, poderéo ser utilizados os Recursos Humanos ja disponiveis no quadro de

pessoal da Instituicdo ou através da contratacédo atraves de Concurso Publico.

10.1.1 Contratacao de profissionais

Para implementacdo da Unidade de Pesquisa do GHC se faz necessario a
Contratacdo e/ou redimensionamento dos seguintes Profissionais: enfermeiro,

coordenador de estudos, técnico de enfermagem, apoio administrativo.

Custo
- Quant. Unitario Custo Custo
Profissional - _
Profissionais | c/encargos | Total/Més | Total/Ano
(70%)
Enfermeiro 01 5.100,00 5.100,00| 61.200,00
Coordenador de 01 5.100,00 5.100,00| 61.200,00
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Estudos
Tecnico de 01 2.720.00 2.720.00| 32.640,00
Enfermagem
Apoio 02 3.060,00 6.120,00| 73.440,00
Administrativo
Total:| 19.040,00| 228.480,00
Tabela 2

10.1.2 Curso de Capacitacdo para Comunidade Cientifica do GHC

Na busca do aperfeicoamento, desenvolvimento e estimulo aos colaboradores
da Instituicdo — aberto para a comunidade cientifica. Tendo como finalidade principal
discutir os principios das Boas Préticas Clinicas e sua aplicagdo nas rotinas diarias
de um servico responsavel pela conducdo de um estudo clinico, Identificar as
responsabilidades das equipes envolvidas em um projeto (Pl, CRC, CRA, suporte),
descrever os processos de monitoria e coordenacédo de um estudo, relacionando os
mesmos com a qualidade dos dados gerados em um estudo e identificar os
principais aspectos éticos dos estudos, sendo capaz de desenvolver ferramentas

gue assegurem a protecao e o bem estar dos sujeitos de pesquisa.

Quant. Custo Custo
Curso L L
Profissionais Unitario Total

Médulo 1 (Conducédo de um
estudo cientiico e a 50 - 5.000,00
importancia da pesquisa)

Médulo 2 (Metodologia

Cientifica, Estatistica, etc) >0 ) >000.00

Modulo 3 (Boas_ Praticas em 50 ) 5.000,00
Pesquisa)

Total: 15.000,00

Tabela 3
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10.1.3 Curso de Capacitacao para Equipe da Unidade de Pesquisa do GHC

Participacdo dos profissionais que irdo atuar na area de pesquisa da
Instituicdo em cursos como: Formacgao Profissional em Pesquisa, Estruturacdo de
Centro de Pesquisa, Bases Orcamentérias e Contratos de Pesquisa Clinica, Boas

Praticas Clinicas, entre outros.

Quant. Custo Custo
Curso - : .
Profissionais Unitario Total
Formacéo Profissional em
_ 4 2.500,00 10.000,00
Pesquisa
Estruturacéo de Centro de
_ 4 1.500,00 6.000,00
Pesquisa
Bases Orcamentarias e
Contratos de Pesquisa 2 2.500,00 5.000,00
Clinica
Boas Praticas Clinicas 4 2.500,00 10.000,00
Total: 31.000,00
Tabela 4

10.2 Recursos Fisicos e Tecnoldgicos

Adequacédo da area fisica através da modificacado do lay-out, implantacdo de

estacdes de trabalho e aquisicdo de equipamentos;
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A. Area Quant. \(ﬁlgr Valor Total
Are_a Fisica da Unidade de Pesquisa - Custo 150m2 i 35.000,00
estimado para reforma
Total: | 35.000,00
B. Equipamentos Quant. Valor Unit. | Valor Total
Fax automatico 2 300,00 600,00
Maguina copiadora 1 1.000,00 1.000,00
Co_mputadores com Sistema Operacional, 10 2.500,00| 25.000,00
Office e acesso a internet
Impressora multifuncional 2 300,00 600,00
Impressora laser monocromatica 1 600,00 600,00
Freezer & —20°C (J& disponivel) 1 0,00 0,00
Freezer & —70°C (J& disponivel) 1 0,00 0,00
Ar condicionado Central (modelo Split) 3 2.500,00 7.500,00
Aparelho Telefonico 8 30,00 240,00
Cadeira Fixa 24 50,00 1.200,00
Cadeira Giratoria 14 100,00 1.400,00
Mesa de Reunides (8 a 10 pessoas) 1 800,00 800,00
Mesa escrivaninha 3 300,00 900,00
Estacao de trabalho p/4 pessoas cada 2 1.000,00 2.000,00
Mesa para consultorio 2 200,00 400,00
Armario c/2 portas e chaves 16 500,00 8.000,00
Escada c/2 degraus 2 100,00 200,00
Escada c/5 degraus 1 200,00 200,00
Quadro Branco Tamanho 120x090 1 350,00 350,00
Mesa para exames 2 500,00 1.000,00
Suporte p/braco (coleta) 1 150,00 150,00
Fragmentadora de papel 1 500,00 500,00
Aparelho Multimidia 1 3.000,00 3.000,00
Total:| 55.640,00
Total (A+B):| 90.640,00

Tabela 5

10.3 Edital de Apoio e Incentivo a Pesquisa do GHC

Abertura de Edital de apoio e incentivo a Pesquisa Institucional através de

recursos do Fundo de Fomento ao Ensino e a Pesquisa do GHC disponibilizando

aporte financeiro para apoio a realiza¢ao total ou parcial de projetos de pesquisa que

se enquadrem nas linhas gerais de pesquisa previstas na politica de pesquisa do

GHC como por exemplo:

Desenvolvimento, Avaliacdo e Incorporacdo de novas

tecnologias em saude; Diretrizes e Protocolos de cuidados em saulde; Gestao,
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Planejamento e Gerenciamento de Servigos de Saude; Qualificacdo da assisténcia

guanto ao diagndstico e implementacdo de terapéuticas e avaliacdo dos servicos.

Também fornecer apoio aos projetos de pesquisa que visem a criacdo de linhas de

pesquisa institucionais com o propésito de gerar interfaces entre servicos e/ou entre

0s niveis de atencdo primaria, secundaria e terciaria de atencdo a saude; Enfoque

na concepcdo de atencdo integral e humanizada a saude; Producdo cientifica

continuada, consistente e articulada com as acbes de ensino em servico;

Capacidade de publicacédo cientifica de resultados e processos de pesquisa.

Tipos de Projetos Quant. Valor Unit. | Valor Total
Projetos de desenvolvimento para a
criacio de linhas de  pesquisa 3 20.000,00 60.000,00
institucionais
Projetos de Pesquisa com enquadramento
_ _ . 6 5.000,00| 30.000,00
nas linhas Gerais de Pesquisa do GHC
Projetos de desenvolvimento de pesquisas
. . 30 1.500,00| 45.000,00
de concluséo das Residéncias
Projetos de desenvolvimento de pesquisas
10 3.000,00| 30.000,00
de Pés-Graduacéao, Mestrado e Doutorado
Apoio a divulgacdo e publicacdo de
P Ja . P ¢ 10 1.000,00| 10.000,00
resultados de pesquisa
Total: | 175.000,00

Tabela 6
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11 RESULTADOS ESPERADOS

Este trabalho de implementacdo de Unidade de Pesquisa Clinica e
Institucional no ambito do GHC ter4d como consequéncia a aproximacdo da
InstituicAo com a comunidade cientifica e académica, o surgimento de novos
colaboradores interessados no desenvolvimento de pesquisas, maior controle sobre
0s procedimentos e processos hoje existentes, maior captacédo de recursos para a
Instituicdo, divulgacdo do nome do GHC como pdlo formador de conhecimento, bem
como a compreensédo do papel da organizacéo, da sua area na formacao académica
e cientifica e principalmente a sua importancia junto ao Ministério da Saude para o
fortalecimento e qualificacdo do Sistema Unico de Saude. O procedimento de
reestruturacdo devera provocar um maior comprometimento com 0s objetivos e 0s

trabalhos executados na organizagéo.
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ITEM ONDE PORQUE COMO QUEM QUANDO QUANTO
Sensibilizar a Conselho de | Realizando eventos
imPr& %?:tzgza Administracdo do GHC, | (workshops, encontros,

Snidad% de Direcdo do GHC, com|reunides) com representantes 12 Etapa: |Realizar
Pesquisa Clinica relacdo da importancia da|da Sociedade Brasileira de |- Diretoria GHC mar/2010 |avaliagdo e
néoqincluida nas HNSC institucionalizacao da | Pequisa Clinica |- GEP planejamento
metas de gestio pesquisa no GHC e a|demonstrando a importancia|- Ger.Financeira |22 Etapa:

do GI—QIJC implantacdo da Unidade |da Unidade de Pesquisa no Dez/10
de Pesquisa do GHC GHC
Necessidade de
Equinamentos atualizacéo dos |Realizando a aquisicdo dos
quipam equipamentos de|equipamentos através do .
atuais utilizados diagnostico e tratamento,|Fundo de Fomento a - GEP Realizar
em pesquisas HNSC g ] . - Diretoria GHC avaliacao e
~ resultados na melhoria da|Pesquisa  do GHC e , . :
estéo lidad d iculach - Ger. Financeira | dez/2010 |planejamento
desatualizados qualidade os | articulagdo com 0S
documentos fontes de | patrocinadores envolvidos
pesquisa clinica.
Falta de interface Articulando com a Geréncia
entre o sistema de Informéatica e empresa

. e Necessidade de controle|responsavel pelo sistema de
de informatica do erencial das atividades | controle existente (DOT3) as - GEP
GHC e o sistema HNSC 9 . : - Ger. Financeira |dez/2010 |Realizar

. referentes a pesquisa|necessidades de L. o
de gerenciamento - Ger. Informética avaliacao e

existente.

clinica no GHC

investimentos necessarios
para melhorias na informacao
voltada para pesquisa clinica

planejamento




