URS (ESPECIFICACOES DE
REQUERIMENTOS DO USUARIO)
PARA SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

* GTC - Como preparar uma URS (ISPE)

I. INTRODUCAO

A URS (User requirements Spe-
cification) ou (Especifica¢do de Re-
querimentos do Usuario), no con-
texto de Ciclo de Vida de Sistemas
Computadorizados é uma etapa
muito importante para o sucesso de
um projeto de automagdo e/ou in-
formatizacdo de um processo, pois
quando descrito de forma clara e
precisa, possibilita a escolha do me-
lhor Fornecedor, producdo de uma
Especificagdo Funcional detalhada e
precisa, producdo da Especificagido
de Projeto, referencia para Analise
de Riscos, possibilitando a avaliagdo
do maior nimero possivel de proba-
bilidade de falha, configuracdo do
sistema, reducdo de custo posterior
ao projeto, entre outras utilidades.

Como podemos ver, a URS tem
um papel muito importante para Va-
lidagdo dos sistemas Computadori-
zados, desta forma observamos que a
produ¢@o de uma documentagao tao
importante e que pode mudar total-
mente o custo e escopo do seu proje-

to, ndo pode ser descrita de qualquer
forma ou por um sé usuario, é preci-
so uma equipe multidisciplinar para
que todas as necessidades (Hardwa-
re, Software, infra-estrutura, parti-
cularidades do projeto), sejam iden-
tificadas e descritas.

Requisitos mal elaborados serdo
no futuro necessidade de mais in-
vestimento, disponibilidade de pro-
fissionais para acompanhamento
das adequacdes e transtornos caso
nao seja possivel atender a algum re-
quisito descrito de forma incorreta.

Nesta fase devemos ser caute-
losos e nos atentarmos as nossas
necessidades reais, pois uma URS
bem elabora, reduz custo e tempo
de projeto e confiabilidade dos
testes.

2. OBJETIVO

O objetivo deste material é ins-
truir os profissionais dos segui-
mentos Farmacéuticos, Cosméticos,
Veterinarios e Alimenticios, quanto

a elaboracdo da URS para sistemas
computadorizados.

3. Escoro

Este procedimento pode ser usado
por, ou no interesse de usuarios de
empresas para definir a URS para
um sistema computadorizado. Esta
URS orientara o fornecedor sobre o
que o sistema devera fazer e como
ele devera ser fornecido. Servird
também como base para a criagdo
de critérios de aceitacdo para os Tes-
tes Requerimentos (ou Qualificagdo
de Desempenho).

4. PROCEDIMENTO
4.1. Orientagées Gerais

Antes de iniciar a descri¢do dos
requisitos, € muito importante que o
processo atual seja mapeado identi-
ficando qual o processo serd implan-
tado o sistema computadorizado,
objetivando identificar as possiveis
interfaces, particularidades do pro-
cesso, em quais pontos do processo
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serdo implantados o sistema.

E recomendavel que os requisitos
técnicos e operacionais sejam des-
critos separadamente no mesmo do-
cumento, possibilitando a identifica-
¢do e revisdo das informagdes com
mais clareza.

Descrever a classificagao dos re-
quisitos para que seja possivel iden-
tificar se o mesmo é:

- Informativo: ndo ¢ exatamente
um requisito e sim uma informagao
que sera dada aos fornecedores para
auxilia-los na elaboragdao de suas
propostas;

- Construgdo: requisito que obri-
gatoriamente sera verificado durante
0 comissionamento do item requeri-
do (equipamento, sistema ou area),
mas que nao sera, necessariamente,
avaliado durante a qualificacdo des-
se item;

- Regulatorio: requisito que ndo
necessariamente serd avaliado du-
rante o comissionamento, mas serd,
obrigatoriamente, avaliado durante a
qualificagdo do item requerido;

- Desejado: requisito que se deseja
na constru¢do de um determinado
projeto (equipamento, sistema ou
area) mas que poderda nao ser for-
necido pelo fornecedor ou mesmo
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desconsiderado se acarretar custos
demasiados ou mesmo dificuldade
técnicas para atendé-lo.

Uma URS define, clara e preci-
samente, 0 que 0S usuarios dese-
jam que o sistema faca. Ele define
as fungdes a serem executados, os
dados com os quais 0 sistema irad
operar, ¢ o ambiente de operagdo.
A URS define também quaisquer
requerimentos ndo funcionais, limi-
tagdes, tais como tempo e custos e 0
que sera fornecido. A énfase devera
ser nas fun¢des requeridas € ndo nos
métodos de implementagdo destas
fungoes.

Dependendo de como 0 usuario
define o sistema, devera ser men-
cionado na URS a que normas e/ou
guias o sistema devera seguir para
atender as sua necessidades.

A URS deverd se referir e inter-
pretar as normas GxP relevantes,
COMO apoio para o time de projeto e
para o fornecedor, de forma a desen-
volver um sistema de acordo com 0s
requerimentos GxP.

As seguintes orientagdes deverao
ser seguidas durante a produgio das
especificacdes:

- Cada requerimento deve ter um
Unico nimero de referéncia, para fa-

cilitar arastreabilidade e a referéncia
cruzada com outras especificagdes e
com os testes;

- Cada requerimento devera ser es-
pecificado apenas uma unica vez e
deve ter no maximo 250 palavras;

- Os requerimentos nao deverdo es-
tar duplicados;

- A URS devera expressar requeri-
mentos ¢ ndo solugoes;

- Cada requerimento deverd ser tes-
tado ou verificavel de varias formas;
- A URS devera ser entendida por
todos os usuarios e fornecedores:
ambigiiidades e jargdes deverdo ser
evitados;

- Os requerimentos deverdo ser prio-
rizados. A URS devera distinguir en-
tre requerimentos essenciais (uso dos
verbos “deve ter”, “deve fazer”, “deve
atender”) e os de caracteristicas mera-
mente desejaveis (“¢ desejavel que”).

4.2 Contetido do Documento

Esta secdo define quais segdes e
sub-se¢oOes serdo incluidas na URS.
Todas as segdes ¢ sub-segdes estardo
presentes. Caso ndo haja requerimen-
tos especificados em alguma se¢do
ou sub-secgdo, entdo a se¢do ou sub-
secdo devera ser anotada como “ndo
aplicavel”.



4.2.1 Introdugdo

Esta segdo devera conter as se-
guintes informagdes:
- Quem produz o documento, sob qual
autoridade e para qual proposito;
- A situagdo contratual do docu-
mento;
- Relacionamento com outros docu-
mentos.

4.2.2 Visao Geral

Esta se¢do devera fornecer as
consideragdes do sistema sobre o
porque dos requerimentos e o que é
requerido e, devera conter ainda as
seguintes sub-segoes:
- Estratégias e estudos prévios;
- Objetivos-chave;
- Beneficios;
- Fungdes principais e interfaces;
- Requerimentos GxP aplicéveis;
- Outros requerimentos aplicaveis;
- Normas a serem atendidas.

4.2.3 Requerimentos Operacionais
Esta se¢do ira declarar os requeri-
mentos operacionais:

- Fung¢des do sistema;

- Dados;

- Interfaces;

- Ambiente no qual o sistema ira
operar.

Serdo identificadas as exigéncias
criticas para a operagdo. Descrigdo
de processos ou fluxogramas devem
ser incluidos de modo a facilitar o
entendimento.

Algumas consideracdes especiais
deverdo ser levadas em conta para os
requerimentos GxP, sendo que deve-
rdo ser claramente definidas com re-
feréncias para as normas relevantes,
sempre que possivel.

As seguintes sub-se¢des deverao
ser incluidas:

Fungdes

Esta sub-secdo ira definir as se-
guintes informagdes:
- Quais 0s processos de negocios re-
levantes, que serdo suportados pelo
sistema;
- Fungdes requeridas;
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- Informacgao sobre o processo ou so-
bre o sistema manual existente;

- Calculos, incluindo todos os algo-
ritmos criticos;

- Modos de operagdo (startup, shu-
tdown, testes, restauragdo e recom-
posicao de dados);

- Performance and timing requeri-
dos. Estes deverdo ser quantitativos
e ndo ambiguo;

- Acdo requerida em caso de falha
do sistema;

- Alarmes;

- Seguranga;

- Garantia.

Dados

Esta sub-secdo devera declarar os
dados a serem utilizados pelo siste-
ma. Deverdo constar as seguintes
informagoes:
- Definigdo dos dados, incluindo
identificacdo dos parametros criticos
e limites validos;
- Capacidade;
- Velocidade de acesso;
- Arguivamento;
- Seguranga e integridade dos dados;
- Consideragdes sobre o atendimen-
to aos requisitos de GxP ou outras
normas regulatorias aplicaveis ao
sistema, bem como 21 CFR Part 11
(desejével a titulo de necessidades
futuras a atender regulamentagao).

Interfaces

Esta sub-secdo devera definir to-
das as interfaces do sistema. Devera
conter as seguintes sub-segoes:

- Interface com usuarios: sera de-
finida em termos de niveis de acesso
(operador do sistema, administrador
de dados, gerente do sistema) ou
fungdes especificas;

- Interface com outros sistemas;

- Interface com equipamentos (sen-
sores, atuadores, por exemplo). In-
cluira também entradas e saidas para
0 sistema de controle de processo.

Ambiente fisico
Esta sub-se¢do ira definir o am-
biente fisico no qual o sistema de-
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vera trabalhar. Contera as seguintes
sub-segoes:

- Layout: layout fisico das insta-
lagdes ou outros locais de trabalho
gue possam ter impacto no sistema,
como por exemplo links para outros
sistemas remotos ou limitagdo de es-
pago;

- Condigdes fisicas ¢ ambientais
(sujeira, poeira ou ambientes esté-
reis);

- Condigdes atmosféricas: se o
sistema ir4 trabalhar num ambiente
com gases inflamaveis, solugdes aci-
das/basicas, etc;

- Infra-estrutura fisica: descrever
a infra-estrutura de redes, ambien-
tes e as devidas especificagdes para
atender aos requisitos.

Ambiente de Software e Hardware

Esta sub-se¢do ira definir o am-
biente de software e hardware no
qual o sistema deverd trabalhar.
Contera as seguintes sub-se¢oes:

- Sistema Operacional: descrever
a especificagao minima do sistema
operacional (e versdo) sob o qual o
sistema a ser desenvolvido ird tra-
balhar;

- Atualizagdo do sistema operacio-
nal: impacto e formas de interagao;

- Hardware necessario: descrever
quais hardwares serdo utilizados e
suas especificacdes minimas.

4.2.4 Requerimentos ndo Operacionais
Esta secdo ira descrever os reque-

rimentos ndo funcionais do sistema

automatizado, podendo conter, mas

nao se limitando a:

- Treinamento;

- Documentagio exigida;

- Manutengao do sistema;

- Atualizagdo de versdes / corregdes

de defeitos e/ou falhas.
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4.2.5 Restricoes

Esta secdo definira as restri¢cdes
que deverdo constar nas especifica-
¢oes do sistema.
- Cronograma e marcos apropriados;
- Compatibilidade: devera levar em
conta quaisquer sistemas ou hardwa-
re existentes e as estratégias e politi-
ca da empresa;
- Disponibilidade: devera mostrar
os requerimentos de recuperagio e
definir periodos de disponibilidade
maxima para a manutengdo ou o
tempo 0cioso;
- Limitagdes dos procedimentos
como obrigagdes estatutarias, as-
suntos legais, métodos de trabalho e
nivel de habilidade dos usuérios;
- Manutengdo, incluindo facilidade
de manutengdo, capacidade de ex-
pansdo, avangos, expectativa de vida
e suporte.

4.2.6 Ciclo de Vida

Esta secdo definird quaisquer re-
querimentos referentes ao ciclo de
vida do desenvolvimento. Ele ira
conter as seguintes sub-se¢oes:
- Desenvolvimento (padrdes mini-
mos a serem aplicados a metodolo-
gia do fornecedor, procedimentos
para gerenciamento do projeto e
garantia de qualidade, métodos de
projeto obrigatorios);
- Testes (requerimentos especiais para
testes, teste de dados, testes de carre-
gamento ¢ simulagdes requeridas);
- Entrega: esta se¢do definira como
e porque meios serdo entregues as
etapas contratuais. Deverd indicar o
seguinte:
- Como sera a identificagdo dos itens
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a serem entregues;

- Como sera entregue (formato e tipo
de midia);

- Quais documentos serdo entregues
pelo fornecedor (especificagdo fun-
cional, especificacdes de teste e es-
pecificacao de projeto);

- Quais dados serdo preparados ou
convertidos;

- Ferramentas a serem utilizadas;

- Cursos e Treinamentos a serem
efetuados;

- Facilidades de arquivamento;

- Suporte: Esta sub-secao ira definir
que suportes serdo necessarios apos
a aceitagdo do sistema.

Como exemplo de Ciclo de Vida,
mostramos o diagrama em “V” (fi-
gura 1), aplicado para um Software
Categoria 5 (ver item 4.2.8), este por
sua vez 0 mais completo de todos.

4.2.7 Normas, Regulamentos, Guias

Esta se¢do devera conter defini-
¢oOes sobre as normas, regulamentos
e guias que o fornecedor devera se-
guir para poder desenvolver o siste-
ma e entregar um sistema completo,
testado e com todas as documenta-
¢Oes necessarias para uma valida-
¢do posterior.

4.2.8 Categoria de Software
e Hardware

Esta secdo devera conter as defi-
nigdes tanto para o hardware como
para o software no que se refere a
categoria que o sistema esta inclu-
ida. No caso se for seguido o guia
do GAMP5 o hardware podera ser
classificado como categoria 1 a 2 e
o software podera ser classificado
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como catagoria 1 a 5. Lembrando
que a na nova versdo do GAMPS5 a
categoria 2 para software foi elimi-
nada.

4.2.9 Glossdrio

Esta secdo devera conter defini-
¢oes de quaisquer termos que nao
sejam comuns aos leitores deste do-
cumento e/ou termos técnicos utili-
zados.

4.2.10 Aprovagoes

Esta se¢ao devera listar os res-
ponsaveis tanto do lado do cliente
como do fornecedor para a apro-
vacdo do documento elaborado.
A aprovagdo deve conter data e
assinatura dos responsaveis. E ne-
cessario que exista um campo para
0 elaborador do documento, um
campo para o revisor do documen-
to e um (ou mais) campo(s) para a
aprovagao do documento.
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