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Resumo. As industrias farmacéuticas estdo sujeitas a regulamentagdes que pre-
zam pelas boas praticas de fabricacdo (BPF). Nesse contexto, a drea de tecnologia
da informagdo deve viabilizar softwares capazes de atender as necessidades in-
dustriais seguindo as diretrizes técnicas preconizadas pela engenharia de software
e pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). O objetivo deste
trabalho €, portanto, propor um modelo hibrido de gestdo de requisitos, apli-
cando-se o framework Scrum para gestao agil de projetos, no processo de desen-
volvimento e aquisi¢do de softwares para a industria farmacéutica, fundindo eta-
pas da engenharia de requisitos — como elicitagdo, analise e negociagdo, docu-
mentagao, verificagdo e validacdo de requisitos — com a conformidade regulatoria
proposta na fase de conceito do ciclo de vida dos sistemas computadorizados da
ANVISA, a fim de atender as boas praticas de fabricagdo. Diante desse cenario,
a area de garantia da qualidade farmacéutica realiza qualificagdes que validam a
conformidade do software com BPF, a partir da especificagdo dos requisitos do
usuario (ERU). Por fim, um estudo de caso compara os resultados antes e apos a
aplicacao do modelo proposto neste trabalho.
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1 Introducio

As empresas tém buscado investir no uso de sistemas computadorizados que deem su-
porte aos seus processos de negocio [1]. O uso desses sistemas pela industria farmacéu-
tica, a exemplo dos sistemas do tipo ERP, CRM, LIMS, WMS, ¢ imprescindivel para
gerir seus processos produtivos e garantir a rastreabilidade e a seguranga dos dados [2].

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) define o ciclo de vida dos
sistemas computadorizados em quatro fases: conceito, projeto, operacdo e aposentado-
ria [4]. Este trabalho tem como foco a exploragdo da fase de conceito, trazendo melho-
rias para atender as exigéncias regulatorias, em conjunto com as fases da engenharia de
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requisitos, incluindo elicitacdo, analise ¢ negociagdo, documentagao, verificagdo e va-
lidagdo de requisitos. Essas etapas sdo aplicadas de maneira iterativa e incremental, isto
¢, no evento de verificagdo de cada sprint, conforme estrutura prevista pelo framework
Scrum para desenvolvimento agil de projetos [5], os requisitos devem ser reavaliados
e se necessario ajustados, para garantir sua rastreabilidade em relagdo aos incrementos
utilizaveis e o progresso em dire¢do ao sistema final a ser entregue, reduzindo riscos.

A validagdo farmacéutica, visando BPF, possui quatro etapas de qualificacdo (QP:
de projeto, QI: de instalagdo, QO: de operacdo, QD: de desempenho) [4].

As demais se¢des deste documento estdo organizadas da seguinte forma: segdo 2
descreve o referencial tedrico para melhor compreensao do contexto; segdo 3 detalha a
gestdo de requisitos, considerando o ciclo de vida dos sistemas computadorizados da
ANVISA; secdo 4 destaca o documento de especificagdo de requisitos do usuario
(ERU); secdo 5 relata o processo de validagdo farmacéutica; secdo 6 traz a nossa prin-
cipal contribui¢do, com o modelo hibrido proposto; se¢do 7 traz um estudo de caso que
evidencia o antes e o depois da aplicagdo do novo modelo hibrido, incluindo os resul-
tados obtidos; por fim, a secdo 8 descreve as conclusdes deste trabalho.

2 Referencial Teodrico

O principal objetivo das industrias farmacéuticas ¢ produzir medicamentos, o que exige
investimento em pesquisa para desenvolver, comercializar e distribuir os produtos [10].

No Brasil, tais industrias surgiram de maneira atrelada ao Estado, que viabilizou a
producdo de soros, vacinas e medicamentos para suprir a saide publica [10]. Nesse
contexto, as industrias farmacéuticas precisam garantir que o produto entregue ao con-
sumidor final atenda as boas praticas de fabricagdo (BPF), prezando pela uniformizagao
e reduzindo riscos de devolugdes ou contaminagdes [11]. A ANVISA estabeleceu a
RDC n° 658, de 30 de marco de 2022, que descreve as diretrizes de BPF [3].

A engenharia de software, através de uma abordagem sistematica, disciplinada e
quantificavel, contribui em todas as fases do processo de desenvolvimento do software.
A engenharia de requisitos apoia a engenharia de software, mantendo o escopo do pro-
duto de software dentro da qualidade esperada e com os requisitos necessarios [12].

O Scrum apoia na geragdo de valor, com solugdes adaptativas para problemas com-
plexos. Ele ¢ estruturado em equipe Scrum (Mestre Scrum, Proprietario do Produto,
Desenvolvedores), artefatos Scrum (Backlog do Produto, Backlog da Sprint, Incre-
mento Utilizavel) e eventos Scrum (Refinamento do Backlog do Produto, Planejamento
da Sprint, Scrum Diario, Revisdo da Sprint, Retrospectiva da Sprint) [5]. Ao desenvol-
ver softwares com essa metodologia, tém-se varios incrementos, em vez de um [6].

A ANVISA descreve o ciclo de vida dos sistemas computadorizados em quatro fa-
ses, evidenciadas na proxima secdo deste artigo: conceito, projeto, operacéo, aposenta-
doria [4]. O Scrum se aplica, junto a engenharia de requisitos, na fase de conceito. Isso
significa que, a cada sprint do projeto, isto ¢, cada um dos periodos utilizados para a
conclus@o de uma parte do projeto desenvolvido, os requisitos do produto de software
precisam ser reavaliados e ter suas mudancas formalizadas, com estudo de impacto
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realizado. O uso de um framework agil ajuda no entendimento dos requisitos, sobretudo
devido a melhoria na comunicag@o e ao envolvimento das partes interessadas [13].

A validagdo farmacéutica, detalhada na se¢@o 5, ¢ um processo de verificagdo para
garantir o cumprimento dos requisitos regulatorios, incluindo qualificagdes de projeto
(QP), de instalagdo (QI), operacional (QO) e de desempenho (QD) [4].

3 Ciclo de Vida dos Sistemas Computadorizados da ANVISA e
Etapas da Gestao de Requisitos

A ANVISA define o ciclo de vida dos sistemas computadorizados da seguinte forma
[4]: 1) conceito: os requisitos sdo desenvolvidos e potenciais solugdes sdo discutidas;
ii) projeto: ocorrem etapas de contratagdo, projeto, desenvolvimento, verificagdes, im-
plantacdo e liberagdo do sistema para operagdo; iii) operaciio: durante essa fase, pes-
soas treinadas fazem o gerenciamento do sistema, que ja esta operando, ¢ ocorrem ma-
nutengdes no sistema, com gestdo de mudangas; iv) aposentadoria: essa fase acontece
quando o sistema em operagdo ¢ descontinuado, sendo necessario adotar medidas para
decidir sobre a destinac¢do do sistema e dos dados.

Segundo [7], a qualidade do software ndo deve estar apenas no software, mas tam-
bém no seu processo de criagdo. Um software que ndo atende as necessidades do cliente
encontra, nesse momento, os principais pontos de falha [9].

E na fase de conceito da ANVISA que o novo modelo hibrido apresentado na segéo
6 deste trabalho ¢é aplicado, sendo adotadas as seguintes fases da engenharia de requi-
sitos, baseando-se na definigdo de [8]: elicitacdo, analise e negociagdo, documentacdo
e validagdo. Segue, abaixo, breve especificagdo de cada uma dessas fases.

Na fase de elicitagdo, cabe a area demandante identificar os requisitos iniciais do
sistema. Devem ocorrer reunides entre as partes, as quais precisam ter conhecimento
pleno do processo que sera apoiado pelo uso do software.

Na fase de analise e negociacdo, novos requisitos podem ser levantados ou os elici-
tados pela area demandante podem ser refinados ou excluidos. Havera uma negociagdo
dos requisitos. Nesta etapa, a area de tecnologia da informagéo estudara os requisitos
levantados e apoiara a area demandante no refinamento.

Na fase de documentag@o, realiza-se a escrita dos requisitos em um documento pa-
dréo chamado de ERU (especificag@o de requisitos do usuario), destacado na se¢éo 4.

Por fim, a fase de validagdo é a aprovagdo do documento pelos elaboradores, revi-
sores e gestores das respectivas areas que estdo diretamente envolvidas.

4 Documento de Especificacdo de Requisitos do Usuario

Segundo [4], o ERU deve definir com clareza e precisdo o que se deseja do software.
Os requisitos precisam ser rastreaveis e classificados segundo tabela 1:

Tabela 1. Classificagdo dos requisitos do sistema no ERU.

| Classificacdo do Requisito Descriciao do Requisito
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Devem ser plenamente atendidos os requisitos relacionados a:
a) impacto na qualidade do produto; b) impacto nas condigdes
B - BPx de limpeza, sanitizacdo e esterilizagdo; ¢) cumprimento regu-
latorio de boas praticas de fabricagio e legislacdes farmacéu-
ticas aplicaveis; d) requisitos de processos de atributos criticos
da qualidade (ACQ) e parametros criticos do processo (PCP).

S — Seguranga, Satde e | Requisito critico que pode afetar a seguranga ou o meio ambi-
Meio Ambiente ente e que, portanto, deve ser plenamente atendido.

Requisito necessario, que colabora para otimizar a funcionali-
N - Nao BPx dade e operagdo do sistema, mas que ndo possui impacto em
boas praticas (BPx), satide, seguranga ¢ meio ambiente. Estes
requisitos sdo obrigatorios e devem ser plenamente atendidos.

Requisito desejavel, que pode oferecer facilidades operacio-
D — Desejavel nais, de controle, registro de dados, etc. O atendimento a este
item se dara quando houver disponibilidade técnica e finan-
ceira. No entanto, o item ¢ registrado para consultas futuras.

I — Informativo Em algumas se¢des — para propostas e escopo de trabalho —

nas quais as informagdes precisam ser fornecidas com clareza.

A principal caracteristica ¢ a classificacdo B, indicando que o requisito tem impacto
em BPF. Assim, o sistema deve passar pela validagdo farmacéutica.

O ERU possui a seguinte estrutura: Objetivo, que define o objetivo do documento;
Escopo, a abrangéncia dos requisitos do software; Referéncia, documentos utilizados
como base para o preenchimento do ERU; Glossario, com as principais defini¢des do
documento; Descrigdo Geral, na qual serdo descritos os requisitos do sistema.

A Descricao Geral ¢ a principal parte desse documento, pois, nesse topico, os requi-
sitos levantados estarfo dentro de uma das seguintes categorias: Requisitos de Dimen-
sionamento, Requisitos do Processo, Requisitos de Projeto, Requisitos de Interface, Re-
quisitos de Medic¢ao e Controle, Requisitos de Operagao, Requisitos de Automagao e
TIL, Requisitos de Treinamentos e Requisitos de Validagao.

5 Validaciao Farmacéutica

Quando ha requisitos classificados como B no ERU, a validagdo farmacéutica passa
pelas seguintes etapas, em sequéncia: qualificagdo de projeto (QP), qualificac¢do de ins-
talagdo (QI), qualificagdo operacional (QO), qualificacdo de desempenho (QD) [4].
Na QP, ¢ feita uma verificacdo documentada se o projeto proposto ¢ adequado ao
proposito pretendido. Na QI, ¢é verificado se o sistema foi instalado conforme as espe-
cificagdes pré-aprovadas. Na QO, ¢ verificado se o sistema funciona de acordo com as
especificagdes pré-aprovadas. Na QD, ¢ feita uma avaliagdo do sistema em operagao.
Antes de iniciar a QP, os requisitos do sistema precisam ser elicitados, analisados e
negociados, documentados no ERU e validados. Essa validagdo de requisitos podera
ser feita em documento fisico ou digital por meio de um sistema. Na nossa proposta, o
elaborador do ERU devera indicar o dono do processo (geralmente o chefe da area
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demandante do sistema), os revisores (que sempre devem conter um analista da area de
tecnologia da informag@o e um analista da area de garantia da qualidade farmacéutica)
e os aprovadores (contendo no minimo o chefe da area demandante e o chefe da area
da garantia da qualidade farmacéutica). O documento final deve ser assinado por todos
e armazenado pela area da garantia da qualidade farmacéutica.

A figura 1 descreve o fluxo da validagdo farmacéutica do ERU, que ¢ feita de ma-
neira iterativa, isto €, repete-se ao final de cada sprint, caso haja mudangas nos requisi-
tos, ja que isso pode interferir no projeto e no sistema como um todo.

Validagéo Farmacéuti

Fig. 1. Fluxo de validacdo farmacéutica a partir do documento ERU.

6 Modelo Hibrido Proposto de Gestao de Requisitos

Diante das informagdes apresentadas nas se¢des anteriores, chegou-se a um modelo
hibrido de gestdo de requisitos aplicavel as industrias farmacéuticas. O termo hibrido
se refere ao fato de o método unir: 1) aplicagdo das fases do ciclo de vida dos sistemas
computadorizados da ANVISA; ii) conhecimentos da engenharia de requisitos (inclu-
indo fases de elicitacdo, analise e negociagdo, documentacgio, verificagdo e validacdo
de requisitos); iii) aplicagdo da validagdo farmacéutica e iv) aplicacdo do Scrum. De
inicio, certas questdes sdo realizadas e, a partir delas, o fluxo segue conforme figura 2:

Q1: O software ¢ viavel e importante para a organizacao?

Q2: A area demandante conhece o processo de negdcio no qual o sistema ira apoiar?
Q3: A area demandante conhece as necessidades do processo de negocio e esta confi-
ante em como o software podera apoiar nesses aspectos?

Q4: A area demandante esta ciente das fases da engenharia de requisitos que serdo
aplicadas no processo de desenvolvimento ou aquisi¢@o do sistema, bem como dos ar-
tefatos gerados nessas fases?

Q5: A area demandante esta ciente das fases do ciclo de vida dos sistemas computado-
rizados da ANVISA, com atengao especial a fase de conceito?

Q6: Ha possiveis impactos, diretos ou indiretos, do software em BPF?
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Modelo Hibrido Proposto de Gestéo de Requisitos

G

ER vF ar

Legenda

Q5 - Questao 5 Q6 - Questao 6 ANVISA
Viail

Fig. 2. Modelo hibrido proposto de gestao de requisitos.

7 Estudo de Caso e Resultados Obtidos

Neste estudo de caso, foi considerado um sistema para publicar, de maneira transpa-
rente, licitagdes e contratos processados pelos setores de compras, contratagdes e lici-
tacdes de uma empresa publica. Destaca-se um duplo desenvolvimento para esse sis-
tema de licitagdes. A primeira versdo foi feita sem adotar nenhuma metodologia eficaz
para gestdo de requisitos. Ja a segunda, em desenvolvimento, adotou esse novo modelo.

O sistema antigo apresentou uma série de problemas: i) ndo atendia, perfeitamente,
as necessidades da area demandante; ii) a identificagdo dos membros participantes do
projeto de sistema foi comprometida pela falta de método; iii) o sistema, apesar de ndo
ser complexo, demorou para ser desenvolvido, pois a descoberta de requisitos aconte-
ceu durante o processo de desenvolvimento, implicando em retrabalho, como reestru-
turagdo de banco de dados, refatoracdo de codigo fonte e redesenho da interface do
sistema; iv) o sistema ndo passou pela fase de avaliagdo de impacto, nem pela conse-
quente validagdo farmacéutica, pois ndo existiu a confeccdo do ERU.

Os problemas citados resultaram na descontinuidade do sistema antigo. As duas ver-
soes do sistema de licitagdes foram comparadas. A tabela 2 traduz os resultados obtidos.

Tabela 2. Resultados obtidos no estudo de caso.

RESULTADOS Sistema de Licitacdes Antigo Sistema de Licita¢oes Novo

OBTIDOS

Resposta Comentario Resposta Comentario

Aplicacio das questdes (Q1 a Q6), conforme se¢ido 6 deste artigo

A importancia ja era A importéncia ja era
Q1 Sim conhecida pela érea, Sim conhecida pela area
mas sem registro. e houve registro.
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O conhecimento j4 era

O conhecimento ja

Q2 Sim . < Sim . Y .
inerente a area. era inerente a area.
. As necessidades fo-
Nem todas as necessi- ram visualizadas
Q3 Nao dades foram postas Sim . )
em evidéncia mediante reunides, e
’ registradas no ERU.
Naio havia discussio Reunides especificas
Q4 Nao entre as areas sobre o Sim sobre o tema foram
tema. realizadas.
Nao havia discussao Reunides especificas
Q5 Nao entre as areas sobre o Sim sobre o tema foram
tema. realizadas.
. . Foram identificados
Sem registro de requi- .
- . . . e registrados no
Q6 Nao sitos com impacto em Sim .
ERU requisitos com
BPF. .
impacto em BPF.
Atributos avaliados
Rastreabl!lc_iade Baixa Nio havia ERU. Alta O ERU garante ras-
dos requisitos treabilidade.
Interagdo das Nao foram feitas dis- O modelo iterativo
partes envolvi- Baixa cussoes suficientes en- Alta do Scrum permite
das tre as areas. varias interagdes.
nhecimen .
Conhecimento . . Necessidades explo-
sobre as neces- . Conflitos de entendi- .
. ) Baixo . Alto radas e compreendi-
sidades da area mento entre as areas. .
das entre as areas.
demandante
Identificagdo de i
. ¢ . Sem método para Impactos capturados
impacto em Baixa . . ~ Alta .
identificag@o. e explicitos no ERU.
BPF
Insumo para a N . o
nop . Auséncia de docu- Disponibilidade do
auditoria do Baixo ~ Alto
mentacoes. ERU.
software
Identificacdo de . Auséncia de método Todos foram identi-
Baixa Alta

stakeholders

para identificag@o.

ficados em reunides.

Observando a tabela 2, notam-se os principais avangos obtidos com o novo modelo
hibrido: 1) redugdo da chance de fracasso do software, com interagdes promovidas pelo
Scrum; ii) atendimento as normas da ANVISA, com tratamento adequado aos sistemas
com impacto em BPF; iii) garantia de artefatos rastredveis para auditoria do software.
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8 Conclusao

O modelo hibrido proposto neste documento trouxe uma visao unificada para a gestao
de requisitos no processo de desenvolvimento e aquisicdo de softwares nas industrias
farmacéuticas, agregando a fase de conceito da ANVISA os conhecimentos e benefi-
cios das fases da engenharia de requisitos, em um contexto de aplicagdo do framework
Scrum, incluindo a validag@o farmacéutica a partir do ERU.

Os resultados encontrados mostraram o quanto esse novo modelo tem contribuido
na rastreabilidade dos requisitos, na identificacao e intera¢do entre as partes envolvidas,
no conhecimento sobre as necessidades da area demandante, na identifica¢do real de
impacto em BPF e nos insumos para auditoria do software.

Espera-se, no futuro proximo, que outros atributos sejam avaliados para comparar
os sistemas de licitagdes antigo e novo citados no estudo de caso deste trabalho, a saber:
desempenho do sistema, velocidade de desenvolvimento, impacto nas atividades da
area demandante, necessidade de ajustes posteriores no sistema e satisfagdo do cliente.
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