OQOTECH

COMO REALIZAR UN BUEN ANALISIS DE REQUERIMIENTOS DE
USUARIO EN ENTORNOS GXP
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PROCESS VALIDATION SYSTEM

Requerimientos de Usuario, URS
Marcar pasos, responsables y objetivos. PLAN

¢URS? ¢Qué caracteristicas tienen? ¢Como los obtengo?
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¢URS?

Definen, de forma clara y precisa, lo que la compafiia regulada
requiere del sistema. Uso previsto.

Deben ir asociados al proceso de negocio (si aplica).

Son independientes de la solucién informatizada a implantar /
utilizar.

Pueden ser utilizados en el proceso de seleccion de soluciones
informatizadas y sus proveedores de servicios.
Fundamentales en la validacion de sistemas informatizados.
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¢Qué caracteristicas tienen?

Propiedades
Especificos, medibles, realizables, realistas y testeables.

Prioridad
Imprescindibles, recomendables y prescindibles.

Alcance
Sistemas Informatizados y proveedores de servicio tecnolégicos.

Tipologia
Tecnolégicos, informaticos, funcionales, regulatorios, integridad de
datos, de servicio y estratégicos.
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¢Como los obtengo?

* Desde el analisis de los procesos de negocio.

* Contando con las personas de la organizacion.
Con un equipo de trabajo multidisciplinar con representantes del
area de calidad, IT (software e infraestructuras) y procesos (tanto
los responsables como el personal operativo).

Ejecucion de talleres VSM
(Value Stream Mapping, mapas de flujo de valor)
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Ejemplo practico: elaboracion de los requerimientos de usuario
de un sistema de gestion de almacén, SGA.

¢Qué necesito saber para la definicion de la estrategia?

* Identificacidn de los procesos de negocio que se veran afectados por el SGA.

* Organizacion de la empresa. Analisis del organigrama e identificacidn de las personas
clave para el proyecto.

éQué se debe definir en la estrategia?
* Los talleres VSM a realizar: contenido a tratar y los asistentes necesarios por cada taller.
* Responsabilidades del personal que participa en el proyecto.
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1. Entrada de
mercancia

Desde:
homologacion de
proveedores /
planificacion
compras

Hasta: materia
almacenada apta o
no apta / devolucion
a proveedor

- Garantia de
calidad

- Compras

- Control de
calidad

- Logistica interna

2. Fabricacion

Desde: definicion
escandallo /
planificacion
produccién /
creacion de ordenes
de produccién
Hasta: Producto
fabricado
almacenado apto o
no apto.

- Garantia de
calidad

- Produccion

- Control de
calidad

- Logistica interna

3. Calidad

Gestion de
control de
calidad
Liberacion de
materias y
productos
Trazabilidad

Garantia de
calidad
Control de
calidad

OQOTECH

4. Logistica interna

Mapa de
almacén

Areas dedicadas
Algoritmos de
ubicacion
Inventarios
Rutasy
optimizacion de
recorridos
Transitos

Garantia de
calidad
Logistica interna

5. Expediciones

Desde: creacion de
pedidos de venta
Hasta: Producto
servido / devolucion
de cliente

- Garantia de
calidad

- Logistica interna

- Expediciones
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Organizacion del personal del proyecto y definicidn de responsabilidades.

* Asistentes talleres VSM. Son responsables y operarios de los procesos afectados por el
SGA. Permiten descubrir y analizar los procesos: fortalezas y debilidades de los
procesos existentes y expectativas para el SGA.

* Flujo de aprobacién de la documentacién asociada a los talleres:
* Generacidn: se puede realizar por personal interno o externo.
* Revisidon: todos los responsables de los procesos afectados por el estudio.
* Aprobacidn: direccidn técnica y responsable del proceso afectado por el
estudio.
La documentacion es responsabilidad de la compaiiia.
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Ejemplo practico

Sistema Informatizado de Gestion de Almacén (SGA)
Taller VSM: Entrada de Mercancia

Asistentes:

* Responsable de Calidad

* Responsable de Compras

» Técnico de Compras

* Responsable de Almacén

* Operario de Almacén
 Técnico de Control de Calidad
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ENTRADA DE MERCANCIA Desde: homologacién de proveedores
CALIDAD > COMPRAS > CONTROL > LOGISTICA INTERNA Hasta: materia ubicada apta o no apta

1: definir alcance del taller, estableciendo titulo y limites.

é¢Qué procesos se van a analizar en el taller?

* Los asistentes al taller deben tener muy claro el alcance del estudio y enfocar todo el
andlisis, deteccidén de incidencias y planes de mejora a los procesos que se van a
analizar.
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Piloto: Responsable de compras ENTRADA DE MERCANCIA Desde: homologacion de proveedores

CALIDAD > COMPRAS > CONTROL > LOGISTICA INTERNA Hasta: materia ubicada apta o no apta

2: definir piloto.

éQuién es el coordinador principal?

Todos los asistentes participaran de forma activa en el analisis.

Estaran representados los departamentos que estan implicados directamente en los
procesos analizados y los responsables de los departamentos que den soporte al
proceso de forma puntual.

Por cada departamento debe quedar representado un perfil de supervisidn o direccion
y el perfil de ejecutor del proceso.

Todos los departamentos tendran responsabilidades. El piloto es el principal
coordinador del proceso analizado.
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Piloto: Responsable de compras ENTRADA DE MERCANCIAI Desde: homologacion de proveedores
CALIDAD > COMPRAS > CONTROL > LOGISTICA INTERNA Hasta: materia ubicada apta o no apta

.

gifecfwf ¢Qué puestos de trabajo intervienen?
ecnico

* Listado inicial de puestos de trabajo (acordes con el
Responsable

Compras organigrama de la organizacién) que intervienen activamente
Responsable en el proceso analizado.
Logistica * Ladeclaracion debe hacerse por puesto de trabajo. Huyendo de
2{’:;‘223 identificar personas concretas de la organizacion.
— * Posibilidad de representacion de figuras externas a la
Zii"t'ﬁ? organizacién: como proveedores, clientes, etc.

_ * Es posible que durante el andlisis se afladan mas puestos.
3: definir roles.
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Desde: homologacién de proveedores
Hasta: materia ubicada apta o no apta

Piloto: Responsable de compras ENTRADA DE MERCANCIA

CALIDAD > COMPRAS > CONTROL > LOGISTICA INTERNA

-

Director
Técnico ) . »
Flujos de informacién
Responsable
Compras
Responsable Tarea Manual
Logistica
Operario * Debilidad existente
Almacén asociada a la tarea.
También se anota
Técnico propuestas de mejora
Control

-

~

7 N

* Documentacion
asociada alatareaa
aportar para incorporarla
al estudio.

J

4: representacion del proceso.
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Piloto: Responsable de compras ENTRADA DE MERCANC{A Desde: homologacién de proveedores
CALIDAD > COMPRAS > CONTROL > LOGISTICA INTERNA Hasta: materia ubicada apta o no apta
Leyenda' Tarea * Debilidad existente * Documentacion
’ manual asociada a la tarea. a aportar.
* El director técnico * Captura de la pantalla completa de la ficha de
Director Homologacion informa al responsable  articulos y la ficha de proveedores. O un listado
Tecnico proveedor via correo electrénico.  completo de cada una de las entidades.

* Los criterios de Informa de la
Responsable homologacién se encuentran homologacién -
Compras en un procedimiento y la proveedor
evaluacién del proveedor se . ) o
registra en Excel. Generar proveedor en el sistema cuando se inicia
Responsable el proceso de homologacion, si es conforme, el
director técnico debera confirmarlo asi en el

sistema y asociarlo con el articulo correspondiente.
Esta accién debe mandar una notificacién via correo

Logistica * Muestra de un registro de
homologacion.

Operario

Almacén electrénico a compras. Compras podra visualizar
esta informacion, pero no cambiarla.

Técnico

Control
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Conocida la situacidn actual concreta es posible identificar
desperdicios (todo aquello que no aporte valor) y reunir las

propuestas de mejoras del personal de la organizacion.

Pérdidas de informacidn
Duplicidades y reprocesos
Incidencias

v’ Acciones correctoras
v’ Propuestas de mejora
v’ Visién de futuro

Identificar requisitos:

A

E=D
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TECNOLOGICOS
Segun procesos a cubrir, teniendo en cuenta: B —%\\
* Movilidad necesaria : SN

* Variabilidad de tareas % zg‘ m‘%

* Repetitividad de tareas D E
* Automatismos ya existentes f ‘ ;‘
g

J
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INFORMATICOS

Segun la infraestructura informatica actual:

* Compatibilidad con la infraestructura actual
(hardware y software) D

* Sistemas informatizados ya existentes

ot v‘.\ ) .
"';,;é’”w

3

39

URS SI
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FUNCIONALES

Segun el alcance del sistema informatizado

esperado:

* Areas de proceso \‘\\%

* Tareas %
\\\\%

:

Aujo de procesa
Informacibn requerida y ipos de confrmacion

Comirales en proceso
Agoritmos
Registros

Notificaclones y avisos

p

=
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REGULATORIOS
Segun el sector de actividad: \5&% \;;.;
* Normativa a cumplir \% \\‘% \%
* Sistema de calidad de la empresa \% \ \g@-

— URS Sl )

£ /7 |

Impresiones. gf ,“ﬂ"/ é’,g
Seguridad (usuarios, contrasefias y perfiles) ; - “
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INTEGRIDAD DE DATOS

Para actividades reguladas:
* Cumplimiento de la regla ALCOA+

=D
_ URS SI
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DE SERVICIO

£quipo de implartacion

Nivel de servicios a requerir:

Provimided

* Instalaciones fisicas a controlar : '% T

* Numero de usuarios \} e )

* Tipo de servicio requerido: desarrollo, : D
. ., ., I g
implantacién, formacién y/o 55 é
mantenimiento. b a

* Nivel de servicio requerido: horarios, fines
de semana y festivos.

* Grados de urgencia determinados:
escalado de prioridades.
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ESTRATEGICOS

Para asegurar la continuidad, mejora continua

y estabilidad: % %

* Sistema informatizado vi ‘%

* Proveedor de servicios D T ' z URS Proveed
£ Pl S

Escalabiicad de prodicto

Baga ratacion del perscoal de alta cualificacion

Propedad desarrcilos especifices para la compatia
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SISTEMA DE CALIDAD

Para la validacion de sistemas informatizados:

* Para asegurar la situacién de control
durante todo su ciclo de vida

Documentacion de producto

Sistems de Calldadt

Cortral de cambios
Procedimientos de desarrolio

Auditonas

Homaiagado por (4 orparia
Anerdos de servico \

URS Pr d
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EXPERIENCIA GXP

Para la validacion de sistemas informatizados:

* Para asegurar la situacién de control
durante todo su ciclo de vida

\
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D \
Conodimiento def sector j

Casos e §xto dul secor |

Conocimiento regulstorio

&
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* Diagramas de proceso requerido.

* Listado de requerimientos cuantificable fruto del trabajo y colaboracién del equipo
formado. Priorizado mediante consenso y valoracién del equipo.

* Informe detallado por requerimiento que define, de forma clara y precisa, lo que la
compania regulada requiere del sistema.
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OQOTECH SL
902 995 129
info@ogotech.com

Centro de Desarrollo Delegacidn Valencia Delegacion Madrid

@ Calle Capella Belloch, 11 @ Plaza Conde de Carlet, 3 @ Calle Principe de Ve.rgara, 55
03801 Alcoy — Alicante 46003 Valencia 28006 Madrid
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