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Zusammenfassung:

Dies ist eine Mustervorgehensweise fiir die Erstellung von Funktionsspezifikationen.
Die Funktionsspezifikation definiert ein System, welches die Bediirfnisse der Anwender

erflllt, wie in den anwenderspezifischen Anforderungen beschrieben.
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1 AUFGABENBEREICH

Dieses Verfahren ist auf alle Funktionsspezifikationen (FS) anwendbar. Wenn eine
Funktionsspezifikation nicht diesem Verfahren entspricht, wird der Grund hierfir im
Qualitats- und Projektplan dokumentiert.

2 VERANTWORTUNG

3 VERFAHREN

3.1 Allgemeine Richtlinien

Eine Funktionsspezifikation definiert, was das System erfiillen hat und welche Funktionen
und Aktionen zur Verfiigung stehen. Sie halt auRerdem eine Liste von Designzielen fiir das
System bereit.

Folgende Richtlinien werden wahrend der Erstellung der Spezifikation befolgt:

= Alle Begrenzungen sind deutlich definiert.

=  Mehrdeutigkeit, Doppelungen und Widerspriiche werden vermieden.

= Die Namensgebung wird durchgehend gleich bleibend verwendet.

= Jede beschriebene Funktion und Maoglichkeit ist nachprifbar.

= Die Funktionsspezifikation ist klar genug, um die Ausfiihrung zu ermdglichen, ohne dass
der Nutzer haufig nachfragen muss.

Die Spezifikation ist so strukturiert, dass individuelle Anforderungen nachverfolgt werden
kénnen.
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3.2 Inhalt des Dokuments

Dieser Abschnitt legt fest, welche Bereiche in der Spezifikation enthalten sind. Alle Bereiche
beschrieben. Wenn keine Anforderung festgelegt wurde, ist der Bereich oder Unterbereich
mit ,nicht anwendbar’ gekennzeichnet.

3.2.1 Einfiuhrung

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Informationen:

= wer hat das Dokument verfasst, wer hat Befugnis und fiir welchen Zweck
= den vertraglichen Status des Dokuments

=  Beziehung zu anderen Dokumenten

3.2.2 Uberblick

Dieser Bereich definiert die wesentlichen Systemfunktionen und Schnittstellen zur
Aullenwelt. Er enthalt:

Hauptziele und Nutzen

= Beziehung zu relevanten GCP Vorschriften

= Hauptgliederung: sie gibt die Aufgliederung in die wichtigsten Untersysteme an
= Die Hauptschnittstellen vom System zu anderen Systemen oder zur Umgebung

= Voraussetzungen: definiert die Design- oder Anwendungsvoraussetzungen oder deren
Begrenzungen (z.B.: Gebrauch der Standardpakete, des Betriebssystems, der Hardware)

* Nicht-Ubereinstimmung mit den anwenderspezifischen Anforderungen: Jegliche
Abweichung zwischen der Funktionsspezifikation und den anwenderspezifischen
Anforderungen ist festgehalten.

3.2.3 Funktionen

Dieser Bereich schliisselt die Hauptgliederung bis zum Level der individuellen Funktionen
auf. Er beschreibt die Funktionen und Moglichkeiten, die zur Verfligung stehen, inklusive
spezifischer Arbeitsformen.

Die folgenden Aspekte sind berlicksichtigt:
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Ziel der Funktion sowie die Details ihrer Verwendung, einschlieRlich der Schnittstelle zu
anderen Teilen des Systems. Kritische Berechnungen und Algorithmen sind aufgezeigt.

Leistung: Ansprechverhalten, Genauigkeit und Durchfluss. Diese sind messbar und
eindeutig.

Sicherheit: Ablauf im Falle ausgewahlten Software- oder Hardware-Versagens, Selbsttest,
Test der Input-Werte, Redundanz, Zugriffsbeschrankungen, Auszeiten und
Datenwiederherstellung

Funktionen, die konfigurierbar sind und jegliche Grenzen, innerhalb derer eine
Konfiguration stattfinden kann

Nachverfolgbarkeit von spezifischen Anforderungen in den anwenderspezifischen
Anforderungen

3.2.4 Daten

Dieser Bereich definiert die Daten, mit denen das System arbeitet. Folgende Aspekte werden

angesprochen:

= Definition: Die Daten sind hierarchisch aufgebaut, komplexe Objekte werden aus
einfacheren Objekten aufgebaut (z.B.: Aufzeichnungsordner; komplexe Formen werden
auf Basis einfacher Formen definiert). Kritische Parameter sind hervorgehoben.

= Zugang (z.B.: welche Untersysteme brauchen Lese- und Schreibzugang zu jedem

Datensatz, Zugangsmethode, Zeit- und Update-Zeit, Lese/Schreibsperre)

= Datenkapazitat, Laufzeit und Details zur Datenspeicherung

= Datenintegritat und Sicherheit

3.2.5 Schnittstellen

Dieser Bereich definiert Systemschnittstellen, welche festlegen, wie das System und
Untersysteme interagieren, was sie jeweils anbieten und was sie erfordern. Fiir GCP
geregelte Systeme ist die Sicherheit der Schnittstellen besonders wichtig. Enthalten sind die
folgenden Unterbereiche:

= Schnittstellen zu Nutzern: diese sind als Rollen definiert, z.B. Operator, Datenmanager,
Studienbetreuerin oder Systemmanager. Berlicksichtigt sind die verfiigbaren
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Moglichkeiten, Umgebungstypen, allgemeines Format von Anzeigen und Reports,
Fehlerbehandlung und —berichte sowie Sicherheit.

= Schnittstellen mit dem erweiterten Equipment, wie z.B. Sensoren oder Laborausriistung

= Schnittstellen zu anderen Systemen: dies umfasst die Art der Interaktion sowie die

Methoden und Regeln, die diese Interaktionen bestimmen.

Sowohl fir das erweiterte Equipment als auch fiir Systemschnittstellen sind beriicksichtigt:

Ubermittelte und empfangene Daten

= Datenart, Format, Bereiche und Bedeutung der Werte

= Zeitabstimmung

=  Datentransferrate

=  Kommunikationsprotokoll: Initiierung und Durchfiihrungsreihenfolge

=  Gemeinsame Nutzung von Daten, Erstellung, Verdoppelung, Nutzung, Speicherung oder

Loschung

=  Mechanismen zum Aufruf oder zur Unterbrechung

=  Kommunikation tiber Parameter, gemeinsame Datenbereiche oder Meldungen

= Direkter Zugang zu internen Daten

= Fehlerbehandlung, Wiederherstellung und Reporting

Sicherheit

3.2.6 Nichtfunktionale Attribute

Dieser Bereich definiert, wie das System nicht-funktionale Anforderungen erfiillt. Er enthélt
die folgenden Unterbereiche:

= Verflgbarkeit (z.B.: Zuverlassigkeit, Redundanz, Fehlersuche, Standby-Operationen)

=  Wartbarkeit (z.B.: Moglichkeiten zur Erweiterung und Beschleunigung, freier

Speicherplatz, mogliche Veranderungen der Umgebung, Lebensdauer)
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3.2.7 Glossar

Dieser Bereich enthalt Definitionen aller Begriffe, die méglicherweise dem Leser nicht

vertraut sind.

4 QUELLENNACHWEIS

Siehe: SOP Anforderungsspezifikation — Vorgehen fiir die Erstellung anwenderspezifischer

Anforderungen

5 ANHANG
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