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OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la 

elaboración de  los Requisitos de 

usuario (RU) 



ALCANCE

Aplica a todos los usuarios 

responsables DE: 

Adquirir un equipo nuevo

Modificar un área o sistema 

Nuevos proyectos

Actualización de un software 

con impacto en la calidad de 

producto



DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

 Buenas Prácticas de Fabricación (BPF): Conjunto de lineamientos y

actividades relacionadas entre sí, destinadas a garantizar que los dispositivos

médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,

eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

 Requisito. Condiciones que se deben cumplir para satisfacer las

especificaciones y definen la calidad del sistema que está siendo diseñado.

 Requisito de usuario(RU).  Son los requerimientos que tienen como base el 

tipo de producto que se va a fabricar y los procesos que se utilizaran para 

obtenerlo.

 Requisito técnico. Son los servicios ancilares o auxiliares e instalaciones 

arquitectónicas que necesita cada uno de los componentes mayores del 

sistema y sus accesorios principales.

 Requisito regulatorio. Son los que están definidos por las normas y 

reglamentos que deben ser cumplidos.



RESPONSABILIDADES

Coordinador de Validación

Elabora y actualiza el procedimiento y sus formatos 

relacionados.

Revisar los requisitos de usuario en conjunto  las áreas 

involucradas para aprobación y autorización.

Verifica que todos los requisitos de usuario cuenten con 

evidencia la cual debe ser comprobable para realizar la 

calificación de Diseño.

Da a conocer el presente procedimiento al personal 

encargado de elaborar los Requisitos de usuario.



RESPONSABILIDADES

Aseguramiento de Calidad

 Resguardar la documentación generada por la ejecución del 

presente procedimiento.

 Asignar el código cada que se solicite el formato de “Lista de 

requisitos de usuario”.



RESPONSABILIDADES

Usuarios

 Solicitar al área de aseguramiento el formato (GAN-FOR-VAL 

08) así como código para la elaboración de la Lista de 

requisitos de usuario.

 Realizar el control de cambios de acuerdo a lo indicado en el 

procedimiento (GAN-PNO-SGC-05).

 Realizar el análisis y gestión de riesgo de acuerdo a lo indicado 

en el procedimiento (GAN-PNO-SGC-07).



RESPONSABILIDADES

Responsable Sanitario

 Verificar el cumplimiento del presente Procedimiento.

 Autorizar la Lista de requisitos de usuario.



FRECUENCIA

Cada que se realiza la adquisición de un equipo nuevo,

modificación a un área o sistema, nuevos proyectos,

actualización de un software, es decir, que tengan impacto en

la calidad del producto.



DESARROLLO DEL PROCESO







Clasificación de los requisitos de usuario:
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GRACIAS….


