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Prólogo europeo 

El texto de la Norma CEN ISO/TR 24971:2020 ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 210 
Gestión de la calidad y aspectos generales correspondientes a los productos con fines sanitarios, incluidos 
los productos sanitarios en colaboración con el Comité Técnico CEN/CLC/JTC 3 Gestión de calidad y 
aspectos generales correspondientes a los productos sanitarios, cuya Secretaría desempeña NEN. 
 
Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén 
sujetos a derechos de patente. CEN no es responsable de la identificación de dichos derechos de patente. 

Declaración 

El texto de la Norma ISO/TR 24971:2020 ha sido aprobado por CEN como Norma 
CEN ISO/TR 24971:2020 sin ninguna modificación. 
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Prólogo 

ISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos 
nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboración de las Normas 
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo 
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho 
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no 
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con 
la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalización electrotécnica. 
 
En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este 
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse nota 
de los diferentes criterios de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este 
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC 
(véase www.iso.org/directives). 
 
Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de alguno o 
todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el 
desarrollo de este documento se indicarán en la Introducción y/o en la lista ISO de declaraciones de 
patente recibidas (véase www.iso.org/patents). 
 
Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es información que se proporciona para 
comodidad del usuario y no constituye una recomendación. 
 
Para una explicación de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos específicos 
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como la información 
acerca de la adhesión de ISO a los principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto a 
los Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html. 
 
Este documento ha sido elaborado conjuntamente por el Comité Técnico ISO/TC 210, Gestión de la 
calidad y aspectos generales correspondientes a los productos con fines sanitarios, incluidos los productos 
sanitarios, y el Subcomité IEC/SC 62A, Aspectos generales de los equipos eléctricos utilizados en la práctica 
médica. 
 
Esta segunda edición anula y sustituye a la primera edición que ha sido revisada técnicamente. Los 
cambios principales en comparación con la edición previa son los siguientes: 
 
– Los capítulos de la Norma ISO/TR 24971:2013 y algunos anexos informativos de la Norma 

ISO 14971:2007 se fusionan, reestructuran, revisan técnicamente y complementan con guía 
adicional. 

 
– Para facilitar el uso de este documento, se emplea la misma estructura y numeración de capítulos y 

apartados que en la Norma ISO 14971:2019. Los anexos informativos contienen guía adicional sobre 
aspectos específicos de la gestión del riesgo. 

 
Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberían dirigirse al organismo nacional de 
normalización del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de 
estos organismos. 
  

http://www.iso.org/directives
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.iso.org%2Fpatents&data=05%7C01%7CSZAMORANO%40une.org%7C63e13b9f6d7344e5b54508db838ba4dc%7Cb440eeb00cd74531a6e1da7dab6e5f2d%7C0%7C0%7C638248408002286448%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=GZ%2FnroNV1h19UjaV6p1D5Xp9IORby9kLCDIvwDNTb6s%3D&reserved=0
http://www.iso.org/iso/foreword.html
https://www.iso.org/members.html
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0 Introducción 

Este documento proporciona una guía para ayudar a los fabricantes en el desarrollo, implementación y 
mantenimiento de un proceso de gestión del riesgo para MD que tiene como objetivo cumplir con los 
requisitos de la Norma ISO 14971:2019, Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicación de 
la gestión del riesgo a los MD. Proporciona orientación para la aplicación de la Norma ISO 14971:2019 
para una amplia variedad de MD. Estos MD incluyen MD activo, no activo, implantable, y no implantables, 
software como MD y MD para diagnóstico in vitro. 
 
Los capítulos y apartados de este documento tienen la misma estructura y numeración que los capítulos 
y apartados de la Norma ISO 14971:2019, para facilitar el uso de esta guía al aplicar los requisitos de la 
norma. Se aplica una división adicional en apartados cuando se considera útil. Los anexos informativos 
contienen guía adicional sobre aspectos específicos de la gestión del riesgo. La guía consta de los 
capítulos de la Norma ISO/TR 24971:2013 y algunos de los anexos informativos de la Norma 
ISO 14971:2007, que se fusionan, reestructuran, revisan técnicamente y complementan con guías 
adicionales. 
 
El anexo H se preparó en cooperación con el Comité Técnico ISO/TC 212, Pruebas de laboratorio clínico 
y sistemas de pruebas de diagnóstico in vitro. 
 
Este documento describe los enfoques que los fabricantes pueden utilizar para desarrollar, implementar 
y mantener un proceso de gestión del riesgo conforme a la Norma ISO 14971:2019. Los enfoques 
alternativos también pueden satisfacer los requisitos de la Norma ISO 14971:2019. 
 
Al juzgar la aplicabilidad de la guía en este documento, se debería considerar la naturaleza de los MD a 
los que se aplicará, cómo y por quién se utilizan estos MD y los requisitos reglamentarios aplicables. 
 
 

1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento proporciona guía sobre el desarrollo, implementación y mantenimiento de un sistema 
de gestión del riesgo para MD de acuerdo con la Norma ISO 14971:2019. 
 
El proceso de gestión del riesgo puede ser parte de un sistema de gestión de la calidad, por ejemplo, uno 
que se base en la Norma ISO 13485:2016[24], pero esto no es requerido por la Norma ISO 14971:2019. 
Algunos requisitos de la Norma ISO 13485:2016 (capítulo 7 sobre la realización del producto y 8.2.1 
sobre la retroalimentación durante el seguimiento y la medición) están relacionados con la gestión del 
riesgo y se pueden cumplir aplicando la Norma ISO 14971:2019. Véase también el Manual de la Norma 
ISO 13485:2016 — MD. Una guía práctica[25]. 
 
 

2 Normas para consulta 

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su 
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modificación 
de esta). 
 
ISO 14971:2019, Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicación de la gestión de riesgos a los 
MD. 
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