
 
Descripción de cargo 

 
1. Datos de identificación del cargo 

Cargo: AUDITOR ISO 13485 / AUDITOR LÍDER 13485 

Fecha de elaboración: 2026-01-19 

N° de edición: V02 

 

2. Requisitos de competencia (perfil del cargo) 

Educación: Formación académica de tercer nivel en alguna de las siguientes 
profesiones: 

- Biología o microbiología 
- Química o bioquímica 
- Tecnología informática y de software 
- Ingeniería química, eléctrica, electrónica, mecánica o 

bioingeniería 
- Fisiología humana 
- Medicina 
- Farmacia 
- Física o biofísica 

 

Experiencia laboral: Al menos cuatro años de experiencia laboral en el campo de 
dispositivos médicos o sectores relacionados (por ejemplo, industria 
de servicios médicos, cuidado de la salud, auditoría de dispositivos 
médicos o investigación en dispositivos médicos) 
 
Para auditor: Haber participado en al menos 3 auditorías de ISO 
13485 
 
Para auditor líder: Haber participado en al menos 3 auditorías de ISO 
13485 + Haber participado en al menos 4 auditorías (o 20 días de 
auditoría) en un esquema de sistema de gestión de calidad 
acreditado + haber participado en al menos 3 auditorías de ISO 
13485 como auditor líder. 
 

Formación o 
conocimiento técnico 
en: 

- Formación en la norma ISO 13485 
- Formación como auditor (curso basados en ISO 19011) 
- Normativa técnica sanitaria de ARCSA para el registro 

sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y 
de los establecimientos en donde se fabrican, importan, 
dispensan, expenden y comercializan 

- Conocimiento de gestión de riesgos de los dispositivos 
médicos, por ejemplo, ISO 14971 

- Instructivo externo de ARCSA con criterios técnicos de 
evaluación para la clasificación del nivel de riesgo sanitario y 
del tipo de dispositivo médico de uso humano, conforme a 
las reglas de GHTF/IMDRF 

- IAF MD 9 Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of 
Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485) 

 


