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1. [bookmark: _Hlk222237501][bookmark: _Toc222737268]OBJETIVO

Brindar criterios para la ejecución de supervisiones inopinadas, asegurando criterios técnicos homogéneos, liderazgo efectivo, objetividad y control operativo durante su desarrollo.


2. [bookmark: _Toc222737269]ALCANCE

La presente directriz es aplicable al personal de la Dirección de Acreditación del INACAL y del Padrón de Evaluadores y Expertos Técnicos del Organismo de Acreditación para la planificación y ejecución de evaluaciones de supervisión inopinadas, y es de cumplimiento obligatorio para los Organismos de Evaluación de la Conformidad acreditados, en el marco de sus obligaciones contractuales y reglamentarias.


3. [bookmark: _Toc222737270]DOCUMENTOS DE REFERENCIA

· DA-acr-01P Procedimiento General de Acreditación.

· DA-acr-01R Reglamento para la Acreditación de Organismos de Evaluación de la Conformidad (OEC).

· DA-acr-06P Procedimiento para la Gestión de todos los tipos de procesos de Acreditación de Organismos de Evaluación de la Conformidad (OEC).

· Ley 30224 Ley que crea el Sistema Nacional para la Calidad y el Instituto Nacional de Calidad.

· NTP-ISO/IEC 17011 Evaluación de la conformidad. Requisitos para los organismos de acreditación que realizan la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad.


4. [bookmark: _Toc222737271]DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

4.1. Inopinada: Que sucede sin haber sido previsto o anunciado.

4.2. Líder del Equipo: Evaluador al que se le asigna la responsabilidad general de la gestión de una evaluación y/o supervisión inopinada. Puede tener la categoría de Evaluador Líder o Evaluador. 

4.3. No Conformidad: Incumplimiento de un requisito (ISO 19011).

4.4. Supervisión: Actividad programada o inopinada que se ejecuta por parte del INACAL-DA para verificar el mantenimiento de las condiciones bajo las cuales un organismo de evaluación de la conformidad fue acreditado.

4.5. Trazabilidad: Posibilidad de identificar el origen y las etapas de un proceso.





Se debe de considerar las siguientes abreviaturas:

	ABREVIATURAS

	INACAL - DA
	Dirección de Acreditación del INACAL.

	OEC
	Organismo de Evaluación de la Conformidad.

	CEA
	Coordinador de Esquema de Acreditación

	EE
	Equipo Evaluador

	ES
	Especialista de Acreditación

	CRUFTA
	Coordinador Responsable de la Unidad Funcional Técnica de Acreditación

	CRUFGA
	Coordinador Responsable de la Unidad Funcional de Gestión en Acreditación

	EJSG
	Ejecutivo del Sistema de Gestión

	ESG
	Especialista del Sistema de Gestión




5. [bookmark: _Toc222737272]DESCRIPCIÓN DEL DOCUMENTO

5.1. [bookmark: _Toc222737273]Principios de la supervisión inopinada

La Supervisión Inopinada constituye un mecanismo de verificación del mantenimiento de las condiciones de acreditación por parte de los Organismos de Evaluación de la Conformidad (OEC), aplicado bajo un enfoque basado en riesgos. Su disposición y ejecución debe encontrarse debidamente motivada y documentada, y se desarrolla conforme a los principios que se detallan a continuación:

a) Legalidad: La Supervisión inopinada se dispone y ejecuta en estricta observancia del marco normativo vigente, de los procedimientos internos del INACAL-DA y de las obligaciones asumidas por los OEC acreditados.

b) Carácter debidamente justificado: La Supervisión inopinada no constituye una actuación ordinaria del ciclo de acreditación, por lo que su aplicación debe sustentarse en un análisis técnico, información objetiva o evidencia que permita identificar riesgos relevantes.

c) Enfoque basado en riesgos: La selección del OEC, el alcance, la modalidad y la profundidad de la Supervisión inopinada deben priorizar los riesgos que puedan afectar la competencia técnica, la imparcialidad, la confiabilidad de los resultados o la credibilidad del Sistema Nacional de Acreditación.

d) Objetividad y evidencia verificable: Los hallazgos, conclusiones y decisiones deben sustentarse exclusivamente en hechos comprobables y evidencia objetiva, evitando apreciaciones subjetivas o juicios de valor.

e) Proporcionalidad y razonabilidad: Las acciones adoptadas deben guardar coherencia con la naturaleza, gravedad y alcance del riesgo identificado.

f) Imparcialidad e independencia: El Equipo Evaluador debe actuar libre de conflictos de interés, presiones externas o influencias indebidas que puedan comprometer la integridad del proceso.

g) Confidencialidad: La información obtenida durante la Supervisión inopinada se utiliza exclusivamente para fines vinculados al proceso de acreditación y se gestiona conforme a las disposiciones de confidencialidad aplicables.

h) Trazabilidad: Todas las actuaciones, evidencias, análisis y decisiones deben quedar debidamente documentadas, de modo que permitan su verificación posterior.

i) Respeto institucional y profesionalismo: La actuación del Equipo Evaluador debe ser técnica, objetiva y respetuosa, orientada al cumplimiento de los requisitos aplicables y al fortalecimiento del sistema de acreditación.

j) No sustitución del ciclo regular de evaluación: La Supervisión inopinada no reemplaza las evaluaciones de seguimiento, renovación o ampliación de alcance, ni modifica su periodicidad.

Las Supervisiones Inopinadas pueden realizarse en cualquier momento, ya sea en el marco del Programa Anual de Supervisión o como resultado de quejas, denuncias, alertas, información sobreviniente u otras circunstancias técnicas que justifiquen una verificación inmediata. Estas pueden comprender la revisión de las actividades técnicas y del sistema de gestión del OEC acreditado y pueden realizarse las veces que considere el INACAL.

Nota: Los costos derivados de la ejecución de la Supervisión Inopinada son asumidos por el INACAL-DA.


6. [bookmark: _Toc222737274]AUTORIDAD Y RESPONSABILIDADES

La facultad para disponer la realización de una Supervisión Inopinada corresponde a la Dirección de Acreditación (DIR), decisión que será adoptada por esta en coordinación con el CRUFTA.

La decisión debe encontrarse debidamente motivada y documentada, y puede originarse en:

· El Programa Anual de Supervisiones Inopinadas debidamente aprobado; o

· Una situación sobreviniente, como una alerta, queja, denuncia u otra información técnica relevante, que haya sido comunicada a la DIR y cuya evaluación y aprobación sustenten la necesidad de disponer la Supervisión inopinada.

La DIR es responsable de garantizar que la decisión se adopte bajo criterios técnicos, en concordancia con el enfoque basado en riesgos y con los principios establecidos en el presente procedimiento.


7. [bookmark: _Toc222737275]CRITERIOS PARA DISPONER UNA SUPERVISIÓN INOPINADA

La Dirección de Acreditación podrá disponer la realización de una Supervisión Inopinada cuando se identifiquen situaciones que puedan comprometer el mantenimiento de las condiciones de acreditación o generar riesgos relevantes para la competencia técnica, la imparcialidad o la confiabilidad de los resultados.

Entre los supuestos que pueden dar lugar a una Supervisión Inopinada se consideran, entre otros, los siguientes:

a) Indicios de uso indebido del símbolo de acreditación o referencia incorrecta a la condición de acreditado.

b) Quejas, denuncias o información que genere dudas razonables sobre la competencia técnica o el cumplimiento de las condiciones de acreditación.

c) Actividades con impacto potencial en la salud, la seguridad o el interés público (por ejemplo: alimentos, agua para consumo humano, laboratorios clínicos, recipientes a presión, entre otros).

d) OEC sin evaluación de seguimiento o renovación por más de un (01) año y sin evaluación programada en los siguientes seis (06) meses.

e) Cambios significativos no notificados que puedan afectar la competencia técnica o la capacidad operativa.

f) Historial de no conformidades, no conformidades reincidentes o vinculadas a reducción o falta de recursos o capacidad, entre otros.

Los criterios antes señalados no son limitativos y deben evaluarse bajo un enfoque basado en riesgos y proporcionalidad.

7.1. [bookmark: _Toc222737276]Sustento técnico de la decisión

Cuando la Supervisión Inopinada no derive directamente de una alerta específica (queja, denuncia o información concreta), la decisión debe sustentarse en un análisis de riesgo documentado por la UFTA, en el marco del Programa Anual de Supervisiones Inopinadas (indicar código correspondiente).

Dicho análisis debe considerar, según corresponda:

· Nivel de riesgo y probabilidad de ocurrencia.

· Impacto potencial en salud, seguridad o confianza pública.

· Esquema de acreditación involucrado.

· Antecedentes del OEC (desempeño previo, reincidencias, no conformidades relevantes).

· Cambios organizacionales o técnicos con posible afectación a la competencia.

· Urgencia y proporcionalidad de la intervención.

· Entre otros.

El análisis debe justificar expresamente la necesidad de adoptar la modalidad inopinada, evidenciando que una actuación ordinaria dentro del ciclo regular de evaluación no resultaría suficiente para gestionar el riesgo identificado.


8. [bookmark: _Toc222737277]PLANEAMIENTO Y PREPARACIÓN

Una vez autorizada la Supervisión Inopinada, el Coordinador del Esquema de Acreditación (CEA) debe considerar los aspectos de imparcialidad, riesgos técnicos y condiciones operativas conforme al enfoque basado en riesgos que sustenta el Programa de Supervisiones Inopinadas, el cual ya incorpora estos criterios en su planificación y determina el alcance y frecuencia de cada supervisión.

Posteriormente, para la realización de la Supervisión Inopinada, el especialista responsable del expediente remitirá al Equipo Evaluador la información necesaria que permita planificar y ejecutar adecuadamente la actividad, la cual podrá incluir, según corresponda:

· Alcances acreditados y anexos.

· Personal autorizado.

· Equipamiento declarado relevante.

· Antecedentes e informes previos.

· Quejas o alertas asociadas, de corresponder.

· Documentos emitidos por el OEC que se hayan puesto a disposición del INACAL.

· Listado de servicios realizados por el OEC, extraídos de los reportes semestrales registrados por los propios OEC, en la plataforma del INACAL de corresponder.

· Otra información relacionada al marco acreditado del OEC.

El planeamiento debe asegurar que la Supervisión Inopinada se ejecute con claridad de objetivos, delimitación de alcance y criterios técnicos previamente definidos.

8.1. [bookmark: _Toc222737278]Programa Anual de evaluaciones de supervisión inopinadas

El Programa Anual de Supervisiones Inopinadas (indicar código) constituye el instrumento de planificación preventiva bajo un enfoque basado en riesgos.

La selección de los OEC en este marco se realiza considerando criterios de riesgo, impacto y antecedentes, priorizando aquellos casos que puedan comprometer:

· La salud o seguridad de la comunidad.

· La protección del consumidor.

· El medio ambiente.

· La confiabilidad de los resultados de evaluación de la conformidad.

· La credibilidad del Sistema Nacional de Acreditación.

Entre los factores que pueden sustentar su inclusión en el Programa Anual se encuentran:

· Prestación de servicios vinculados a sectores de alto impacto (por ejemplo: alimentos, agua para consumo humano, medio ambiente, laboratorios clínicos, recipientes a presión, entre otros).

· Historial técnico relevante del OEC.

· Cuando el OEC no haya sido objeto de evaluación dentro de los seis (6) meses posteriores a la fecha en que, conforme a lo establecido contractualmente, le correspondía ser evaluado y no cuente con una evaluación programada en los siguientes seis meses.

· Recomendaciones técnicas formuladas por el Comité Permanente de Acreditación (CPA).

8.2. [bookmark: _Toc222737279]Evaluaciones de supervisión inopinada motivadas por queja, denuncia, alerta

Las supervisiones inopinadas podrán disponerse en cualquier momento y cuantas veces el INACAL lo requiera, cuando el INACAL-DA reciba, detecte o tome conocimiento de información que permita presumir razonablemente una posible infracción al DA-acr-01R Reglamento para la Acreditación de Organismos de Evaluación de la Conformidad (OEC). 

La información podrá provenir, entre otras fuentes, de:

· Quejas, denuncias formales o denuncias anónimas que provean evidencias verificables.

· Alertas técnicas o sectoriales.

· Reportes de clientes o usuarios.

· Resultados de evaluaciones previas.

· Comunicaciones de otras autoridades competentes.

· Información pública objetiva y verificable.

La decisión será adoptada por la Dirección de Acreditación, considerando la naturaleza del hecho informado, su verosimilitud, la gravedad potencial del riesgo y los antecedentes del OEC.

Estas supervisiones inopinadas son independientes del ciclo regular de evaluación y responden a su carácter preventivo y correctivo frente a riesgos identificados.

8.3. [bookmark: _Toc222737280]Conducción de la Supervisión Inopinada

El Líder de Equipo es responsable de dirigir la Supervisión Inopinada, asignar funciones, alinear criterios técnicos y conducir las reuniones preparatorias y de cierre.

Durante la ejecución, el equipo debe mantener objetividad, rigor técnico y trazabilidad en la recopilación de evidencias. Cualquier ajuste en el enfoque o alcance debe ser validado por el Líder de Equipo y, de corresponder, comunicado al CEA.

El Acta de Supervisión Inopinada y el Registro de No Conformidades, cuando corresponda, debe redactarse exclusivamente sobre la base de hechos verificables y evidencia objetiva, dejando constancia documentada de las situaciones identificadas.


9. [bookmark: _Toc222737281]EJECUCIÓN DE LA SUPERVISIÓN INOPINADA

9.1. [bookmark: _Toc222737282]Lineamientos generales

La Supervisión Inopinada se ejecutará bajo un enfoque técnico y basado en riesgo, garantizando objetividad, trazabilidad y adecuada sustentación de los hallazgos, conforme a los procedimientos del INACAL-DA.

La comunicación al OEC se efectuará mediante Oficio remitido al correo registrado, precisando el objetivo y alcance de la supervisión.

La Supervisión Inopinada podrá centrarse en uno o más requisitos específicos, procesos, actividades, servicios o aspectos críticos del alcance acreditado, conforme al análisis de riesgo que la sustente, sin que resulte necesario evaluar la totalidad de los requisitos del esquema de acreditación.

9.1.1. [bookmark: _Toc222737283]Determinación y gestión de la muestra

La muestra será definida en la planificación correspondiente y podrá ser determinada por el INACAL-DA sobre la base del análisis de riesgo y de los reportes semestrales presentados por el OEC.

Durante la ejecución, el Equipo Evaluador podrá precisarla, ampliarla por extensión, profundizarla o reducirla, cuando el nivel de riesgo, la complejidad técnica o los hallazgos identificados así lo justifiquen.

En caso se requiera verificar la competencia técnica o la capacidad operativa, podrá disponerse la observación de actividades técnicas en ejecución. Toda paralización total o parcial de actividades vinculadas al alcance acreditado será registrada como hecho verificable y evaluada técnicamente.

9.1.2. [bookmark: _Toc222737284]Obligaciones del OEC

Durante la Supervisión Inopinada, el OEC está obligado a:

· Facilitar el acceso a la información, registros y evidencias requeridas.

· Garantizar la disponibilidad del personal técnico y responsables autorizados.

· Abstenerse de obstaculizar o interferir en el desarrollo de la supervisión.

El incumplimiento de estas obligaciones podrá constituir hallazgo evaluable conforme al marco normativo aplicable.

9.1.3. [bookmark: _Toc222737285]Cierre y revisión

Concluida la supervisión, el expediente será revisado por el CEA o por el Evaluador Senior (ES) que este designe, dentro de un plazo máximo de cuarenta y ocho (48) horas desde la recepción completa del acta, las no conformidades (de corresponder), evidencias y documentación asociada, verificando su integridad y adecuada sustentación técnica.

Los resultados serán comunicados al OEC mediante Oficio, conforme al DA-acr-01P, ítem 5.11.

9.1.4. [bookmark: _Toc222737286]Documentos generados:

a) Acta de Supervisión Inopinada.

b) Registro y seguimiento de No Conformidades, de corresponder.

9.2. [bookmark: _Toc222737287]Ejecución de Supervisiones Inopinadas 

El Equipo Evaluador se presentará en las instalaciones del OEC exhibiendo el Oficio que comunica la Supervisión Inopinada, en formato físico o digital.

Además de lo establecido en el numeral 9.1, el OEC deberá:

· Permitir el acceso inmediato a sus instalaciones, áreas técnicas y administrativas vinculadas al alcance acreditado.

· Facilitar el acceso a equipamiento, infraestructura, sistemas informáticos y demás recursos necesarios para la evaluación.

· Permitir la observación directa de actividades técnicas cuando esta sea requerida.

En evaluaciones con alto volumen de información, se aplicará una selección representativa que asegure trazabilidad y consistencia de los registros, así como la verificación efectiva del personal, equipamiento e infraestructura, a fin de identificar posibles desviaciones o cambios no comunicados al INACAL-DA.

Cualquier irregularidad detectada durante la supervisión —incluyendo ausencia de personal clave, equipos inoperativos, uso indebido de firmas, participación de personal no autorizado o intentos de interferencia— deberá documentarse con evidencia objetiva suficiente y será evaluada conforme al marco normativo aplicable.





10. [bookmark: _Toc222737288]SEGUIMIENTO Y EVENTUAL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONADOR

Como resultado de la Supervisión Inopinada, el INACAL-DA podrá disponer las acciones de seguimiento que correspondan, incluyendo la verificación de la implementación de acciones correctivas o la adopción de medidas administrativas dentro del ámbito del proceso de acreditación.

Cuando del análisis preliminar o de la propia Supervisión Inopinada se identifiquen indicios razonables de una posible infracción administrativa, el INACAL-DA podrá disponer, de corresponder, el inicio de un Procedimiento Administrativo Sancionador (PAS), conforme a lo establecido en la Ley N.º 27444 – Ley del Procedimiento Administrativo General.

El eventual inicio del PAS debe garantizar el debido procedimiento, el derecho de defensa y la presunción de licitud del OEC.

La Supervisión Inopinada constituye un mecanismo técnico de verificación y es autónoma e independiente del Procedimiento Administrativo Sancionador. Su ejecución no prejuzga la existencia de responsabilidad administrativa, la cual solo podrá determinarse en el marco del PAS correspondiente, previo análisis integral de los hechos y medios probatorios.
































[bookmark: _Toc222737289]Anexo

[bookmark: _Toc222737290]MATRIZ DE PRIORIZACIÓN DE RIESGO PARA SUPERVISIONES INOPINADAS (PASI)

i. Escala de valoración

	Nivel
	Descripción
	Puntaje

	Bajo
	Riesgo limitado o sin antecedentes relevantes
	1

	Medio
	Riesgo moderado o antecedentes aislados
	2

	Alto
	Riesgo significativo, recurrente o con impacto crítico
	3



ii. Factores de evaluación

	N°
	Factor de Riesgo
	Bajo (1)
	Medio (2)
	Alto (3)

	1
	Impacto del servicio
	Actividad sin impacto crítico
	Impacto indirecto
	Impacto directo o crítico

	2
	Historial de No Conformidades
	Sin NC relevantes
	NC aisladas
	NC mayores o recurrentes

	3
	Quejas, denuncias o alertas
	No registra
	Un evento aislado
	Múltiples o sustentadas

	4
	Tiempo desde última evaluación
	<12 meses
	12-18 meses
	>18 meses o sin programación

	5
	Cambios
organizacionales / técnicos
	Sin cambios
	Cambios moderados
	Cambios significativos / no reportados

	6
	Tendencia de desempeño
	Mejora
	Variable
	Deterioro



iii. Metodología de cálculo

Asignar puntaje de 1 a 3 por factor y sumar.

iv. Interpretación de resultados

	Puntaje total
	Nivel de Riesgo
	Acción

	14–18
	Alto
	Priorizar inclusión en PASI

	9–13
	Medio
	Evaluar inclusión

	6–8
	Bajo
	No priorizar



v. Aprobación

Revisión por CEA y aprobación por Dirección de Acreditación.
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