
计划基本要素
问题：什么是美国 FDA 的 ASCA 项目？

回答：为确保安全有效的医疗器械和受监管的实验室设备的
市场供应，FDA 推出了 ASCA 项目。这项自愿性项目为参与计
划的医疗器械制造商提供：

•	提交数据以证明其医疗器械的安全性和有效性的框架

•	经评估具备所需领域测试能力，且经 ASCA 认可的测试
实验室列表

•	对其产品将实现合规性更有信心

问题：参与 FDA ASCA 项目是强制性的吗？

回答：该项目完全自愿参与。

问题：FDA ASCA 项目是否专供制造商提交其设备
以符合 510(k) 要求？

回答：不是的，FDA ASCA 项目与制造商所需的多项 FDA 审查
相关。FDA 的 ASCA 项目涵盖了许多 FDA 一致认可的安全和

生物相容性标准，包括 AAMI ES 60101-1、AAMI 60601-1-2 以
及其他辅助标准和细则。对于 IVD 设备，该项目还包括 IEC 
61010-1 标准。

回答：FDA ASCA 项目是否涵盖与医疗器械相关的
所有标准？

回答：不是的。FDA ASCA 项目仅涵盖 FDA 认可的共识标准的
一部分。该项目目前涵盖 91 项标准，并在持续增加。您可以在
此处查看最新标准清单。

问题：参加 FDA ASCA 项目有哪些优势？

回答：通过与 ASCA 认可的合格检测实验室合作，该项目可增
强制造商对其产品合规性的信心。FDA ASCA 项目有助于以一
致、可重复的格式整理数据，以简化审查流程，减少审查过程
中对额外信息的要求。从长远来看，这可能成为 FDA 合规流
程现代化的先导，并使参与的制造商更有效地遵循未来的合
规流程。

UL Solutions 提供以下常见问题解答，助力您了解美国食品药品监督管理局 (FDA) 的合格评定认可计划 (ASCA) 项目。我们希望
这些信息有助于您评估贵组织与 ASCA 项目的匹配度，并获取资源和信息以简化提交流程。

常见问题解答
关于美国 FDA 的合格评定认可计划 (ASCA) 项目

https://www.ul.com/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfstandards/results.cfm?start_search=1&sortcolumn=st&productcode=&category=&title=&ascapilotyn=on&organization=&referencenumber=&regulationnumber=&recognitionnumber=&effectivedatefrom=&effectivedateto=&PAGENUM=500


实验室、测试和报告
问题：制定测试计划是制造商的责任还是实验室
的责任？

回答：虽然 FDA 最初将测试计划定位为制造商的责任，但 
FDA 已经对其定位进行了修改，期望测试计划由制造商和测
试实验室协同制定。不过，制造商有责任确认双方就测试计
划达成一致。

问题：测试实验室需要什么样的信息才能获得认
可？

回答：FDA 向符合 ISO/IEC 17025《测试和校准实验室能力的
一般要求》以及 FDA 指定的其他规范的合格测试实验室授予 
ASCA 认可。此类认可可有助于确认实验室能够进行相应的测
试，并满足项目的其他要求。FDA 采用可重复和一致的方法，
对实验室生成数据的能力进行评估。您可查看 ASCA 认可测
试实验室的完整清单。

一旦实验室获得 ISO/IEC 17025 和 ASCA 项目要求的认可，并
获得 FDA 批准，FDA 就可以接受该实验室参与该项目的申请
并授权其参与。

问题：对于复杂的设备，是否可以在制造商现场进
行测试，以便在需要时获取支持？

回答：可以。在某些情况下，医疗器械可能极其复杂，测试期
间可能需要技术支持。因此，测试可在制造商现场进行。只需
与您选择的 ASCA 认可测试实验室协调即可。

问题：该项目是否只接受美国认可机构认可的美国
测试实验室？

回答：是的，根据项目要求，认可机构必须位于美国，但实验
室可以位于任何地方。

问题：是否无论选择哪家获得 ASCA 认可的测试
实验室，所有 TS4 表格、报告和声明都相同？

回答：ASCA 指导文件提供了简要测试报告和一致性声明的范
例。然而，实验室应负责提交最终报告。
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请联系我们，开始洽谈。

关于 UL Solutions
UL Solutions 能够为医疗器械和实验室设备制造
商提供所需支持，助力参与美国 FDA 的 ASCA 项
目，还可以提供其它测试和服务，助力他们尽快做
好准备，更顺利地将医疗设备推向全球市场。我们
在全球范围内拥有获得 ASCA 认可的测试实验室，
可助力您简化产品符合 FDA 合规要求的流程，并为
进入市场做好准备。

https://www.ul.com/
https://www.ul.com/services/fda-accreditation-scheme-conformity-assessment-asca-program#show-modal

