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Definición de «evaluación de la 
conformidad»

«…demostración de que se cumplen los requisitos 
especificados relativos a un producto, sistema, 

proceso, persona u organismo».

- ISO/IEC 17000



Evaluación de la conformidad –
Términos y conceptos básicos

REQUISITO

¿Cómo debe 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que funciona?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Términos y definiciones de la norma ISO/IEC 17000: Evaluación de la conformidad –
Vocabulario y principios generales 

Visión conceptual de la evaluación de la conformidad



Partes implicadas en la evaluación de la conformidad: quién 
hace qué

Gobierno:

• Puede ser cualquiera de los tres

• Desempeña un papel único al incluir la evaluación de la conformidad en la regulación

Primera parte El organismo de evaluación de la conformidad (CAB) es la 
persona u organización que proporciona el objeto 
(vendedor o fabricante)

Segunda parte El CAB es un comprador o usuario

Tercera parte El CAB es una entidad independiente que no tiene interés 
alguno en las transacciones entre la primera y la segunda 
parte



REQUISITO

¿Cómo debería 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que funciona?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Determinación

Prueba:    Determinación de una o más características de un objeto de conformidad, de 
acuerdo con un procedimiento

Inspección: Examen del diseño de un producto, del producto, del proceso o de la 
instalación y determinación de su conformidad con requisitos específicos o, 
sobre la base del criterio profesional, con requisitos generales

Auditoría:    Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener registros, 
declaraciones de hechos u otra información relevante y evaluarlos 
objetivamente con el fin de determinar en qué medida se cumplen los requisitos

Evaluación por pares: evaluación de un organismo con respecto a requisitos especificados, 
realizada por representantes de otros organismos



REQUISITO

¿Cómo debería 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que cumple con 
los requisitos?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Ejemplos de determinación

Pruebas:    Juguetes, materiales, productos, alimentos, agua, software…

Inspección: lotes de mercancías presentados para su importación, 
automóviles, ascensores, proveedores de almacenamiento en la nube…

Auditoría:    Sistemas de gestión

Evaluación por pares: Otros organismos de evaluación de la conformidad

• Todo ello en 
un único 
momento

• Sin limitarse a 
terceros



REQUISITO

¿Cómo debería 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que funciona?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Testimonio

Certificación:    Emisión de una declaración que acredita que se ha demostrado el 

cumplimiento de los requisitos especificados

Declaración de conformidad del 
proveedor 

conformidad (SDoC)

Certificación

Por la propia 
empresa:

Por tercera parte:

Acreditación



REQUISITO

¿Cómo debería 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que funciona?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Ejemplos de certificación

Declaración de conformidad (SDoC): pueden realizarla los proveedores de… 
prácticamente cualquier cosa

Certificación realizada sobre: 

• Productos, procesos, servicios
• Sistemas de gestión (también denominados «registro»)

• Personas

Acreditación: 

• Realizada a CABs en relación con su competencia 

(por ejemplo, laboratorios, organismos de inspección, certificadores)



REQUISITO

¿Cómo debería 
funcionar?

DETERMINACIÓN

¿Cómo sabemos 
que funciona?

CERTIFICACIÓN

¿Quién afirma 
que se ha 

demostrado su 
funcionamiento?

SUPERVISIÓN

¿Qué hay de 
las garantías 

para la semana 
que viene?

Vigilancia

Vigilancia:    Iteración sistemática de las actividades de evaluación 

de la conformidad como base para mantener la validez 

de la declaración de conformidad (certificación)

• Repetición de algunos o todos los aspectos de la determinación y 

certificación originales

• Puede realizarse antes o después de la comercialización



Normas para la evaluación de la 
conformidad

Tipo
Partes

Norma(s)
1st 2nd 3rd

Pruebas    ISO/IEC 17025

Inspección    ISO/IEC 17020

Declaración de conformidad del proveedor 

(SDoC)


ISO/IEC 17050 

Partes 1 y 2
Certificación

Productos, procesos, servicios 
ISO/IEC 17065
[ISO/IEC 17067]

Sistemas de gestión  ISO/IEC 17021
Personas  ISO/IEC 17024

Acreditación  ISO/IEC 17011

Publicado por el Comité de Evaluación de la Conformidad (CASCO) de la Organización Internacional de 
Normalización (ISO) en colaboración con la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC)

Caja de 
herra-

mientas 
ISO 

CASCO



Cómo encaja todo

Organismo de 

acreditación (OA)

ISO/IEC 17011

Acredita

Organismo de 

validación y 

verificación

ISO/IEC 17029

Organismo de 

inspección

ISO/IEC 17020

Organismo de 

certificación de 

personas

ISO/IEC 17024

Organismo de 

certificación de 

productos, 

procesos y 

servicios

ISO/IEC 17065

Organismo de 

certificación de 

sistemas de gestión

ISO/IEC 17021-1

Audita y 

certifica

Audita y 

certifica
Inspecciona 

e informa

Valida/verifica y 

emite 

declaraciones

Reclamaciones 

confirmadas o no

La empresa cumple 

los requisitos del 

sistema de gestión

Los productos,

los procesos y los 

servicios cumplen 

los requisitos 

especificados

La persona 

cumple con las 

competencias 

específicas del 

ámbito

Las mercancías, 

los artículos, las 

instalaciones o 

los 

equipamientos 

cumplen los 

requisitos 

específicos

Audita y 

certifica

Grupos de 

organismos de 

acreditación 

(regionales o 

internacionales)

ISO/IEC 17040

Evaluación 

por paresOrganismos de evaluación de la conformidad (CAB)

Laboratorio

ISO/IEC 17025

Los productos o 

muestras 

cumplen los 

requisitos 

especificados

Pruebas 
e 
informes

NOTA: La 
acreditación se 
aplica únicamente 
a los CAB de 
terceros

Fuente de la diapositiva: Herramientas educativas de CASCO: 9 módulos sobre evaluación de la conformidad (enlace)

https://www.iso.org/committee/54998.html?t=zUwOkEtPbNJspbIVk_bJOt7ClXvdt_m2BlZlnG6gRbd3N111OoZFRw5W-0JbDtaP&view=documents#section-isodocuments-top


Nivel de confianza por actividades de evaluación de la conformidad

Aumento de confianza

Declaración de 
conformidad de 
proveedor

Declaración de 
conformidad de 
proveedor

Prueba por la 
empresa misma

Declaración de 
conformidad de 
proveedor

Prueba por un tercer 
organismo acreditado

Prueba por una 
primera parte 

acreditada

Prueba por un tercer 
organismo acreditado

Certificación de 
tercera parte

Sistema de gestión

Inscripción y marca 
de producto

Certificación de 
tercera parte

Inscripción y marca 
de producto

Certificación de 
sistema de gestión

Acreditación de 
organismo de 

evaluación de la 
conformidad

Prueba por un tercer 
organismo



Sistemas y esquemas

ISO/IEC 17000:2020

4.8 
Sistema de evaluación de la conformidad
Conjunto de reglas y procedimientos (5.2) para la gestión de esquemas de evaluación de la conformidad similares o 
relacionados (4.9).
Nota 1: un sistema de evaluación de la conformidad puede ser operado a nivel internacional, regional, nacional, 
subnacional o a nivel sector de la industria.

4.9
Esquema de evaluación de la conformidad
Programa de evaluación de la conformidad 
Conjunto de reglas y procedimientos (5.2) que describe los objetos de evaluación de la conformidad (4.2), identifica 
los requisitos especificados (5.1) y brinda la metodología para realizar la evaluación de la conformidad (4.1)
Nota 1: un esquema de evaluación de la conformidad puede ser gestionado dentro de un sistema de evaluación de la 
conformidad (4.8)
Nota 2: un esquema de evaluación de la conformidad puede ser operado a nivel internacional, regional, nacional, 
subnacional o a nivel sector de la industria.
Nota 3: un esquema puede cubrir todas o parte de las funciones de la evaluación de la conformidad, explicadas en el 
Anexo A.
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Los productos se someten a pruebas conforme a 
las normas IEC, así como a pruebas 
complementarias para tener en cuenta las 
diferencias nacionales, cuando sea pertinente.

El reconocimiento recíproco de los resultados de 
las pruebas entre todos los organismos de 
certificación participantes simplifica la concesión 
de la certificación o la homologación a nivel 
nacional.

Los certificados de prueba de los organismos de 
certificación y los informes de prueba 
correspondientes facilitan la obtención de 
certificaciones secundarias.

UNA PRUEBA UN INFORME

SE UTILIZA EN 
TODAS PARTES

Evaluación de la conformidad en el marco del Esquema CB de la IECEE



EL GOBIERNO DE EE. UU. Y LA 
EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD
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Organismos regulatorios de EEUU y evaluación de 
la conformidad
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Recordatorio: Algunas opciones 
regulatorias para la comercialización de 

dispositivos médicos

Tipo de presentación Clasificación Umbral legal

510(k)
(Notificación previa a la 
comercialización)

Clase I, II Equivalencia sustancial 
(SE)

De novo Clase I, II Garantía razonable de 
seguridad y efectividad 
mediante controles 
especiales

PMA
(Aprobación previa a la 
comercialización)

Clase III Garantía razonable de 
seguridad y efectividad 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm?
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/denovo.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm


Evaluación de la conformidad:
Panorama de la FDA/CDRH (antes de ASCA)

Fabricantes de dispositivos médicos: 
– Recurren a pruebas normalizadas para cumplir los requisitos regulatorios 
– Respaldan su solicitud previa a la comercialización con pruebas
– A menudo colaboran con laboratorios de prueba para determinar la conformidad de los 

dispositivos con las normas

FDA/CDRH: 
– Recomienda que los patrocinadores se ajusten a las normas consensuadas reconocidas por la FDA
– Revisa los métodos de prueba y los resultados 
– Determina si se cumple una garantía razonable de seguridad y efectividad o de equivalencia 

sustancial
– En el caso de los dispositivos exentos, los métodos y resultados pueden revisarse durante una 

inspección del sistema de gestión de la calidad (SGC) o si surgen problemas tras la 
comercialización



¿Podemos hacer más?

¿Cómo podemos reforzar la confianza en los datos de las 
pruebas presentadas antes de la comercialización?



¿Qué es ASCA?
• Programa de acreditación que aprovecha las 

normas consensuadas de carácter voluntario en el 
desarrollo y la revisión de dispositivos 

• «Pone las normas en práctica» en la evaluación 
de la conformidad

• La acreditación ASCA de la FDA para laboratorios 
de ensayo cualificados significa:

• Confianza en sus métodos y resultados

• No es necesario revisar el informe de prueba 
completo

Esquema de Acreditación para la Evaluación 
de la Conformidad (ASCA)



Cómo funciona ASCA
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Test labs are accredited by an 
ASCA-recognized accreditation 

body to ISO/IEC 17025 and 
additional ASCA specifications

FDA grants ASCA Accreditation  
to qualified test labs

Device sponsor works with 
ASCA-accredited test lab to 

develop test plan(s)

ASCA-accredited test lab 
conducts testing and provides 
all documentation, including 

ASCA Summary Test Reports, to 
device sponsor

Device sponsor includes ASCA 
declaration of conformity and 
ASCA Summary Test Report in 

premarket submission

Los laboratorios de pruebas 
son acreditados por un 
organismo acreditador 

reconocido por ASCA con base 
en la ISO/IEC 17025 y otras 

especificaciones ASCA

La FDA otorga la acreditación 
ASCA a los laboratorios de 

pruebas cualificados

El patrocinador del dispositivo 
trabaja con los laboratorios de 
pruebas acreditados por ASCA 

para desarrollar plan(es) de 
prueba

El laboratorio de pruebas 
acreditado por ASCA realiza 

pruebas y brinda al 
patrocinador del dispositivo 

toda la documentación, 
incluyendo el Resumen de 

Reportes de Pruebas de ASCA 

El patrocinador del dispositivo 
incluye la declaración de 

conformidad de ASCA y el 
Resumen del Reporte de 

Pruebas en la solicitud previa a 
la comercialización



Objetivo de ASCA: 
Agilizar la evaluación 

de la conformidad en la 
revisión previa a la 

comercialización

• Reduce el tiempo necesario para 
revisar los elementos de la 
evaluación de la conformidad 

• Se reducen las consultas internas 
prolongadas y la revisión completa 
de los informes de prueba

• Menos deficiencias

• Mejora la calidad de las pruebas y la 

elaboración de informes

― Aborda los problemas de pruebas 
que suelen ser motivo de 
preocupación para la FDA
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ASCA: EN LA PRÁCTICA

Casos prácticos sobre el uso de ASCA en solicitudes previas a la 
comercialización

24



Solicitud recibida: se ha 

presentado una 
justificación para evitar 

nuevas pruebas de 

biocompatibilidad

Día 0 

Día 8 

La solicitud supera la 

evaluación técnica 
(parte de las revisiones 

de eSTAR)

Se envía una carta de 

información adicional al 
fabricante

Día 49 

ALTO

Revisión 
sustantiva

Solo UNA deficiencia:

Justificación inadecuada.
Se necesitan pruebas de 

biocompatibilidad.

Solicitud a ASCA: Biocompatibilidad



Solicitud recibida: se ha 

presentado una 
justificación para evitar 

nuevas pruebas de 

biocompatibilidad

Día 0 

Día 8 

La solicitud supera la 

evaluación técnica 
(parte de las revisiones 

de eSTAR)

Se envía una carta de 

información adicional al 
fabricante

Día 49 Día 162 

Solicitud recibida: se ha 
proporcionado la evaluación 
de biocompatibilidad junto 
con el Resumen del Reporte 

de Pruebas de ASCA

113 días

Solicitud a ASCA: Biocompatibilidad



Ejemplo de Resumen de Reporte de Prueba de 
ASCA: Citotoxicidad

27

8 páginas
20-40 minutos



Se ha recibido la misma 

solicitud junto con los 
Resúmenes de Reporte 

de Pruebas de ASCA

Día 0 

Día 8 

La solicitud supera la 

evaluación técnica 
(parte de las revisiones 

de eSTAR)

Día 49 

STOP

Revisión de fondo

Lo que podría haber sido…

¡Solicitud considerada 

sustancialmente 
equivalente!

Justificación de la 
biocompatibilidad 

en 
Día 0

Utilizando las 

pruebas de 
ASCA desde el 

día 0

Deficiencias 1 grave 0

Días de la FDA 76 ~49 (o menos)

Total de días 

tras el día 0

189 ~49 (o menos)



Casos prácticos: tiempo de revisión y retroalimentación
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510(k) para transmisor y receptor de señales fisiológicas por radiofrecuencia 

BSEP ASCA STR proporcionados tras la carta de IA

• IEC 60601-1-2
• IEC TR60601-4-2

Conclusión de la revisión de la solicitud 510(k) 

- SESE

Número de páginas 9 páginas

Tiempo de revisión de la 

ASCA

~30 minutos

Deficiencias de ASCA 0 deficiencias

Comentarios del personal de revisión:
- «Mucho más rápido» en comparación con la revisión 

del reporte de prueba completo
- «Beneficioso para el sector, ya que es menos probable 

que se detecten deficiencias en el laboratorio de 
pruebas»

- Menor probabilidad de que surjan dudas sobre la 
integridad de los datos con el laboratorio de pruebas 
de ASCA



Casos prácticos: tiempo de revisión y comentarios
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510(k) para un sistema de ablación por microondas

Se proporcionaron los informes de seguridad (STR) tanto de BSEP como de Biocomp ASCA

• IEC 60601-1
• IEC 60601-1-2
• IEC TR 60601-4-2
• IEC 60601-1-6
• IEC 60601-2-6

• ISO 10993-1
• ISO 10993-5
• ISO 10993-10
• ISO 10993-11
• ISO 10993-23

Conclusión de la revisión para 510(k) - SESE

Número de páginas 12 páginas (Biocomp)
21 páginas (BSEP)

Tiempo de revisión 

de la ASCA

~30 minutos

Deficiencias de ASCA 0 deficiencias

Comentarios del personal de revisión:
- «Fue rápido»
- «Sin problemas»
- El programa ASCA le dio al revisor 

«mucha confianza»
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¿Qué opinan los revisores?

Realmente ha dado un 
giro a la propuesta

Ayuda a mitigar el riesgo de 
problemas de integridad de los datos

Es mucho más rápido que revisar 
un reporte de pruebas completo

Más fácil de revisar
Menos deficiencias

Mayor confianza
en los reportes de 

pruebasSin 
problemas



ASCA en cifras

98
laboratorios de prueba acreditados 

por ASCA

297
Envíos con STR de ASCA

50+
fabricantes han utilizado ASCA en 

múltiples ocasiones

97
Solicitudes ASCA para las que la 

FDA no solicitó reportes de prueba 

completos

200+
fabricantes han utilizado ASCA

88
Los informes técnicos de ASCA no 

han requerido información técnica 

adicional



VENTAJAS ADICIONALES DE ASCA
Laboratorios de confianza – Mayor supervisión – Mejor comunicación 

33
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Ventajas adicionales del programa ASCA
• Lista de laboratorios de prueba confiables acreditados por ASCA y de alta calidad

– Incluye enlaces útiles a la base de datos de normas consensuadas reconocidas

• Canal de comunicación directa con los TL

– Posibilidad de formar directamente a los TL en diversos temas para informarles sobre las expectativas de la 
FDA

• Garantía de que solo los laboratorios de alta calidad obtienen la acreditación de ASCA

– Las auditorías de ASCA provocaron la retirada de la acreditación de ASCA a cuatro laboratorios de prueba

– Los laboratorios retirados también figuran explícitamente en la lista (enlace)

34

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/asca-accredited-testing-laboratories.cfm?stds_nr=&ascaid=&orgname=&category=&expdate=&status=&contact=&pagenum=500&sortcolumn=st
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/asca-accredited-testing-laboratories.cfm?stds_nr=&ascaid=&orgname=&category=&expdate=&status=&contact=&pagenum=500&sortcolumn=st
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/withdrawn-asca-testing-laboratories.cfm
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Datos de los laboratorios de prueba poco confiables: 
antecedentes

35Enlace
35

https://www.fda.gov/medical-devices/industry-medical-devices/fraudulent-and-unreliable-laboratory-testing-data-premarket-submissions-fda-reminds-medical-device


36

Datos de los laboratorios de prueba poco confiables: 
antecedentes

36

Enla
ce

Enla
ce

Enla
ce

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
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Reducción del riesgo en los datos de laboratorio: 
antecedentes
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Enl
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e

Enla
ce
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Enla
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https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
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Enla
ce

Reducción del riesgo en los datos de laboratorio: 
antecedentes

38

Enla
ce

Enla
ce

Enl
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https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/jiangsu-kerbio-medical-technology-group-co-705188-07112025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/jiangsu-kerbio-medical-technology-group-co-705188-07112025
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https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/mid-link-testing-company-ltd-687111-09102024
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-issues-warning-letters-two-chinese-firms-regarding-data-quality-and-integrity-concerns-violative
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/sanitation-environmental-technology-institute-dba-sdwh-687970-09102024
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/ccic-huatongwei-international-inspection-co-ltd-704332-06252025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/jiangsu-kerbio-medical-technology-group-co-705188-07112025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/jiangsu-kerbio-medical-technology-group-co-705188-07112025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/palamur-biosciences-private-limited-708579-12112025
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/palamur-biosciences-private-limited-708579-12112025
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https://www.fda.gov/medical-devices/industry-medical-devices/notifications-data-integrity-medical-devices
https://www.fda.gov/medical-devices/industry-medical-devices/notifications-data-integrity-medical-devices
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Ventajas adicionales del programa ASCA
• Lista fiable de laboratorios de prueba acreditados por la ASCA y de alta calidad

– Incluye enlaces útiles a la base de datos de normas consensuadas reconocidas

• Canal de comunicación directa con los TL
– Posibilidad de formar directamente a los TL en diversos temas para informarles sobre las expectativas de la FDA

• Garantía de que solo los laboratorios de alta calidad obtienen la acreditación de la ASCA
– Las auditorías de la ASCA provocaron la retirada de la acreditación de la ASCA a tres laboratorios de prueba
– Los laboratorios a los que se les ha retirado la acreditación también figuran explícitamente en la lista (enlace)

• Canal de comunicación directa con las AB
– Dos laboratorios (no acreditados por ASCA) figuran en las «Notificaciones sobre integridad de datos»
– A través de los canales de comunicación de ASCA, notificamos a sus organismos de acreditación
– Posteriormente se retiró la acreditación ISO/IEC 17025 a ambos

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/asca-accredited-testing-laboratories.cfm?stds_nr=&ascaid=&orgname=&category=&expdate=&status=&contact=&pagenum=500&sortcolumn=st
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/asca-accredited-testing-laboratories.cfm?stds_nr=&ascaid=&orgname=&category=&expdate=&status=&contact=&pagenum=500&sortcolumn=st
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/withdrawn-asca-testing-laboratories.cfm
https://www.fda.gov/medical-devices/industry-medical-devices/notifications-data-integrity-medical-devices
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¡La evaluación de la conformidad no debe 
dejarse en manos de principiantes!
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