
法律法规和GMP体系培训考试题目
被考核人：                                            考核成绩：

根据GMP及其附录要求，请分析公司医疗器械质量管理体系涉及哪些程序文件，各程序文件由哪些部门归口？（35分）

请简要编写自己部门归口的任何一个程序文件的格式及框架内容。并说明该程序文件归口自己部门的理由。（40分）

填写记录时要对原记录进行更改如何处理？（10分）

4.我公司产品所适用的法规和标准有哪些？（15分）
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