[bookmark: _GoBack]《医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则
（食药监械监〔2015〕218号）
答案：
1、 填空题（每题3分，共30分）
1、 职责和权限。
2、工艺流程，洁净级别
3、照明
4、 检验场所
5、 操作规程
6、 中间体、成品
7、 分区
8、 生产记录、检验记录
9、 经营规模、经营范围
10、 专职检验人员。
2、 选择题（每题5分，共30分）
1、ABCD   2、ABCD   3、ABCD    4、ABCD   5、B    6、C 
三、  判断题（每题2分，共20分）
1、（√）
2、（√）
3、（√）
4、（√）
5、（√）
6、（×）
7、（×）
8、（√）
9、（√）
10、（×）
四、  简答题（共20分）
答：查看设计和开发输出资料时，至少符合以下要求：
1.采购信息，如原材料、包装材料、组件和部件技术要求；
2.生产和服务所需的信息，如产品图纸（包括零部件图纸）、工艺配方、作业指导书、环境要求等；
3.产品技术要求；
4.产品检验规程或指导书；
5.规定产品的安全和正常使用所必须的产品特性，如产品使用说明书、包装和标签要求等。产品使用说明书是否与注册申报和批准的一致；
6.标识和可追溯性要求；
7.提交给注册审批部门的文件，如研究资料、产品技术要求、注册检验报告、临床评价资料（如有）、医疗器械安全有效基本要求清单等；
8.样机或样品；
9.生物学评价结果和记录，包括材料的主要性能要求。
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