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1. 组织的总体意图和GMP方法 
2. 程序文件：

· 文件及记录控制程序
· 影响辅料的部门及人员职责职能
· 变更策划程序
· 风险评估及控制程序
· 清洁卫生控制程序
· 虫害控制程序
· 包装材料规范
· 批记录编制规范
· 取样规范
· 产品放行程序
· 标准品及对照品管理规程
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