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ＥＲ/ＥＳ指針対応
実施の手引き

eCTD申請医療機器設計管理入門

コンピュータバリデ
ーション実施の手引
き

コンピュータ化シス
テム適正管理ガイド
ライン対応準備の手
引き

eCTD（基礎から応
用まで）

社内監査の手引き

実践ベンダーオー
ディット実施の手引
き
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