PMDA様式2(改正) (Ver. 2018年3月20日)

別紙１

○○○○○○○○○(等)承認基準における技術基準

1　適用範囲

この基準は、○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○に適用する。

2　引用規格
この基準は下記の規格又は基準（以下「規格等」という。）を引用する。引用する規格等が下記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。
　・XXXXXXXX:0000, ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
3　定義
　3.1 ○○○
　3.2 ○○○
4　要求事項及び試験方法

　4.1 ○○○○
　　4.1.1 ○○○○
　　4.1.2 ○○○○
　　　a) ○○○○○○○○○○○○○○○。

　　　　1) ○○○○○○○○○○○○○○○。

　　　　2) ○○○○○○○○○○○○○○○。

　　　b) ○○○○○○○○○○○○○○○。

　　4.1.3 ○○○○
5　表示、附属文書
　5.1 表示

　5.2 附属文書

　　(1) ○○○○○○○

　　(2) ○○○○○○○

附属書A（参考）
A.1 参照規格
　・XXXXXXXX:0000, ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

【記載方法】


追加箇所：アンダーライン(赤字)


削除箇所：取消し線（緑字）
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