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承認条件解除希望書
（元号）○年○月○日
厚生労働省医薬局 医薬品審査管理課長　殿
（会社住所）
（会社名）
（代表取締役社長名）

	承認年月日
	
	承認番号
	

	承認条件付与日
	
	薬効分類
	

	販売名
	
	一般的名称
	

	効能又は効果
	

	用法及び用量
	

	承認条件
	記載例：
1. 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
2. ・・・
(下線部：今回検討対象となる承認条件)

	承認条件解除の理由
	記載例：
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律（令和７年法律第37号）が施行されたことに伴い、別添のとおり、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の第68条の２に基づき作成した。
このことを踏まえ、医薬品リスク管理計画に係る承認条件の解除を希望する。

	承認条件解除後の対応
	記載例：
別添の医薬品リスク管理計画に基づき、適切に実施する。

	備	考
	担当者氏名・連絡先　等
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