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項番 検討項目 変更要望 次期仕様 

 
1 

 
項目・画面構成の見直し 

 
輸入報告事項登録業務については、「臨床試
験計画書」「試験研究計画書」「訓練計画
書」「商品説明書」等の別添様式について、
輸入の目的ごとに添付必須となる様式の種類
が異なるため、利用者が輸入の目的による必
要な入力内容がわかるように画面構成等を見
直してほしい。 
 

 
① 輸入の目的ごとに添付必須となる様式を「種

別（画面コード）」で制御する。それに伴い、
入力が必要な項目のみとなるように、画面構
成を見直す。 

② 何を入力すればよいか分かるように、入力ガ
イド、エラーメッセージの文言を見直す。 
 

 
2 

 
代行業者の単独申請 

 
輸入報告を代理申請する場合に、ＮＡＣＣＳ
利用者ではない委託元利用者の代理申請も可
能としてほしい。 

 
① 単独の代理申請（委託元利用者が利用者情報

登録を行っていない場合の代理申請）を表す
項目を追加する。 

② 単独の代理申請の場合は、通常は委託元利用
者コードから補完している項目を、手入力可
能とする。 

 
3 

 
体外診断用医薬品の追加 

 
法改正後の輸入報告書様式に合わせて、輸入
報告の「品目の別」に「体外診断用医薬品」
を追加してほしい。 

 
① 輸入報告業務の「品目の別」に「体外診断用

医薬品」を追加する。 

 
4 

 
通知事項欄の利便性向上 

 
通知事項欄の文字数を増やしてほしい。 

 
① 通知事項欄を全角149文字（298byte）から  
  全角499文字（998byte）に拡張する。 

1. プログラム変更の概要 
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  種別 輸入報告書 臨床試験計画書 試験研究計画書 
訓練計画書 

商品説明書 
（個人・医師用 

医薬品） 

商品説明書 
（個人・医師用 
医薬品以外） 

再輸入品 
・返送品用 

１：治療（企業）用 
２：臨床試験（医師）用 ＲＩＮ ○ ○         

３：試験研究・社内見本用（試験研究） 
４：社員訓練用 ＳＫＫ ○   ○       

３：試験研究・社内見本用（社内見本） 
５：展示品 
６：個人用（医薬品以外） 
７：医療従事者個人用（医薬品以外） 
９：自家消費用 

ＳＨＡ ○       ○   

６：個人用（医薬品） 
７：医療従事者個人用（医薬品） ＳＨＢ ○     ○     

８：再輸入品・返送品用 ＫＹＮ ○         ○ 

１０：治療（企業）用＋試験研究用 ＣＨＳ ○ ○ ○       

輸入報告（薬監証明）の輸入の目的毎の必要書類 

2. 輸入の目的毎の必要書類一覧 
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現 行 

        

次 期 

医薬品を展示品の目
的で輸入したい場合、 
必要ない入力項目が 

表示されるので 
何を入力すればよい

かわからない 

医薬品を展示品の目的
で輸入したい場合、 

表示された画面の項目
のみ入力すれば良い 

ＮＡＣＣＳ 

ＮＡＣＣＳ 

業務コード「ＰＯＡ」と種別から 
最適なＰＯＡ業務画面を選定して表示 

商品 
説明書 

訓練 
計画書 

試験 
研究 
計画書 

臨床 
試験 
計画書 

商品 
説明書 

輸入報告事項登録（ＰＯＡ） 

輸入報告事項登録（ＰＯＡ） 

医薬品の展示品目的は 
商品説明書の記載が必要 

業務コード「ＰＯＡ」から 
１種類のＰＯＡ業務画面を表示 

3. 次期輸入報告事項登録業務の運用イメージ 

「臨床試験計画書」「試験研究計画書」「訓練計画書」「商品説明書」等のすべての別添様式が 
輸入の目的に係らず、輸入報告事項登録業務画面に表示されている。 

輸入の目的ごとに添付必須となる様式を「種別（画面コード）」で制御する。 
共通部分も必要な項目のみになるように画面構成を精査し、入力ガイドも見直す。 
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4. 次期輸入報告事項登録業務のイメージ 

「品目の別」に 
「体外診断用医薬品」
を追加する。 

ＮＡＣＣＳ利用者ではない委託元
利用者の代理申請も可能とし、 
入力項目を追加する。 

輸入報告事項登録業務（ＰＯＡ）のイメージ 

輸入の目的ごとに添付必須となる様
式を「種別（画面コード）」で制御

し、入力必要な項目のみとなる 

輸入の目的ごとに添付必須となる様
式を「種別（画面コード）」で制御
することで、入力が必要な項目のみ
ＰＯＡ業務で表示される。 
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（参考）変更対象業務・出力情報一覧  

項番 業務コード 業務名称 
1 ＰＯＡ 医薬品医療機器等輸入報告事項登録 
2 ＰＯＢ 医薬品医療機器等輸入報告呼出し 
3 ＰＯＣ 医薬品医療機器等輸入報告 
4 ＰＯＫ０１ 医薬品医療機器等輸入報告確認 
5 ＰＯＩ 医薬品医療機器等輸入報告情報個別照会 

項番 出力情報コード 出力情報名称 
1 ＣＡＬ２３１０ 医薬品医療機器等輸入報告入力控情報 
2 ＣＡＬ２３２０ 医薬品医療機器等輸入報告事項登録情報 
3 ＣＡＬ２３３０ 医薬品医療機器等輸入報告控情報 
4 ＣＡＬ２３６０ 医薬品医療機器等輸入報告確認結果情報 
5 ＣＡＬ２３７０ 医薬品医療機器等輸入報告照会情報 

１．変更対象業務 

２．変更対象出力情報 
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