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	１ 調達案件の概要に関する事項
	（１） 調達件名
	（２） 用語の定義
	（３） 調達の背景
	（４） 目的及び期待する効果
	（５） 業務・情報システムの概要
	（６） 契約期間
	（７） 作業スケジュール

	２ 調達案件及び関連調達案件の調達単位、調達の方式等に関する事項
	（１） 調達案件及び関連する調達案件の調達単位、調達の方式、実施時期
	（２） 調達案件間の入札制限

	３ 作業の実施内容に関する事項
	（１） 作業の内容
	ア プロジェクト管理
	・プロジェクトの状況を正しく把握し、計画工数内で所定の期日までに納入成果物を作成することを目的として、実施計画書に記載した管理手法に基づき、EVM・WBS等による予実管理を実施すること。
	・プロジェクト・マネージャとなる者は、本業務におけるあらゆるタスクのあらゆるリスクについて、その発現を未然に防ぐための措置を施すとともに、発現時の対応方針を事前に検討しておくこと。発現の蓋然性が高く、発現によりプロジェクトの方針の大幅な変更を要すると考えられる場合は、発現時の対応方針案について事前にPMDA と相談の上、発現時のインパクトを最小限に留めるよう工夫すること。
	・リスクが発現した場合は、可及的速やかに対応し、被害を最小化するとともに、速やかに進捗を正常化するための措置を施すこと。

	イ 運用保守業務
	ウ 施行状況調査の支援
	エ データベース更改業務
	エ－1 データベースソフトウェア変更およびデータ移行
	エ－2 検証用データベースサーバ構築
	エ－3 アプリケーションプログラムのマイグレーション
	エ－4 共通事項

	オ 報告業務
	カ 作業期間等
	キ 引継ぎ

	（２） システム資産簿登録に係る作業
	（３） 成果物の範囲、納品期日等
	① 成果物
	② 納品方法
	ア 電子形式の文書を磁気媒体等（CD-R又はDVD-R等）により日本語で提供すること。紙媒体の納入は不要とする。なお、毎月末の月例報告資料は、電子メールに添付する等の方法での提出を可とする。
	イ 磁気媒体等に保存する形式は、PDF形式及びMicrosoft 365で扱える形式とする。ただし、PMDAが別に形式を定めて提出を求めた場合は、この限りではない。
	ウ 磁気媒体等の納入物は、二部ずつ用意すること。
	エ 一般に市販されているツール、パッケージ類の使用はPMDAと協議の上、必要であれば使用を認めることとするが、特定ベンダに依存する（著作権、著作者人格権を有する）ツール等は極力使用しないこと。
	オ 本業務を実施する上で必要となる一切の機器物品等は、受託者の責任で手配するとともに、費用を負担すること。
	カ 各工程の中間成果物も含め、本調達に係る全ての資料を納品すること。

	③ 納品場所


	４ 満たすべき要件に関する事項
	（１） 情報セキュリティ対策
	（２） システム操作・監視等要件
	① サービス提供プロセス
	ア　サービスレベル管理
	イ　サービスの継続性及び可用性の管理
	ウ　容量・能力管理
	エ　情報セキュリティ管理

	② 関係プロセス
	ア　顧客関係管理

	③ 解決プロセス
	ア　インシデント管理
	イ　問題管理

	④ 統合的制御プロセス
	ア　変更管理
	イ　構成管理
	ウ　環境管理

	⑤ リリースプロセス
	ア　リリース管理


	（３） データ管理要件
	（４） 運用施設・設備要件
	（５） ソフトウェア保守要件
	① 軽微な改修・修正

	（６） ハードウェア保守要件

	５ 作業の実施体制・方法に関する事項
	（１） 作業実施体制
	① プロジェクトの推進体制及び本件受託者に求める作業実施体制は次の図のとおりである。なお、受託者内のチーム編成については想定であり、受託者決定後に協議の上、見直しを行うこと。また、受託者の情報セキュリティ対策の管理体制については、作業実施体制とは別に作成すること。
	② 本業務を複数業者が連携（再委託を含めて）して実施する等の場合は、参画する各業者の役割分担等を明示すること。

	（２） 作業要員に求める資格等の要件
	① 本業務に携わるメンバーの1人は独立行政法人情報処理推進機構（IPA）の「情報セキュリティスペシャリスト」もしくは「情報処理安全確保支援士」のいずれかの資格を取得していること。

	（３） 作業場所
	① 受注業務の作業場所（サーバ設置場所等を含む）は、（再委託も含めて）PMDA内、又は日本国内でPMDAの承認した場所で作業すること。
	① 受注業務の作業場所（サーバ設置場所等を含む）は、（再委託も含めて）PMDA内、又は日本国内でPMDAの承認した場所で作業すること。
	② 受注業務で用いるサーバ、データ等は日本国外に持ち出さないこと。
	③ PMDA内での作業においては、必要な規定の手続を実施し承認を得ること。
	④ 本番環境に含まれるデータの確認や変更、および各種ログの参照・分析等の作業は、PMDAの拠点内で実施すること。作業の都合により本番環境に含まれるデータ等をPMDA拠点外に持ち出す必要がある場合は、PMDA職員の許可を得ること。
	⑤ PMDAとの各種打ち合わせは、PMDA拠点内での対面形式、またはオンライン会議ツールを使用したオンライン会議での実施を可能とする。使用するオンライン会議ツールは、Microsoft Teamsの利用が望ましいが、別途PMDAと協議し決定する。
	⑤ PMDAとの各種打ち合わせは、PMDA拠点内での対面形式、またはオンライン会議ツールを使用したオンライン会議での実施を可能とする。使用するオンライン会議ツールは、Microsoft Teamsの利用が望ましいが、別途PMDAと協議し決定する。

	（４） 作業の管理に関する要領
	① 受託者は、PMDAの指示に従って運用業務または保守業務に係るコミュニケーション管理、体制管理、作業管理、リスク管理、課題管理、システム構成管理、変更管理、情報セキュリティ対策を行うこと。


	６ 作業の実施に当たっての遵守事項
	（１） 基本事項
	① 本業務の遂行に当たり、業務の継続を第一に考え、善良な管理者の注意義務をもって誠実に行うこと。
	② 本業務に従事する要員は、PMDAと日本語により円滑なコミュニケーションを行う能力と意思を有していること。
	③ 本業務の履行場所を他の目的のために使用しないこと。
	④ 本業務に従事する要員は、履行場所での所定の名札の着用等、従事に関する所定の規則に従うこと。
	⑤ 要員の資質、規律保持、風紀及び衛生・健康に関すること等の人事管理並びに要員の責めに起因して発生した火災・盗難等不祥事が発生した場合の一切の責任を負うこと。
	⑥ 受託者は、本業務の履行に際し、PMDAからの質問、検査及び資料の提示等の指示に応じること。また、修正及び改善要求があった場合には、別途協議の場を設けて対応すること。
	⑦ 次回の本業務調達に向けた現状調査、PMDAが依頼する技術的支援に対する回答、助言を行うこと。
	⑧ 本業務においては、業務終了後の運用等を、受託者によらずこれを行うことが可能となるよう詳細にドキュメント類の整備を行うこと。
	⑨ PMDAへ提示する電子ファイルは事前にウイルスチェック等を行い、悪意のあるソフトウェア等が混入していないことを確認すること。
	⑨ PMDAへ提示する電子ファイルは事前にウイルスチェック等を行い、悪意のあるソフトウェア等が混入していないことを確認すること。

	（２） 機密保持、資料の取扱い
	① 受託者は、受注業務の実施の過程でPMDAが開示した情報（公知の情報を除く。以下同じ。）、他の受託者が提示した情報及び受託者が作成した情報を、本受注業務の目的以外に使用又は第三者に開示若しくは漏洩してはならないものとし、そのために必要な措置を講ずること。
	② 受託者は、本業務を実施するにあたり、PMDAから入手した資料等については管理簿等により適切に管理し、かつ、以下の事項に従うこと。
	③ 応札希望者についても上記①及び②に準ずること。
	④ 「独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 情報システム管理利用規程」の第52条に従うこと。
	⑤ 「秘密保持等に関する誓約書」を別途提出し、これを遵守しなければならない。
	⑥ 機密保持の期間は、当該情報が公知の情報になるまでの期間とする。

	（３） 遵守する法令等
	① 次の文書に記載された事項を遵守すること。遵守すべき文書が変更された場合は変更後の文書を遵守すること。
	② 本業務の遂行に当たっては、民法、刑法、著作権法、不正アクセス行為の禁止等に関する法律、個人情報の保護に関する法律等の関連法規及び労働関係法令を遵守すること。
	③ 本業務において取り扱う情報の漏洩、改ざん、滅失等が発生することを防止する観点から、情報の適正な保護・管理対策を実施するとともに、これらの実施状況について、PMDAが定期又は不定期の検査を行う場合においてこれに応じること。万一、情報の漏洩、改ざん、滅失等が発生した場合に実施すべき事項及び手順等を明確にするとともに、事前にPMDAに提出すること。また、そのような事態が発生した場合は、PMDAに報告するとともに、当該手順等に基づき可及的速やかに修復すること。


	７ 成果物の取扱いに関する事項
	（１） 知的財産権の帰属
	① 本件に係り作成・変更・更新されるドキュメント類及びプログラムの著作権（著作権法第21条から第28条に定めるすべての権利を含む。）は、受託者が本件のシステム開発の従前より権利を保有していた等の明確な理由により、あらかじめ書面にて権利譲渡不可能と示されたもの以外、PMDAが所有する等現有資産を移行等して発生した権利を含めてすべてPMDAに帰属するものとする。
	② 本件に係り発生した権利については、受託者は著作者人格権（著作権法第18条から第20条までに規定する権利をいう。）を行使しないものとする。
	③ 本件に係り発生した権利については、今後、二次的著作物が作成された場合等であっても、受託者は原著作物の著作権者としての権利を行使しないものとする。
	④ 本件に係り作成・変更・修正されるドキュメント類及びプログラム等に第三者が権利を有する著作物が含まれる場合、受託者は当該著作物の使用に必要な費用負担や使用許諾契約に係る一切の手続きを行うこと。この場合は事前にPMDAに報告し、承認を得ること。
	⑤ 本件に係り第三者との間に著作権に係る権利侵害の紛争が生じた場合には、当該紛争の原因が専らPMDAの責めに帰す場合を除き、受託者の責任、負担において一切を処理すること。この場合、PMDAは係る紛争の事実を知ったときは、受託者に通知し、必要な範囲で訴訟上の防衛を受託者にゆだねる等の協力措置を講ずる。 なお、受託者の著作又は一般に公開されている著作について、引用する場合は出典を明示するとともに、受託者の責任において著作者等の承認を得るものとし、PMDAに提出する際は、その旨併せて報告するものとする。
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