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	エ－1 受注者は、PMDAが受入テストのテスト計画書を作成するに当たり、情報提供等の支援を行うこと。
	エ－2 受注者は、PMDAが受入テストを実施するに当たり、環境整備、運用等の支援を行うこと。
	エ－3 受注者は、PMDAの指示に基づき、情報システム利用者のテスト実施も含めて、テスト計画書作成の支援を行うこと。
	エ－4 受注者は、PMDAから報告される受入テスト結果内容を取りまとめ、必要に応じて指摘事項への対応を行うこと。

	オ 移行
	オ－1 受注者は、PMDAの移行判定を受けて、移行計画書に基づく導入・移行作業を行うこと。
	オ－2 受注者は、データ移行に当たり、新規情報システムのデータ構造を明示し、保有・管理するデータの変換、移行要領の策定、例外データ等の処理方法等に関する移行手順書を作成し、PMDAの承認を受けること。
	オ－3 受注者は、上記手順書に従い、データを変換・移行した後は、移行後のデータだけでなく、例外データ等についても確認を行い、データの信頼性の確保を図ること。
	オ－4 受注者は、移行計画書及び移行手順書に基づき、本番環境への移行を行うこと。また、移行完了後、移行結果報告書を作成しPMDAの承認を得ること。

	カ 引継ぎ
	カ－1 受注者は、「別紙2 非機能要件」に示す要件を満たすように、運用・保守手順書及び引継計画書を作成し、PMDAの承認を得ること。
	カ－2 受注者は、設計書、運用・保守計画書及び運用・保守手順書の変更点、残存課題を記載した引継資料を作成し、運用・保守事業者に対して引継ぎを行うこと。
	カ－3 受注者は、引継ぎ後、引継結果報告書を作成しPMDAの承認を得ること。

	キ プロジェクト管理
	キ－1 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。
	キ－2  受注者側のプロジェクトマネージャは、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、また発現が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リスクについては、発現時の対応方針案について事前にPMDA と相談する等して、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。
	キ－2  受注者側のプロジェクトマネージャは、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、また発現が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リスクについては、発現時の対応方針案について事前にPMDA と相談する等して、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。
	キ－3 万が一、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。
	キ－4 プロジェクト体制の中に複数のサブチームを設ける場合、サブチーム間で必要な情報共有を適切に行うこと。
	キ－5 受注者は、進捗状況、課題、リスクなどを実施計画書に基づいて月次でPMDAに報告すること。進捗状況は、報告時点までの計画工数（Planned Value）と実績工数（Earned Value）を示して定量的に報告すること。報告の様式等に関しては、業務開始時にPMDAと協議し決定すること。

	ク 最終報告書の作成
	ク－1 本調達又は工程の概要レベルの説明
	ク－2 予定作業、作業の完了基準及び完了基準が満たされていることの証拠
	ク－3 品質目標、本調達や成果物の品質評価に使用される基準、成果物の品質、各工程の完了予定日と実際の完了日の差異有無及び差異の理由
	ク－4 最終のサービス、成果物の検証概要


	② 契約金額内訳の提出に係る作業の内容

	（２） 成果物の範囲、納品期日等
	① 成果物
	② 納品方法
	ア 成果物は、全て日本語で作成すること。ただし、日本国においても、英字で表記されることが一般的な文言については、そのまま記載しても構わないものとする。
	イ 用字・用語・記述符号の表記については、「公用文作成の考え方（建議）（令和４年１月７日文化審議会）」に準拠すること。
	ウ 情報処理に関する用語の表記については、原則、日本産業規格（JIS）の規定に準拠すること。
	エ 成果物は電磁的記録媒体（CD-R等）により作成すること。PMDAが要求する場合は紙媒体でも納品すること。紙媒体の納品部数については、PMDAと協議すること。ただし、ソフトウェア、ソースコード等は外部電磁的記録媒体のみとする。
	オ 紙媒体での納品を求める場合の用紙のサイズは、原則として日本産業規格Ａ列４番とするが、必要に応じて日本産業規格Ａ列３番を使用すること。
	カ 厚さ15㎜程度のバインダー1部に磁気媒体2部と成果物一覧（紙）を綴り、背表紙 に案件名、受託業者名、納入年月日を記載すること。
	キ 電磁的記録媒体による納品について、ファイルはMicrosoft 365で読み込みが可能な形式で作成すること。 ただし、左記ファイル形式で納品が困難な場合は、PMDAと事前に協議の上、PDFのファイル形式で作成すること。ただし、PMDAが他の形式による提出を求める場合は、協議の上、これに応じること。なお、受注者側で他の形式を用いて提出したいファイルがある場合は、協議に応じるものとする。
	ク 現存するドキュメント等を変更する必要がある場合はそれらを修正することとし、修正点が分かるように表記すること。
	ケ 納品したドキュメントに修正等があった場合は、紙については、それまでの変更内容を表示するとともに変更履歴と修正ページ、電磁的記録媒体については、それまでの変更内容及び修正後の全編を速やかに提出すること。
	コ 納品後、PMDAにおいて改変が可能となるよう、図表等の元データも併せて納品すること。
	サ 成果物の作成に当たって、特別なツールを使用する場合は、PMDAの承認を得ること。
	シ 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、特定ベンダーに依存する（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。新規の開発ツール等を使用する場合、又はライセンスの追加が必要となる場合は、本稼働後５年間のライセンス及びメディアを納入すること。
	ス 成果物が外部に不正に使用されたり、納品過程において改ざんされたりすることのないよう、安全な納品方法を提案し、成果物の情報セキュリティの確保に留意すること。
	セ 電磁的記録媒体により納品する場合は、不正プログラム対策ソフトウェアによる確認を行う等して、成果物に不正プログラムが混入することのないよう、適切に対処すること。なお、対策ソフトウェアに関する情報（対策ソフトウェア名称、定義パターンバージョン、確認年月日）を記載したラベルを貼り付けること。
	ソ 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。
	タ 本調達の納入実行ファイルを作成した開発環境（開発ツール及び実行ファイル作成に用いたプログラム等で構成された環境一式を示す。）を検証環境に構築すること。
	チ 報告書、計画書等の成果物の記載様式については、記載様式案をPMDAに提示すること。PMDAは、案について受注者と協議の上、決定する。
	ツ 成果物の作成及び納品に当たり、内容、構成等についてPMDAが指摘した場合には、指摘事項に対応すること。

	③ 納品場所


	４ 作業の実施体制・方法に関する事項
	（１） 作業実施体制
	（２） 管理体制
	① 本業務の実施に当たり、PMDAの意図しない変更が行われないことを保証する管理が、一貫した品質保証体制の下でなされていること。また、当該品質保証体制が書類等で確認できること。
	② 本情報システムにPMDAの意図しない変更が行われるなどの不正が見つかった時（不正が行われていると疑わしい時も含む）に、追跡調査や立入検査等、PMDAと受注者が連携して原因を調査・排除できる体制を整備していること。また、当該体制が書類等で確認できること。
	③ 受注者は、本業務で知り得た情報を適切に管理するため、次に掲げる体制を確保し、当該体制を確保していることを証明するため、PMDAに対し「情報取扱者名簿」（当該業務に従事する者のうち、保護を要する情報を取り扱う可能性のある者の名簿をいう。業務の一部を再委託する場合は再委託先も含む。）、「情報セキュリティを確保するための体制を定めた書面（情報管理体制図、情報管理に関する社内規則等）」（業務の一部を再委託する場合は再委託先も含む。）及び「業務従事者名簿」（当該業務に従事する者の名簿をいう。）を提出すること。
	④ 受注者は、「情報取扱者名簿」、「情報セキュリティを確保するための体制を定めた書面（情報管理体制図、情報管理に関する社内規則等）」及び「業務従事者名簿」に変更がある場合は、あらかじめPMDAに申請を行い、承認を得なければならないこと。
	⑤ 受注者は、「情報取扱者名簿」、「情報セキュリティを確保するための体制を定めた書面（情報管理体制図、情報管理に関する社内規則等）」及び「業務従事者名簿」に変更がある場合は、あらかじめPMDAに申請を行い、承認を得なければならないこと。
	⑥ 受注者は、本業務で知り得た情報について、PMDAが承認した場合を除き、受注者の役員等を含め、情報取扱者以外の者に伝達又は漏えいしてはならないこと。受注者は、本業務で知り得た情報について、PMDAが承認した場合を除き、受注者の親会社、地域統括会社、ブランド・ライセンサー、フランチャイザー、コンサルタントその他の受注者に対して指導、監督、業務支援、助言、監査等を行う者を含め、受注者以外の者に伝達又は漏えいしてはならないこと。
	⑦ 本業務の進捗状況について、定期的に書面等で報告すること。また、PMDAが求めた場合にあっても、速やかに報告すること。

	（３） 作業要員に求める資格等の要件
	① 設計・開発に携わるリーダは特定非営利活動法人 日本プロジェクトマネジメント協会の「プロジェクトマネジメント・スペシャリスト（PMS）」、PMI（Project Management Institute）の「PMP」資格、独立行政法人情報処理推進機構（IPA）の「プロジェクトマネージャ」資格のいずれかを取得していること。
	② チームリーダは、情報システムの設計・開発の経験年数を5年以上有すること。また、その中でリーダクラスとしての経験を2件以上有すること。
	③ Visual Basic、.NET Framework、Oracle Databaseに関する専門的な知識を有している者を体制に含めること。

	（４） 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。
	② 本業務の作業場所及び作業に当たり必要となる設備、備品及び消耗品等については、受注者の責任において用意すること。また、必要に応じてPMDAが現地確認を実施することができるものとする。
	③ 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。
	④ 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。

	（５） 作業の管理に関する要領

	５ 作業の実施に当たっての遵守事項
	（１） 機密保持、資料の取扱い
	① 受注者は、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。）、他の受注者が提示した情報及び受注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。なお、PMDAが提供した情報、資料を第三者に開示する必要がある場合は、事前に協議の上、承認を得ること。
	② 受注者は、本受注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。
	⑦ 機密保持及び情報・資料の取扱いについて、適切な措置が講じられていることを確認するため、PMDAが遵守状況の報告や実地調査を求めた場合には応じること。

	（２） 遵守する法令等
	① 受注者は、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。
	ア 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 サイバーセキュリティポリシー
	イ 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
	ウ 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 個人情報管理規程

	② 受注業務の実施において、現行情報システムの設計書等を参照する必要がある場合は、作業方法等についてPMDAの指示に従い、秘密保持契約を締結する等した上で、作業すること。
	③ 受注者は、受注業務の実施において、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する法令等を遵守すること。

	（３） 情報セキュリティ管理
	（４） 情報セキュリティ監査
	（５） 履行完了後の資料の取扱い

	６ 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、受注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、受注者は著作者人格権（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、受注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、受注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、受注者の責任、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、受注者に通知し、必要な範囲で訴訟上の防衛を受注者にゆだねる等の協力措置を講ずる。 なお、受注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、受注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。

	（２） 検査
	（３） 契約不適合責任
	① 受注者は本業務の成果物に対する契約不適合責任を負うものとする。本業務の最終検収後において、委託業務の納入成果物に関して仕様書と異なる、または契約目的に照らして通常期待される条件を満たしていない等本システムの正常な稼動等に関わる契約不適合の疑いが生じた場合であって、PMDAが検収後1年以内に調査を求めた場合は、受注者は速やかに契約不適合の疑いに関して調査し回答すること。調査の結果、納入成果物に関して契約不適合等が認められた場合には、受注者の責任及び負担において速やかに修正を行うこと。なお、修正を...
	② 受注者は、契約不適合責任を果たす上で必要な情報を整理し、その一覧をPMDAに提出すること。契約不適合責任の期間が終了するまで、それら情報が漏洩しないように、ISO/IEC27001認証（国際標準規格）又はJISQ27001認証（日本産業規格）に従い、また個人情報を取り扱う場合にはJISQ15001（日本産業規格）に従い、厳重に管理をすること。また、契約不適合責任の期間が終了した後は、速やかにそれら情報をデータ復元ソフトウェア等を利用してもデータが復元されないように完全に消去すること。データ消去...


	７ 入札参加資格に関する事項
	（１） 入札参加要件
	① 品質管理体制についてISO9001:2015、組織としての能力成熟度についてCMMIレベル3以上のうち、いずれかの認証を受けていること。
	② PMDAにて現行関連システムの設計書等を閲覧し、内容を十分理解していること。
	③ 応札時には、開発する機能毎に十分に細分化された工数、概算スケジュールを含む見積り根拠資料の即時提出が可能であること。なお、応札後にPMDAが見積り根拠資料の提出を求めた際、即時に提出されなかった場合には、契約を締結しないことがある。

	（２） 入札制限
	① PMDAのCIO補佐が現に属する、又は過去2年間に属していた事業者等
	② 各工程の調達仕様書の作成に直接関与した事業者等


	８ 再委託に関する事項
	（１） 再委託の制限及び再委託を認める場合の条件
	（２） 承認手続
	（３） 再委託先の契約違反
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